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A fadiga relacionada ao cancer é um dos sintomas que mais impacta a qualidade de vida de pacientes
em tratamento para o cincer de mama. A pritica de Yoga vem sendo utilizada como intervengio nio
farmacolégica para atenuar os sintomas durante o tratamento para o cincer de mama. No entanto,
sdo necessdrios mais estudos, a fim de elucidar e preencher possiveis lacunas acerca dos efeitos da
pratica de Yoga nesta populagio. Este artigo descreve o protocolo de um ensaio clinico randomizado
que tem como objetivo analisar os efeitos de um programa de Yoga, em comparagio com um grupo
controle, sobre desfechos fisicos e psicolégicos de pacientes diagnosticadas com cancer de mama em
tratamento pelo Sistema Unico de Satde (SUS) na cidade de Pelotas-Rio Grande do Sul. Trinta mu-
lheres serdo randomizadas em grupo Yoga ou controle. As participantes do grupo Yoga serdo subme-
tidas a um programa de Yoga, associado com educacio em satde, duas vezes por semana durante oito
semanas, com duragio de 60 minutos cada sessdo. O grupo controle participard apenas de encontros
de educagio em satde, uma vez por semana, também durante oito semanas e com encontros de 60
minutos. Serdo realizadas avaliagoes da fadiga relacionada ao cincer, qualidade de vida, dor, capaci-
dade funcional e nivel de atividade fisica no lazer pré e pés-intervengio. Para analisar os dados serd
utilizado o teste Generalized Estimating Equations e post-hoc de Bonferroni (o = 0,05). O protocolo
do estudo esta registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos sob o nimero RBR-6vk2vijr.

Palavras-chave: Neoplasia mamiria, Atividade fisica, Qualidade de vida, Atengdo plena.

ABSTRACT

Cancer-related fatigue is one of the symptoms that most impacts the quality of life of patients undergoing
treatment for breast cancer. Yoga has been used as a non-pharmacological intervention fto alleviate symp-
toms during breast cancer treatment. However, further studies are needed fo elucidate and fill possible gaps
regarding the effects of Yoga in this population. This article describes the protocol for a randomized clinical
trial that aims to analyze the effects of a Yoga program, compared to a control group, on the physical and
psychological outcomes of patients diagnosed with breast cancer, undergoing treatment within the Unified
Health System (Sistema Unico de Saiide - SUS) in the city of Pelotas, Rio Grande do Sul. Thirty women will
be randomized into a Yoga or control group. Participants in the Yoga group will undergo a Yoga program
associated with health education, twice a week for eight weeks, with each session lasting 60 minutes. The
control group will participate only in health education meetings, once a week, also for eight weeks with ses-
sions of 60 minutes. Assessments of cancer-related fatigue, quality of life, pain, functional capacity, and level
of leisure~time physical activity will be performed before and after the intervention. Data will be analyzed
using Generalized Estimating Equations and Bonferroni post-hoc tests (« = 0.05). The study protocol is
registered in the Brazilian Clinical Trials Registry under number RBR- 6vk2vjr.

Keywords: Breast neoplasm; Physical activity; Quality of life; Mindfulness.

Introdugao

de mama ¢ o cancer que mais acomete mulheres em

A incidéncia e a mortalidade por cancer estdo crescen-
do rapidamente em todo o mundo, em grande parte
devido ao envelhecimento e crescimento da populagio,
bem como por mudangas na prevaléncia e distribui¢io
dos principais fatores de risco para o cancer™?. O cincer

todo o mundo, afetando desproporcionalmente paises
de baixa e média renda. O cincer de mama representa
24,5% de todos os tipos de neoplasias diagnosticadas
em mulheres®. Virias podem ser as causas para o cincer
de mama, que ¢ mais comum em mulheres, visto que
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nos homens os casos diagnosticados sdo de apenas 1%.
A idade é um dos fatores mais importantes de risco
para a doenga, visto que cerca de quatro em cada cinco
casos de cincer de mama ocorrem em mulheres com
mais de 50 anos e apenas 5 a 10% do total de casos
corresponde a fatores genéticos/hereditarios®.

O tratamento do cincer de mama pode ser local
(cirurgia e radioterapia) ou sistémico (quimioterapia,
hormonioterapia e terapia biolégica)’ e nos ultimos
anos avangos importantes tanto no diagndstico quan-
to em diferentes abordagens de tratamento do cincer
de mama vem ocorrendo. Apesar desse avango positivo
nas terapias medicamentosas para o cincer de mama, a
qualidade de vida das pacientes em tratamento ¢ ainda
impactada de forma negativa. As mulheres em trata-
mento para o cincer de mama apresentam sofrimentos
emocionais e psicolégicos, comprometimento funcio-
nal, dor e fadiga®.

Dentre as possiveis intervenc¢ées nao-farmacologi-
cas efetivas para atenuar os efeitos adversos do trata-
mento do cancer destaca-se o exercicio fisico’. Nesse
sentido, segundo Carson et al.®, o Yoga, por ser uma
pritica mente-corpo, tem demonstrado impacto po-
sitivo na saude psicoldgica e funcional de pacientes e
sobreviventes de cancer de mama. Da mesma forma,
Patel et al.’ avaliaram os beneficios percebidos por
pacientes que praticaram Yoga durante e/ou apds o
tratamento para cincer de mama e mostraram que a
maioria das entrevistadas (89,4%) relatou beneficios
sintomdticos da pratica de Yoga. No entanto, os dados
que apoiam o uso do Yoga para o manejo de sintomas
ap6s o diagndstico do cincer sdo limitados e geralmen-
te se concentram em saide mental’. Além disso, o tipo,
a intensidade e a dosagem adequada para individuos
em diferentes periodos de tratamento requerem maio-
res esclarecimentos'.

Um sintoma importante e frequente em mulhe-
res em tratamento para o cancer de mama, que causa
impacto negativo sobre a qualidade de vida, é a fadiga
relacionada ao cancer. A fadiga relacionada ao cincer
¢ entendida como uma experiéncia multidimensional
e altamente subjetiva'’. Aproximadamente 50 a 90%
dos pacientes com cincer relatam sofrer de fadiga re-
lacionada ao cancer'?. Hou et al.”® objetivaram, em um
estudo de revisdo sistemdtica com metandlise, avaliar os
efeitos da Yoga na fadiga relacionada ao cincer de pa-
cientes com cincer de mama. Os autores afirmam que
a Yoga pode aliviar a fadiga de pacientes com cincer de
mama. No entanto, os estudos incluidos nessa metani-

lise apresentam abordagens metodoldgicas distintas no
que se refere a tempo e frequéncia da intervengio e for-
ma de medida da fadiga relacionada ao cancer. Logo,
cautela deve ser empregada ao interpretar os resultados
desse estudo.

Considerando que a fadiga relacionada ao cancer é
reportada como um dos mais substanciais problemas
em mulheres em tratamento para o cincer de mama'*?,
justifica-se a sua escolha como desfecho primdrio no
presente estudo. Neste contexto, este estudo tem como
objetivo principal analisar os efeitos de um programa
de Yoga, em comparagio com um grupo controle, sobre
desfechos fisicos e psicolégicos de pacientes durante o
tratamento para o cincer de mama em estdgios I-III, a
fim de elucidar e preencher possiveis lacunas acerca dos
efeitos da pratica do Yoga nesta populagio.

Métodos

Delineamento do estudo

O presente estudo descreve a abordagem metodolégica
de um ensaio clinico randomizado de dois bragos em
paralelo. O estudo estd sendo desenvolvido no Hospi-
tal Escola da Universidade Federal de Pelotas (UFPel)
e consiste em oito semanas de um programa de Yoga
associado a educagdo em satide, comparado a um grupo
controle que receberd somente um programa de educa-
¢do em satude. O protocolo do estudo foi relatado con-
forme as recomendagbes do SPIRIT™, foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Superior
de Educagio Fisica e Fisioterapia (ESEF) da UFPel
(6.185.558) e registrado na plataforma Registro Bra-
sileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC: 6vk2vjr; https://
ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vir).

Critérios de elegibilidade das participantes

Estdo participando deste estudo mulheres da cidade de
Pelotas, localizada no estado do Rio Grande do Sul,
regido Sul do Brasil, que tiveram diagnéstico confir-
mado para cincer de mama. Para participar da amostra
as participantes devem atender aos seguintes critérios
de inclusdo: ter idade igual ou maior a 18 anos; ter
diagnéstico de cancer de mama em estigio I-11I; estar
realizando ou ji ter realizado tratamento quimioterd-
pico hd menos de seis meses (podendo estar realizando
tratamento radioterdpico ou hormonal); nio apresen-
tar doenca metastitica ou loco-regional ativo; nio es-
tar engajada em programas de exercicio fisico regular
por mais de 75 minutos semanais. Como critérios de
exclusdo, as mulheres nio podem apresentar condi¢oes
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fisica ou psiquica que impossibilite a pritica de exerci-
cio e apresentar histérico clinico que impega a pratica
de exercicio fisico.

Recrutamento

As participantes estdo sendo recrutadas através de ras-
treamento de prontudrios e distribui¢do de panfletos
no servico de Oncologia do Hospital Escola da UFPel.
O setor oferece servi¢o de oncologia habilitada na re-
gido sul e atende integralmente pelo Sistema Unico de
Sdude. Ap6s este contato as participantes que sdo con-
sideradas elegiveis e aceitam participar do estudo sdo
convidadas a participar de uma entrevista com os pes-
quisadores. Nessa entrevista sdo explicados os detalhes
do estudo, confirmados os critérios de elegibilidade e
assinado o termo de consentimento livre esclarecido.
Nesse mesmo encontro sio coletadas caracteristicas so-
ciodemogrificas e clinicas das participantes.

Randomizagio

A randomizagio é processada por pesquisador nio en-
volvido nos demais procedimentos da pesquisa e ocorre
em razdo 1:1. Sdo gerados blocos com nimeros pares de
quatro ou oito participantes, sendo o tamanho do bloco
planejado para considerar os grupos Yoga ou controle.
A consulta do grupo a ser alocado para cada participan-
te ¢ realizada sujeito-a-sujeito pelo mesmo pesquisador
(ndo envolvido nas avaliagdes ou intervengdes). A alo-
cagdo das participantes em um dos grupos é conforme a
ordem de finalizagdo das medidas pré-intervengao.

Tamanho da amostra

Para definir o nimero de participantes o cdlculo amos-
tral foi realizado no programa GPower versio 3.1, no
qual foi adotado um nivel de significincia de o = 0,05
e poder de 80%. Os dados para o cilculo do tamanho
de amostra foram extraidos de resultados do estudo de
Buffart et al.’” para o desfecho primario da fadiga re-
lacionada ao cincer (f de cohen = 0,26), resultando em

Quadro 1 - Plancjamento das oito semanas de Yoga.

um n total de 20 participantes. Considerando a pos-
sibilidade de perdas amostrais, 10 participantes serdo
adicionalmente incluidas no estudo, totalizando 30
participantes, sendo 15 em cada grupo.

Intervengio e controle

O periodo de intervengio corresponde a oito semanas
e as participantes de ambos os grupos sio avaliadas
antes (semana 0) e apés a intervengio (semana 9). Os
testes sdo realizados em dias alternados a fim de que as
participantes sejam poupadas de cansago. As avaliagdes
de cada participante sdo realizadas pelo mesmo avalia-
dor de forma cegada quanto ao grupo de alocagio.

As participantes do grupo controle participam de
encontros, com frequéncia de uma vez por semana, com
duragio de 60 minutos cada sessio. Adicionalmente,
cada participante recebe uma cartilha de autocuidado,
composta por informagdes acerca dos temas abordados
durante os encontros. Os encontros seguem um roteiro
padrio para contextualizagio da temdtica, com duragio
de aproximadamente 25 minutos. No tempo restante
de cada encontro, as participantes podem compartilhar,
se desejarem, suas percepgdes, conhecimentos e expe-
riéncias relacionadas ao tema da semana. Os encontros
abordam em ordem as seguintes temdticas: 1. Imagem
corporal; 2. Sintomas no brago e mama e sintomas va-
somotores; 3. Fadiga relacionada ao cancer; 4. Fungio
cognitiva; 5. Sintomas depressivos e ansiedade; 6. Dor
e neuropatia periférica; 7. Sexualidade; 8. Atividade fi-
sica e hébitos alimentares.

As pacientes alocadas no grupo Yoga participam de
uma intervengio pratica com aulas em grupo de Yoga
durante oito semanas, associada com educag¢io em sau-
de. O treinamento ocorre duas vezes por semana, em
dias nio consecutivos, com dura¢io de 60 minutos.
Cada participante tem uma ficha individual para regis-
tro do indice de percep¢io de esforco mensurado pela
escala de Borg (0-10)' ao final de cada sessdo. Nessa
ficha sdo anotados também relatos de dor, desconforto,

Mesociclo 1 Mesociclo 2

Mesociclo 3 Mesociclo 4

5 Posturas em pé

permanéncia em 3 ciclos de respiragées completas
cada postura

2 séries sequéncia saudagio ao sol 4 séries sequéncia saudagio ao sol 4 séries sequéncia saudagio ao sol 4 séries sequéncia saudagio ao sol
5 posturas em pé

Posturas 5 posturas de joelhos 5 posturas de joelhos
(Asanas) 4 Posturas pronas 4 Posturas pronas
5 posturas sentada 5 posturas sentada
4 posturas supinas 4 posturas supinas
Tempo de

3 ciclos de respiragdes completas

5 Posturas em pé
5 posturas de joelhos
4 Posturas pronas

5 Posturas em pé
5 posturas de joelhos
4 Posturas pronas
5 posturas sentada
4 posturas supinas

5 posturas sentada
4 posturas supinas

4 ciclos de respiragbes completas 5 ciclos de respiragdes completas
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bem-estar, motivagdo e limitagdes para realizar a ati-
vidade. O planejamento das oito semanas de Yoga ¢
descrito no Quadro 1.

Apés a meditagio guiada da sessdo de Yoga, o ins-
trutor conversa sobre um tépico de educagio em saude,
baseado nos mesmos contetdos planejados para o grupo
controle de acordo com a semana da intervengao, porém
de forma mais breve, durando em torno de 15 minutos
em cada sessio semanal. Esse grupo também recebe a
cartilha de autocuidado no inicio da intervengio.

Critérios para descontinuar a participa¢do no
estudo

As participantes poderdo interromper a participa¢io
no estudo retirando o consentimento, por falta de in-
teresse ou motivagdo. A participagdo podera ser inter-
rompida por seguranca, complicagio da doenga ou por
orientagio médica. Além disso, eventos graves de satide
durante o estudo também poderio interromper a parti-
cipagdo no estudo.

Estratégias para retengio no estudo

As participantes alocadas para o grupo Yoga sdo convi-
dadas a participar de um grupo de WhatsApp, onde re-
cebem material sobre os beneficios da prética de Yoga,
mantras e exercicios de respiragdo. Além disso, todas
as participantes do estudo recebem mensagens priva-
das lembrando os dias e hordrios das aulas e perguntas
sobre possiveis desconfortos relacionados ao estudo ou
a0 tratamento.

Desfechos

Com exce¢do das medidas antropométricas, todos os
desfechos sio medidos no inicio (semana 0) e apds a
interven¢do (semana 9). As avalia¢des sdo realizadas
em dois dias, com intervalo de pelo menos 48 horas.
O desfecho primdrio ¢ a fadiga relacionada ao cancer,
avaliada através do questiondrio de fadiga Piper Fati-
gue Scale”. A fadiga relacionada ao céncer foi escolhida
como desfecho primdrio por ser um dos sintomas mais
prevalentes em pacientes com cancer'?.

Os desfechos secundirios do estudo sio o nivel de
atividade fisica no lazer, qualidade de vida, capacidade
funcional e dor. Esses foram escolhidos por serem im-
pactados pelo tratamento do cincer de mama.

Outros desfechos
As medidas antropométricas sio medidas para carac-
terizagdo da amostra. Para ambos os grupos, a adesdo

ao programa ¢é registrada como frequéncia absoluta e
relativa do nimero de sessdes realizadas nas oito sema-
nas de intervengdo. Além disso, possiveis eventos ad-
versos sdo registrados em todas as sessdes. Os eventos
adversos sdo coletados e classificados de acordo com
a gravidade, previsibilidade e relagio potencial com os
procedimentos do estudo. Esses registros sdo coletados
ao longo das oito semanas.

Coleta de dados

Investigadores previamente treinados para utilizar os
instrumentos e protocolos de coletas de dados, reali-
zam as avalia¢des pré e pés-intervengio. O cronograma
para realizagdo do estudo é apresentado na Tabela 1.
Sdo realizados dois dias de avaliagées, conforme apre-
sentado no desenho experimental da Figura 1.

Desfecho primdrio
* Fadiga relacionada ao cincer: A percepgio de fadi-
ga ¢ avaliada através do questiondrio de fadiga Piper
Fatigue Scale. Sua versio traduzida para o portugués

1", sendo uma das

¢ considerada viélida e reprodutive
escalas mais utilizadas em estudos com cancer. O
questiondrio é composto por 22 itens com uma es-
cala numérica de 0 — 10, sendo que zero representa
auséncia de fadiga e 10 representa niveis severos de
fadiga. Contém quatro subescalas para valida¢do de
quatro dominios de fadiga: comportamental, afeti-

va, sensorial e cognitivo-emocional.

Desfechos secunddrios

* Atividade fisica: O questiondrio autoaplicdvel de
atividade fisica Godin-Shepard ¢ utilizado em sua
versdo validada e traduzida para a lingua portu-
guesa no Brasil®. As participantes devem reportar
o nimero de vezes por semana que elas praticam
atividades fisicas vigorosas, moderadas e leves por
um periodo superior a 15 minutos. A frequéncia
¢ multiplicada por um coeficiente especifico para
cada intensidade, que corresponde ao equivalente
metabdlico da tarefa. Pontuagdes elevadas indicam
maior nivel de atividade fisica durante o lazer.

* Qualidade de vida: A Qualidade de vida é avalia-
da através do questiondrio Functional Assessment of
Cancer Therapy-Breast (FACT-B), especifico para
cancer de mama e desenvolvido por Brady et al.?’.

Sua versdo traduzida para portugués foi validada e
considerada reprodutivel2. A participante responde
37 itens referente a qualidade de vida geral Functio-
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nal Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G) e Capacidade Funcional: Para avaliar a capacidade

t23

e nove a problemas especificos do cincer de mama. funcional utilizamos o Senior Fitness Test®, que
Esse sistema apresenta uma escala de cinco pontos, consiste em uma bateria validada para idosos, in-
quanto maior a pontuagio, maior ¢ a qualidade de cluindo seis testes: caminhar 6 minutos (6-minu-
vida do individuo. Avalia bem-estar fisico, bem-es- te walk), sentar e levantar da cadeira (30-second
tar familiar, dominio emocional, dominio funcional, chair stand), flexdo de cotovelos (arm curl), sentar
preocupagdes adicionais — cancer de mama e preo- na cadeira e alcangar (chair sit-and-reach), levantar,
cupagdes adicionais — brago. ir e voltar (8-foot up-and-go) e alcangar atrds das
Tabela 1 - Cronograma de condugio para realizagio do estudo
Periodo do estudo
Triagem Lin:ﬁ)f:g:fe ¢ Pés-alocagio Fechamento
T1 T2 T3 T4
Periodo —— — 8 semanas
To Linhade Alocagio  Inicio da Fim da Avaliagio
base intervengio Mesociclo  Mesociclo  Mesociclo  Mesociclo  intervengio final
1 2 3 4
Recrutamento
Triagem de elegibilidade X
Consentimento informado X
Alocagio X
Grupo Yoga X X X X X X
Grupo controle X X
Avaliagoes
Desfecho primirio
Fadiga X X
Desfechos secundérios
Atividade fisica X X
Qualidade de vida X X
Capacidade funcional X X
Niveis de dor X X
) N N O N e N (O R
;"l'-fu‘i‘u

*";‘{I’

0
o

PR N a7l R R
ﬂ%‘ﬁlﬂ%‘

®

" AN J U J \_ J J Y,
Dia1l Dia 2 Dial Dia2
et [ AT E {%ﬁggi)agmetrlcas B FTE B Saesids Randomizagio
@ Congat.o = Qlestionério‘ J Teste de dor
teleféonico de garacten’st}cas Caminhada ® Testes & ﬁo. ‘I& Grupo I?l Grupo
Zoc‘ili?l?ce:slograﬁcas 6 minutos \/—\‘ Funcionais 4 ' Yoga &a@ Controle

Figura 1 - Desenho experimental.
TCLE = Termo de consentimento livre esclarecido; AF = Atividade fisica; QV = Qualidade de Vida.

Rev. Bras. Ativ. Fis. Satude. 2024;29:¢0362 Pé.gina 5/13


https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Acosta et al.

Yoga e fadiga relacionada ao cincer de mama

costas (back scratch). Antes de cada teste as tarefas
sdo previamente demonstradas pelo avaliador e as
participantes realizam algumas repeti¢oes para fa-
miliariza¢do com os testes.

O teste de caminhar 6 minutos ¢é realizado para me-
dir a aptiddo aerébia. O percurso de 30 m ¢ realizado
em uma superficie plana demarcada por cones a cada
3 m. A participante ¢ instruida a caminhar por os 6
minutos a maior distdncia possivel. A distancia total
caminhada (em m) é registrada.

O teste de sentar e levantar da cadeira é realizado
para medir a resisténcia de for¢a de membros inferiores.
O teste inicia com cada participante sentada na cadeira
de 43 cm, com as costas apoiadas e pés apoiados no chio.
A participante ¢ instruida a levantar-se e entdo retornar
a posi¢io sentada, mantendo os bragos cruzados, com-
pletando o maximo de repeti¢oes em 30 segundos. O
nimero de repeti¢oes corretas completadas é registrado.

O teste de flexdo de cotovelos ¢ realizado para medir
a resisténcia de for¢a de membros superiores. O teste
inicia com cada participante sentada em uma cadeira,
com as costas apoiadas, segurando um halter de 2 kg na
mio dominante e pés apoiados no chio. A participante
¢ instruida a flexionar o cotovelo, com supinagio da ra-
dioulnar, e retornar para a posi¢éo inicial, completando
o méximo de repeti¢oes em 30 segundos. O nimero de
repeti¢des corretas completadas ¢é registrado. O teste ¢
realizado novamente com a mio nio dominante.

O teste de sentar e alcangar ¢ realizado para medir
a flexibilidade de tronco e membros inferiores. O teste
inicia com cada participante sentada na borda ante-
rior de uma cadeira, com um dos joelhos estendidos, o
tornozelo em dorsiflexdo e calcanhar apoiado no chio
(outra perna com joelho flexionado e pé apoiado). A
participante é instruida a inclinar-se a frente com uma
mio acima da outra para alcangar o mais préximo pos-
sivel (ou além) dos dedos dos pés. O avaliador registra
com uma régua a distancia (em cm) que falta para al-
cangar (pontuagdo negativa) ou que ultrapassa (pon-
tuagio positiva) os dedos do pé. O melhor resultado de
duas tentativas é considerado.

O teste de alcancar atrds das costas € realizado para
medir a flexibilidade de membros superiores. O teste
inicia com cada participante em pé posicionando a mio
preferida sobre o mesmo ombro e a outra mao coloca-
da atrds das costas por baixo do ombro. A participante
é instruida a tentar tocar (ou sobrepor) os dedos das
mios atrds das costas. O avaliador registra com uma

régua a distdncia (em cm) que falta para alcangar (pon-
tuagdo negativa) ou que se sobrepdem (pontuagio po-
sitiva) os dedos médios. O melhor resultado de duas
tentativas é considerado.

O teste de levantar, ir e voltar é realizado para me-
dir a mobilidade fisica, agilidade e equilibrio dinamico.
O teste inicia com cada participante sentada em uma
cadeira de 43 cm posicionada a uma distincia de 2,44
m de um cone. A participante é instruida a levantar da
cadeira e caminhar o mais rdpido possivel até fazer a
volta no cone, e retornar a posi¢io sentada. O tempo
gasto para realizar a tarefa (em s) é registrado. O me-
lhor resultado de duas tentativas é considerado.

* Nivel de dor: Os niveis de dor sdo avaliados através
do Inventério breve de dor (Brief Pain Inventory —
BPI)*. Este instrumento é composto por nove itens
multidimensionais que avaliam a intensidade da dor,
interferéncia da dor na vida do paciente, localizagio
da dor e tratamentos para controle e alivio da dor?.
As respostas (escalas de 0 a 10) devem corresponder
a dor sentida no momento do questiondrio e nas
ultimas 24 horas. As pontuagdes sio calculadas pela
média do total de itens. Quanto maior a pontuagio,
maior a gravidade da dor.

Outros desfechos
* Avaliagio antropométrica: Para a caracterizagio da
amostra so realizadas as medidas de massa corpo-
ral, estatura, circunferéncia de cintura e de quadril,

¢ e cintura-estatura® e indi-

relagdo cintura-quadri
ce de massa corporal.

* Adesio e eventos adversos: Para ambos os grupos
a adesdo aos grupos ¢ registrada como frequéncia
absoluta e relativa do nimero de sessoes realiza-
das nas oito semanas de interven¢do. Além disso,
possiveis eventos adversos sio registrados em todas
as sessdes. Os eventos adversos sdo classificados de
acordo com a gravidade (leve, moderado ou grave),
previsibilidade (esperado ou inesperado) e relagio
potencial com os procedimentos do estudo (defi-
nitivamente relacionado, possivelmente relacionado
ou nio relacionado). Esses desfechos sdo coletados
ao longo das oito semanas.

Gestio dos dados

Os dados coletados serdo duplamente digitados em
planilhas de Excel. A identidade das participantes serd
preservada e identificada pelo nimero de identificagio
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(ID) e os seus dados serio armazenados numa base de
dados e mantidos estritamente confidenciais, a qual
apenas a equipe de coordenagio do estudo terd aces-
so. Um pesquisador especifico realizara a verificagio de
dados ausentes ou imprecisos.

Anilise estatistica

Para a descri¢io das varidveis de caracterizacio da
amostra serdo utilizadas a média e desvio-padrao, e as
frequéncias absolutas e relativas. A normalidade e ho-
mogeneidade das varidveis numéricas de caracterizagio
da amostra serdo verificadas através dos testes de Sha-
piro-Wilk e Levene, respectivamente. Serdo utilizados
a Generalized Estimating Equations (GEE) e o Post-hoc
de Bonferroni para comparar os momentos pré e pds-
-intervengdo e os grupos intervengdo e controle. Serdo
realizadas andlises estatisticas por protocolo e por in-
tenc¢do de tratar. O pacote estatistico utilizado serd o

SPSS 20.0.

Etica e divulgacio

Emendas ao protocolo: Caso sejam necessdrias altera-
¢oes no protocolo do estudo, as mesmas serdo comu-
nicadas a0 Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos da ESEF da UFPel (Brasil) e o protocolo

de registros de ensaios clinicos também serd atualizado.

Acesso aos dados

Os bancos de dados derivados do estudo estardo dispo-
niveis por meio do contato com o autor corresponden-
te mediante solicitagdo com justificativa, assim como o
protocolo completo, sem violar a confidencialidade do
participante.

Cuidados adicionais apés a conclusio do estudo
Ap6s a conclusio do estudo as participantes receberdo
um relatério com suas medicdes e interpretagdes de fa-
cil entendimento ao publico leigo, assim como, orien-
taghes gerais sobre cincer de mama, cuidados durante
o tratamento e atividade fisica. Todas as participantes
interessadas em continuar a prética de exercicios fisicos
serdo convidados a fazer parte do Projeto de extensdo
ERICA realizado na ESEF/UFPel. Esse projeto ofere-
ce um programa gratuito de exercicio fisico supervisio-
nado para sobreviventes de cincer de mama.

Politica de divulgacio
Os resultados do estudo serdo divulgados ao maior nu-

mero possivel de interessados por meio de matérias em
jornal local e midias sociais. Além disso, a divulga¢io
cientifica serd realizada através apresentagdes dos re-
sultados do estudo em eventos e por meio de artigos
cientificos submetidos em periédicos.

Condigao do estudo

O presente manuscrito é baseado no protocolo de pes-
quisa aprovado em 08/12/2023. O recrutamento de
pacientes teve inicio em dezembro de 2023 e sera fi-
nalizado em setembro de 2024, estando em andamento
no momento da submissdo do presente artigo.

Discussio
O ensaio clinico randomizado que este artigo de pro-
tocolo descreve analisara os efeitos de um programa de
Yoga estruturado e sistematizado associado com edu-
cagdo em saude, realizado em ambiente hospitalar para
mulheres em tratamento para o cincer de mama, com
intuito de expandir e entender o potencial dessa pra-
tica mente-corpo para minimizar os efeitos adversos
da doenga e de seu tratamento. Acreditamos no poten-
cial do Yoga como terapia complementar do cincer de
mama, visto que sua pratica resulta em melhorias de
desfechos de saide, especialmente relacionados a saude
mental, de pessoas diagnosticadas com cincer”?’.

Nossa expectativa ¢ que um programa de curto pra-
zo de Yoga (i.e., 8 semanas) associado com educagio
em saude impacte positivamente os desfechos estuda-
dos, especialmente a fadiga relacionada ao cincer, com-
parado ao grupo que participard apenas do programa
de educagio em satde. Essa hipétese é sustentada pelo
fato de estudos prévios da literatura mostrarem que o
Yoga melhora significativamente a percepgio de fadiga
de mulheres que foram diagnosticadas com céncer de
mama'*?? Todavia, é importante ressaltar que, ape-
sar de estar bem estabelecido que o Yoga pode aliviar
os sintomas de fadiga em sobreviventes do cincer de
mama, ainda hd uma lacuna sobre os efeitos dessa pra-
tica nas diferentes fases do tratamento do cancer de
mama?®. Além disso, a padronizag¢do das intervengdes
de Yoga ¢ crucial para otimizar os beneficios dessa
pratica®*. Ao abordar essas lacunas, podemos aumen-
tar ainda mais o potencial da implementagio do Yoga
como uma terapia complementar para pacientes com
cincer de mama.

Diante da necessidade de novos estudos que con-
tribuam para elucidar e expandir os conhecimentos do
Yoga como terapia complementar do cincer de mama,
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propomos uma intervencdo padronizada e sistemati-
zada de Yoga com duragdo de oito semanas em que
serdo analisados efeitos da pratica sobre desfechos fi-
sicos e psicolégicos de pacientes em tratamento para o
cancer de mama. Nosso estudo apresenta pontos fortes
que devem ser ressaltados, como por exemplo o fato
de ser realizado em ambiente hospitalar e apresentar
intervengdes que sdo ficeis de serem aplicadas, pois ne-
cessitam de pouco material. Todavia, ressaltamos que
o Yoga precisa ser ministrado por um profissional que
tenha formacdo nesse método. Outro ponto forte a ser
destacado ¢ o fato de nosso estudo ser realizado com
mulheres durante o tratamento do cancer de mama,
visto que as evidéncias para essa fase ainda sdo escassas
com esse tipo de intervengio. Entretanto, por ser uma
intervengdo aplicada durante o tratamento a adesdo ao
estudo pode ser um desafio e consequentemente im-
pactar os desfechos medidos. Por fim, ressaltamos que
o cdlculo amostral de nosso estudo foi realizado apenas
para o desfecho primdrio fadiga relacionada ao céancer.
Dessa forma, a andlise dos desfechos secundirios deve
ser interpretada com cautela e seguida de cilculo de
poder a posteriori.
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Os autores declaram que o presente estudo nio obteve financia-
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Avaliagdo dos pareceristas

Avaliador A

Nio autorizado a publicagio

Avaliador B

Rafael Deminice

Universidade Estadual de Londrina, Parand, Brasil

* Titulo: O que é um “estudo de protocolo” Esta
parte do titulo estd confusa e deve ser reescrita. De
fato, somente apés a leitura do texto € possivel saber
que este é um artigo que descrve o protocolo. Ainda
assim, este nio ¢ um “estudo de protocolo”, ¢ s6 um
protocolo

* Introdugdo: Em uma pesquisa rdpida no pub-
med, é possivel encontrar inimeros ensaios clini-
cos que demonstram que a yoga melhora desfechos
fisicos, clinicos e psicolégicos de mulheres com
cancer de mama em diferentes tipos e fases o tra-
tamento  (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?ter-
m=yoga+and+breast+cancer&filter=pubt.clinical-
trial&sort=pubdate). De fato, é possivel encontrar
meta-andlises publicadas este ano, demonstrando
que a Yoga pode melhorar fadiga associada ao can-
cer de mama (veja este exemplo: https://pubmed.
ncbi.nlm.nih.gov/38181269/). Assim, meu princi-
pal questionamento é sobre qual ¢ a lacuna que este
ensaio pretende preencher? Ha necessidade de rea-
lizar tal ensaio clinico considerando toda a evidén-
cia ja publicada. Sugiro que os autores destaquem
as novidades que serdo o foco deste ensaio na intro-
dugio, aumentando assim o impacto do protocolo
e do estudo.

* Métodos: por que sessdes de educagio em satde se-
rdo incluidas? Assim ndo serd possivel determinar o
papel do exercicio de yoga nos desfechos avaliados.
Justifique o uso do Piper Fatigue Scale para deter-
minar a fadiga. Existem muitos outros questiond-
rios, por que nio utilizar outros em conjunto?
Quais sdo os testes do Senior Fitness Test? Sugiro
dar mais detalhes, ja que se trata de um protocolo.

* Discussao: Novamente, a discussio nio descreve
bem quais os problemas que o estudo pretende re-
solver, muito menos quais deles sdo novos e perti-
nentes. Sugiro que os autores destaquem os pontos
fortes, fracos, limitagoes e possiveis falhas que po-
dem ocorrer.

Parecer final (decisio)
* Revisoes requeridas.

Avaliador C
Charles Phillipe de Lucena Alves

Universidade Federal de Pelotas, Rio Grande do Sul, Brasil

Formato

¢ O artigo atende as regras de preparagido de manus-
critos para submissdo 4 Revista Brasileira de Ativi-
dade Fisica & Saude?
Em parte

* Em relagio aos aspectos formais, o manuscrito estd
bem estruturado, contendo as se¢des: introdugio,
métodos, resultados e discussio (conclusio como
parte da discussio)?
Sim

* O titulo ¢ breve, suficientemente especifico e des-
critivo do trabalho (até 100 caracteres)?
Sim

* A linguagem ¢é adequada, o texto € claro, preciso e
objetivo?
Sim

¢ Foi observado algum indicio de Plagio no manus-
crito?
Nao

* Sugestdes/comentdrios:
Sem comentdrios.

Resumo/Abstract

* O resumo e o abstract sdo adequados (contendo:
objetivo, informag¢des sobre os participantes do
estudo, varidveis estudadas, principais resultados e
uma conclusio) e retratam o contetido do manus-
critor
Sim

* Sugestoes/comentdrios:
O resumo contém todas as informagdes necessdrias
para o leitor.

Introdugio
* O problema de pesquisa foi claramente explicitado
e delimitado?
Em parte
* O problema de pesquisa estd adequadamente con-
textualizado em rela¢do ao conhecimento ja dispo-
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nivel, partindo do geral para o especifico?

Sim

As razdes que justificam (incluindo as pressuposi-
¢oes dos autores sobre o problema) a necessidade do
estudo estd bem estabelecida na redagio?

Sim

As referéncias utilizadas para apoiar a apresentagio
do problema de pesquisa sdo atuais e pertinentes a
tematica?

Em parte

O objetivo foi claramente apresentado?

Sim

Sugestdes/comentdrios:

Embora os autores tenham descrito vérios aspectos
na introdugdo, eu aconselho que eles sejam mais
econdmicos nas palavras, deixando o texto simples e
direto. Por exemplo: os pardgrafos 1 e 2 podem ser,
de fato, um unico parédgrafo, ao invés de 2. Hd muita
informagio que pode ser confusa para o leitor. Su-
giro que os autores suprimam algumas informagoes
que sio desnecessdrias e, de algum modo, repetitivas.

Métodos

* Os procedimentos metodolégicos sio, de modo ge-
ral, adequados ao estudo do problema de pesquisa?
Em parte

Os procedimentos metodolégicos adotados para a
realiza¢do do estudo estdo suficientemente detalha-
dos?

Em parte

O procedimento adotado para sele¢do ou recruta-
mento dos participantes foi adequado para o pro-
blema estudado e estd descrito de forma suficiente,
clara e objetiva?

Sim

Foram apresentadas informagdes sobre os instru-
mentos utilizados na coleta de dados, suas qualida-
des psicométricas (por exemplo, reprodutibilidade,
consisténcia interna e validade) e, quando pertinen-
te, sobre a defini¢do operacional das varidveis?

Sim

O plano de anilise de dados ¢ adequado e estd ade-
quadamente descrito?

Sim

Os critérios de inclusdo e/ou exclusio de partici-
pantes da amostra foram descritos e estdo adequa—
dos para o estudo?

Em parte

procedimentos éticos adotados para a realizagio da
pesquisa?
Sim

* Sugestdes/comentdrios:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Os métodos estdo bem descritos e me parece ade-
quado para resolver a questio do estudo, mas eu
gostaria de pontuar algumas coisas que podem fazer
sentido para aperfeigoar o trabalho.

Em delineamento do estudo, sugiro retirar a frase
que fala sobre o desfecho. Essa parte serd pontuada
logo em seguida;

Sugiro que os autores usem e relatam o uso do
SPIRIT (PMID: 23295957) para relatar o proto-
colo de acordo com a rede EQUATOR,;

Em critérios de elegibilidade sugiro colocar todos
os critérios um ao lado do outro para fins de orga-
nizagao;

Um dos critérios de incluso ¢ que os autores colo-
cam ¢é: “Estar realizando tratamento quimioterapi-
co, radioterdpico ou ter concluido a quimioterapia
hd menos de seis meses”. No entanto, me parece
um pouco complicado colocar pessoas em diferen-
tes estdgios de tratamentos para participar do estu-
do. Serd que isso ndo ird influenciar nos desfechos?
Todos possuem o mesmo nivel de responsividade?
apenas umas reflexio;

Sobre o critério de atividade fisica: pelo que en-
tendi, pessoas fisicamente ativas irdo participar do
estudo, correto? Ja que, de acordo com os critérios,
os autores nio aceitardo pessoas que fagam >75 mi-
nutos por semana. Na minha concepgio, esse crité-
rio ¢ falho, uma vez que colocar pessoas fisicamente
ativas para dentro do estudo pode enviesar os resul-
tados. Eu sugiro incluir, somente, pessoas que nio
fazem atividade fisica hd pelo menos 6 meses. Des-
sa forma haverd a “garantia” de que os resultados
foram, de fato, pela intervencgio;

Sobre o cédlculo do tamanho da amostra: os autores
chegaram a fazer para todos os desfechos envolvi-
dos? apenas para o desfecho primario pode nio ser
suficiente, uma vez que os autores elencaram vérios
desfechos para o estudo. Estatisticamente falando,
a ideia é que se faga um cdlculo para cada desfecho
e selecione o de maior valor;

No tépico intervengio e controle, nio ficou claro se
as intervengoes serdo aplicadas em conjunto ou de
forma individualizada. Por favor, sugiro esclarecer

* Os autores forneceram esclarecimentos sobre os esse tépico;
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8) Ainda no tépico intervengio e controle, nio ficou
claro, para mim, porqué os autores decidiram fazer
uma sessdo de tépico de educagio em satde similar
ao do grupo controle. Isso fica me parecendo um
delineamento fatorial de ensaio clinico randomiza-
do. Sugiro que os autores revejam esse tépico;

9) Uma sugestio: talvez faga bastante sentido a dor
ser avaliada em diversos momentos durante o
acompanhamento, ji que é um desfecho muito
sensivel e pode mudar facilmente. Medindo virias
vezes, os autores poderdo ver uma possivel “evolu-
¢d0” ao longo das semanas. Nio sei se faz sentido
medir apenas no inicio e final do tratamento; isso
também permite fazer andlises interinas.

10) Sugiro, nas andlises, para fins de transparéncia e
robustez, fazer anilise por protocolo e por inten¢do
de tratar também;

Resultados

* O uso de tabelas e figuras é apropriado e facilita a
adequada veiculagio dos resultados do estudo?
Nio se aplica

* A quantidade de ilutragdes no artigo estd de acordo
com o que ¢ estabelecido pelas normas para submis-
sdo de manuscritos a revista?
Naio se aplica

* O numero de participantes em cada etapa do estu-
do, assim como o numero e as razdes para as perdas
e recusas estdo apresentadas no manuscrito?
Nio se aplica

* As caracteristicas dos participantes estdo apresenta-
das e sdo suficientes?
Nio se aplica

* Os resultados estdo apresentados de forma adequa-
da, destacando-se os principais achados e evitando-
-se repeticdes desnecessarias?
Nio se aplica

* Sugestdes/comentirios:
Sem comentirios.

Discussio

* Os principais achados do estudo sio apresentados?
Nio se aplica

* As limitagdes e os pontos fortes do estudo sio apre-
sentados e discutidos?
Naio se aplica

* Os resultados sdo discutidos 4 luz das limita¢des do
estudo e do conhecimento ja disponivel sobre o as-
sunto?

Nio se aplica

* As contribuicdes potenciais dos principais achados
do estudo para o desenvolvimento cientifico, inova-
¢do ou intervengdo na realidade sdo discutidos pelos
autores?
Nio se aplica

* Sugestoes/comentdrios:
Sem comentdrios.

Conclusao

* A conclusio do estudo foi apresentada de forma
adequada e ¢ coerente com o objetivo do estudo?
Nio se aplica

* A conclusio do estudo ¢ original?
Nio se aplica

* Sugestoes/comentdrios:
Sem comentdrios.

Referéncias

* As referéncias sio atualizadas e suficientes?
Sim

* A maior parte é composta de referéncias de artigos
originais?
Sim

* As referéncias atendem as normas da revista [quan-
tidade e formato]?
Sim

* A citagdo no texto é adequada, ou seja, as afirmagdes
no texto citam referéncias que de fato substanciam
tais afirmacoes?
Sim

* Sugestdes/comentdrios:
Sem comentdrios.

Parecer final (decisio)

Embora os autores tenham descrito virios aspectos na
introdugio, eu aconselho que eles sejam mais econémi-
cos nas palavras, deixando o texto simples e direto. Por
exemplo: os pardgrafos 1 e 2 podem ser, de fato, um
Unico pardgrafo ao invés de 2. H4 muita informagio
que pode ser confusa para o leitor. Sugiro que os auto-
res suprimam algumas informagdes que sio desneces-
sdrias e, de algum modo, repetitivas.

Os métodos estdo bem descritos e me parece ade-
quado para resolver a questdo do estudo, mas eu gosta-
ria de pontuar algumas coisas que podem fazer sentido
para aperfeicoar o trabalho.

1) Em delineamento do estudo, sugiro retirar a frase
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2)

3)

4)

5)

que fala sobre o desfecho. Essa parte serd pontuada
logo em seguida;

Sugiro que os autores usem e relatam o uso do
SPIRIT (PMID: 23295957) para relatar o proto-
colo de acordo com a rede EQUATOR,;

Em critérios de elegibilidade sugiro colocar todos
os critérios um ao lado do outro para fins de orga-
nizagio;

Um dos critérios de inclusdo é que os autores colo-
cam ¢é: “Estar realizando tratamento quimioterdpi-
co, radioterdpico ou ter concluido a quimioterapia
ha menos de seis meses”. No entanto, me parece
um pouco complicado colocar pessoas em diferen-
tes estdgios de tratamentos para participar do estu-
do. Serd que isso nio ird influenciar nos desfechos?
Todos possuem o mesmo nivel de responsividade?
apenas umas reflexdo;

Sobre o critério de atividade fisica: pelo que en-
tendi, pessoas fisicamente ativas irdo participar do
estudo, correto? Jd que, de acordo com os critérios,
os autores nio aceitardo pessoas que fagcam >75 mi-
nutos por semana. Na minha concepgio, esse crité-
rio é falho, uma vez que colocar pessoas fisicamente
ativas para dentro do estudo pode enviesar os resul-
tados. Eu sugiro incluir, somente, pessoas que nio
fazem atividade fisica hd pelo menos 6 meses. Des-
sa forma haverd a ““garantia” de que os resultados
foram, de fato, pela intervencio;

6)

7)

8)

9)

Sobre o célculo do tamanho da amostra: os autores
chegaram a fazer para todos os desfechos envolvi-
dos? apenas para o desfecho primario pode nio ser
suficiente, uma vez que os autores elencaram vérios
desfechos para o estudo. Estatisticamente falando,
a ideia é que se faga um cdlculo para cada desfecho
e selecione o de maior valor;

No tépico intervengio e controle, nio ficou claro se
as intervengdes serdo aplicadas em conjunto ou de
forma individualizada. Por favor, sugiro esclarecer
esse topico;

Ainda no tépico intervengio e controle, nio ficou
claro, para mim, porqué os autores decidiram fazer
uma sessdo de tépico de educagio em satde similar
ao do grupo controle. Isso fica me parecendo um
delineamento fatorial de ensaio clinico randomiza-
do. Sugiro que os autores revejam esse tGpico;
Uma sugestio: talvez faga bastante sentido a dor
ser avaliada em diversos momentos durante o
acompanhamento, ji que é um desfecho muito
sensivel e pode mudar facilmente. Medindo virias
vezes, os autores poderdo ver uma possivel “evolu-
¢d0” ao longo das semanas. Nio sei se faz sentido
medir apenas no inicio e final do tratamento; isso
também permite fazer andlises interinas.

10) Sugiro, nas analises, para fins de transparéncia e ro-

bustez, fazer andlise por protocolo e por inten¢io
de tratar também.
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