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Protocolos

Introdução
A incidência e a mortalidade por câncer estão crescen-
do rapidamente em todo o mundo, em grande parte 
devido ao envelhecimento e crescimento da população, 
bem como por mudanças na prevalência e distribuição 
dos principais fatores de risco para o câncer1,2. O câncer 

de mama é o câncer que mais acomete mulheres em 
todo o mundo, afetando desproporcionalmente países 
de baixa e média renda. O câncer de mama representa 
24,5% de todos os tipos de neoplasias diagnosticadas 
em mulheres3. Várias podem ser as causas para o câncer 
de mama, que é mais comum em mulheres, visto que 
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RESUMO
A fadiga relacionada ao câncer é um dos sintomas que mais impacta a qualidade de vida de pacientes 
em tratamento para o câncer de mama. A prática de Yoga vem sendo utilizada como intervenção não 
farmacológica para atenuar os sintomas durante o tratamento para o câncer de mama. No entanto, 
são necessários mais estudos, a fim de elucidar e preencher possíveis lacunas acerca dos efeitos da 
prática de Yoga nesta população. Este artigo descreve o protocolo de um ensaio clínico randomizado 
que tem como objetivo analisar os efeitos de um programa de Yoga, em comparação com um grupo 
controle, sobre desfechos físicos e psicológicos de pacientes diagnosticadas com câncer de mama em 
tratamento pelo Sistema Único de Saúde (SUS) na cidade de Pelotas-Rio Grande do Sul. Trinta mu-
lheres serão randomizadas em grupo Yoga ou controle. As participantes do grupo Yoga serão subme-
tidas a um programa de Yoga, associado com educação em saúde, duas vezes por semana durante oito 
semanas, com duração de 60 minutos cada sessão. O grupo controle participará apenas de encontros 
de educação em saúde, uma vez por semana, também durante oito semanas e com encontros de 60 
minutos. Serão realizadas avaliações da fadiga relacionada ao câncer, qualidade de vida, dor, capaci-
dade funcional e nível de atividade física no lazer pré e pós-intervenção. Para analisar os dados será 
utilizado o teste Generalized Estimating Equations e post-hoc de Bonferroni (α = 0,05). O protocolo 
do estudo está registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos sob o número RBR-6vk2vjr.

Palavras-chave: Neoplasia mamária, Atividade física, Qualidade de vida, Atenção 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 to alleviate symp-
toms during breast cancer treatment. However, further studies are needed to 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 Único de Saúde - 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 (α = 0.05). The study protocol is 
registered in the Brazilian Clinical Trials Registry under number RBR- 6vk2vjr.
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nos homens os casos diagnosticados são de apenas 1%. 
A idade é um dos fatores mais importantes de risco 
para a doença, visto que cerca de quatro em cada cinco 
casos de câncer de mama ocorrem em mulheres com 
mais de 50 anos e apenas 5 a 10% do total de casos 
corresponde a fatores genéticos/hereditários4.

O tratamento do câncer de mama pode ser local 
(cirurgia e radioterapia) ou sistêmico (quimioterapia, 
hormonioterapia e terapia biológica)5 e nos últimos 
anos avanços importantes tanto no diagnóstico quan-
to em diferentes abordagens de tratamento do câncer 
de mama vem ocorrendo. Apesar desse avanço positivo 
nas terapias medicamentosas para o câncer de mama, a 
qualidade de vida das pacientes em tratamento é ainda 
impactada de forma negativa. As mulheres em trata-
mento para o câncer de mama apresentam sofrimentos 
emocionais e psicológicos, comprometimento funcio-
nal, dor e fadiga6.

Dentre as possíveis intervenções não-farmacológi-
cas efetivas para atenuar os efeitos adversos do trata-
mento do câncer destaca-se o exercício físico7. Nesse 
sentido, segundo Carson et al.8, o Yoga, por ser uma 
prática mente-corpo, tem demonstrado impacto po-
sitivo na saúde psicológica e funcional de pacientes e 
sobreviventes de câncer de mama. Da mesma forma, 
Patel et al.9 avaliaram os benefícios percebidos por 
pacientes que praticaram Yoga durante e/ou após o 
tratamento para câncer de mama e mostraram que a 
maioria das entrevistadas (89,4%) relatou benefícios 
sintomáticos da prática de Yoga. No entanto, os dados 
que apoiam o uso do Yoga para o manejo de sintomas 
após o diagnóstico do câncer são limitados e geralmen-
te se concentram em saúde mental9.  Além disso, o tipo, 
a intensidade e a dosagem adequada para indivíduos 
em diferentes períodos de tratamento requerem maio-
res esclarecimentos10. 

Um sintoma importante e frequente em mulhe-
res em tratamento para o câncer de mama, que causa 
impacto negativo sobre a qualidade de vida, é a fadiga 
relacionada ao câncer. A fadiga relacionada ao câncer 
é entendida como uma experiência multidimensional 
e altamente subjetiva11. Aproximadamente 50 a 90% 
dos pacientes com câncer relatam sofrer de fadiga re-
lacionada ao câncer12. Hou et al.13 objetivaram, em um 
estudo de revisão sistemática com metanálise, avaliar os 
efeitos da Yoga na fadiga relacionada ao câncer de pa-
cientes com câncer de mama. Os autores afirmam que 
a Yoga pode aliviar a fadiga de pacientes com câncer de 
mama. No entanto, os estudos incluídos nessa metaná-

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

Considerando que a fadiga relacionada ao câncer é 
reportada como um dos mais substanciais problemas 
em mulheres em tratamento para o câncer de mama14,15, 
justifica-se a sua escolha como desfecho primário no 
presente estudo. Neste contexto, este estudo tem como 
objetivo principal analisar os efeitos de um programa 
de Yoga, em comparação com um grupo controle, sobre 
desfechos físicos e psicológicos de pacientes durante o 
tratamento para o câncer de mama em estágios I-III, a 
fim de elucidar e preencher possíveis lacunas acerca dos 
efeitos da prática do Yoga nesta população. 

Métodos 
Delineamento do estudo
O presente estudo descreve a abordagem metodológica 
de um ensaio clínico randomizado de dois braços em 
paralelo. O estudo está sendo desenvolvido no Hospi-
tal Escola da Universidade Federal de Pelotas (UFPel) 
e consiste em oito semanas de um programa de Yoga 
associado à educação em saúde, comparado a um grupo 
controle que receberá somente um programa de educa-
ção em saúde. O protocolo do estudo foi relatado con-
forme as recomendações do SPIRIT16, foi aprovado 
pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Escola Superior 
de Educação Física e Fisioterapia (ESEF) da UFPel 
(6.185.558) e registrado na plataforma Registro Bra-
sileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC: 6vk2vjr; https://
ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vjr).

Critérios de elegibilidade das participantes
Estão participando deste estudo mulheres da cidade de 
Pelotas, localizada no estado do Rio Grande do Sul, 
região Sul do Brasil, que tiveram diagnóstico confir-
mado para câncer de mama. Para participar da amostra 
as participantes devem atender aos seguintes critérios 
de inclusão: ter idade igual ou maior a 18 anos; ter 
diagnóstico de câncer de mama em estágio I-III; estar 
realizando ou já ter realizado tratamento quimioterá-
pico há menos de seis meses (podendo estar realizando 
tratamento radioterápico ou hormonal); não apresen-
tar doença metastática ou loco-regional ativo; não es-
tar engajada em programas de exercício físico regular 
por mais de 75 minutos semanais. Como critérios de 
exclusão, as mulheres não podem apresentar condições 
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física ou psíquica que impossibilite a prática de exercí-
cio e apresentar histórico clínico que impeça a prática 
de exercício físico.

Recrutamento
As participantes estão sendo recrutadas através de ras-
treamento de prontuários e distribuição de panfletos 
no serviço de Oncologia do Hospital Escola da UFPel. 
O setor oferece serviço de oncologia habilitada na re-
gião sul e atende integralmente pelo Sistema Único de 
Sáude. Após este contato as participantes que são con-
sideradas elegíveis e aceitam participar do estudo são 
convidadas a participar de uma entrevista com os pes-
quisadores. Nessa entrevista são explicados os detalhes 
do estudo, confirmados os critérios de elegibilidade e 
assinado o termo de consentimento livre esclarecido. 
Nesse mesmo encontro são coletadas características so-
ciodemográficas e clínicas das participantes. 

Randomização 
A randomização é processada por pesquisador não en-
volvido nos demais procedimentos da pesquisa e ocorre 
em razão 1:1. São gerados blocos com números 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 é realizada sujeito-a-sujeito pelo mesmo pesquisador 
(não envolvido nas avaliações ou intervenções). A alo-
cação das participantes em um dos grupos é conforme a 
ordem de finalização das medidas pré-intervenção. 

Tamanho da amostra
Para definir o número de participantes o cálculo amos-
tral foi realizado no programa GPower versão 3.1, no 
qual foi adotado um nível de significância de α = 0,05 
e poder de 80%. Os dados para o cálculo do tamanho 
de amostra foram extraídos de resultados do estudo de 
Buffart et al.17 para o desfecho primário da fadiga re-
lacionada ao câncer (f de cohen = 0,26), resultando em 

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

Intervenção e controle
O período de intervenção corresponde a oito semanas 
e as participantes de ambos os grupos são avaliadas 
antes (semana 0) e após a intervenção (semana 9). Os 
testes são realizados em dias alternados a fim de que as 
participantes sejam poupadas de cansaço. As avaliações 
de cada participante são realizadas pelo mesmo avalia-
dor de forma cegada quanto ao grupo de alocação. 

As participantes do grupo controle participam de 
encontros, com frequência de uma vez por semana, com 
duração de 60 minutos cada sessão. Adicionalmente, 
cada participante recebe uma cartilha de autocuidado, 
composta por informações acerca dos temas abordados 
durante os encontros. Os encontros seguem um roteiro 
padrão para contextualização da temática, com duração 
de aproximadamente 25 minutos. No tempo restante 
de cada encontro, as participantes podem compartilhar, 
se desejarem, suas percepções, conhecimentos e expe-
riências relacionadas ao tema da semana. Os encontros 
abordam em ordem as seguintes temáticas: 1. Imagem 
corporal; 2. Sintomas no braço e mama e sintomas va-
somotores; 3. Fadiga relacionada ao câncer; 4. Função 
cognitiva; 5. Sintomas depressivos e ansiedade; 6. Dor 
e neuropatia periférica; 7. Sexualidade; 8. Atividade fí-
sica e hábitos alimentares. 

As pacientes alocadas no grupo Yoga participam de 
uma intervenção prática com aulas em grupo de Yoga 
durante oito semanas, associada com educação em saú-
de. O treinamento ocorre duas vezes por semana, em 
dias não consecutivos, com duração de 60 minutos. 
Cada participante tem uma ficha individual para regis-
tro do índice de percepção de esforço mensurado pela 
escala de Borg (0-10)18 ao final de cada sessão. Nessa 
ficha são anotados também relatos de dor, desconforto, 

Quadro 1 – Planejamento das oito semanas de Yoga.
Mesociclo 1 Mesociclo 2 Mesociclo 3 Mesociclo 4

Posturas 
(Asanas)

2 séries sequência saudação ao sol
5 Posturas em pé

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

4 séries sequência saudação ao sol
5 posturas em pé

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

4 séries sequência saudação ao sol
5 Posturas em pé

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

4 séries sequência saudação ao sol
5 Posturas em pé

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

Tempo de 
permanência em 
cada postura

3 ciclos de respirações completas 3 ciclos de respirações completas 4 ciclos de respirações completas 5 ciclos de respirações completas
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bem-estar, motivação e limitações para realizar a ati-
vidade. O planejamento das oito semanas de Yoga é 
descrito no Quadro 1. 

Após a meditação guiada da sessão de Yoga, o ins-
trutor conversa sobre um tópico de educação em saúde, 
baseado nos mesmos conteúdos planejados para o grupo 
controle de acordo com a semana da intervenção, porém 
de forma mais breve, durando em torno de 15 minutos 
em cada sessão semanal. Esse grupo também recebe a 
cartilha de autocuidado no início da intervenção.

Critérios para descontinuar a participação no 
estudo
As participantes poderão interromper a participação 
no estudo retirando o consentimento, por falta de in-
teresse ou motivação. A participação poderá ser inter-
rompida por segurança, complicação da doença ou por 
orientação médica. Além disso, eventos graves de saúde 
durante o estudo também poderão interromper a parti-
cipação no estudo. 

Estratégias para retenção no estudo
As participantes alocadas para o grupo Yoga são convi-
dadas a participar de um grupo de WhatsApp, onde re-
cebem material sobre os benefícios da prática de Yoga, 
mantras e exercícios de respiração. Além disso, todas 
as participantes do estudo recebem mensagens priva-
das lembrando os dias e horários das aulas e perguntas 
sobre possíveis desconfortos relacionados ao estudo ou 
ao tratamento.  

Desfechos 
Com exceção das medidas antropométricas, todos os 
desfechos são medidos no início (semana 0) e após a 
intervenção (semana 9). As avaliações são realizadas 
em dois dias, com intervalo de pelo menos 48 horas. 
O desfecho primário é a fadiga relacionada ao câncer, 
avaliada através do questionário de fadiga Piper Fati-
gue Scale19. A fadiga relacionada ao câncer foi escolhida 
como desfecho primário por ser um dos sintomas mais 
prevalentes em pacientes com câncer12.

Os desfechos secundários do estudo são o nível de 
atividade física no lazer, qualidade de vida, capacidade 
funcional e dor. Esses foram escolhidos por serem im-
pactados pelo tratamento do câncer de mama. 

Outros desfechos
As medidas antropométricas são medidas para carac-
terização da amostra. Para ambos os grupos, a adesão 

ao programa é registrada como frequência absoluta e 
relativa do número de sessões realizadas nas oito sema-
nas de intervenção. Além disso, possíveis eventos ad-
versos são registrados em todas as sessões. Os eventos 
adversos são coletados e classificados de acordo com 
a gravidade, previsibilidade e relação potencial com os 
procedimentos do estudo. Esses registros são 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 avaliações pré e pós-intervenção. O cronograma 
para realização do estudo é apresentado na Tabela 1. 
São realizados dois dias de avaliações, conforme apre-
sentado no desenho experimental da Figura 1.

Desfecho primário​ 
•	 Fadiga relacionada ao câncer: A percepção de fadi-

ga é avaliada através do questionário de fadiga Piper 
Fatigue Scale. Sua versão traduzida para o português 
é considerada válida e reprodutível19, sendo uma das 
escalas mais utilizadas em estudos com câncer. O 
questionário é composto por 22 itens com uma es-
cala numérica de 0 – 10, sendo que zero representa 
ausência de fadiga e 10 representa níveis severos de 
fadiga. Contém quatro subescalas para validação de 
quatro domínios de fadiga: comportamental, afeti-
va, sensorial e cognitivo-emocional. 

Desfechos secundários
•	 Atividade física: O questionário autoaplicável de 

atividade física Godin-Shepard é utilizado em sua 
versão validada e traduzida para a língua portu-
guesa no Brasil20. As participantes devem reportar 
o número de vezes por semana que elas praticam 
atividades físicas vigorosas, moderadas e leves por 
um período superior a 15 minutos. A frequência 
é multiplicada por um coeficiente específico para 
cada intensidade, que corresponde ao equivalente 
metabólico da tarefa. Pontuações elevadas indicam 
maior nível de atividade física durante o lazer. 

•	 Qualidade de vida: A Qualidade de vida é avalia-
da através do questionário Functional Assessment of 
Cancer Therapy-Breast (FACT-B), específico para 
câncer de mama e desenvolvido por Brady et al.21. 
Sua versão traduzida para português foi validada e 
considerada reprodutível22. A participante responde 
37 itens referente à qualidade de vida geral Functio-
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nal Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G) 
e nove a problemas específicos do câncer de mama. 
Esse sistema apresenta uma escala de cinco pontos, 
quanto maior a pontuação, maior é a qualidade de 
vida do indivíduo. Avalia bem-estar físico, bem-es-
tar familiar, domínio emocional, domínio funcional, 
preocupações adicionais – câncer de mama e preo-
cupações adicionais – braço. 

•	 Capacidade Funcional: Para avaliar a capacidade 
funcional utilizamos o Senior Fitness Test23, que 
consiste em uma bateria validada para idosos, in-
cluindo seis testes: caminhar 6 minutos (6-minu-
te walk), sentar e levantar da cadeira (30-second 
chair stand), flexão de cotovelos (arm curl), sentar 
na cadeira e alcançar (chair sit-and-reach), levantar, 
ir e voltar (8-foot up-and-go) e alcançar atrás das 

Tabela 1 – Cronograma de condução para realização do estudo
Período do estudo

Período

Triagem Linha de base e 
alocação Pós-alocação Fechamento

T0

T1

Alocação 

T2
8 semanas 

T3 T4

Linha de 
base 

Início da 
intervenção 

Fim da 
intervenção 

Avaliação 
finalMesociclo 

1 
Mesociclo 

2
Mesociclo 

3
Mesociclo 

4

Recrutamento

Triagem de elegibilidade X
Consentimento informado X
Alocação X
Grupo Yoga X X X X X X
Grupo controle X X

Avaliações

Desfecho primário 
Fadiga X X
Desfechos secundários 
Atividade física X X
Qualidade de vida X X
Capacidade funcional X X

Níveis de dor X X

Figura 1 – Desenho experimental.
TCLE =  Termo de consentimento livre esclarecido; AF = Atividade física; QV = Qualidade de Vida.
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costas (back scratch). Antes de cada teste as tarefas 
são previamente demonstradas pelo avaliador e as 
participantes realizam algumas repetições para fa-
miliarização com os testes.

O teste de caminhar 6 minutos é realizado para me-
dir a aptidão aeróbia. O percurso de 30 m é realizado 
em uma superfície plana demarcada por cones a cada 
3 m. A participante é instruída a caminhar por os 6 
minutos a maior distância possível. A distância total 
caminhada (em m) é registrada. 

O teste de sentar e levantar da cadeira é realizado 
para medir a resistência de força de membros inferiores. 
O teste inicia com cada participante sentada na cadeira 
de 43 cm, com as costas apoiadas e pés apoiados no chão. 
A participante é instruída a levantar-se e então retornar 
à posição sentada, mantendo os braços cruzados, com-
pletando o máximo de repetições em 30 segundos. O 
número de repetições corretas completadas é registrado.  

O teste de flexão de cotovelos é realizado para medir 
a resistência de força de membros superiores. O teste 
inicia com cada participante sentada em uma cadeira, 
com as costas apoiadas, segurando um halter de 2 kg na 
mão dominante e pés apoiados no chão. A participante 
é instruída a flexionar o cotovelo, com supinação da ra-
dioulnar, e retornar para a posição inicial, completando 
o máximo de repetições em 30 segundos. O número de 
repetições corretas completadas é registrado. O teste é 
realizado novamente com a mão não dominante.

O teste de sentar e alcançar é 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 dorsiflexão e calcanhar apoiado no chão 
(outra perna com joelho flexionado e pé apoiado). A 
participante é instruída a inclinar-se a frente com uma 
mão acima da outra para alcançar o mais próximo pos-
sível (ou além) dos dedos dos pés. O avaliador registra 
com uma régua a distância (em cm) que falta para al-
cançar (pontuação negativa) ou que ultrapassa (pon-
tuação positiva) os dedos do pé. O melhor resultado de 
duas tentativas é considerado.

O teste de alcançar atrás das costas é realizado para 
medir a flexibilidade de membros superiores. O teste 
inicia com cada participante em pé posicionando a mão 
preferida sobre o mesmo ombro e a outra mão coloca-
da atrás das costas por baixo do ombro. A participante 
é instruída a tentar tocar (ou sobrepor) os dedos das 
mãos atrás das costas. O avaliador registra com uma 

régua a distância (em cm) que falta para alcançar (pon-
tuação negativa) ou que se sobrepõem (pontuação 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 física, agilidade e equilíbrio dinâmico. 
O teste inicia com cada participante sentada em uma 
cadeira de 43 cm posicionada a uma distância de 2,44 
m de um cone. A participante é instruída a levantar da 
cadeira e caminhar o mais rápido possível até fazer a 
volta no cone, e retornar à posição sentada. O tempo 
gasto para realizar a tarefa (em s) é registrado.  O me-
lhor resultado de duas tentativas é considerado.

•	 Nível de dor: Os níveis de dor são avaliados através 
do Inventário breve de dor (Brief Pain Inventory – 
BPI)24. Este instrumento é composto por nove itens 
multidimensionais que avaliam a intensidade da dor, 
interferência da dor na vida do paciente, localização 
da dor e tratamentos para controle e alívio da dor25. 
As respostas (escalas de 0 a 10) devem corresponder 
à dor sentida no momento do questionário e nas 
últimas 24 horas. As pontuações são calculadas pela 
média do total de itens. Quanto maior a pontuação, 
maior a gravidade da dor. 

Outros desfechos
•	 Avaliação antropométrica: Para a caracterização da 

amostra são realizadas as medidas de massa corpo-
ral, estatura, circunferência de cintura e de quadril, 
relação cintura-quadril26 e cintura-estatura26 e índi-
ce de massa corporal. 

•	 Adesão e eventos adversos: Para ambos os grupos 
a adesão aos grupos é registrada como frequência 
absoluta e relativa do número de sessões realiza-
das nas oito semanas de intervenção. Além disso, 
possíveis eventos adversos são registrados em todas 
as sessões. Os eventos adversos são classificados de 
acordo com a gravidade (leve, moderado ou grave), 
previsibilidade (esperado ou inesperado) e relação 
potencial com os procedimentos do estudo (defi-
nitivamente relacionado, possivelmente relacionado 
ou não relacionado). Esses desfechos são coletados 
ao longo das oito semanas.

Gestão dos dados
Os dados coletados serão duplamente digitados em 
planilhas de Excel. A identidade das participantes será 
preservada e identificada pelo número de identificação 
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(ID) e os seus dados serão armazenados numa base de 
dados e mantidos estritamente confidenciais, à qual 
apenas a equipe de coordenação do estudo terá aces-
so. Um pesquisador específico realizará a verificação de 
dados ausentes ou imprecisos. 

Análise estatística 
Para a descrição das variáveis de caracterização da 
amostra serão utilizadas a média e desvio-padrão, e as 
frequências absolutas e relativas. A normalidade e ho-
mogeneidade das variáveis numéricas de caracterização 
da amostra serão verificadas através dos testes de Sha-
piro-Wilk e Levene, respectivamente. Serão utilizados 
a Generalized Estimating Equations (GEE) e o Post-hoc 
de Bonferroni para comparar os momentos pré e pós-
-intervenção e os grupos intervenção e controle. Serão 
realizadas análises estatísticas por protocolo e por in-
tenção de tratar. O pacote estatístico utilizado será o 
SPSS 20.0.

Ética e divulgação
Emendas ao protocolo: Caso sejam necessárias altera-
ções no protocolo do estudo, as mesmas serão comu-
nicadas ao Comitê de Ética em Pesquisa com Seres 
Humanos da ESEF da UFPel (Brasil) e o protocolo 
de registros de ensaios clínicos também será atualizado. 

Acesso aos dados
Os bancos de dados derivados do estudo estarão dispo-
níveis por meio do contato com o autor corresponden-
te mediante solicitação com justificativa, assim como o 
protocolo completo, sem violar a confidencialidade do 
participante.

Cuidados adicionais após a conclusão do estudo
Após a conclusão do estudo as participantes receberão 
um relatório com suas medições e interpretações de fá-
cil entendimento ao público leigo, assim como, orien-
tações gerais sobre câncer de mama, cuidados durante 
o tratamento e atividade física.  Todas as participantes 
interessadas ​​em continuar a prática de exercícios físicos 
serão convidados a fazer parte do Projeto de extensão 
ERICA realizado na ESEF/UFPel. Esse projeto ofere-
ce um programa gratuito de exercício físico supervisio-
nado para sobreviventes de câncer de mama.

Política de divulgação
Os resultados do estudo serão divulgados ao maior nú-

mero possível de interessados por meio de matérias em 
jornal local e mídias sociais. Além disso, a divulgação 
científica será realizada através apresentações dos re-
sultados do estudo em eventos e por meio de artigos 
científicos submetidos em periódicos.

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

Discussão
O ensaio clínico randomizado que este artigo de pro-
tocolo descreve analisará os efeitos de um programa de 
Yoga estruturado e sistematizado associado com edu-
cação em saúde, realizado em ambiente hospitalar para 
mulheres em tratamento para o câncer de mama, com 
intuito de expandir e entender o potencial dessa prá-
tica mente-corpo para minimizar os efeitos adversos 
da doença e de seu tratamento. Acreditamos no poten-
cial do Yoga como terapia complementar do câncer de 
mama, visto que sua prática resulta em melhorias de 
desfechos de saúde, especialmente relacionados a saúde 
mental, de pessoas diagnosticadas com câncer17,27.

Nossa expectativa é que um programa de curto pra-
zo de Yoga (i.e., 8 semanas) associado com educação 
em saúde impacte positivamente os desfechos estuda-
dos, especialmente a fadiga relacionada ao câncer, com-
parado ao grupo que participará apenas do programa 
de educação em saúde. Essa hipótese é sustentada pelo 
fato de estudos prévios da literatura mostrarem que o 
Yoga melhora significativamente a percepção de fadiga 
de mulheres que foram diagnosticadas com câncer de 
mama13,28,29. Todavia, é importante ressaltar que, ape-
sar de estar bem estabelecido que o Yoga pode aliviar 
os sintomas de fadiga em sobreviventes do câncer de 
mama, ainda há uma lacuna sobre os efeitos dessa prá-
tica nas diferentes fases do tratamento do câncer de 
mama28. Além disso, a padronização das intervenções 
de Yoga é crucial para otimizar os benefícios dessa 
prática30. Ao abordar essas lacunas, podemos aumen-
tar ainda mais o potencial da implementação do Yoga 
como uma terapia complementar para pacientes com 
câncer de mama.

Diante da necessidade de novos estudos que con-
tribuam para elucidar e expandir os conhecimentos do 
Yoga como terapia complementar do câncer de mama, 
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propomos uma intervenção padronizada e sistemati-
zada de Yoga com duração de oito semanas em que 
serão analisados efeitos da prática sobre desfechos fí-
sicos e psicológicos de pacientes em tratamento para o 
câncer de mama. Nosso estudo apresenta pontos fortes 
que devem ser ressaltados, como por exemplo o fato 
de ser realizado em ambiente hospitalar e apresentar 
intervenções que são fáceis de serem aplicadas, pois ne-
cessitam de pouco material. Todavia, ressaltamos que 
o Yoga precisa ser ministrado por um profissional que 
tenha formação nesse método. Outro ponto forte a ser 
destacado é o fato de nosso estudo ser realizado com 
mulheres durante o tratamento do câncer de mama, 
visto que as evidências para essa fase ainda são escassas 
com esse tipo de intervenção. Entretanto, por ser uma 
intervenção aplicada durante o tratamento a adesão ao 
estudo pode ser um desafio e consequentemente im-
pactar os desfechos medidos. Por fim, ressaltamos que 
o cálculo amostral de nosso estudo foi realizado apenas 
para o desfecho primário fadiga relacionada ao câncer. 
Dessa forma, a análise dos desfechos secundários deve 
ser interpretada com cautela e seguida de cálculo de 
poder a posteriori. 
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Avaliador A
Não autorizado a publicação

Avaliador B
Rafael Deminice 

Universidade Estadual de Londrina, Paraná, Brasil

•	 Título: O que é um “estudo de protocolo”? Esta 
parte do título está confusa e deve ser reescrita. De 
fato, somente após a leitura do texto é possível saber 
que este é um artigo que descrve o protocolo. Ainda 
assim, este não é um “estudo de protocolo”, é só um 
protocolo

•	 Introdução: Em uma pesquisa rápida no pub-
med, é possível encontrar inúmeros ensaios clíni-
cos que demonstram que a yoga melhora desfechos 
físicos, clínicos e psicológicos de mulheres com 
câncer 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 possível encontrar 
meta-análises publicadas este ano, demonstrando 
que a Yoga pode melhorar fadiga associada ao cân-
cer de mama (veja este exemplo: https://pubmed.
ncbi.nlm.nih.gov/38181269/). Assim, meu princi-
pal questionamento é sobre qual é a lacuna que este 
ensaio pretende preencher? Há necessidade de rea-
lizar tal ensaio clínico considerando toda a evidên-
cia já publicada. Sugiro que os autores destaquem 
as novidades que serão o foco deste ensaio na intro-
dução, aumentando assim o impacto do protocolo 
e do estudo.

•	 Métodos: por que sessões de educação em saúde se-
rão incluídas? Assim não será possível determinar o 
papel do exercício de yoga nos desfechos avaliados.
Justifique o uso do Piper Fatigue Scale para deter-
minar a fadiga. Existem muitos outros questioná-
rios, por que não utilizar outros em conjunto?
Quais são os testes do Senior Fitness Test? Sugiro 
dar mais detalhes, já que se trata de um protocolo.

•	 Discussão: Novamente, a discussão não descreve 
bem quais os problemas que o estudo pretende re-
solver, muito menos quais deles são novos e perti-
nentes. Sugiro que os autores destaquem os pontos 
fortes, fracos, limitações e possíveis falhas que po-
dem ocorrer.

Parecer final (decisão)
•	 Revisões requeridas.

Avaliador C
Charles Phillipe de Lucena Alves 

Universidade Federal de Pelotas, Rio Grande do Sul, Brasil

Formato
•	 O artigo atende às regras de preparação de manus-

critos para submissão à Revista Brasileira de Ativi-
dade Física & Saúde?
Em parte

•	 Em relação aos aspectos formais, o manuscrito está 
bem estruturado, contendo as seções: introdução, 
métodos, resultados e discussão (conclusão como 
parte da discussão)?
Sim

•	 O título é breve, suficientemente específico e des-
critivo do trabalho (até 100 caracteres)?
Sim

•	 A linguagem é adequada, o texto é claro, preciso e 
objetivo?
Sim

•	 Foi observado algum indício de Plágio no manus-
crito?
Não

•	 Sugestões/comentários:
Sem comentários.

Resumo/Abstract
•	 O resumo e o abstract são adequados (contendo: 

objetivo, informações sobre os participantes do 
estudo, variáveis estudadas, principais resultados e 
uma conclusão) e retratam o conteúdo do manus-
crito?
Sim

•	 Sugestões/comentários:
O resumo contém todas as informações necessárias 
para o leitor.

Introdução
•	 O problema de pesquisa foi claramente explicitado 

e delimitado?
Em parte

•	 O problema de pesquisa está adequadamente con-
textualizado em relação ao conhecimento já dispo-

Avaliação dos pareceristas
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nível, partindo do geral para o específico?
Sim 

•	 As razões que justificam (incluindo as pressuposi-
ções dos autores sobre o problema) a necessidade do 
estudo está bem estabelecida na redação?
Sim

•	 As referências utilizadas para apoiar a apresentação 
do problema de pesquisa são atuais e pertinentes à 
temática?
Em parte

•	 O objetivo foi claramente apresentado?
Sim

•	 Sugestões/comentários:
Embora os autores tenham descrito vários aspectos 
na introdução, eu aconselho que eles sejam mais 
econômicos nas palavras, deixando o texto simples e 
direto. Por exemplo: os parágrafos 1 e 2 podem ser, 
de fato, um único parágrafo, ao invés de 2. Há muita 
informação que pode ser confusa para o leitor. Su-
giro que os autores suprimam algumas informações 
que são desnecessárias e, de algum modo, repetitivas.

Métodos
•	 Os procedimentos metodológicos são, de modo ge-

ral, adequados ao estudo do problema de pesquisa?
Em parte

•	 Os procedimentos metodológicos adotados para a 
realização do estudo estão suficientemente detalha-
dos?
Em parte 

•	 O procedimento adotado para seleção ou recruta-
mento dos participantes foi adequado para o pro-
blema estudado e está descrito de forma suficiente, 
clara e objetiva?
Sim

•	 Foram apresentadas informações sobre os instru-
mentos utilizados na coleta de dados, suas qualida-
des psicométricas (por exemplo, reprodutibilidade, 
consistência interna e validade) e, quando pertinen-
te, sobre a definição operacional das variáveis?
Sim

•	 O plano de análise de dados é adequado e está ade-
quadamente descrito?
Sim

•	 Os critérios de inclusão e/ou exclusão de partici-
pantes da amostra foram descritos e estão adequa-
dos para o estudo?
Em parte

•	 Os autores forneceram esclarecimentos sobre os 

procedimentos éticos adotados para a realização da 
pesquisa?
Sim

•	 Sugestões/comentários:
Os métodos estão bem descritos e me parece ade-
quado para resolver a questão do estudo, mas eu 
gostaria de pontuar algumas coisas que podem fazer 
sentido para aperfeiçoar o trabalho.

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

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

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

4)	 Um dos critérios de inclusão é que os autores colo-
cam é: “Estar realizando tratamento quimioterápi-
co, radioterápico ou ter concluído a quimioterapia 
há menos de seis meses”. No entanto, me parece 
um pouco complicado colocar pessoas em diferen-
tes estágios de tratamentos para participar do estu-
do. Será que isso não irá influenciar nos desfechos? 
Todos possuem o mesmo nível de responsividade? 
apenas umas reflexão;

5)	 Sobre o critério de atividade física: pelo que en-
tendi, pessoas fisicamente ativas irão participar do 
estudo, correto? Já que, de acordo com os critérios, 
os autores não aceitarão pessoas que façam >75 mi-
nutos por semana. Na minha concepção, 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 não 
fazem atividade física há pelo menos 6 meses. Des-
sa forma haverá a “”garantia”” de que os resultados 
foram, de fato, pela intervenção;

6)	 Sobre o cálculo do tamanho da amostra: os autores 
chegaram a fazer para todos os desfechos envolvi-
dos? apenas para o desfecho primário pode não ser 
suficiente, uma vez que os autores elencaram vários 
desfechos para o estudo. Estatisticamente falando, 
a ideia é que se faça um cálculo para cada desfecho 
e selecione o de maior valor;

7)	 No tópico intervenção e controle, não ficou claro se 
as intervenções serão aplicadas em conjunto ou de 
forma individualizada. Por favor, sugiro esclarecer 
esse tópico;
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8)	 Ainda no tópico intervenção e controle, não ficou 
claro, para mim, porquê os autores decidiram fazer 
uma sessão de tópico de educação em saúde similar 
ao do grupo controle. Isso fica me parecendo um 
delineamento fatorial de ensaio clínico randomiza-
do. Sugiro que os autores revejam esse tópico;

9)	 Uma sugestão: talvez faça bastante sentido a dor 
ser avaliada em diversos momentos durante o 
acompanhamento, já que é um desfecho muito 
sensível e pode mudar facilmente. Medindo várias 
vezes, os autores poderão ver uma possível “evolu-
ção” ao longo das semanas. Não sei se faz sentido 
medir apenas no início e final do tratamento; isso 
também permite fazer análises interinas.

10)	Sugiro, nas análises, para fins de transparência e 
robustez, fazer análise por protocolo e por intenção 
de tratar também;

Resultados
•	 O uso de tabelas e figuras é apropriado e facilita a 

adequada veiculação dos resultados do estudo?
Não se aplica

•	 A quantidade de ilutrações no artigo está de acordo 
com o que é estabelecido pelas normas para submis-
são de manuscritos à revista?
Não se aplica

•	  O número de participantes em cada etapa do estu-
do, assim como o número e as razões para as perdas 
e recusas estão apresentadas no manuscrito?
Não se aplica

•	 As características dos participantes estão apresenta-
das e são suficientes?
Não se aplica

•	 Os resultados estão apresentados de forma adequa-
da, destacando-se os principais achados e evitando-
-se repetições desnecessárias?
Não se aplica

•	 Sugestões/comentários:
Sem comentários.

Discussão
•	 Os principais achados do estudo são apresentados?

Não se aplica
•	 As limitações e os pontos fortes do estudo são apre-

sentados e discutidos?
Não se aplica

•	 Os resultados são discutidos à luz das limitações do 
estudo e do conhecimento já disponível sobre o as-
sunto?

Não se aplica
•	 As contribuições potenciais dos principais achados 

do estudo para o desenvolvimento científico, inova-
ção ou intervenção na realidade são discutidos pelos 
autores?
Não se aplica

•	 Sugestões/comentários:
Sem comentários.

Conclusão
•	 A conclusão do estudo foi apresentada de forma 

adequada e é coerente com o objetivo do estudo?
Não se aplica

•	 A conclusão do estudo é original?
Não se aplica

•	 Sugestões/comentários:
Sem comentários.

Referências
•	 As referências são atualizadas e suficientes?

Sim
•	 A maior parte é composta de referências de artigos 

originais?
Sim

•	 As referências atendem as normas da revista [quan-
tidade e formato]?
Sim

•	 A citação no texto é adequada, ou seja, as afirmações 
no texto citam referências que de fato substanciam 
tais afirmações?
Sim

•	 Sugestões/comentários:
Sem comentários.

Parecer final (decisão)
Embora os autores tenham descrito vários aspectos na 
introdução, eu aconselho que eles sejam mais econômi-
cos nas palavras, deixando o texto simples e direto. Por 
exemplo: os parágrafos 1 e 2 podem ser, de fato, um 
único parágrafo ao invés de 2. Há muita informação 
que pode ser confusa para o leitor. Sugiro que os auto-
res suprimam algumas informações que são desneces-
sárias e, de algum modo, repetitivas.

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

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

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

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

4)	 Um dos critérios de inclusão é que os autores colo-
cam é: “Estar realizando tratamento quimioterápi-
co, radioterápico ou ter concluído a quimioterapia 
há menos de seis meses”. No entanto, me parece 
um pouco complicado colocar pessoas em diferen-
tes estágios de tratamentos para participar do estu-
do. Será que isso não irá influenciar nos desfechos? 
Todos possuem o mesmo nível de responsividade? 
apenas umas reflexão;

5)	 Sobre o critério de atividade física: pelo que en-
tendi, pessoas fisicamente ativas irão participar do 
estudo, correto? Já que, de acordo com os critérios, 
os autores não aceitarão pessoas que façam >75 mi-
nutos por semana. Na minha concepção, 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 não 
fazem atividade física há pelo menos 6 meses. Des-
sa forma haverá a “”garantia”” de que os resultados 
foram, de fato, pela intervenção;

6)	 Sobre o cálculo do tamanho da amostra: os autores 
chegaram a fazer para todos os desfechos envolvi-
dos? apenas para o desfecho primário pode não ser 
suficiente, uma vez que os autores elencaram vários 
desfechos para o estudo. Estatisticamente falando, 
a ideia é que se faça um cálculo para cada desfecho 
e selecione o de maior valor;

7)	 No tópico intervenção e controle, não ficou claro se 
as intervenções serão aplicadas em conjunto ou de 
forma individualizada. Por favor, sugiro esclarecer 
esse tópico;

8)	 Ainda no tópico intervenção e controle, não ficou 
claro, para mim, porquê os autores decidiram fazer 
uma sessão de tópico de educação em saúde similar 
ao do grupo controle. Isso fica me parecendo um 
delineamento fatorial de ensaio clínico randomiza-
do. Sugiro que os autores revejam esse tópico;

9)	 Uma sugestão: talvez faça bastante sentido a dor 
ser avaliada em diversos momentos durante o 
acompanhamento, já que é um desfecho muito 
sensível e pode mudar facilmente. Medindo várias 
vezes, os autores poderão ver uma possível “evolu-
ção” ao longo das semanas. Não sei se faz sentido 
medir apenas no início e final do tratamento; isso 
também permite fazer análises interinas.

10)	Sugiro, nas análises, para fins de transparência e ro-
bustez, fazer análise por protocolo e por intenção 
de tratar também.
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