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RESUMO

Introducédo: O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) visa corrigir 0s
defeitos quantitativos e qualitativos da medula Ossea, porém, embora possa ser
curativo, os pacientes submetidos ao TCTH apresentam com frequéncia fadiga, perda
de forca muscular, condicionamento fisico comprometido e consequente reducéo da
qualidade de vida. Objetivos: Avaliar a capacidade funcional dos pacientes
submetidos ao TCTH; elaborar e aplicar um protocolo fisioterapéutico
cardiorrespiratorio hospitalar; analisar e comparar os efeitos do protocolo na
capacidade funcional e na qualidade de vida, no momento pré-alta hospitalar.
Método: Foram selecionados pacientes internados e submetidos ao TCTH. As
avaliacoes foram realizadas no pré-TCTH e apos a enxertia medular, e foi aplicado o
protocolo durante toda a internacdo hospitalar. Na avaliacdo foram realizadas a
dinamometria bilateral (forca de preensdo palmar), a manovacuometria (pressao
inspiratéria maxima e pressdo expiratoria maxima) e a ventilometria (medidas do
volume corrente, volume minuto e capacidade vital); avaliado o pico de fluxo
expiratorio “Peak Flow”; e aplicados o teste caminhada de 6 minutos (TC6’), o
Questionario de Qualidade de Vida SF-36 e a Escala Visual Analdgica (EVA).
Resultados: Dos 47 pacientes selecionados, 24 foram incluidos neste estudo.
Nestes, foi observado que, apesar da diminuicdo pés-TCTH da dinamometria direita
e esquerda (p < 0,001 e 0,002 respectivamente) e da distancia percorrida no TC6’
(p =0,004), ndo houve diferenca significativa na forca muscular respiratéria, na
qualidade de vida e na sensacéo de fadiga, quando comparado ao valores pré-TCTH.
O valor de P foi significativo quando menor ou igual a 5%. Concluséo: Os pacientes
deste estudo apresentaram condi¢cdes clinicas para realizar com seguranca o
protocolo fisioterapéutico cardiorrespiratério hospitalar, apds terem sido submetidos
ao TCTH, mesmo em condi¢cbes de aplasia medular. Sugere-se que a reabilitacéo
cardiorrespiratéria, por meio do protocolo, pode minimizar a reducdo da capacidade

funcional nesses pacientes.

Palavras-chave: Transplante de células-tronco hematopoiéticas; Capacidade

funcional; Fisioterapia.



ABSTRACT

Introduction: The hematopoietic stem cell transplantation (HSCT) aims to correct the
guantitative and qualitative defects of the bone marrow, however, although it can be
curative, patients undergoing HSCT frequently present fatigue, loss of muscle strength,
impaired physical conditioning and consequent reduction in quality of life. Objectives:
To evaluate the functional capacity of patients undergoing HSCT; develop and apply a
hospital cardiorespiratory physiotherapy protocol; analyze and compare the effects of
the protocol on functional capacity and quality of life at the moment before hospital
discharge. Method: In-patients submitted to HSCT were selected. The evaluations
were performed before the HSCT and after the bone marrow grafting, and the protocol
was applied throughout the hospital stay. We performed during evaluation a bilateral
dynamometry (handgrip strength), manovacuometry (maximum inspiratory pressure
and maximum expiratory pressure) and ventilometry (measurements of tidal volume,
minute volume and vital capacity); peak expiratory flow “Peak Flow” was evaluated;
and the 6-minute walk test (6MWT), the SF-36 Quality of Life Questionnaire and the
Visual Analogue Scale (VAS) were applied. Results: Of the 47 selected patients, 24
were included in this study. Among these, it was observed that, despite the decrease
after HSCT of the right and left dynamometry (p < 0.001 and 0.002, respectively) and
the distance covered in the 6MWT (p < 0.004), there was no significant difference in
respiratory muscle strength, quality of life and in the perception of fatigue, when
compared to pre-HSCT values. The P value was significant when less than or equal to
5%. Conclusion: The patients in this study showed clinical conditions to safely perform
the hospital cardiorespiratory physiotherapy protocol after being submitted to HSCT,
even in spinal aplasia conditions. It is suggested that cardiorespiratory rehabilitation

through the protocol can minimize the reduction in functional capacity in these patients.

Keywords: Hematopoietic stem cell transplantation; Functional capacity; Physical

therapy Modalities.
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1 INTRODUCAO

1.1 Panorama do transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH)

As doencas onco-hematoldgicas acometem uma significante parcela da
populacdo mundial, de 10 a 15% entre as neoplasias?!. O Instituto Nacional do Cancer
(INCA) estima que no Brasil, em 2018-2019, as leucemias ocuparam a 92 posi¢ao para
0os homens e a 102 posicao para as mulheres, os linfomas ndo Hodgkin (LNH), a 112
posicdo tanto para homens como para mulheres, e os linfomas de Hodgkin (LH), a 142
para os homens e a 172 para as mulheres?.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) € um dos
tratamentos de escolha tanto para as doencas hematoldgicas ndo malignas, como
anemia aplasica grave, doencas autoimunes e imunodeficiéncias, quanto para
doencas hematolégicas malignas, como as leucemias cronicas e agudas, sindromes
mielodisplasicas, linfomas e mieloma mudltiplo, pois possibilita prolongar a sobrevida
sem doenca ativa, além de curar doencas refratarias a outros tratamentos34°6, A
sobrevida livre de doenca esta relacionada a doenca de base, estagio da doenca e
tipo de TCTH, podendo variar de 10 a 80%, em 5 anos’?8.

Os avancos na Uultima década em pesquisa com células-tronco
hematopoiéticas possibilitaram novas modalidades de TCTH, ampliando a oferta para
0s pacientes que nao encontravam doadores familiares idénticos, além da reducéo
das taxas de rejeicdo e da doenca do enxerto contra o hospedeiro (DECH)?®.

O primeiro transplante bem-sucedido no mundo foi realizado nos Estados
Unidos, em 1968, e apenas uma década depois os TCTH comecaram a ser realizados
no Brasil, em 19790, Atualmente, segundo o Instituto de Pesquisa com Células-
Tronco (IPCT), estima-se que a cada ano sdo realizados mais de 100 mil TCTH no
mundo todo®.

A integracdo do Sistema Nacional de Transplante Brasileiro ao National
Marrow Donor Program, em 2009, ampliou a possibilidade de busca por doadores
realizada pelo Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
(REDOME)?,

Hoje, no Brasil, existem 73 equipes de TCTH, que realizaram, entre janeiro
e setembro de 2019, cerca de 2500 transplantes (63% autdlogos e 37% alogénicos),

sendo que 49% destes ocorreram no estado de S&o Paulo?.
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1.2 O transplante de células hematopoiéticas

As células-tronco hematopoiéticas sdo células imaturas, responsaveis pela
producédo das células que compdem o sangue humano, localizadas na medula 6ssea,
e que, no individuo adulto, sdo encontradas nos 0ssos da pelve, vértebras, costelas,
esterno, cranio e extremidades dos o0ssos longos®.

Entre as células produzidas pela medula hematopoiética, estdo as
hemé@cias, responséveis por manter a oxigenacdo adequada dos tecidos e retirar gas
carbdnico (COz2) das células, transportando-o até os pulmdes; os leucacitos (linfocitos,
plasmadcitos, monacitos, neutrofilos, eosindfilos e basofilos), responsaveis pela defesa
imunoldgica do organismo; e as plaquetas, integrantes do complexo processo de
coagulagdo sanguinea e hemostasia'®!4. Qualquer alteracdo no equilibrio da
producdo, apoptose ou maturacdo dessas células ird se caracterizar como doenca
hematolégicals.

O TCTH visa corrigir os defeitos quantitativos e qualitativos da medula
O0ssea por meio da infusdo de células-tronco hematopoiéticas, que podem ser
derivadas da medula éssea (coletadas através de puncdes aspirativas da medula
0ssea), do sangue periférico (coletadas do sangue periférico por aférese) ou do
sangue do corddo umbilical (coletadas do corddo umbilical apés o parto e mantidas
em bancos de criopreservacéo de corddao umbilical)®.

De acordo com a origem das células-tronco hematopoiéticas, os TCTH
podem ser alogénicos, quando provenientes de um doador familiar (doador
aparentado) ou nao familiar (doador ndo aparentado), que poderdo ser compativeis
ou néo, considerando o antigeno leucocitario humano (Human Leukocyte Antigen —
HLA); singénicos, quando provenientes de um doador gémeo idéntico; e autélogos,
qguando as células-tronco hematopoiéticas séo fornecidas pelo préprio paciente®.

A etapa que antecede a infusdo das células-tronco hematopoiéticas (fase
pré-transplante) € chamada de condicionamento. O objetivo do condicionamento é
destruir as células neoplasicas, bem como induzir a imunossupressédo do receptor
para reduzir o risco de rejeicdo das células-tronco hematopoiéticas sadias recebidas
no transplante®’.

O condicionamento pode ser realizado com quimioterapias e radioterapia
gue sao mieloablativas, de intensidade reduzida e ndo mieloablativas, de acordo com

as doses de quimioterapia e radioterapia adotadas*®>®. Os esquemas do
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condicionamento variam de acordo com o tipo de TCTH, alogénico ou autdlogo, e a
doenca a ser tratada, sendo 0s esquemas mais comum o bussulfano associado a
ciclofosfamida (BuCY), bussulfano e melfalano (BuMel), bussulfano e fludarabina
(BuFlu), irradiacéo corporal total e ciclofosfamida (ICT CY)>18,

O transplante ocorre no dia zero, quando as células-tronco hematopoiéticas
sao recebidas pelo receptor por infusdo intravenosa. Apos a infuséo, as células-tronco
hematopoiéticas migram para a medula éssea, onde irdo se autorrenovar e diferenciar
para restabelecer os sistemas imunolégico e hematologico do receptor, sendo que 0
imunolégico pode levar meses para ser restabelecido?’.

A fase pos-transplante inicia-se no 12 dia apés a infusao (D+1) e estende-
se até a alta hospitalar. Essa fase é caracterizada por uma mielossupressao
acentuada, com duracéo de 15 a 28 dias, consequéncia dos efeitos da quimioterapia
e/ou radioterapia do condicionamento’:1,

A recuperacdo hematopoiética ou enxertia ocorre, em média, de 2 a 4
semanas apos o TCTH, quando os granuldcitos atingem a contagem maior que 550
células/uL*®. Em torno de 10 dias, ja é possivel detectar a presenca de neutréfilos no
sangue’*®, A recuperacdo total do sistema imune é um processo lento e gradual e

pode ocorrer em um ano ou mais apés o TCTH?®.

1.3 Complicacdes clinicas p6s-TCTH

Embora o TCTH possa ser curativo, estd associado a complicacbes
relacionadas a pancitopenia grave, como o aumento do risco de sangramentos (ex.:
acidente vascular hemorragico, hemorragia alveolar) e de infec¢des fungicas,
bacterianas ou virais (ex.. pneumonia); a toxicidade medicamentosa (ex.:
complicagBes hepaticas, cardiacas, renais e pulmonares); e o desenvolvimento da
doenca do enxerto contra o hospedeiro (DECH) aguda ou cronica®16:20.21,

Entre as infeccOes relacionadas ao TCTH, as infeccbes virais pelo
citomegalovirus (CMV) e pelo virus sincicial respiratorio (VSR) séo as mais frequentes
e apresentam taxa de mortalidade de 85% nos pacientes infectados; nas infec¢des
bacterianas ha incidéncia tanto de bactérias gram-negativas como gram-positivas,
associadas a permanéncia de cateteres, lesbes da pele, das mucosas da orofaringe

e do trato respiratdrio superior e inferior'®.
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As mucosites estdo presentes em 75% dos pacientes submetidos ao
condicionamento mieloablativo e ocorrem devido a descamacédo da mucosa, que a
torna avermelhada, edemaciada, fridvel e pouco vascularizada?®. Também pode haver
formacao de ulceras devido a perda da elasticidade da mucosa, que causam dor,
comprometem a alimentacéo e servem de porta de entrada para infeccdes??23.

As drogas antineoplasicas nao tém seletividade e atuam principalmente nas
células de rapida proliferagdo, como as células gastrointestinais, por isso, acometem
todo o trato gastrointestinal (cavidade oral, faringe, eséfago, estbmago, duodeno),
além da regido nasal®.

As mucosites séo classificadas em graus que variam de 0 a IV?*:

— grau 0 (nenhum): quando n&do h& achados clinicos;

— grau | (leve): descamacdo associada a presenca de eritema leve

(possibilidade de ingesta de alimentos solidos);

— grau Il (moderado): presencga de eritema e dor moderada (possibilidade

de ingesta apenas de alimentos liquidos);

— grau lll (grave): presenca de ulceracdes e dor intensa (ingesta apenas

de mediacdo em suspens&o);

— grau IV (risco a vida): presenca de ulceracdes e sangramento oral,

associados a dor intensa.

A sindrome de obstrucao sinusoidal (SOS), ou doenca veno-oclusiva, €
uma toxicidade hepatica associada ao condicionamento, caracterizada por
hepatomegalia dolorosa, retencédo hidrica, ascite e ictericia, além de estar associada
a faléncia de multiplos érgéos, sendo a terceira causa de morte relacionada ao TCTH,
apo6s a DECH e as infecgGes™®.

A DECH ocorre quando as células T do doador, infundidas junto com o
TCTH, reagem contra alguns tecidos do receptor, levando a comprometimento
hepatico, leséo gastroduodenal e manifestacGes cutaneas?!. A gravidade depende do
grau de incompatibilidade entre doador e receptor®. Sendo assim, ha risco de 40 a
50% de os TCTH alogénicos desenvolverem a DECH nos primeiros 100 dias pos-
TCTH, o que pode ser amenizado com o uso de imunossupressores®.

As morbidades e a mortalidade no TCTH variam de acordo com as
condicdes clinicas pré-TCTH (estagio da doenca), a toxicidade relacionada ao tipo de

condicionamento estabelecido e as comorbidades prévias?®.
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A avaliacdo das condicbes da saude € importante para detectar as
comorbidades e amenizar complicacdes decorrentes do tratamento. A avaliacdo da
funcdo renal e hepatica possibilita a correcdo das doses dos quimioterapicos
utilizados, a fim de minimizar danos a esses 6rgdos. Também é importante a avaliagéo
cardiopulmonar, devido a possibilidade do uso de drogas cardiotdxicas ou outras que
possam causar lesdes fibréticas no parénquima pulmonar®.

A fadiga, sintoma comum em pacientes submetidos ao TCTH, esta
relacionada aos efeitos colaterais do tratamento com quimioterapia e radioterapia e a
reducdo dos niveis de atividade fisica decorrentes da aplasia e neutropenia graves,
durante as quais 0s pacientes permanecem restritos, em isolamento reverso, até que
haja a enxertia da medula 6ssea?>26,

Além disso, nauseas, vbmitos, obstipacdo e diarreia também podem
ocorrer em decorréncia dos efeitos adversos do condicionamento, debilitando ainda
mais os pacientes®.

A dor é um fator limitante e nas doencas hematolégicas pode estar
relacionada diretamente ao tumor, que pode causar fraturas e compressoes nervosas,
as iatrogenias decorrentes de intervencdes e procedimentos terapéuticos, como a
guimioterapia e/ou radioterapia, levando a polineuropatias periféricas e miosites, e
aos procedimentos invasivos, como implante de cateteres, bidpsia de medula 6ssea
e mielograma?’.

Mesmo sem a presenca de complicagdes graves, 0s pacientes apresentam
com frequéncia fadiga, perda de forca muscular, condicionamento fisico
comprometido e consequente reducdo da qualidade de vida, justificados pelo longo

periodo de internagdo’28.2°,

1.4 A fisioterapiano TCTH

A capacidade funcional € uma variavel clinica importante na avaliagéo fisica
do paciente com céancer, pois esta relacionada a qualidade de vida p6s-TCTH e ao
prognostico do paciente®. A perda desta, decorrente dos efeitos adversos do TCTH,
esta associada a sensacgdo de fadiga que persiste por até um ano apoés o transplante
e interfere nas atividades de vida diaria p6s-alta3!.

Autores relatam reducdo da capacidade funcional e da qualidade de vida

em pacientes submetidos ao TCTH3233 assim como em um estudo realizado entre
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2008 e 2010, na Unidade de Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas da
UNICAMP, no qual observou-se comprometimento funcional relacionado a atrofia
muscular, reducdo do condicionamento cardiorrespiratério, diminuicdo no
desempenho da marcha e redugdo funcional nas atividades de vida diaria em
pacientes submetidos ao TCTH?%,

Uma vez detectado o decréscimo na capacidade funcional, comum em
pacientes TCTH, intervencbes terapéuticas que visam ao recondicionamento
cardiovascular, bem como ao ganho da forgca muscular, podem melhorar a qualidade
de vida pés-transplante34.

A fisioterapia, além de atuar no pés-transplante com o objetivo de restaurar
as funcbes perdidas, por meio de um programa de treinamento bem elaborado e
supervisionado, pode ser realizada para prevencao da perda funcional e redugéo dos
sintomas relacionados a esta3>:36,

Em pacientes com doencas crbénicas, como fibromialgia e doenca pulmonar
obstrutiva crbnica, as atividades aerdbicas de intensidades variaveis mostraram
incremento da capacidade pulmonar, aumento do limiar da dor e melhora da qualidade
de vida%63738  Exercicios com carga moderada mostraram ser eficazes no
fortalecimento imune e, consequentemente, na prevencao de infeccbes em pacientes
com doencas renais cronicas®. Resultado semelhante a esse foi encontrado pés-
TCTH?*. No TCTH alogénico, exercicios aerdbicos regulares melhoram o estado fisico
e emocional percebidos, além de impactarem positivamente as atividades de vida
diaria pds-alta hospitalar, principalmente nos pacientes menos aptos fisicamente pré-
TCTH*. Assim como o treinamento muscular respiratério, proporciona manutencéo
do padrao respiratério e da funcéo respiratoria dos pacientes submetidos ao TCTH,
auxiliando na prevencao de complicacdes pulmonares?®.

Ainda ndo h4 um consenso quanto a melhor intensidade dos exercicios
aplicados nos pacientes submetidos ao TCTH. Ha evidéncias de que € seguro o
treinamento aerdbico gradual, assim como o treinamento de flexibilidade e forga*24344,
No entanto, € necessario um numero maior de ensaios clinicos para explicar os
beneficios dos exercicios na manutencéo funcional e da qualidade de vida no TCTH%.

Refletindo sobre todas essas questbes, foi elaborado um protocolo
fisioterapéutico hospitalar para ser realizado durante o pré e poés-operatorio de
transplante de células-tronco hematopoiéticas, visando proporcionar melhores

desfechos clinicos.
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2 OBJETIVO

2.1 Objetivo geral

Avaliar a capacidade funcional dos pacientes submetidos ao TCTH
alogénico ou autdlogo e aplicar um protocolo fisioterapéutico hospitalar de

condicionamento cardiorrespiratorio.

2.2 Objetivo especifico

— Realizar o diagndstico funcional dos pacientes submetidos ao TCTH,
comparando os periodos pré-transplante (no momento da internacao
hospitalar) e pds-enxertia medular (pré-alta hospitalar);

— Elaborar um protocolo fisioterapéutico de condicionamento
cardiorrespiratdrio e aplica-lo durante a internacdo hospitalar necessaria
para o TCTH;

— Analisar os efeitos do protocolo fisioterapéutico hospitalar na capacidade

funcional e na qualidade de vida, no momento pré-alta hospitalar.
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3 METODOLOGIA

3.1 Local do estudo

O estudo foi realizado na Enfermaria de Transplante de Medula Ossea
(TMO) do Hospital das Clinicas da Universidade Estadual de Campinas
(HC/UNICAMP), em Sao Paulo, Brasil.

3.2 Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da instituico, sob o parecer n2
2.962.459/CAAE 94927418.3.0000.5404/2018 (Anexo 1). Os individuos que
concordaram em participar assinaram um Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (Apéndice 1).

3.3 Participantes

O estudo foi prospectivo e longitudinal, realizado com todos os individuos
submetidos ao TCTH, entre janeiro de 2019 e dezembro de 2019, que concordaram
em participar do estudo e atenderam aos critérios de inclusdo e exclusédo
estabelecidos no projeto.

Foram considerados critérios de inclusao:

— participantes elegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas
autélogo ou alogénico, de acordo com os protocolos clinicos vigentes da
instituicao;

— participantes  autorizados pelo médico  responsavel pelo
acompanhamento do participante a pratica dos exercicios que compdem
o protocolo fisioterapéutico proposto neste estudo — autorizacdo
anexada ao prontuario medico (Apéndice 2);

— adultos com idade entre 18 e 71 anos;

— Escala de Coma de Glasgow igual ou superior a 13.

Foram considerados critérios de exclusao:

— recusa ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
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— participantes com doencas onco-hematologicas néo elegiveis a TCTH;
— participantes que apresentavam distarbios neuroldgicos, cognitivos e
osteomusculares que incapacitem a performance fisica;
— instabilidade hemodinamica;
— insuficiéncia respiratoria aguda;
— sepse;
— participantes que nao toleraram, no minimo, 5 minutos pedalando no
cicloergbmetro;
— participantes em isolamento de contato por bactéria multirresistente.
A presenca de febre, desconforto gastrointestinal, vertigens ou alteragéao
da presséo arterial ndo caracterizou critério de exclusdo do estudo, apenas postergou
a aplicacado do protocolo para o momento em que as alteracdes dos sinais e sintomas

foram resolvidas.

3.4 Avaliacéo

Os inseridos no estudo foram submetidos a duas avaliacGes, realizadas
sempre pelo mesmo avaliador, com duracdo média de 30 minutos cada: a primeira no
pré-transplante e a segunda apds a enxertia medular, na pré-alta hospitalar, ambas
realizadas na Enfermaria de Transplante de Medula Ossea.

Na primeira avaliacdo foi apresentado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, no qual o participante recebeu explanacao sobre a pesquisa e consentiu
ou n&o em participar do estudo. Quando houve consentimento, o fisioterapeuta iniciou
a avaliacdo preenchendo uma ficha de avaliacdo (Apéndice 3), composta por: dados
pessoais, dados clinicos e dados antropométricos. Tanto na primeira como na
segunda avaliacao, foi realizada avaliacédo funcional, avaliacdo da dor e avaliacdo da
qualidade de vida.

A capacidade funcional foi medida por meio do teste de caminhada de seis
minutos (TC6’), no qual o participante caminhou por um periodo de seis minutos, em
um corredor plano de 30 metros de comprimento, com demarcacgao a cada 1,2 metros
no solo, e foram coletados, em trés periodos (em repouso, ao final do sexto minuto e
apos trés minutos de descanso), os valores da pressado arterial, da frequéncia

cardiaca, da frequéncia respiratoria e da saturacdo periférica de oxigénio, além de
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analisada a percepcao da intensidade de dispneia, pela escala de Borg modificada
(Anexo 2)*647. O célculo da distancia predita (DTC6) foi feito utilizando a equacéo
segundo Enright e Sherrill, a qual determina para homens: DTC6 = (7,57 x estatura
em cm) — (5,02 x idade) — (1,76 x peso em kg) — 309; e para mulheres: DTC6 = (2,11
x estatura em cm) — (2,29 x peso em kg) — (5,78 x idade) + 66748,

Na escala de Borg foi medida, indiretamente, a percepcdo de fadiga
relacionada a magnitude do exercicio para determinar a intensidade do esforgo
realizado. A mensuragéo de esforco foi feita por meio da numeracéo de zero a dez,
em gue o participante realizou um autorrelato de quanto esforco e fadiga ele sentiu
em repouso ou enquanto se exercitava. Foi solicitado que o participante apontasse na
tabela o numero que melhor quantificasse a sua sensacéo subjetiva de esfor¢co. A
escala se inicia com a descricdo de sensacao “nenhum esfor¢co ou repouso”, que
corresponde ao numero zero; “demasiado leve”, que corresponde ao numero um; e
prossegue com: “muito leve”, que corresponde ao numero dois; “leve”, que
corresponde ao numero trés; “moderado”, que corresponde aos numeros quatro e
cinco; “intenso”, que corresponde aos numeros seis e sete; “muito intenso”, que
corresponde aos numeros oito e nove; e “muito, muito intenso”, que corresponde ao
nimero 104°,

A forca da musculatura respiratoria foi mensurada por meio de um
manovacudmetro digital MVD 300 da marca Globalmed, seguindo as diretrizes
nacionais da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, em que o participante,
em posicao sentada, realizou a medicdo da presséao inspiratéria maxima ao nivel do
volume residual e da pressao expiratéria maxima ao nivel da capacidade pulmonar
total®®5!, Também para a avaliacdo da forca muscular respiratéria, foi utilizado o
aparelho Peak Flow portéatil da marca Dorja, que mede o pico de fluxo expiratério, por
meio da pressdo de ar que flui dos pulmdes em uma “explosédo rapida”?. Em ambos
os testes, foram realizadas trés medidas consecutivas, com intervalo de um minuto
entre cada medicéo.

Os volumes pulmonares (volume corrente e volume minuto) e a capacidade
vital foram obtidos utilizando o Ventilbmetro Oxigel 953, através de um bocal
associado a um filtro bacterioscépico conectado ao aparelho. Para mensurar o volume
minuto, o participante respirou pelo bocal do ventildmetro durante um minuto, sem
desconecta-lo. O volume corrente foi obtido pelo produto da divisdo do volume minuto

pelo nimero de incursdes respiratdrias nesse minuto. E para mensurar a capacidade
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vital, o participante exalou o ar por completo dos pulmdes através do bocal, até o nivel
residual pulmonar, apés uma inspiragdo maxima forcada®3. Em todas as mensuracoes
respiratérias, o participante permaneceu na posi¢ao sentada e utilizou um clipe nasal.

A forga muscular dos membros superiores foi avaliada utilizando um
dinamdmetro da marca Saehan, que mensura a for¢a da preensao palmar. Para essa
medicdo, o participante permaneceu sentado, posicionado com o ombro aduzido, o
cotovelo fletido a 90°, o antebrago em posi¢do neutra, a posi¢cao do punho pbde variar
de 0 a 30° de extensdo e, por fim, realizou a preensdo palmar maxima®*. Foram
realizadas trés medidas e coletada a de maior valor.

A dor foi avaliada pela Escala Visual Analdgica (EVA), composta por uma
linha numerada de 0 a 10, sendo “0” relacionado a nenhuma dor e “10”, a pior dor
imaginavel®®. O participante apontou na linha a nota referente a sua dor no momento
da avaliacéo.

A percepcao do estado de saude foi avaliada pelo Questionario Genérico
de Qualidade de Vida SF-36 (Anexo 3), validado no Brasil, formado por 36 itens,
englobados em 8 dominios (aspectos fisicos, aspectos emocionais, aspectos sociais,
dor, estado geral de saude, saude mental e vitalidade, e capacidade funcional), que,
calculados, apresentam um escore de 0 a 100, no qual “0” correspondente ao pior

estado geral de saude e “100”, ao melhor estado de saude®®.

12 AVALIACAO

(PRE TCTH - ADMISSAO
HOSPITALAR):

23 AVALIACAO

(POS TCTH - APOS ENXERTIA
MEDULAR):
- TCLE;

- Dados pessoais, clinicos e
antropométricos; .
- EVA: INTERVENCAO

- EVA;
- Peak Flow;
- Manovacuometria
- Ventilometria;
- Dinamometria;
-TC6';
- SF 36.

- Peak Flow;
- Manovacuometria;
- Ventilometria;
- Dinamometria;
-TC6';
- SF 36.

Figura 1 — Fluxograma das avaliagfes.
Fonte: Elaborado pela autora.

3.5 Intervencéao

Durante a internacdo para o TCTH, os participantes receberam intervencao
fisioterapéutica composta pelo protocolo descrito no Quadro 1. O protocolo foi o

mesmo para todos os participantes, considerando a tolerancia de cada paciente, e 0s
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exercicios foram realizados conjuntamente, na mesma sessdo. Esse protocolo foi
aplicado duas vezes por semana (tercas e quintas-feiras), sendo os demais dias da
semana considerados dias de repouso e recuperagdo muscular. A intervencgao foi
iniciada em torno de uma semana antes do transplante (pré-transplante), assim que o
participante foi internado na enfermaria do TMO e foi aplicada a primeira avaliacédo; e
continuou durante as semanas seguintes ao TCTH, sendo propostos 10 atendimentos
fisioterapéuticos por participante (total de 5 semanas consecutivas de intervencgéao).
N&o houve interrupcdo do protocolo no pés-TCTH imediato, a ndo ser quando os
participantes ndo se encontravam em condicfes clinicas para a intervencgao
fisioterapéutica, como alteracdes hemodinamicas e desconfortos relacionados aos
efeitos do condicionamento. Nesse caso, o protocolo néao foi aplicado ou foi aplicado

parcialmente.

Quadro 1 — Protocolo de intervencéo (Protocolo Campanatti-Palhares Grando).

Alongamentos Alongamentos ativo-assistidos (membros superiores,
inferiores e tronco).
Duracéo total: 5 minutos (30 segundos para cada

grupo muscular).

Treino aerbbico Condicionamento  cardiovascular e respiratério
(utilizando cicloergbmetro portatii da marca Liveup
Sports).

Duracao: 20 minutos (minimo toleravel: 5 minutos).
Intensidade: Frequéncia cardiaca de 60 a 80% da
frequéncia cardiaca de reserva [FCR = FC repouso +

0,6 a 0,8 (FC maxima — FC repouso)].

Fortalecimento muscular | Fortalecimento muscular de membros superiores com
de membros superiores faixa elastica.
Duracao: 15 minutos (3 séries de 10 repeticdes em

cada grupo muscular).

Fortalecimento da Fortalecimento muscular respiratério (realizado com o
musculatura respiratéria | aparelho Power Breathe K5).

Carga em modo automatico, nivel leve (intensidade
de treinamento de 50% da pressao inspiratéria e

expiratoria inicial) — 30 repeti¢cdes.

Fonte: Battisti®’; Abad®®; Campanatti-Palhares®°.
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Além dos materiais supracitados, foi utilizado o esfigmomandmetro e o
estetoscépio da marca P.A.MED, cadeira, oximetro de pulso DX 2455 da marca Dixtal,

cicloergdmetro da marca Carci e faixa elastica de intensidade média (marca Domyos).

Figura 2 — Cicloergbmetro. Figura 3 — Power Breathe Kb5.
Fonte: Acervo pessoal. Fonte: Manual Power Breathe.

3.6 Folder de orientacdes

Foi elaborado um folder para orientar exercicios fisioterapéuticos a serem
realizados durante a internacdo para o TCTH e apds a alta hospitalar, a fim de evitar
perda funcional durante a internacao e auxiliar no restabelecimento das atividades de

vida diaria pés-alta (Apéndice 4).

3.7 Analise estatistica

Foram realizadas analises descritivas das variaveis. Aplicaram-se andlises
bivariadas inerentes a formatacao das variaveis, por conseguinte, o Teste T pareado
e, quando nédo possivel, o Teste T independente para avaliar as variaveis continuas,
Nos grupos pré e pos-intervencgdo. Nas variaveis que tinham mais de dois momentos,
aplicou-se a andlise de variancia (ANOVA) com o teste Post Hoc Bonferroni,
resultando nos graficos correspondentes a ANOVA.

Todos os testes seguiram seus pressupostos e estabelecemos como valor

de P significativo quando menor ou igual a 5%.
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O software estatistico utilizado foi o SPSS (Statistical Package Social
Sciences) versao 24.0 (IBM Corp., Armonk, N.Y., USA).
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4 RESULTADOS

4.1 Caracteristica da amostra

Dos 47 pacientes submetidos ao TCTH na Enfermaria do TMO do
HC/UNICAMP durante o ano de 2019, 29 (62%) foram selecionados, de acordo com
os critérios de inclusdo e exclusdo, porém apenas 24 (51%) concluiram o estudo.
Destes, 5 (17%) néo foram reavaliados: 2 (7%) devido a complicag6es clinicas e 3

(10%) que evoluiram para 6bito durante o estudo (Figura 4).

47 TCTH

18 Excluidos 29 Incluidos
10 Outros | 2 Condicoes 24
5 Recusaram g (Ijseolca:)rp]?ar;g)s critérios de 3 Obitos clinicas Avaliacdes
exclusdo graves pré e pos

Figura 4 — Fluxograma dos pacientes submetidos ao TCTH

Do total de participantes incluidos no estudo, 11 (38%) tinham como
doenca de base mieloma mudltiplo, 6 (20,5%) tinham LMA, 6 (20,5%) tinham LNH, 2
(7%) tinham LH, 2 (7%) tinham LLA, 1 (3,5%) tinha LMC e 1 (3,5%) tinha anemia
falciforme; sendo que 17 (58%) foram submetidos ao TCTH autdlogo, 10 (35%), ao
TCTH alogénico aparentado idéntico, e 2 (7%), ao TCTH alogénico haploidéntico. A
idade variou de 20 a 70 anos (mediana de 50 anos), 19 (65,5%) eram do sexo
masculino e 10 (34,5%), do sexo feminino.

Em 89,6% dos casos, foram realizados condicionamentos com doses
mieloablativas, e a medicagdo mais utilizada no condicionamento pré-TCTH foi o
bussulfano, em 45% dos casos associado a ciclofosfamida.

O grau de mucosite variou de 0 a IV: 57% apresentaram grau de O a ll e
42%, de lll a IV. Apenas um paciente nao foi avaliado quanto ao grau de mucosite
devido a ter evoluido a ébito precocemente.

A enxertia dos neutrofilos e plaquetas ocorreu no 182 dia pés-TCTH (tempo
mediano), com variagéo de 10 a 45 dias para a enxertia de neutrofilos e de 9 a 43 dias
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para a de plaguetas. O tempo mediano de internacéo foi de 29 dias (variagdo de 13 a
57 dias), durante os quais foram realizadas de 1 a 9 sessdes de fisioterapia por
participante (mediana de 3 sessoes).

As caracteristicas dos participantes estao apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 — Caracteristicas dos participantes avaliados

Caracteristicas n =29
Género: Masculino, n (%) 19 (65,5)
Feminino, n (%) 10 (34,5)
Idade: mediana (varia¢do), anos 50 (20-70)
Peso: mediana (variacdo), kg 74 (50-115)

Altura: mediana (variagcdo), m
IMC: mediana (variacéo)
Doenca de base, n (%)

1,78 (1,53-1,90)
26,47 (16,7-39)

Mieloma multiplo 11 (38)
LMA 06 (20,5)
LNH 06 (20,5)
LH 02 (7)
LLA 02 (7)
LMC 01 (3,5)
Anemia falciforme 01 (3,5)
Tipo de transplante, n (%)
Autdlogo 17 (58)
Alogénico aparentado idéntico 10 (35)
Alogénico haploidéntico 02 (7)
Condicionamento, n (%)
Bussulfano + ciclofosfamida 13 (45)
Melfalano 10 (35)
Bussulfano + fludarabina + ciclofosfamida 02 (7)
Bussulfano + fludarabina + imunoglobulina
NI 02 (7)
antitimocitica
Bussulfano + fludarabina 01 (3)
Fludarabina + melfalano 01 (3)
Doses: Mieloablativas, n (%) 26 (89,6)
N&o mieloablativas, n (%) 3(10,4)
Dias de internacado, mediana (variacao) 29 (13-57)
Dia da enxertia de neutréfilos, mediana (variacao) 18 (10-45)
Dia da enxertia de plaquetas, mediana (variacao) 18 (9-43)
NUumero de antibi6ticos durante internagéo, 5
: o~ (1-5)
mediana (variacdo)
Grau de mucosite, n (%)*
O-Il 16 (57)
"-1v 12 (43)
NUumero de intervencdes fisioterapéuticas,
: L 3(1-9)
mediana (variacao)
Numero de vivos na alta hospitalar, n (%) 26 (90)

* Um caso foi a 6bito precocemente e nao foi avaliado.

kg: quilograma; LMA: leucemia mieloide aguda; LNH: linfoma ndo Hodgkin; LH:
linffoma de Hodgkin; LLA: leucemia linfoide aguda; LMC: leucemia mieloide

cronica.
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4.2 Diagnostico funcional pré-TCTH
As variaveis do diagnéstico funcional pré-TCTH, independentes do género,

estao descritas na Tabela 2.

Tabela 2 — Diagndstico funcional dos pacientes submetidos ao TCTH —

variaveis independentes do género

L n=29

Variaveis . .
mediana (variacao)

Frequéncia respiratéria, ipm 15 (8-36)
Volume por minuto, | 11500 (3550-31550)
Volume corrente, | 0,76 (0,32-1,65)
Capacidade vital, | 3200 (1600-5450)
Dor 0 (0-5)

ipm: incursdes por minuto; I: litros.

As variaveis do diagnéstico funcional pré-TCTH, dependentes do género,
estdo descritas na Tabela 3.

Tabela 3 — Diagnoéstico funcional dos pacientes submetidos ao TCTH - variaveis

dependentes do género

Variaveis Fer_ninino n= 19 Ma;culino n= 1~9
mediana (variacio) mediana (variacio)
Dinamometria direita, kgf 20 (11-28) 36 (7-52)
Dinamometria esquerda, kgf 18 (12-24) 32 (12-50)
Peak Flow, I/min 310 (180-680) 450 (260-900)
PEmax, cmHO 66 (42-120) 96 (48-143)
PImax, cmH,0 63 (47-122) 85 (32-166)

kgf: quilograma-forga; I/min: litros por minuto; PEméax: pressdo expiratéria maxima,;
PIméx: pressao inspiratéria maxima; cmH20: centimetro de 4gua.

Também fizeram parte do diagndstico funcional a percepcéo da qualidade
de vida por meio do Questionario de Qualidade de Vida SF-36 e o TC6’ (Tabela 4).

No SF-36, os dominios Aspectos fisicos [mediana 25 (0-100)], Dor
[mediana 42 (8,2-100)] e Aspectos emocionais [mediana 33,3 (0-100)] foram os que
apresentaram as medianas mais baixas. Nos demais dominios, a pontuacdo mediana

foi acima de 50.



Tabela 4 — SF 36 e TC6' pré-TCTH
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Variaveis mediarrlla_(\?:riagéo)
Capacidade funcional 65 (15-95)
Aspectos fisicos 25 (0-100)

Dor 42 (8,2-100)
Estado geral 67 (23,4-100)
Saude mental 68 (4-100)
Vitalidade 60 (15-100)
Aspectos sociais 62,5 (0-100)
Aspectos emocionais 33,3 (0-100)

Distancia percorrida no TC6’, m
Distancia percorrida/prevista, %

426,6 (121,2-492)
62,3 (20,97-94,7)

TC6': teste de caminhada de seis minutos; %: porcentagem; m: metros.

4.3 Comparacao funcional pré e p6s-TCTH (amostra geral)

A avaliacao funcional dos 24 participantes que completaram o estudo foi
comparada pré-TCTH e p6s-TCTH, na pré-alta hospitalar, a fim de analisar os efeitos
do protocolo fisioterapéutico hospitalar.

Foi observado valor significativo apenas na comparacdo dos valores da
dinamometria direita [inicial 29 (DP + 11)/ final 27 (DP % 9), p = 0,001] e esquerda
[inicial 27 (DP £ 10)/ final 26 (DP + 10), p = 0,002], sendo este um decréscimo da
meédia dos valores pos-TCTH em comparacdo com os valores iniciais. Nas demais

variaveis nao houve diferenca significativa na avaliacdo pré e pos-TCTH (Tabela 5).
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Tabela 5 — Comparacao entre o diagnéstico funcional antes e apdés intervencdes

Avaliacéo inicial Avaliacéo final
Variaveis (n=24) (n=24) P-value*
Média (DP) Média (DP)

Dinamometria

direita, kgf 29 (x 11) 27 (£ 9) 0,001
Dinamometria

esquerda, kgf 27 (£ 10) 26 (£ 10) 0,002
Peak flow, I/min 410 (+ 146) 378 (£ 124) 0,36
PEmax, cmH,0 88 (+ 29) 86 (+ 35) 0,49
PImax, cmH.0 84 (+ 35) 78 (= 35) 0,25
Frequencia 15 (+ 5) 16 (2 5) 0,34

respiratoria, ipm

Volume por minuto, 12.086,38 (+ 5326) 13.945,17 (+ 3730) 0,26

I/min
Volume corrente, | 0,82 (= 0,38) 0,90 (+ 0,35) 0,64
Capacidade vital, ml 3234,48 (£ 913,0) 3372,92 (+ 921,7) 0,34

kgf: quilograma-for¢a; I/min: litros por minuto; PEmax: pressdo expiratoria maxima; PImax:
pressao inspiratéria maxima; cmH20: centimetro de agua; I: litros; ml: mililitros.
* Teste T pareado.

Na Tabela 6 foram comparados os valores do SF-36 e do TC6’ pré e pos-
TCTH. Na comparacédo do SF-36, ndo foi observado valor significativo em nenhum
dos dominios; porém, no dominio Estado geral da saude, foi observada uma tendéncia
a melhora pdés-TCTH [média pré = 66 (DP = 66)/ média pés = 72 (DP £ 21), com
p = 0,09]. No TC6’ foi observada diminuicdo da distancia percorrida p6s-TCTH [média
pré = 386,2 metros (DP * 74)/ média pés = 338,0 metros (DP + 96), p = 0,004] e
diminuicdo da porcentagem da distancia percorrida em relacdo a prevista [média pré
= 64% (DP £ 17)/ média p6s = 56% (DP + 19), p = 0,003].

Tabela 6 — Comparacéo entre os dominios do SF-36 e TC6’ pré e pds-intervencao

Avaliacéo inicial Avaliacao final

Variaveis (n =24) (n =24) P-value*
Média (DP) Média (DP)
SF-36 geral 107,4 (£ 21) 108,1 (+ 20) 0,95
Capacidade funcional 59 (+ 25) 58 (+ 27) 0,44
Aspectos fisicos 29 (£ 33) 21 (£ 29) 0,23
Dor 55 (£ 30) 53 (£ 27) 0,78
Estado geral 66 ( 20) 72 (£ 21) 0,09
Saude mental 64 (+ 24) 68 (+ 25) 0,23
Vitalidade 62 (+ 25) 62 (£ 27) 0,99
Aspectos sociais 60 (x 29) 69 (+ 30) 0,07
Aspectos emaocionais 45 (£ 42) 43 (1 45) 0,76
Distancia percorrida no TC6’, m 386,2 (x 74) 338,0 (x 96) 0,004
Distancia percorrida/prevista, % 64 (£ 17) 56 (x 19) 0,003

TC6': teste de caminhada de seis minutos; m: metros; %: porcentagem.
* Teste T pareado.



4.4 Analise entre as variaveis do TC6’ pré e p6s-TCTH

4.4.1 Escala de Borg
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Quando comparados os valores da Escala de Borg nos diferentes

momentos do teste da mesma avaliacdo (inicial, no 62 minuto e 92 minuto), foi

observado que os pacientes j& referiam sensacdo de cansaco em repouso, a qual

aumentou apos os 6 minutos do TC6’, e ndo retornou ao nivel basal no 92 minuto,

porém os resultados foram semelhantes no pré e pés-TCTH, com p = 0,09 (Figura 5).
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Figura 5 — Escala de Borg pré e p6s-TCTH no TC6’

4.4.2 Frequéncia cardiaca (bpm)

Na andlise da frequéncia cardiaca das avaliacbes pré e p0s-TCTH, foi

observado que esta foi significativamente maior na avaliagéo p6s-TCTH (p < 0,0001),
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e na comparacao entre os tempos da mesma avaliacdo (inicial, 62 minuto e 92 minuto)

foi observado que, apods a elevacéo da frequéncia cardiaca no 62 minuto, ndo houve

o0 retorno desta aos valores basais no 92 minuto (Figura 6).
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Figura 6 — Frequéncia cardiaca pré e p6s-TCTH no TC6’

4.4.3 Frequéncia respiratéria (rpm)

Na comparacdo da avaliacdo da frequéncia respiratoria pré e pos-TCTH,

os resultados foram semelhantes (p = 0,75), diferentemente de quando comparada

entre os tempos da mesma avaliagcéo, a qual se elevou no 62 minuto e nao retornou

ao valor basal no 92 minuto (Figura 7).
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Figura 7 — Frequéncia respiratéria pré e p6s-TCTH no TC6’

4.4.4 Saturacao periférica de oxigénio (%)

N&o houve diferenca significativa na comparacéo dos valores da saturacao
periférica de oxigénio pré e pés-TCTH (p = 0,89), assim como ocorreu entre 0s tempos

da mesma avaliacéo (Figura 8).
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Figura 8 — Saturacgéo periférica de oxigénio pré e pds-TCTH no TC6’

4.4.5 Pressao arterial sistdlica (mmHgQ)

A pressao arterial sistélica se manteve dentro dos limites de normalidade
durante todo o teste, porém houve variacdo significativa dos valores desta entre os
tempos da mesma avaliacdo, e significativamente menor na avaliacdo pés-TCTH em

relacdo a avaliacédo pré-TCTH (p < 0,0001) (Figura 9).
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Figura 9 — Pressao arterial sistélica pré e p6s-TCTH no TC6’

4.4.6 Pressao arterial diastolica (mmHQ)

Assim como a pressdo arterial sistOlica, a presséo arterial diastdlica
também se manteve dentro dos limites de normalidade durante todo o teste, e a
variacao desta foi significativamente menor na avaliacado pos-TCTH em relacéo a pré-
TCTH (p = 0,02), porém nado houve diferenca entre os tempos da mesma avaliacao
(Figura 10).
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Figura 10 — Pressao arterial diastélica pré e pés-TCTH no TC6’

4.5 Analise das variaveis pré e p6s-TCTH por tipo de transplante (autélogo

versus alogénico)

Os resultados das avaliacdes funcionais foram comparados entre os tipos
de TCTH (alogénico versus aut6logo).

Nos pacientes submetidos ao TCTH alogénico, o tempo médio de enxertia
de neutrofilos foi de 22 dias (DP * 4 dias), e nos autélogos foi de 17 dias (DP + 11
dias). As variaveis que mostraram diferenca estatisticamente significativa foram:
namero de intervencdes fisioterapéuticas, na qual o grupo alogénico foi submetido a
mais intervencdes [Autologo 3 (x 1,8)/ Alogénico 5 (x 1,1), p = 0,012]; PImax preé-
TCTH, com média superior no grupo autélogo [Autdlogo 98 (= 39)/ Alogénico 64 (+
15), p = 0,007]; capacidade vital na pré-TCTH, com meédia superior no grupo dos
TCTH alogénicos [Autdlogo 2944 (+ 879)/ Alogénico 3568 (+ 818), p = 0,04]; e nivel
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de dor pré-TCTH, com média do nivel de dor superior nos TCTH autologos [Autélogo
1,00 (z 1,58)/ Alogénico 0,18 (+ 0,60), p = 0,01].

Nao houve diferenca significativa na comparagéo dos dominios do SF-36,
nem na distancia percorrida no TC6’, apenas foi observado que a média da
porcentagem da distancia percorrida em relagcdo a prevista foi superior no grupo
submetido ao TCTH aut6logo, na fase pré-TCTH [Autdlogo 71 (+ 19)/ Alogénico 56 (+
9), p = 0,018], e a Escala de Borg inicial na fase p6s-TCTH foi maior neste mesmo
grupo [Autélogo 1,61 (+ 1,44)/ Alogénico 0,88 (+ 1,76), p = 0,04].

As variaveis significativas estdo descritas na tabela 7.

Tabela 7 — Andlise das variaveis significativas por tipo de TCTH
Tipo de TCTH (n = 24)

Variaveis Autologo Alogénico P-value*
(n = 15) (n=9)

Numero de sessdes, média
(DP) 3(x1,8) 5(11) 0,012
PIméax pré-TCTH, média (DP),
cmH0 98 (+ 39) 64 (+ 15) 0,007
Capacidade vital pré-TCTH,
média (DP), ml 2944 (+ 879) 3568 (+ 818) 0,04
Dor pré-TCTH, média (DP)

1,00 (£ 1,58) 0,18 (+ 0,60) 0,01
Distancia percorrida/prevista
pré-TCTH, média (DP), % 71 (£ 19) 56 (£ 9) 0,018
Escala de Borg inicial pés-
TCTH, média (DP) 1,61 (= 1,44) 0,88 (+ 1,76) 0,04

ml: mililitros; %: porcentagem.
*Teste T



41

5 DISCUSSAO

Diferentemente da maioria dos estudos publicados, que avaliam
isoladamente TCTH autélogos e alogénicos, esta amostra foi composta por um grupo
heterogéneo quanto as doencas de base e aos tipos de TCTH, porém homogéneo
guanto ao regime de condicionamento utilizado (89,6% dos pacientes avaliados foram
submetidos a regimes de condicionamento de alta dose). Em decorréncia disso, a
maioria dos pacientes da amostra estava sujeita aos mesmaos riscos relacionados ao
condicionamento pré-TCTH. Os regimes de condicionamento, a profilaxia da DECH,
nos casos de TCTH alogénico, e a profilaxia infecciosa foram realizados de acordo
com os protocolos institucionais. Foi definido como condicionamento de baixa dose
aqueles que usaram dose de bussulfano < 9 mg/kg e melfalano < 150 mg/m?.
Condicionamento de altas doses eram todos que utilizaram doses maiores aquelas
citadas anteriormente.

Dos pacientes avaliados, 58% foram submetidos ao TCTH aut6logo e 42%
ao TCTH alogénico, proporcdo semelhante a dos TCTH realizados em todo o pais no
mesmo periodo'?. O tempo necessario para a enxertia medular variou um pouco mais
neste estudo que o observado na literatura (de 10 a 45 dias versus de 15 a 28 dias),
assim como o tempo de internacdo (de 13 a 57 dias versus de 14 a 30 dias)’. A
mucosite esteve presente na maioria dos casos avaliados, porém em graus variados
(OCall —=57% e lll alV — 43%). E em apenas um caso néo foi avaliado o grau de
mucosite devido ao 6bito precoce. A presenca de mucosite aumenta o risco de
infeccbes bacterianas, principalmente na fase de neutropenia severa, e esta
associada a dor, desconforto e comprometimento nutricional?22°,

A amostra néo foi probabilistica, e sim baseada no niumero de pacientes
gue foram submetidos ao TCTH na UNICAMP no ano de 2019. Um fator importante
neste estudo foi o tamanho da amostra (n = 29), que limitou a analise do resultado das
variaveis, devido ao intervalo de confianca destas. As variaveis dos mesmos pacientes
foram comparadas antes e apods a intervencédo. Nao houve um grupo controle. Além
disso, dos pacientes avaliados, 5 ndo concluiram o estudo (2 nao finalizaram o
protocolo por ndo terem condic¢des clinicas devido a complicagdes graves decorrentes
do condicionamento e 3 evoluiram a oObito), reduzindo a amostra final para 24

pacientes.
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No presente estudo, os autores consideraram 0 comprometimento
funcional p6s-TCTH relacionado ao tipo de condicionamento, ao tempo de internacéo
prolongado e a doenca de base, como j& descrito por outros autores, e elaboraram
um protocolo fisioterapéutico hospitalar visando a resultados melhores na alta
hospitalar.

Com a intervencao fisioterapéutica, tanto quando realizada logo apos o
TCTH quanto apos a alta hospitalar, o objetivo é reestabelecer ao maximo as fung¢des
fisicas, sociais, psicolégicas e vocacionais, dentro das limitacdes do tratamento®.

Os riscos presentes no estudo foram minimos e decorrentes do esforco
fisico submaximo. Para prevencéo desses riscos, o participante foi bem orientado a
realizar os exercicios corretamente e seguindo as recomendacdes de monitoramento
(frequéncia cardiaca de 60 a 80% da frequéncia cardiaca de repouso, saturacéo
periférica de oxigénio maior ou igual a 90% e pressao arterial em valor de pressao
normal — pressao sistoélica entre 90 e 140 milimetros de mercurio e pressao diastélica
entre 60 e 90 milimetros de mercurio)®”°85%, Ndo houve casos de instabilidade
hemodinamica, desconforto respiratorio e queixa algica, ou intercorréncias, durante
0S exercicios, que pudessem prejudicar a integridade dos participantes.

O numero de sessdes propostas inicialmente foi de 10 sessdes em média,
porém, devido as condi¢des clinicas ho momento da abordagem realizada pela
pesquisadora, como presenca de febre, desconforto gastrointestinal, dor, alteracdes
de presséo arterial, valor plaquetario menor que 10 mil/mm?3 e hemoglobina abaixo de
8 gramas/decilitro de sangue, algumas sessdes ndo foram realizadas (mediana de
sessOes realizadas por paciente = 3), o que pode ter influenciado os resultados
relacionados ao protocolo. Diversos estudos relatam a dificuldade de realizar atividade
fisica em pacientes submetidos a tratamento com quimioterapicos, devido aos efeitos
adversos desse tipo de tratamento®1-6263 o que corrobora a dificuldade encontrada
neste estudo.

Para que houvesse um comparativo da avaliacdo funcional antes e apés o
protocolo realizado, foi necessaria a caracterizacdo da amostra estudada por meio do
diagnéstico funcional pré-TCTH, realizado logo ap6s a admissao hospitalar, antes do
inicio do condicionamento. Esse diagnéstico funcional foi entdo comparado a
avaliacdo realizada na pré-alta hospitalar, logo apds a enxertia da medula
transplantada.
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Estudos mostraram que pacientes pés-TCTH apresentaram capacidade
funcional reduzida, porém foi observado que a diminuicdo da forca muscular
respiratéria e global ja estava presente pré-TCTH e que, em alguns pacientes, havia
tendéncia a fadiga respiratéria jA no momento da internacdo hospitalar?832:33.64,
Achado semelhante foi observado no TC6’, em que a porcentagem da distancia
percorrida em relacdo a prevista foi relativamente baixa. Esse diagnostico pode estar
relacionado a perda de massa muscular e de condicionamento fisico relacionados ao
baixo nivel de atividade fisica antes, durante e ap0s o tratamento, observado em
pacientes onco-hematologicos, bem como consequentes de internacdes recentes
para tratamentos prévios, durante as quais geralmente 0s pacientes podem
permanecer mais prostrados ou até acamados®:66.

BARGI et al.®” também observaram a presenca de fadiga antes do TCTH,
a gual se agravou nas trés primeiras semanas apés o TCTH, principalmente
relacionada ao uso de altas doses de corticosteroides utilizados para prevencéo da
DECH. No entanto, Morishita et al.%8 ndo relacionaram o uso de corticosteroides a
diminuicdo da capacidade funcional no TC6’, sugerindo que a diminui¢cdo da forca de
membros inferiores possa estar associada a combinacdo de esteroides e outros
fatores, como imobilidade. No presente estudo, as doses de corticosteroides utilizadas
foram baixas, ndo sendo, portanto, relacionadas aos achados.

O TC6’' é considerado uma alternativa a testes maximos (teste
cardiopulmonar), segundo a American Thoracic Society®®, e apresenta boa
confiabilidade e reprodutibilidade, além de ser facilmente aplicavel e bem tolerado
pelos participantes, pois simula uma atividade habitual do dia a dia. Além disso, ele
avalia a magnitude do exercicio, pois utiliza a escala de Borg adaptada para
percepcédo de fadiga®®. Nos pacientes submetidos ao TCTH, o TC6’ ndo fornece
avaliacdo precisa dos limites cardiovasculares toleraveis devido aos efeitos da doenca
e do tratamento, porém ele pode ser considerado um preditor de progndéstico neste
grupo de pacientes’.

Aléem das variaveis fisicas, para completa avaliacdo da capacidade
funcional, é necesséria a utilizacdo de métodos que avaliem a percepcdo que o
paciente tem de sua vida e de sua saude. Na literatura encontram-se Varios
instrumentos genéricos para avaliar a qualidade de vida na populacdo em geral e
alguns voltados ao paciente oncoldgico, porém o SF-36, questionario validado no

Brasil em 1992, € um questionério de facil aplicagdo e um dos mais aceitos para
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avaliacdo de novas terapéuticas®® . Através do SF-36, foi observado que, pré-TCTH,
a qualidade de vida era boa em relacdo a capacidade funcional, estado geral da
saude, saude mental, vitalidade e aspectos sociais, mas havia limitacfes fisicas,
emocionais e relacionadas a dor.

Uma vez realizada a avaliacdo funcional, a elaboracdo do protocolo
fisioterapéutico considerou a necessidade de isolamento reverso durante a fase de
aplasia medular, sendo propostos, entdo, exercicios com ferramentas que
possibilitassem o condicionamento cardiorrespiratério sem que o paciente precisasse
sair do quarto de enfermaria no qual estava internado (Power Breathe, cicloergdmetro
e faixa elastica). Ferramentas, estas, de facil manuseio e acessiveis aos profissionais
fisioterapeutas.

O Power Breathe K5 é um exercitador muscular respiratério que possibilita
treinamento resistido com cargas lineares fornecidas eletronicamente, que se
adaptam de acordo com a resisténcia inspiratéria, associadas a fluxo variavel’?. O
fortalecimento muscular diafragmatico esta associado a melhora da percep¢cédo de
dispneia e do prognéstico cardiorrespiratério’>. A combinacdo do treinamento
muscular inspiratério ao exercicio aerdbico otimiza o fortalecimento muscular
respiratorio, além de proporcionar o fortalecimento muscular de membros inferiores’.

Segundo Hacker et al.”®, o treinamento de fortalecimento muscular global
de intensidade moderada, realizado até seis semanas p6s-TCTH, é importante para
promover independéncia funcional, aliviar os sintomas e melhorar a qualidade de vida
pos-TCTH, uma vez que este pode melhorar a forca muscular e a capacidade
funcional, além de auxiliar na reducdo da sensacdo de fadiga. Outros autores
associam também a atividade fisica & melhora da saude fisica e mental, além dos
sintomas de ansiedade, depressdo e distirbios do sono, em pacientes onco-
hematoldgicos®6.76.77.78,

O treinamento fisico pode estar associado ao aumento da sobrevida poés-
TCTH, pois também esta relacionado a supressédo da inflamacdo causada pela
quimioterapia e radioterapia realizadas na fase de condicionamento pré-TCTH, em
decorréncia da reducgédo de citocinas inflamatorias circulantes e do fator de necrose
tumoral, além da restauracédo precoce dos leucécitos sem prejudicar o enxerto°:7°,

Nos pacientes submetidos ao protocolo proposto, ndo foram observadas
diferencas significativas no SF-36 pré e pés-TCTH (amostra geral), no entanto houve

uma tendéncia ao aumento do valor médio no dominio Estado Geral da Saude [pré 66
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(DP = 20) e p6s 72 (DP % 21), p = 0,09)], dominio este que reflete a percepcéo do
paciente sobre a sua saude, ou seja, a visdo que essa pessoa avaliada tem de si
mesma e sua perspectiva de melhora’t. Essa tendéncia foi observada também na
avaliacdo subjetiva da pesquisadora, que constatou a relacdo dos exercicios com o
estimulo que estes proporcionaram para 0s pacientes sairem do leito, manterem-se
mais ativos e mais otimistas em relacéo a sua saude, assim como Bom?°® observou
em seu estudo.

Segundo Marques et al.®, apesar de a agressividade do tratamento e a dor
afetarem significativamente a qualidade de vida dos pacientes na fase de
pancitopenia, a qualidade de vida dos pacientes é relativamente boa durante o
primeiro ano pos-TCTH.

Outra caracteristica subjetiva observada foi que os pacientes que ja
praticavam atividade fisica antes de a doenca hematologica ser diagnosticada
aderiram com maior satisfacéo ao protocolo fisioterapéutico, talvez por ja conhecerem
os efeitos relacionados aos exercicios em si mesmos. Observacao semelhante a de
um estudo qualitativo realizado por Craike et al.””, no qual, ao avaliar os beneficios e
as barreiras percebidas em pacientes em tratamento de mieloma multiplo, observou
maior adesao aos exercicios em pacientes previamente ndo sedentarios.

Neste estudo, ocorreu reducédo da forca de preensédo palmar bilateral, pos-
TCTH (p = 0,001 para a méao direita e p = 0,002 para a méo esquerda), 0 que
caracteriza uma diminuicdo da forca muscular global mesmo com a aplicagédo do
protocolo proposto. A diminuicdo de forca muscular, muitas vezes relacionada apenas
a inatividade fisica, pode, neste caso, em vigéncia de uma intervencao
fisioterapéutica, estar relacionada aos sintomas adversos ligados ao condicionamento
e a baixa ades&o aos exercicios?68:,

A diminuic&o da tolerancia ao exercicio fisico apos trés semanas de TCTH,
descrita por Morishita et al.??, foi observada neste estudo através da diminuicdo da
distancia percorrida no TC6’ pos-TCTH, da diminuicdo da porcentagem da distancia
percorrida em relacéo a prevista e do aumento da frequéncia cardiaca durante o TC6’
na avaliacdo pos-TCTH, porém a percepcdo de fadiga durante o exercicio
permaneceu semelhante pré e p6s-TCTH. Esses resultados refletem o decréscimo do
condicionamento cardiovascular e muscular presentes mesmo ap0s 0 protocolo
proposto e podem estar relacionadas também a baixa adesédo a este®. Se o niimero

de sessoOes fosse maior, aumentando, desta forma, a intensidade dos exercicios, 0s
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resultados do protocolo poderiam ser mais evidentes. E importante destacar que
resultados como esses estdo relacionados a um prognéstico ruim p6s-TCTHC,

Mesmo sabendo que, neste estudo, os pacientes submetidos tanto ao
TCTH alogénico quanto ao autélogo foram expostos aos mesmos riscos, devido ao
tipo de condicionamento ao qual foram submetidos ser semelhante (altas doses), os
autores optaram por comparar as variaveis funcionais de cada grupo.

Dados epidemioldgicos mostram que em TCTH alogénicos o tempo para
que haja enxertia de neutrofilos costuma ser maior que em TCTH autdlogos, e em
consequéncia o tempo de internacdo é mais prolongado, o que pode justificar, neste
estudo, o niumero de sessbes fisioterapéuticas maior para o grupo dos alogénicos
comparado com o numero de sessdes realizadas no grupo dos autélogos, uma vez
que o numero de sessfes esta relacionado ao tempo de internacdo hospitalar®*#5.
Nos alogénicos também foi observado menor valor na escala de Borg pos-TCTH, na
fase inicial do TC6’ (p = 0,04), o que sugere que quanto maior o humero de sessdes
fisioterapéuticas, menor € a sensacao de fadiga em repouso.

Na comparac¢do entre autdlogos e alogénicos, o nivel de dor pré-TCTH foi
maior nos autélogos; porém a capacidade vital, que esta relacionada a expansibilidade
toracica, foi maior nos alogénicos (p = 0,04). Esse resultado pode estar relacionado
ao mieloma multiplo ser a doenca de base da maioria dos TCTH aut6logos avaliados.
O mieloma multiplo esta associado a dor cronica devido a presenca de lesdes Gsseas
liticas e neuropatias que podem comprometer todo o corpo, lesdes essas que podem
ocasionar fraturas désseas por compressao e, em consequéncia, gerar deformidades
permanentes na coluna e no gradil costal®6-87,

Apesar disso, foi observado que, nos autdlogos pré-TCTH, a média da
porcentagem da distancia percorrida em relacdo a prevista foi superior a dos
alogénicos (p = 0,018), assim como a forga muscular inspiratoria (p = 0,007). Isso
pode ter ocorrido devido ao grupo de TCTH alogénico deste estudo ser composto
principalmente por pacientes com leucemia (LMA e LLA), que normalmente
permaneceram previamente internados para tratamentos quimioterapicos prévios ao
TCTH e, por isso, internam para este com déficits funcionais ja estabelecidos.

Quando comparados os resultados do protocolo em cada tipo de TCTH, foi
observada diminuicdo da distancia percorrida em ambos os tipos de TCTH, porém
piora da forca muscular inspiratéria e da sensacdo de fadiga apés o TC6’, nos

autologos; e diminuicdo da forca muscular expiratoria, aumento da dor e da
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capacidade vital, nos alogénicos aparentados. Nas demais variaveis analisadas, nao
houve diferenca significativa pré e pdés-TCTH nos subgrupos de alogénicos e
autologos.

Apesar de a intervencao fisioterapéutica nao ter proporcionado melhora da
capacidade funcional no geral, as diferencas nao significativas dos valores da
avaliacao pré e p6s-TCTH podem sugerir que o protocolo fisioterapéutico reduziu a
perda da capacidade funcional, uma vez que a literatura mostra que p6s-TCTH h&
reducdo significativa desta?®3232, O mesmo ja foi sugerido por Somerfield e Rizzo, em
2010%,

De acordo com a literatura, independentemente do tipo de atividade
realizada, da doenca de base ou do tipo de TCTH, o exercicio fisico é benéfico aos
pacientes submetidos ao TCTH, no entanto, os beneficios deste podem ser
mascarados devido as condi¢des clinicas durante a internacéo’®. Segundo Hacker et
al.3, apds a alta hospitalar os resultados observados podem ser mais evidentes em
vista de condic¢des clinica mais estaveis.

Além disso, os exercicios realizados n&o foram relacionados a nenhum
efeito clinico adverso, podendo-se concluir que a aplasia medular ndo foi um fator de
contraindicacdo ao exercicio fisico, o qual pode ser realizado com seguranca,
respeitando a intensidade tolerada pelo paciente, assim como afirmam Morishita et

al.ss.
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6 CONCLUSAO

Os pacientes que internaram para o TCTH j& tinham redugcdo da
capacidade funcional pré-TCTH, porém, como no comparativo pré e p6s-TCTH néo
houve aumento e nem perda funcional significativa apdés o protocolo proposto
aplicado, este estudo sugere que a reabilitacdo cardiorrespiratoria pode preservar a
capacidade funcional e melhorar a qualidade de vida em pacientes submetidos ao
TCTH. E que é possivel realizar com segurancga o protocolo fisioterapéutico hospitalar
cardiorrespiratério em pacientes submetidos ao TCTH, mesmo em condi¢bes de

aplasia medular.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Espera-se que este estudo possa auxiliar futuras pesquisas acerca da
intervencao fisioterapéutica durante a fase de aplasia medular p6s-TCTH.
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APENDICES

APENDICE 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
AVALIACAO DE UM PROTOCOLO FISIOTERAPEUTICO HOSPITALAR EM PACIENTES
SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS
Pesquisadores: Prof. Dr. Carmino Anténio de Souza; Prof. Dr. Afonso Celso Vigorito;
Profa. Dra, Luciana Campanatti Palhares; Fisioterapeuta Natalia Ivy Grando Vieira de
Morais.
Numero do CAAE: 94927418.3.0000.5404

Vocé estad sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e
outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atengéo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé poderé esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou
outras pessoas antes de decidir participar. Ndo havera nenhum tipo de penaliza¢éo ou
prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua autorizagdo em qualquer momento.
Objetivos:

O objetivo desta pesquisa € testar um conjunto de exercicios de fisioterapia para
reabilitacao, aplicados durante a internagéo para a realiza¢do do transplante de células
hematopoiéticas.

Espera-se que com essa pesquisa seja possivel testar se 0s exercicios propostos
sdo adequados para participantes submetidos ao transplante de células hematopoiéticas.
Procedimentos:

Participando do estudo vocé esta sendo convidado a fazer parte de um protocolo de
exercicios fisioterapéuticos realizados durante sua internag&do hospitalar, composto de:

a) Alongamentos de bracos, pernas e tronco, com duracao total de cinco minutos, realizados
com o auxilio do fisioterapeuta, se necessario;

b) Exercicios aerdbicos em um cicloergbmetro portatil, pedalando por vinte minutos ou
conforme vocé aguentar (minimo 5 minutos);

c) Exercicios de fortalecimento de bragos com faixa elastica de resisténcia moderada,
realizando trés séries de dez repeti¢cdes cada;

d) Exercicios de fortalecimento da musculatura respiratéria com o aparelho chamado Power
Breathe, com carga a ser calculada pelo fisioterapeuta, em que vocé ira assoprar 30 vezes
por meio de um bocal contra uma resisténcia.

Os exercicios acima descritos, seréo realizados, conjuntamente, na mesma sessao,
e aplicados de terca e quinta-feira. O protocolo serd iniciado assim que vocé for internado na
enfermaria de transplantes e for aplicada a primeira avaliagdo (aproximadamente uma
semana antes do transplante), e continuara durante as 4 semanas seguintes ao transplante.
Serdo, em média, 10 atendimentos fisioterapéuticos por participante (total de 5 semanas
consecutivas de intervencgdo). Ndo havera intervalo entre a realiza¢@o do transplante e a
intervencdo fisioterapéutica.

Vocé sera avaliado antes do transplante de células-tronco hematopoiéticas, duas
semanas apos o transplante e na pré-alta hospitalar.

Cada avaliacao tera duracdo média de 30 minutos e sera composta de:
Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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a) Preenchimento de um questionario chamado SF-36, composto de 36 questdes
relacionadas as suas atividades do dia-a-dia, que sera respondido por vocé. Se vocé tiver
davidas, pergunte ao pesquisador, que lhe dara as explicacdes necessarias para seu
entendimento;
b) A realizagdo de um teste no qual vocé caminhara por seis minutos em um corredor plano,
em uma velocidade maior de caminhada, monitorizando seus sinais vitais, tais como
presséo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratdria, a intensidade de falta de ar
que possa estar sentindo e saturagao periférica de oxigénio do sangue;
c) Realizara dois testes para verificar a forca de sua musculatura respiratoria: um realizado
no aparelho chamado manovacudmetro, onde vocé ira assoprar o ar trés vezes e em
seguida puxar o ar trés vezes, com intervalo de descanso entre cada medida; outro teste no
aparelho chamado Peak Flow, onde vocé ira assoprar, “de maneira explosiva”, o mais forte
possivel, apds encher completamente o pulmao de ar;
d) Realizara um teste para verificar o volume de ar em uma respiragdo normal utilizando um
aparelho chamado ventildbmetro, onde vocé ir4 encher o pulméo de ar e em seguida ira
soltar o ar lentamente até 0 maximo que conseguir.
e) Realizara um teste para avaliar a forca muscular dos bragos, utilizando um aparelho
chamado dinamdmetro manual. Neste teste vocé estara confortavelmente sentado, com o
ombro, cotovelo, antebraco e punho adequadamente posicionados e devera fechar a méo o
mais forte que conseguir. Serdo realizadas trés medidas com intervalo de descanso entre
elas;
f) Realizard um teste para avaliar a dor, utilizando uma escala visual numerada de 0 a 10,
sendo “0” relacionado a nenhuma dor e “10”, a pior dor imaginavel. Vocé devera apontar na
linha a nota que daria a sua dor no momento da avaliacao.

Vale lembrar que nenhum procedimento realizado nesta pesquisa seréa invasivo.

Beneficios:

Nesta pesquisa, ha a possiblidade de que as perdas fisicas e de qualidade de vida,
observadas em estudos anteriores, sejam amenizadas com o0s exercicios de fisioterapia
propostos.

Desconfortos e riscos:

Vocé podera sentir desconforto decorrente do exercicio fisico (cansaco fisico,
cansago respiratério, dor, aumento dos batimentos do coragéo e da presséo arterial acima
do toleravel durante uma atividade fisica), porém este desconforto tende a desaparecer
apos o descanso. O pesquisador estara a disposicao para o esclarecimento de duvidas e
para tomar providéncias para solucionar quaisquer problemas que surjam antes, durante e
apos a realizacao do protocolo sugerido. Caso ocorra qualquer alteracao que possa lhe
prejudicar, o exercicio e/ou a avaliagdo serao interrompidos até que vocé esteja novamente
em condi¢Oes para realiza-los, se assim desejar.

Para participar da pesquisa, vocé terd que cumprir todo o protocolo de exercicios,
mesmo que tenha que interrompé-lo por instantes para descansar, antes de conclui-lo.

Acompanhamento e assisténcia:
Caso ocorra outro fator ndo previsto na pesquisa, que possa trazer risco a vocé ou
para os pesquisadores, a pesquisa sera suspensa até que o problema seja solucionado.
Vocé recebera assisténcia integral, imediata e gratuita, caso haja complicacdes e
danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa.
Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade ser4 mantida em sigilo e nenhuma
informacéo sera dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores e
da equipe médica responsavel pelo transplante. Na divulgacéo dos resultados desse estudo,
seu nome nao sera citado. O protocolo de atividades e os resultados das avaliagdes serdo
incluidos no seu prontuario.

Ressarcimento e indenizagéo:

N&o havera compensac0fes financeiras, nem também qualquer tipo de custo para
vocé participar deste estudo, pois todos 0s procedimentos serdo realizados durante sua
internagdo na enfermaria de transplante do Hospital das Clinicas da UNICAMP.

Seré assegurada a vocé assisténcia integral, imediata e gratuita, caso haja
complicacdes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa.

Vocé terd direito a indenizacao caso ocorra algum dano decorrente do protocolo
proposto neste estudo.

Contato:
Em caso de davidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com 0s
pesquisadores:

Prof. Dr. Carmino Anténio de Souza - Professor titular em clinica médica na Universidade
Estadual de Campinas, Centro de Hematologia e Hemoterapia - Hemocentro - UNICAMP.
Rua: Carlos Chagas, 480, Bardo Geraldo; CEP 13083-970 - Campinas, SP - Brasil - Caixa-
postal: 6198; Telefone: (19) 35218740 fax: (19) 35218600.

Prof. Dr. Afonso Celso Vigorito - Médico supervisor da unidade de Transplante de Células-
tronco Hematopoiéticas do Hemocentro de Campinas/HC/Universidade Estadual de
Campinas.

Rua: Carlos Chagas, 480, Bardo Geraldo - CEP 13083-878 - Campinas, SP - Brasil - Caixa-
postal: 6198; Telefone: (19) 35218613 fax: (19) 35218600.

Profd. Dr2, Luciana Campanatti Palhares - Fisioterapeuta Diretora Do Servigo De Fisioterapia
Do Hospital Das Clinicas Da Universidade Estadual De Campinas.

Rua: Vital Brasil, 251 - Cidade Universitaria "Zeferino Vaz"; Cep 13083-888 — Campinas, Sp
— Brasil - Telefone: (19) 3521-2121.

Natalia Ivy Grando Vieira de Morais - Fisioterapeuta aluna do programa de Pés-graduacgéo
“Assisténcia ao paciente oncoldgico” do Mestrado Profissional da Faculdade Ciéncias
Médicas da Universidade Estadual de Campinas.

Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126, Cidade Universitaria Zeferino Vaz - CEP 13083-887 -
Campinas, SP, Brasil - Telefone: (15) 996672949

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacédo e sobre questdes éticas
do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UNICAMP das 08:30hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:00hs na Rua: Tessélia
Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19)
3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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O Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem por
objetivo desenvolver a regulamentacéo sobre protecdo dos seres humanos envolvidos nas
pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) das instituicOes, além de assumir a funcdo de 6rgao consultor na area de ética em
pesquisas.

Consentimento livre e esclarecido:

Apbs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o0 incdbmodo que esta possa acarretar, aceito
participar e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo
pesquisador e por mim, tendo todas as folhas por nés rubricadas:

Nome do (a) participante:

Data: / /

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaborag&o do protocolo e na obtencdo deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento
ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi
apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento
dado pelo participante.

Data; / /

(Assinatura do pesquisador)

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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APENDICE 2 — Autorizacdo médica para pratica dos exercicios

Autorizacdo médica a pratica de exercicios fisicos

Eu, , CRM ,

médico responsavel pelo paciente

prontudrio n° , 0 autorizo a pratica dos exercicios que compdem o

protocolo fisioterapéutico proposto no estudo denominado: “ AVALIACAO DE UM
PROTOCOLO FISIOTERAPEUTICO HOSPITALAR EM PACIENTES SUBMETIDOS AO
TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS”

Pesquisadores: Prof. Dr. Carmino Anténio de Souza; Prof. Dr. Afonso Celso Vigorito; Profa.

Dra, Luciana Campanatti Palhares; Fisioterapeuta Natalia vy Grando Vieira de Morais.
Numero do CAAE: 94927418.3.0000.5404

Data:
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Assinatura do médico responsavel
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APENDICE 3 - Ficha de avaliacdo

N

a¥

LIBI=ARAE FICHA DE AVALIACAO
Dados Pessoais
Nome: Tel
DN: Idade: Género:_____ Data da internacéo:
Registro Hospitalar: Data da Avaliagéo:

Dados Clinicos
Doenca de base: Data da pega:
Tipo de TCTH: Data do TCTH:
Doencgas Concomitantes:

Dados Antropométricos
Peso: Altura: IMC:

Avaliagéo Funcional

VvVC |VM |FR |FC CVv PIméx | PEmax | Peak flow | Dinamometria
12 E
Av. D
22 E
Av. D
Exames
Leucdcitos i/f: Plaquetas i/f: Neutrofilos i/f: Linfécitos
iff: Hb i/f:

Escala Visual Analdgica

0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

S I e I S R B S

auséncia DOR DOR
da moderada maxima
DOR
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1° Teste de Caminhada de Seis Minutos — TC6’

64

Variaveis

Repouso

6° minuto

Recuperacéao

7° minuto

8° minuto

9° minuto

SpO2(%)

FC (bpm)

PAS (mmHg)

Borg

modificada

Distancia percorrida (m):

Distancia prevista (m):

2° Teste de Caminhada de Seis Minutos — TC6”

Variaveis

Repouso

6° minuto

Recuperacéao

7° minuto

8° minuto

9% minuto

Sp02(%)

FC (bpm)

PAS (mmHg)

Borg

modificada

Distancia percorrida (m):
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APENDICE 4 - Folder de orientacdes

AUTORA:
Natalia lvy Grando Vieira de Morais
Fisioterapeuta - CREFITO 130582-F

olé ! Mestranda em Ciéncias na area de Oncologia
COLABORADORES:
Prof. MD, PhD Afonso C. Vigorito

Médico Oncohematologista

Profa. MD, PhD Carmen Silvia Passos Lima
Médica Oncologista

Prof. MD, PhD Carmino A. de Souza
Médico Oncohematologista
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Oncologia
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Referéncias:

INCA. Orientagdes sobre o periodo pos-transplante
de medula dssea.

Dantas J. Cartilha de exercicios e orientagdes aos
pacientes com cancer de pulmao, 2019.

Apoio: Grupo de Estudos Multicéntricos em
Onco-Hematologia (GEMOH)

A
%.\g. t& Hosgitaldo Clinicas

UNICAMB  fotiois s mimiiins LN IS AME

faceis de fazer, mas qu

Durante a internacdo para o TCTH
Evite permanecer muito tempo deitado. Exdrciclo respiaatiio
O simples ato de se sentar fora do leito pode trazer

beneficios fisicos e de bem-estar emocional.

- @&

Puxe profundamente o E solte o ar lentam:

com

os labios semifechados,

come soprasse uma

a de anive

AN

Caminhadas leves no quarto também
podem auxiliar a manté-lo ativo.

- »

Deitado vocé também pode se exercitar
N | Mc e srozelos, levando os pés para baixo e

M8 s My

Se sentir fraqueza, evite sair do leito sozinho. No hospital
ha profissionais que podem auxilia-lo neste momento.

2019

ORIENTACOES
DA FISIOTERAPIA

Antes e apés o Transplante de Células
Tronco Hematopoiéticas - TCTH

Ap6s a alta hospitalar

em lugares arejados e protegidos do Sol

Nao fazer musculagao,

em ativida

e impacto, até

a normalizagao do ni

5 um ano, se tudo correr bem, vocé podera retornar

portes e a sua rotina de exercicios normais

Lembrando que é sempre importante consultar um

sional capacitado (médico e/ou fisioterapeuta)

para orienta-le
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ANEXOS
ANEXO 1 - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) aprovado

3

v UNICAMP - CAMPUS
CAMPINAS
cEPUNICAVIE

Cn el e — ———

§

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: AVALIAC}AO DE UM PROTOCOLO FISIOTERAPéUTlCO'HOSPITALAR EM
PACIENTES SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO

Pesquisador: NATALIA IVY GRANDO VIEIRA DE MORAIS
Area Temitica:

Versdo: 5

CAAE: 94027418.3.0000.5404

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.062 459

Apresentagao do Projeto:

Intredugso:

As doengas hemstoldgicss acometem uma grande parcels da populacdo mundisl, sende o fransplante de
células-tronco hematopoiéticas (TCTH) o trstamento de escolha de muitas dessas doencas (1) O
tratamento consiste na infusdo intravenosa de células progenitoras hematopoiéticas com o objetivo de
restabelecer a fungdo medular, e cerca de 70% de cura € sicangada com o TCTH (2.3). No entanto. ©
insucesso deste tratamento esta relscionado & recidiva da doengs, & falha no enxerto. & doenca do enxerto
contra o hospedeirc e &s infecgdes; complicagdes estas que podem levar & morte (3.4.5). O processo pars
recebimento do TCTH comega pré-transplante, periodo em que séo sdministradas sitss dose de
quimioterapia, que destroem a medula doente e reduzem s imunidade do paciente, s fim de preparar este
para o recebimento da medula nova sadis (1). Nas semanas seguintes ao transplante, na fase de aplasia
medular, o paciente fica predisposto & infecpdes devido 8 neutropenis. & em tomo de 2 8 4 semanss € que 8
medula volta a funcionsr normsimente (1,2). O tempo longo de hospitalizaco necessério pars o trstamento
restringe stividades fisicas e os pacientes permanecem pouco stivos, acamados ou prostrados (3). Muitos
pacientes apés o TCTH, em decorréncia do tratamente ou da prépria doencs, spresentam fadigs, perds de
forga muscular e de condicionsmento fisico, @ em consequéncis, redugdo na qualidade de vids (6.7). A
capacidade funcionsl € uma varidvel clinica importante na avaliagéo fisica do paciente com céncer, pois estd
relscionada & qualidade de vida e ao prognéstico do psciente (7.8). A
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avalispio das condipbes funcionais, antes @ spés o TCTH. mostra que & perda funcional é significative e
interfere nas condigées de alta, @ consequentemente nas stividades de vids didria deste apds o transplante
(8). Os instrumentos utilizados na avaliscio da capacidsde funcionsl sdo testes validsdos que snalisam 8
capaciiade de realizar determinadas stividades. além da svaliagdo fisica, 8 qual analiss o condicionamento
fisico. @ forpas muscular @ 8 mobilidade (8.8.9). Na literstura sdo encontrados virios instrumentos genéricos
para avaliar 8 qualidade de vida na populagiio em geral, os quais possibiltam estudos epidemiciégicos e
avaliagiio do sistema de salde, sendo o Medical Outcomes Studt 36 ~ ltem Form Health Survery (SF-38) um
dos mais aceitos para avaliagio de novas terapéuticas (10). A avaliaglio cardiorrespiratoria pode ser
realizada utilizando o teste de caminhada de seis minutos (TC8'), pois este é um teste submiximo que
apresents boa confiabilidade e reprodutibilidede, e simuls uma atividade habitual do dia » dia (11). Além
deste teste, a avaliagéio da forgs muscular respiratéria, por meio da press#o inspiratéria mixima (Piméx) e
pressio expiratéria maxima (PEmdx), bem como, o pico de fluxo (Pesk Flow), 7 que estd relscionado
indiratamente & obstrugdo das grandes viss aéreas, possibilita uma vis#o precisa do quadro clinico do
paciente (12,13), Uma vez detectado o decréscimo na capacidade funcional, comum em pacientes TCTH,
intervengbes terapéuticas que visam o recondicionamento cardiovascular, bem como, o ganho da force
muscular, tém mostrado melhora da qualidade de vids péstransplante (8.14). Estudos comprovam o quanto
é eficaz um programa de treinamento fisioterapéutico bem elaborado e supervisionado (15,18). Exercicios
com carga moderada mostraram serem eficaz no fortalecimento imune e, consequentemente, na prevencdo
de infecpdes em pacientes com doengas renais crénicas (17). Em pacientes com doengas crénicas, como
fibromialgia e doenga pulmonar obstrutiva crénica, stividades serébicas de intensidade varidvel de acordo
com a tolerdncia do paciente, houve incremento da capacidade pulmonar, sumento do limiar da dor e
melhora ds qualidade de vida (18,168,10). Nos pacientes submetidos a TCTH, ndo hé um consenso quanto 8
melhor intensidade dos exercicios aplicados, mas Ishikews e Tsujié (20) mostraram evidénciss de que é
seguro o treinamento aerdbico gradual, assim como. treinamento de flexibilidade e forga (21). Em estudos
anteriores, realizados na Enfermaria de Transplante de Meduls Ossea (TMO), do Hospital das Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas, foram observadas perdas funcionais em decorréncia do processo pré e
pés TCTH (3,8). Sabendo que os participantes estudados ndo recebiam assisténcia de fisioterapis durante a
internagéo nesta unidade, foi elaborado um protocolo fisioterapéutico hospitalar, para ser splicado nesta
populagdo, pré e pds TCTH, visando a possiblidade de melhores desfechos clinicos

Hipdtese O protocolo fisioterapéutico aplicado pode melhorar 8 qualidade de vida e a capacidade
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funcional dos participantes submetidos sc TCTH.

Metodologia Proposta:

Os participantes serdo selecionados sequencisimente na enfermsaria do Transpiante de meduls éssea do
Hospital das Clinicas da Universidade Estsdusl de Campinas, 8 partir da indicacdo da reslizagio do TCTH e
inseridos no estudo a partir do enquadramento deste nos critérios de inclusdo e excluséo & do sceite e
assinatura do TCLE. Os inseridos serfio submetides 8 trés avaliapdes, com duragdo médis de 30 minutos
cada avaliagdo, realizadas sempre pelo mesmo avalisdor: 8 primeirs pré-transplante, 8 segunds apds as 2
semanas de TCTH, e a terceira na pré-alta hospitalar, todas reslizadas na Enfermaria de Transplante de
Meduls Osses. itens avaliados:dor pela Escala Visual Analégics. qualidade de vids pelo SF- 38, capacidade
funcional através do teste de caminhads de seis minutos, fadiga pels escals de Borg, forgs de musculsturs
respiratéria mensurads através do Manovacudmetro digital MVD 300 e do aparetho Peak Flow, volumes
pulmonares mensurado pelo Ventildmetro Oxigel 953 e force musculsr dos membros superiores mensurads
pelo Dinamémetro. Durante a internagiio do TCTH, os participantes receberdo intervencio fisioterspéutica
durante 4 dias consecutivos (de segunds & quinta-feirs), sendo os demais dias de semana considersdos
dias de repouso/recuperagiio muscular. O protocolo seré © mesmo para todos os participantes e os
exarcicios serdo reslizados, conjuntamente, na mesma sessdo. A intervengdo serd iniciads uma semans
antes do transplante (pré -operatorio). assim que o participante interne na enfermaria do TMO e sejs
splicada 8 primeira avaliagio; @ continuaré durante as 4 semanas seguintes ac TCTH, sendo uma média de
25 atendimentos fisioterapduticos por participante (totsl de 5 semanas consecutivas de intervenciio). Nio
haverd intervalo entre a realizacdio do transplante e a intervencdo fisioterapéutics. uma vez que. ©
transplante de células hematopoiiticas consiste em uma transfusio sanguines e néo requer repouso apds ©
procedimento. PROTOCOLO DE INTERVENQAO/REABILITAQAO CARDIORRESPIRATORIA APOS
TCTH: Alongamentos ativo-assistidos de musculstura de membros superiores, inferiores e de tronco, com
duragdo de 5 minutos, mantidos por 30 segundos cada grupe muscular; Treino Aerébico - Pars
condicionamento cardiovascular e respiratdrio, serd realizado utilizando cicloergémetro portati, com duragéo
de 20 minutos (minimo tolerado: 5 minutos), com intensidade de 80% a 80% da frequéncia cardisca de
reserva (FCR= FC repousc + 0.6 s 0.8 (FC méxima - FC repouso). Fortalecimento Muscular - O
fortalecimento muscular de membros superiores com halter e inferiores com tormozeleira. ambos com peso
de 2 kg cada, com duragio de 15 minutos, sendo 3 séries de 10 repetices em cada grupo musculsr;
Fortalecimento de musculaturs respiratéria - O fortalecimento muscular respiratério seréd realizado com o
sparelho Power Breathe, em sessées de
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15 minutos, com carga inicial de 30% da PIméx da primeirs svsliscdo, com sumento gradstivo da cargs
conforme toleréncia do participante.

Metodologia de Andlise de Dados:

A distribuicdo normal das amostras serd svalisda por meio do teste de ShapiroWilk. Se os resultados des
varidveis medidas. durante a avslisgSo funcionsl e na avslisgdo da quslidade de vids, spresentarem
distribuicdo normal, o teste t e a andlise de varidncia pareados (ANOVA), serfo utiizados psra comparar os
valores destas. Se ndo apresentarem a distribuicdo normsl, & comparacdo serd reslizads por meio do teste
de Wiicoxon e Friedman. Fatores com valores de p < 0,05 serdo significativos

Desfecho Primério:

Ao final da pesquisa espera-se que as varigveis avaliadas. tais como: os valores da distdncia percorrida no
teste de caminhada de seis minutos, de preensdo palmar, dos volumes e pressdes respirstorias. além dos
valores relacionados aos cite dominios do questionario de qualidade de vids (SF- 38), possam mostrar se o
protocolo proposto é capaz de interferir na capscidade funcional & na qualidade de vide dos participantes
submetidos ao TCTH.

Critério de Inclusdo:

Participantes elegiveis ao fransplante de células-tronco hematopoiéticas autdlogo ou alogénico, de acordo
com os protocolos clinicos vigentes da instituicdo; que estejam recebendo o primeiro transplante de células-
tronco hematopoiéticas; sutorizados pelo médico responsdvel pelo scompanhamento do participante &
prética dos exercicios que compdem o protocolo fisioterapéutico proposto neste estudo - sutorizacéo
anexada so prontudrio médico (ANEXO 4): sdultos com idade entre 18 e 80 anos; Escals de Coma de
Glasgow igual ou superior 8 13; estabilidade hemodinémico e suséncia de febre.

Critério de Exclusdo:

Recusa so termo de consentimento livre e esclarecido; participantes com patologiss onco-hematologicas
ndo elegiveis 8 TCTH; participantes gue receberam um ou mais transplantes de células -tronco
hematoldgicas anteriores s este; idade inferior 8 18 anos e superior 3 80 anos; febre no momento ds
splicagdo do protocolo; instabilidade hemodindmica; insuficiéncia respirstoria sguds: sepse; snemis splésice
grave ({trombocitopenia grave - valor plaquetdrio menor que 20 mil/mm?®, neutropenia severa - nimero de
neutrdfilos menor que 500 células por microlitro de sengue, & hemoglobina bsixa — valores sbaixo de &
gramas/decilitrc de sangue) (29) . parficipantes que apresentam distirbios neurcldgicos. cognitivos e
osteomusculares que incapacitem a performance fisica, e participantes que n3o tolerem, no minimo. 5
minutos
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pedalando no cicloergdémetro

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar a capacidsde funcional dos pscientes com doencas onco hemstologicss
submetidos ao TCTH alogénico ou sutdlogo, e aplicar um protocolo fisioteraspéutico hospitslar de
condicionamento cardiorrespiratério.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos presentes na pesquiss séo minimes e decorrentes do esforgo fisico subméximo. Pars prevencéo
destes riscos o participante seré sempre bem onientado a reslizar o teste & 05 exercicios cometamente &
seguindo as recomendsgdes de monitoramento (frequéncis cardiscs de 60 s 80% ds frequéncis cardiacs de
repouso, saturagdo periférica de O2 maior ou igusl 8 80% e pressdo arterial em vslor de pressdo normal -
presséo sistolica entre 80 e 140 milimetros de merclrio e pressdo diastdlica entre 80 e 20 milimetros de
mercurio) (30). Caso ocorra instabilidade hemodindmica, desconforto respiraténio ou queixa slgics, o
exercicio seré suspenso aié que as condigdes clinicas estejam estdveis. Se houver qusiquer outrs
intercorréncia que possa prejudicsr 8 integridsde dos participantes, 8 intervencio sers suspenss sté que o
problema seja esclarecido.

Beneficios:

Neste estudo. hé a possibilidade de que as perdas fisicas em participantes do TCTH, observadas em
estudos anteriores, sejam amenizadas com o programa terapéutico elaborado, contribuindo com & melhora
na qualidede de vids e na capacidade funcionsl dests populagdo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Este protocolo, proposio pelc Hospital das Clinicas (HC) da UNICAMP, refere-se so projeto de Mestrade
Profissional "Avalisgéio de um protocolo fisioterapéutico hospitalar em pacientes submetidos 20 transplante
de células-tronco hemastopoiéticas’, a ser desenvolvido por Nstali lvy Grando Vieira de Morses (responsavel
pelo projeto), sob orientagdo de Carmine Antonio de Souza e Afonso Celso Vigorito. O objetivo do projeto é
testar a aplicagdo de um protocelo fisioterapéutico (slengamento, exercicic pars condicionamento
cardiorespiratorio e fortalecimento musculsr dos membros superioreés) em pacientes que receberam
transplante de células-tronco hematopoiéticas sobre 8 fungéo contrétil de musculsturs respiraténs e de
membros supericres, bem como sobre a percepgio de dor. fadigs e qualidade de vids. A expectstivs é que,
como cbservado em estudos
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similares antericres, hajs melhoria tanto objetiva (funcional), quanto subjetiva (percepcional) para © paciente
apos o tratamento.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacéioc obrigatéria. cujas versSes mais atuais foram
submetidas em 26/00/18:

1 - Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos (arquivo “Folhaderosto pdf”), preenchida,
datada e assinada: adequada.

2 - Projeto de pesquiss: Foram analisados os documentos "PB_INFORMAQOES_BASICAS_HM&_
E1.pdf 00/10/2018 21:07:53", “projeto pdf 00/10/2018 21:05:268" e “cartadeautorizacaomedica. pdf
00/10/2018 21:05:44". adequado

3 - Orgamento financeiro e fontes de financiamento: consta do arquive "projeto. pdf 08/10/2018 21:05.28",
mas néo de "PB_INFORMAGOES_BASICAS_1108405_E1pdf  00/10/2018 21:07-53" adequado.

4 - Cronograma: consts dos arquivos "PB_INFORMAQOES_BASICAS_‘I198405_819« 0e/1072018
21:07:53" e " projeto.pdf 09/10/2018 21:05:26": adequado

5 - Termos de Consentimento Livre e Esclarecido: arquivo “TCLE pdf 08/10/2018 21:02:45°

8 - Curriculos: Foram fornecidos links para curriculo Lattes dos membros da equipe na pégina-rosto do
projeto.

7- Outros documentos que acompanham o protocolo de pesquise: respostas as pendénciss das svalisgdes
anteriores (CartaResp pdf. CARTARESPOSTAset18.pdf e cartaresposta paf  08/10/2018 21:06:13),
SF36respostaSet18 pdf 00/09/2018 20:03:16 e comprovante de vinculo institucional
{atestadomatriculavinculo.pdf).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Tosas as pendéncias foram atendidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicével).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se s participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penslizacdo alguma e sem prejuizo so seu cuidado (quando splicivel).
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- O pesquisador deve desenvolver s pesquiss conforme delineada no protocolo sprovado. Se o pesquisador
considerar 8 descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificads e somente ser realizads spds andlise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o sprovou. O pesquisador deve sgusrdsr o parecer do CEP
quanto & descontinuagiio, exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia disgnéstica ou terapéutica oferecida & um dos grupos de
pesquisa, isto @, somente em caso de necessidade de acio imedista com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informadoe de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem © curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente & evento adverso grave
ocorrido {(mesmoe que tenha sido em outro centro) @ enviar notificagiio a0 CEP e & Agéncia Nacionsl de
Vigiléncia Sanitéria = ANVISA ~ junto com seu posicionamento

- Eventuais medificagies ou emendas 80 protocclo devem ser apresentadas so CEP de forma clara e
sucinta, identificando 8 parte do protoceolo 8 ser modificads e suas justificativas e aguardando s lprovogio
do CEP pars continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il spresentados anteriormente &
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também & mesma, junto com o parecer aprovatono
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apis a data deste
parecer de aprovacéio e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 468/2012 , item XI.2 letra e, “cabe 8o pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a quslquer momento®

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital. sob sua guards e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

| Tipo Documento | Arquivo | Postagem | Autor lstnpsl
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Informagoes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_110840] 00/10/2018 Aceito
|do Projeto 5 Elpdf 21:07.53
Qutros cartaresposts pdf 08/10/2018 |NATALIA IVY Aceito
21:08:13 |GRANDO VIEIRA DE
I MORAIS
Qutros cartadesutorizacsomedica. pdf 029/10/2018 |NATALIA VY Aceito
21:05:44 |GRANDO VIEIRA DE
— —IMORAIS
Projeto Detalhado / | projeto. pdf 08/10/2018 |NATALIA IVY Acsito
Brochura 21:05:26 |GRANDOC VIEIRA DE
| Investigador MORAIS
TCLE / Termos de | TCLE pdf 028/10/2018 |NATALIA IVY Aceito
Assentimento / 21:02:45 |GRANDO VIEIRA DE
Justificativa de MORAIS
Auséncis
Qutros SF3BrespostaSet18.pdf 02/02/2018 |NATALIA VY Acsito
20:03:16 |GRANDO VIEIRA DE
MORAIS
Declaracéo de stestadomatriculsvinculo. pdf 01/08/2018 |NATALIA VY Aceito
Pesquisadores 00:44:25 |GRANDO VIEIRA DE
MORAIS
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 22/07/2018 |NATALIA IVY Acsito
19:41:37 |GRANDO VIEIRA DE
MORAIS
Orgamento orcamento.pdf 31/05/2018 |NATALIA IVY Aceito
18:14:2¢ |GRANDO VIEIRA DE
MORAIS
Cronograma Cronograma pdf 31/05/2018 |NATALIA IVY Acsito
16:13:56 |GRANDO VIEIRA DE
MORAIS
Qutros avsliacso.pdf 31/05/2018 |NATALIA VY Acsito
16:12:56 |GRANDO VIEIRA DE
MORAIS
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo
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ANEXO 2 — Escala de Borg modificada

0 Nenhum esforco ou repouso
1 Demasiado leve

2 Muito leve

3 Leve

4 Moderado

5

6 Intenso

Z

8 Muito intenso

9

10 Muito, muito intenso
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ANEXO 3 — Versdao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida SF-36

Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

( ) Excelente—1 ( ) MuitoBoa—-2 ( )Boa-3

( )Rum—-4 () Muito Ruim -5

2- Comparada ha um ano atras, como vocé classificaria sua saude em geral, agora?

() Muito melhor —1 () Um pouco melhor—2 ( ) Quase a mesma — 3

() Um pouco pior—4 () Muito pior - 5

3- Os seguintes itens séo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente, durante um dia

comum. De acordo com a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste

caso, quando?

o Sim, muita Sim, um pouco Sem
Atividades N N N
dificuldade de dificuldade dificuldade
a) Atividades vigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr, levantar 1 ) 3
objetos pesados, participar em esportes
intensos.
b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.
c) Levantar ou carregar mantimentos. 1 2 3
d) Subir varios lances de escada. 1 2 3
e) Subir um lance de escada. 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se. 1 2 3
g) Andar mais de 1 quildmetro. 1 2 3
h) Andar vérios quarteirfes. 1 2 3
i) Andar um quarteirdo. 1 2 3
j) Tomar banho ou vestir-se. 1 2 3
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4- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas no seu trabalho

ou com alguma atividade regular, como consequéncia de sua saude fisica?

Sim Nao

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1
trabalho ou a outras atividades?

b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades? 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (por 1 2

eX. hecessitou de um esforco extra)?

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema emocional (como

sentir-se deprimido ou ansioso)?

Sim Nao

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1
trabalho ou a outras atividades?

b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2

c) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2

como geralmente faz?

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagéo a familia, amigos ou em grupo?
( ) De forma nenhuma—1 ( ) Ligeiramente—2 ( ) Moderadamente — 3

( ) Bastante —4 () Extremamente - 5

7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
( ) Nenhuma-1 ( )Muitoleve—2 ( )Leve—-3 ( )Moderada-4
() Grave -5 () Muito grave - 6

8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo
o trabalho dentro de casa)?
( ) De maneiraalguma—-1 ( ) Um pouco-2 ( ) Moderadamente —3

( ) Bastante —4 () Extremamente - 5

9- Estas questfes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé

durante as Ultimas 4 semanas.



78

_ Uma
A maior Umaboa | Alguma
Todo pequena
parte do parte do | parte do Nunca
Tempo parte do
tempo tempo tempo
tempo
a) Quanto tempo vocé
tem se sentindo cheio de
, 1 2 3 4 5 6
vigor, de vontade, de
forca?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
c) Quanto tempo vocé
tem se sentido téo
o 1 2 3 4 5 6
deprimido que nada pode
anima-lo?
d) Quanto tempo vocé
tem se sentido calmo ou 1 2 3 4 5 6
tranquilo?
e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com muita 1 2 3 4 5 6
energia?
f) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 2 3 4 5 6
desanimado ou abatido?
g) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 2 3 4 5 6
esgotado?
h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa feliz?
i uanto tempo vocé
) Q P 1 2 3 4 5 6
tem se sentido cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, por quanto tempo a sua saude fisica ou problemas

emocionais interferiram em suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

() Todotempo—1 ( ) A maior parte do tempo — 2

( ) Alguma parte do tempo — 3



( ) Uma pequena parte do tempo -4 ( ) Nenhuma parte do tempo - 5

11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacfes para vocé?
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o A maioria A maioria o
Definitivamente _ Definitiva-
_ das vezes |N&o sei| das vezes
verdadeiro _ mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo adoecer
um pouco mais
_ 1 2 3 4 5
facilmente que as outras
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
gquanto qualquer pessoa 1 2 3 4 5
gue eu conhego
c) Eu acho que a minha
. - 1 2 3 4 5
saude vai piorar
d) Minha saude ¢é
1 2 3 4 5
excelente

CALCULO DOS ESCORES DO QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA
Fase 1: Ponderacao dos dados

Questao | Pontuacédo

01 Se a resposta for Pontuacgéo
1 5,0
2 4,4
3 3,4
4 2,0
5 1,0

02 Manter o mesmo valor

03 Soma de todos os valores

04 Soma de todos os valores

05 Soma de todos os valores




06 Se a resposta for Pontuacéo
1 5
2 4
3 3
4 2
5 1
07 Se a resposta for Pontuacéo
1 6,0
2 54
3 4,2
4 3,1
5 2,0
6 1,0
08 A resposta da questdo 8 depende da nota da questao 7
Se7=1ese8=1, o0 valor da questao é (6)
Se7=2a6ese8=1, o0 valordaquestdo é (5)
Se7=2a6ese8=2, 0 valordaquestdo é (4)
Se7=2a6ese8= 3, o0valor daquestdo é (3)
Se7=2a6ese8=4,ovalordaquestédo é (2)
Se7=2a6ese8=3, o0valordaquestdo é (1)
Se a questdo 7 néo for respondida, o escorre da questdo 8 passa a ser o
seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuacao sera (6)
Se a resposta for (2), a pontuagéo sera (4,75)
Se a resposta for (3), a pontuagéo sera (3,5)
Se a resposta for (4), a pontuagéo sera (2,25)
Se a resposta for (5), a pontuagéo sera (1,0)
09 Nesta questdo, a pontuagao para os itens “a”, “d”, “e”, “h”, devera seguir a

seguinte orientagéo:

Se a resposta for 1, o valor sera (6)
Se a resposta for 2, o valor sera (5)
Se a resposta for 3, o valor seré (4)
Se a resposta for 4, o valor sera (3)
Se a resposta for 5, o valor sera (2)
Se a resposta for 6, o valor sera (1)

Para os demais itens (“b”, “c”, “f”, “g”, “i”), o valor sera mantido o mesmo
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10 Considerar o mesmo valor.

seguir a seguinte pontuacao:

Se a resposta for 1, o valor sera (5)
Se a resposta for 2, o valor sera (4)
Se a resposta for 3, o valor sera (3)
Se a resposta for 4, o valor sera (2)
Se a resposta for 5, o valor sera (1)

11 Nesta questdo os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverdo

Fase 2: Célculo do Raw Scale
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Nesta fase vocé ird transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8 dominios que

variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior e 100 = melhor para cada dominio. E chamado

de raw scale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.

Dominio: Capacidade funcional, limitagdo por aspectos fisicos, dor, estado geral de saude,

vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais, salde mental.

Para isso vocé deverd aplicar a seguinte formula para o calculo de cada dominio:

Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100

Variagdo (Score Range)

Na férmula, os valores de limite inferior e variacao (Score Range) sao fixos e estdo estipulados

na tabela abaixo.

emocionais

Dominio Pontuacéo das questdes Limite inferior Variacao
correspondidas

Capacidade funcional 03 10 20
Limitacdo por aspectos 04 4 4
fisicos

Dor 07 + 08 2 10
Estado geral de saude 01+11 5 20
Vitalidade 09 (somente ositensa + e 4 20

+tg+i)

Aspectos sociais 06 + 10 2 8
Limitacdo por aspectos 05 3 3
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Salde mental

09 (somente ositens b + ¢ +
d+f+h)

25




