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Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de um projeto de mestrado da proposto pela mestranda Taysi Seemann e coordenado pela
professora Adriana Coutinho de Azevedo Guimaraes

que aborda a ATIVIDADE FiSICA RELACIONADA A QUALIDADE DE VIDA E FATORES ASSOCIADOS EM
HOMENS DIAGNOSTICADOS COM CANCER DE PROSTATA. O estudo sera realizado na academia
Espago e Saude e prevé analisar a relagdo entre a atividade fisica e a qualidade de vida e fatores
associados de pacientes diagnosticados com céncer de prostata em tratamento e pés tratamento, por meio
de avaliagdes, utilizando questionarios e a realizagdo de um programa de intervencéo de 12 semanas.

Resumo:

"O cancer, sendo um problema de saude publica mundial, apresenta por meio do seu tratamento, diversas
consequéncias para a vida dos pacientes nos aspectos fisicos, psicoldgicos e sociais. A atividade fisica,
vém sendo apontada como benéfica para os pacientes, atenuando as consequéncias do tratamento e
promovendo qualidade de vida para os mesmos. O estudo clinico nao randomizado, tera como objetivo
investigar a relagéo de

causa e efeito entre a pratica de atividade fisica, nas variaveis qualidade de vida e fatores
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associados em pacientes com cancer de prostata. Para a coleta dos dados sera utilizado um questionario
autoaplicavel, contendo: informagdes gerais (caracterizacao dos pacientes); estrato socioeconémico (IBGE);
atividade fisica (IPAQ - versdo curta); qualidade de vida (C30 - EORTC QLQ-C30 e o EORTC QLQ-PR25);
nivel de fadiga (Escala de Fadiga de Piper PFS), depresséao (Inventario de BECK) e autoestima (Escala de
Autoestima de Rosenberg) e satisfagao sexual (indice Internacional de Fungao Erétil — IIFE). Para analise
estatistica, sera realizada a estatistica descritiva (média, desvio padrdo e percentagem) para conhecimento
dos dados, posteriormente o calculo da normalidade por meio do teste de Kolmogorov Smirnov para escolha
dos testes estatisticos. Para dados

paramétricos os testes ANOVA one-way, teste t para amostras independentes e correlagdo de Pearson e
para dados ndo parameétricos o teste U de Mann-Whitney, o teste de Kruskal-Wallis e correlagdo de
Spearman, com nivel de significancia de 95%".

Cronograma de execucdo: inicio do estudo em 06/07/2016 e término 29/06/2018, periodo da coleta dos
dados com inicio em 06/03/2017 e término 29/06/2017.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a influéncia da pratica de atividade fisica sistematizada na qualidade de vida e nos fatores
associados em pacientes diagnosticados com cancer de préstata na fase de tratamento e pds-tratamento.

Objetivos secundarios:

« Caracterizar os participantes quanto a idade, estado conjugal, escolaridade, profissdo antes e depois do
diagndstico, presenca de outras doengas, momento do tratamento do cancer de prdstata e tipo de
tratamento, caracteristicas da cirurgia, aspectos urolégicos, medidas antropométricas (massa corporal e
estatura para calculo do IMC) e nivel socioeconémico;

* Investigar a relagao entre o nivel de atividade fisica dos pacientes em tratamento e pds-tratamento do
cancer de préstata e sua associacdo com a qualidade de vida;

+ Analisar a pratica de atividade fisica em homens em tratamento e poés-tratamento do cancer de
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prostata e sua relagdo com os sintomas depressivos, fadiga, autoestima e satisfagao sexual;
« Averiguar a influéncia da pratica de atividade fisica, por meio do treinamento funcional, na qualidade de
vida e sintomas depressivos em homens com céncer de prostata.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Segundo a pesquisadora, por se tratar de uma pesquisa experimental na area da saude, os beneficios serao
maiores do que as alternativas ja estabelecidas para o tratamento do cancer de préstata. Para mensurar os
beneficios aos participantes foram consideradas as dimensdes fisicas, psiquicas, morais, intelectuais,
sociais, culturais e espirituais. Sobre a classificacdo dos beneficios, a pesquisadora diz que serado diretos
pois o estudo ira proporcionar o melhor conhecimento dos pacientes em relagédo a sua condicao, melhora do
condicionamento fisico, tratamento da incontinéncia urinaria, melhora da fadiga, além de oportunizar a
vivéncia em grupo. Ja para os beneficios indiretos destaca que o estudo causara impacto no meio
académico e sociedade.

Quanto aos riscos, indica que serdo medios, por se tratar de um estudo que possuira uma fase de
intervencdo com a pratica de atividade fisica, mas nao aponta formas de minimiza-los.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa tem um desenho de estudo clinico ndo randomizado, com o objetivo de investigar a relagdo de
causa e efeito entre a pratica de atividade fisica, nas variaveis qualidade de vida e fatores associados em
pacientes com cancer de proéstata.

Para a coleta dos dados sera utilizado um questionario autoaplicavel, com 76 participantes, divididos em
dois grupos: um grupo de 38 pessoas com atividade fisica sistematizada por meio do treinamento funcional

e o0 grupo controle com 38 pessoas Palestras motivacionais.

Critérios de inclusdo a idade entre 40 e 80 anos e encontrar-se em fase de tratamento adjuvante ou
neoadjuvante.

Critérios de exclusédo foram determinados pelo nivel de escolaridade na classificagdo analfabeta e a
presenca do diagndstico de metastase, critério este elegido devido a variabilidade nos locais de metastases,
a diferenciacao entre o tratamento e o progndstico.
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Além disso ambos os grupos (intervengao e controle) terdo como critério de exclusao a pratica de atividade
fisica por pelo menos trés meses anteriores ao inicio do estudo, a fim de evitar viés de confusio diante da
intervencgao.

Os participantes responderdo a um questionarios contendo: informagdes gerais (caracterizagado dos
pacientes); estrato socioecondmico (IBGE); atividade fisica (IPAQ - versao curta); qualidade de vida (C30 -
EORTC QLQ-C30 e o EORTC QLQ-PR25); nivel de fadiga (Escala de Fadiga de Piper PFS), depresséo
(Inventario de BECK) e autoestima (Escala de Autoestima de Rosenberg) e satisfagdo sexual (indice
Internacional de Funcéo Erétil — IIFE).

Para analise estatistica, sera realizada a estatistica descritiva (média, desvio padrdo e percentagem) e
posteriormente o calculo da normalidade por meio do teste de Kolmogorov Smirnov para escolha dos testes
estatisticos. Para dados paramétricos os testes ANOVA one-way, teste t para amostras independentes e
correlagao de Pearson e para dados nao paramétricos o teste U de Mann-Whitney, o teste de Kruskal-Wallis
e correlagao de Spearman, com nivel de significancia de 95%.

Considerag6es sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Foram apresentados os seguintes documentos:

TCLE;

Declaragao de ciéncia e concordancia, carimbada a assinada.
Folha de rosto assinada;

Projeto detalhado;

Projeto Basico;

Instrumento de coleta dos dados.

Recomendagoes:
N/A
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Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Pendéncias cumpridas:

1)Adequar no TCLE, os campos de identificagdo dos pesquisadores, separando cada um deles com
respectivo endereco e contato - PENDENCIA CUMPRIDA

2)Alinhar no projeto basico, detalhado e no TCLE o papel dos participantes pesquisadores - PENDENCIA
CUMPRIDA,;

3)Atualizar e alinhar no prOjeto basico, detalhado e TCLE a forma de minimizar os riscos - PENDENCIA
CUMPRIDA.

Todas as pendéncias foram cumpridas, apto para aprovagao.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

O Colegiado APROVA o Projeto de Pesquisa e informa que, qualquer alteragdo necessaria ao planejamento
e desenvolvimento do Protocolo Aprovado ou cronograma final, seja comunicada ao CEPSH via Plataforma
Brasil na forma de EMENDA, para analise sendo que para a execugao devera ser aguardada aprovacgao
final do CEPSH. A ocorréncia de situagdes adversas durante a execucdo da pesquisa devera ser
comunicada imediatamente ao CEPSH via Plataforma Brasil, na forma de NOTIFICACAO. Em n&o havendo
alteragdes ao Protocolo Aprovado e/ou situagdes adversas durante a execucdo, devera ser encaminhado
RELATORIO FINAL ao CEPSH via Plataforma Brasil até 60 dias da data final definida no cronograma, para
analise e aprovagao.

Lembramos ainda, que o participante da pesquisa ou seu representante legal, quando for o caso, bem como
0 pesquisador responsavel, deverao rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido - TCLE - apondo suas assinaturas na ultima pagina do referido Termo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 03/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 754775.pdf 13:16:31
TCLE / Termos de |termo_de_consentimento_livre_e _esclar| 03/11/2016 |Adriana Coutinho de | Aceito
Assentimento / ecido.doc 13:15:33 | Azevedo
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b 2

REzgoe

Justificativa de termo_de_consentimento_livre_e_esclar| 03/11/2016 |Guimaraes Aceito

Auséncia ecido.doc 13:15:33

Projeto Detalhado / |projeto.docx 03/11/2016 |Adriana Coutinho de | Aceito

Brochura 13:14:46 |Azevedo Guimaraes

Investigador

Declaracao de declaracaociencia.jpg 13/09/2016 |Adriana Coutinho de | Aceito

Instituicédo e 16:01:16 | Azevedo Guimaraes

Infraestrutura

Outros instrumento.docx 11/07/2016 |Adriana Coutinho de | Aceito
14:30:03 |Azevedo Guimaraes

Folha de Rosto folhaderostocomite.docx 11/07/2016 |Adriana Coutinho de | Aceito
14:21:00 |Azevedo Guimaraes

Situag¢ao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao
FLORIANOPOLIS, 02 de Dezembro de 2016
Assinado por:
Renan Thiago Campestrini
(Coordenador)
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