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Apresentacao do Projeto:

O presente projeto visa analisar se um programa de atividade fisica supervisionado e ndo estruturado
apresenta vantagens potenciais em relagdo as demais modalidades ja

investigadas, reunindo beneficios tipicos de uma atividade supervisionada (maior seguranca, maior
aderéncia, maior motivagdo) com as vantagens de uma atividade néo estruturada (maior exequibilidade,
menor controle, maior conforto, menor custo, maior acessibilidade), promovendo beneficios superiores em
gqualidade de vida em pacientes sobreviventes de cancer de mama.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar os efeitos da atividade fisica estruturada e supervisionada, atividade fisica ndo estruturada e
supervisionada e atividade fisica ndo estruturada nao supervisionada sobre aptidao aerdbia, forca muscular
e qualidade de vida em pacientes sobreviventes de neoplasia de mama.

Comparar os efeitos de diferentes modalidades de atividade fisica sobre

A)Desfechos primarios:

1.Consumo pico de oxigénio (VO2pico);

2.Forca de preensdo manual;

3.Capacidade Funcional de membros inferiores;
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4.Qualidade de vida.
B)Desfechos secundéarios:
1.Fadiga;

2.Presenca de linfedema,;
3.Atividade fisica diéria;
4.Auto imagem;

5.Dor;

6.Composicédo corporal;
7.Marcadores imunolégicos;
8.Balanc¢o autondmico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Apés a coleta de sangue, uma vermelhidao podera aparecer no antebraco que ira desaparecer em algumas
horas. Apds a realizacdo do teste de esfor¢co a voluntaria podera sentir-se cansada, mas seré avaliada e
acompanhada por um médico, permanecendo monitorizada até que acontega sua total recuperacao. O teste
de funcéo cardiopulmonar e os procedimentos de coleta de sangue serdo realizados por médico
devidamente habilitado

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo 1 - Atividade ndo estruturada e supervisionada (treinamento de remo coletivo) - NS x Atividade néao
estruturada e ndo supervisionada (cartilha informativa- padréo de salde publica recomendada pela OMS e
ANS-Ministério da Saude) - NN

Estudo 2 - Atividade ndo Estruturada e supervisionada (treinamento de remo coletivo) - NS x Atividade fisica
estruturada e supervisionada (padrao ouro- recomendada pelo ACSM) - ES

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
TCLE de acordo com a Resolucao 466 (corrigido informac8es sobre CEP-FMUSP, conforme solicitado no
parecer anterior).

Sobre a alteracdo na Plataforma Brasil a respeito da retencdo de amostras, pesquisadora justificou que

como o Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo é a instituicdo coparticipante, ndo é possivel realizar a
alteracao solicitada no momento, porém compromete-se a enviar emenda ao ao
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CEP da instituicdo principal (EEFEUSP) com a alteracdo solicitada.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Ap6s a aprovagao do projeto pelo CEP-FMUSP, submeter uma emenda ao

Qoo

CEP da instituicéo principal (EEFEUSP) com a alteracdo no item da Plataforma Brasil sobre retencéo de

amostras.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 10/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1175073.pdf 12:57:05
Declaracéo de Resposta_parecer CEPFMUSP.pdf 10/08/2018 | Patricia Chakur Brum| Aceito
Pesquisadores 12:56:12
TCLE / Termos de | TECLE_padrao_PlataformaCEP.doc 10/08/2018 | Patricia Chakur Brum| Aceito
Assentimento / 12:54:52
Justificativa de
Auséncia
Outros Parecer_ICESP.pdf 04/07/2018 | Patricia Chakur Brum| Aceito

16:42:07
TCLE / Termos de |tecleremama.doc 27/11/2017 |Patricia Chakur Brum| Aceito
Assentimento / 16:18:50
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |remama.pdf 27/11/2017 |Patricia Chakur Brum| Aceito
Brochura 16:18:33
Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
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SAO PAULO, 22 de Agosto de 2018

Assinado por:
Antonio de Padua Mansur
(Coordenador)
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