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Introducéo

O cancer € um problema de saude publica mundial e esta entre as principais causas de
morte. Sua incidéncia e mortalidade estd aumentando no mundo em decorréncia do
envelhecimento e do crescimento da populagdo, associados a prevaléncia dos fatores de risco
secundarios ao desenvolvimento socioecondmico, nos diferentes tipos de cancer conforme o

pais ou regido?.

O cancer de mama é o tipo mais frequente de cancer feminino no mundo e estima-se
ocorréncia superior a dois milhdes de novos casos em 2020. E a primeira causa de morte por
neoplasia entre as mulheres brasileiras, € mais frequente nas regifes sul e sudeste e a
mortalidade aumenta progressivamente conforme a faixa etéria. Para o ano de 2021, o Instituto
Nacional de Cancer (INCA) estimou 66.280 novos casos de cancer de mama, com risco

estimado de 61,61 casos novos a cada 100 mil mulheres® 4.

O cancer de mama pode estar relacionado a varios fatores de risco, alguns
considerados modificaveis e outros ndo modificaveis, entre eles estdo a idade, sexo feminino,
hereditariedade, raca/etnia, gestacdo e amamentacdo, radiacdo prévia, sedentarismo, ingestdo

alcodlica excessiva, fumo e obesidade®.

O tratamento do cancer de mama é complexo e envolve a combinacdo de diferentes
modalidades terapéuticas, tais como a cirurgia, radioterapia, quimioterapia, imunoterapia,

terapia hormonal e bioldgica®.

Segundo a European Society for Medical Oncology (ESMO) a escolha da cirurgia vai
depender do tamanho do tumor, viabilidade da cirurgia, fen6tipo clinico e vontade da paciente
de preservar a mama. Basicamente ha duas formas de intervencdo cirdrgica: a radical, onde se
retira toda a mama (mastectomia) e a conservadora, que extirpa somente a regido afetada pelo
tumor (quadrantectomia). Na maioria dos casos, ambas as técnicas podem ser associadas com

a reconstrucdo mamaria imediata ou tardia®.

Durante a cirurgia mamaria, é realizado um procedimento para investigacdo do
acometimento linfonodal axilar, que pode ser a linfonodectomia axilar (LA) ou bidpsia do
linfonodo sentinela (BLS). A LA, como parte da terapia do cancer de mama, tem valor
prognostico e terapéutico e € indicada para pacientes com acometimento neoplasico dos

linfonodos axilares e prevaleceu por décadas como etapa cirdrgica obrigatoria para avaliacdo
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do estadio da axila, porém, devido a evolugdo do tratamento cirurgico existe a possibilidade do
tratamento conservador também na axila, a BLS, com a reducdo da morbidade cirlrgica e a
melhora da qualidade de vida. Nesses casos, emprega-se a pesquisa do linfonodo sentinela, que
permite a identificacdo e biopsia dirigida do primeiro linfonodo que recebe a drenagem da

mama®’.

Apesar dos avangos nas técnicas cirdrgicas, para o tratamento do cancer de mama,
muitas mulheres apresentam dificuldades fisicas e psicoldgicas que podem afetar sua qualidade
de vida, tais como linfedema, dor no ombro ou na parte superior do tronco, alteragdes na
imagem corporal, limitacdo da amplitude de movimento (ADM), perda de forca do membro
superior (MS), retracdo cutanea, mudancas posturais, disfuncdo na articulacdo do ombro,
diminuigdo da capacidade funcional, flexibilidade e mobilidade articular, depressdo, entre
outras. Desta forma, a reabilitacdo dessas pacientes é de extrema importancia para a diminuicao

da dor, reabilitacdo funcional e promocéo da qualidade de vida®*?.

Além da cirurgia, outros fatores como, o estadio do cancer, a radioterapia, a idade, as
complicacdes cicatriciais (seroma, infeccao), o edema, a infuséo de quimioterapia ipsilateral e

o alto indice de massa corporal sdo associados ao risco de desenvolvimento do linfedema®?.

Linfedema é doenca cronica, progressiva, geralmente incuravel e é caracterizado por
acumulo anormal de proteinas no intersticio, edema e inflamacéo crénica de uma extremidade.
E o resultado da sobrecarga funcional do sistema linfatico, onde o volume de linfa excede a
capacidade de transporte dos capilares coletores. A permanéncia de proteinas no espaco
intersticial acarreta a formacdo de fibrose que ira dificultar ainda mais a circulacéo linfatica e
contribuira para a severidade da doenca. O linfedema do membro superior pode estar associado
a outros sintomas, como dor, sensacdo de peso e aperto no brago, diminuicdo da ADM,
dificuldade nas atividades de vida diaria (AVD) e reducdo das habilidades motoras, que pode
acarretar impacto negativo nas areas pessoais e capacidades laborativas. Estudos sugerem que
uma em cada cinco mulheres sobreviventes do cancer de mama irdo desenvolver o linfedema,

sendo assim, um importante fator de satde pablica® 1.

O desenvolvimento da dor crénica € uma das sequelas mais frequentemente vistas na
populacéo de sobreviventes de cancer de mama, sendo que um dos pontos mais afetados é a
cintura escapular, desencadeada pelo estresse emocional associada & retracdo musculo-
aponeurotica dos feixes musculares acometidos pelas cicatrizes pds-operatorias e/ou fibrose

pos-radioterapia. O receio de movimentar o membro e a inatividade no periodo pds-operatorio
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levam ao comprometimento gradual da forca muscular e da flexibilidade, que acabam por

reduzir a ADM e predispor a dor’>17,

Outro fator que pode contribuir para o aparecimento da dor é a lesdo de nervos durante
acirurgia. Essa dor neuropética é chamada de sindrome dolorosa pos-mastectomia (SDPM), foi
relatada pela primeira vez na década de 70, e é definida pela International Association for Study
of Pain (IASP) como dor cronica que se inicia apds a mastectomia ou a quadrantectomia,
localizada na face anterior do tdrax, axila e/ou na metade superior do braco e que persiste por
periodo superior a trés meses apds a cirurgia. Mais recentemente, essa dor crénica também foi
relatada apOs outros procedimentos mamarios, incluindo-se reconstrucdo mamaria pos-
mastectomia, cirurgias mamarias de aumento e de reducdo. A causa exata da SDPM néo é clara,
mas Vvarias teorias etiopatoldgicas foram postuladas, tais como disseccdo do nervo

intercostobraquial, dano intraoperatorio as vias do nervo axilar e algia causada por neuroma'®-
23

A dor tem impacto negativo sobre a qualidade de vida (QV) e Forsythe et al. relataram
que cerca de 30% das sobreviventes do cancer de mama ainda apresentam dor 10 anos apos 0

término do tratamento?*.

O sintoma dor merece atencdo por estar diretamente relacionado ao bem estar fisico e
emocional, ao desempenho e realizacdo das atividades da vida diaria, bem como a QV.
Atualmente, a mensuracdo da QV do paciente oncoldgico € importante critério para se avaliar
os resultados do tratamento. A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) define QV como
“a percepg¢do do individuo de sua posi¢dao na vida, no contexto da cultura e sistemas de valores

nos quais vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrées e preocupacéoes > ?°,

Zandonai et al., em estudo de revisdo da literatura, observaram que a angustia
psicolégica em pacientes com cancer de mama esta geralmente relacionada com depressao,
ansiedade e baixa fungdo emocional, e a maioria dos trabalhos revisados mostrou que a angustia
psicolégica contribui para a diminuicdo da QV, especialmente nas fun¢Ges emocional, social,

salide mental e QV global?.

A depressédo pode ser caracterizada por alteracdo psiquica e organica global, por periodo
minimo de duas semanas, que envolve episodios depressivos e pelo menos quatro dos seguintes
sintomas, a saber: queixa de tristeza, desesperanca, perda de prazer generalizada, perda de

apetite, perturbacdes do sono, alteraces psicomotoras, diminui¢do de energia, sentimentos de
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desvalia ou culpa e pensamentos suicidas. A angustia e o sofrimento causam prejuizos a QV
dos pacientes oncoldgicos e pode se manifestar em diferentes intensidades e severidade nas

mulheres com cancer de mama durante o tratamento e apds seu término?® 2,

A cinesioterapia € técnica amplamente reconhecida na literatura e leva a resultados
muito satisfatdrios. Estudos recentes demonstram que a fisioterapia, por meio de protocolos de
exercicios que empregam alongamentos, exercicios ativos-livres e resistidos, resultam na
prevencao e tratamento de complicac@es fisico-funcionais no periodo p6s-operatério de cancer
de mama e contribuem em diversos aspectos da qualidade de vida como funcdo fisica,

desempenho funcional, fadiga, dor e insdnia® 3.

Dentre as técnicas utilizadas para a reabilitacdo, acupuntura é uma op¢do para o
tratamento dessas mulheres. E considerada procedimento seguro, minimamente invasivo e bem
tolerado que pode diminuir as dificuldades fisicas e psicolégicas das mulheres submetidas ao
tratamento cirdrgico do cancer de mama e, deste modo, melhorar a QV32. No Brasil, através da
Portaria no 971/2006 foi criada a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares,

na qual a acupuntura se insere3,

A acupuntura faz parte da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), que inclui outros
métodos terapéuticos, tais como o uso de medicamentos fitoterapicos, ventosa, moxabustdo,
auriculoterapia, eletroacupuntura, terapia dietética e tai chi / gigong. E técnica terapéutica muito
antiga, utilizada na China ha mais de cinco mil anos com o objetivo de prevenir e tratar as
doencas, cujo foco € o equilibrio da energia circulante no organismo através de um sistema de
meridianos. Realizada por meio de estimulos em pontos cutaneos especificos definidos como
acupontos, que se distribuem num total de 365 pontos alocados ao longo de doze meridianos
ordinarios, sendo eles: coracdo (C), figado (F), bagco-pancreas (BP), pulmao (P), estbmago (E),
rim (R), circulacdo-sexo (CS), intestino delgado (ID), vesicula biliar (VB), intestino grosso
(IG), bexiga (B) e triplo aquecedor (TA), que percorrem o corpo no sentido vertical, formando
pares simétricos nas faces dorsal e ventral da superficie corpdrea. Além disso, existem oito

meridianos extraordinarios e uma centena de pontos extrameridianos3+-%,

O estimulo realizado no acuponto ocorre com o uso de agulhas, aplicac6es de calor com
a moxa (material feito com folha de Artemisia moida e preparado sob a forma de bola de
algoddo), raio infravermelho, energia elétrica e raio laser. Apesar de tratar-se de método seguro,

alguns cuidados devem ser observados, tais como evitar o emprego desta técnica em gestantes,
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pessoas desnutridas, muito cansadas ou muito ansiosas, sobre dermatites ou areas tumorais®*
36

A OMS reconhece a agéo terapéutica da acupuntura em 43 tipos de doengas, como, por
exemplo, enxaquecas, problemas gastrointestinais, alergias e dores diversas. No Ocidente, a
acupuntura ganhou credibilidade, principalmente por seu efeito analgésico. Estudos tém
demonstrado que a acupuntura aumenta as taxas plasmaticas de substancias opioides, tais como
as encefalinas e endorfinas e que o nivel de imunoglobulinas se eleva a partir da primeira
semana de tratamento. Também € utilizada em condi¢cdes ndo dolorosas, sendo capaz de
estimular a sintese de neuropeptideos que controlam func¢des do corpo humano e desempenham
importante papel na fisiologia cardiovascular e nas secre¢fes hormonais. Alguns estudos
mostram que o estimulo pela acupuntura pode resultar em efeitos sistémicos por meio do
aumento da secrecdo de neurotransmissores e neuro-hormonios, da melhora do fluxo sanguineo,

além de estimular a fungdo imunoldgica” 3,

Outro método que faz parte da acupuntura, usado na Europa desde a década de 90 e
recentemente trazido para o Brasil é o Stiper® que é uma pastilha de quartzo micronizado de
oxido de silicio cujas microparticulas sdo organizadas em uma manta hipoalergénica, que
possui 13 mm de didmetro e 3 mm de espessura. Tendo em vista que mais de 3% da constituicao
orgénica humana é formada por silicio, esse material é reconhecido pelo organismo e tem a
funcdo de ordenar as suas ondas e frequéncias®®. Ele pode ser usado nos mesmos pontos de

acupuntura em substituicdo das agulhas.

Bauml et al. (2014) descreveram relato de caso de mulher com sindrome dolorosa pos-

mastectomia grave e persistente que foi tratada com sucesso por meio da acupuntura®.

Em outro estudo, Giron et al. (2015) observaram reducao significativa da dor em dois
grupos de estudo de pacientes submetidas a cirurgia para tratamento do cancer de mama, sendo
um tratado com cinesioterapia e outro com acupuntura associada a cinesioterapia. A Escala
Visual Analdgica (EVA) inicial média para dor, em ambos os grupos, foi de 6,7 o que é
considerada dor moderada. Apos a terapia tiveram escore EVA médio de 2,3; considerado dor
leve. Os autores concluiram que os dois grupos se beneficiaram do tratamento e que ndo houve

diferenca estatistica entre as formas terapéuticas. 4.

Outra pesquisa avaliou a viabilidade da acupuntura em ambiente hospitalar apds a

cirurgia do cancer de mama. Vinte pacientes submetidas & mastectomia e/ou reconstrugdo
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mamaria realizaram acupuntura diariamente enquanto permaneceram no hospital. Observou-se
melhora significativa nos sintomas da dor p6s-operatoria, ansiedade e tensdo, e houve tendéncia

de melhora no relaxamento pds-operatdrio®?.

Com base nos estudos supracitados, julgamos ser de extrema importancia investigar os
beneficios da acupuntura e da cinesioterapia no tratamento das possiveis complicacfes que
podem ocorrer na populacdo de mulheres submetidas ao tratamento cirdrgico do cancer de

mama.
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2. Justificativa

O diagndstico precoce do cancer de mama e 0 sucesso do tratamento acarretam maior
sobrevida. Essas pacientes podem apresentar quadro cronico de dor na regido da cintura
escapular e membro superior, incluindo-se coluna toracica e cervical. Com base em resultados
de projeto anterior, em que um grupo de pacientes realizou a cinesioterapia e apresentou
melhora significativa dos sintomas, porém, quando se comparou com 0 grupo que empregou a
cinesioterapia associada a acupuntura ndo houve superioridade estatistica®®, buscamos
averiguar se a acupuntura e o Stiper® utilizados em grupos isolados apresentariam
superioridade terapéutica a cinesioterapia. Assim, se prop8em, estudar a acupuntura na

reabilitagdo destas pacientes.
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4. Objetivos

4.1 Geral

Comparar a eficacia da reabilitacio em trés grupos distintos de tratamento,
cinesioterapia, acupuntura e Stiper®, nas disfunc¢des fisico-funcionais de mulheres submetidas

ao tratamento cirurgico por cancer de mama.

4.2 Especificos

Avaliar a dor, amplitude de movimento de ombro, presenca de linfedema, funcdo de

membro superior, sintomas depressivos, qualidade de vida e forca muscular.
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Effect of exercise therapy, systemic acupuncture and silicon oxide tablets (Stiper®) in

rehabilitation of physical dysfunctions in breast cancer survivors: randomized clinical trial
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clinical trial
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Effect of exercise therapy, systemic acupuncture and silicon oxide tablets (Stiper®) in

rehabilitation of physical dysfunctions in breast cancer survivors: randomized clinical trial
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Resumo.

Introducao: O tratamento do cancer de mama pode desencadear dificuldades fisico-funcionais
e psicologicas como dor, depressdo, limitacdo de funcdo do membro superior e da amplitude
de movimento de ombro. A cinesioterapia é reconhecida no tratamento dessas disfuncdes e
outra forma de tratamento € a acupuntura, porém, a maioria dos estudos avalia apenas 0
desfecho dor. Objetivo: Comparar a eficacia terapéutica na reabilitacdo de mulheres
submetidas ao tratamento cirdrgico por cancer de mama em estudo prospectivo randomizado
gue empregou trés grupos distintos de tratamento, a saber: cinesioterapia, acupuntura e Stiper®,
segundo os parametros dor, depressdo, funcdo de membros superiores e amplitude de
movimento (ADM). Métodos: Setenta e nove mulheres com dor acima de 3 na escala visual
analogica de dor (EVA) e com mais de 90 dias de cirurgia foram incluidas neste ensaio clinico
randomizado. Foram divididas aleatoriamente em trés grupos distintos que receberam
tratamento semanal, durante 10 semanas, sendo o grupo | (G1) tratado com cinesioterapia-
padréo, terapéutica pré-definida baseada em alongamentos da musculatura cervical, cintura
escapular e exercicios para ADM de ombro com durac¢do de 30 minutos; o grupo Il (G2) foi
tratado com 30 minutos de acupuntura com agulhas utilizando-se pontos pré-definidos e no

grupo Il (G3) empregou-se 0s mesmos pontos de acupuntura do grupo Il, porém, utilizando-



Artigos 20

se 0 Stiper® (pastilha de quartzo micronizado de oxido de silicio) no lugar das agulhas.
Resultados: Sessenta e sete pacientes completaram o tratamento, sendo 26 do G1, 23 do G2 e
18 do G3. Houve melhora estatisticamente significante da dor ao longo do tempo nos trés
grupos, porém, ndo entre os grupos. A melhora foi notada entre a primeira sessao comparada
com a quinta (p <0,001) e com a décima (p < 0,001), contudo, entre a quinta e a décima sessdes
ndo houve diferenca estatisticamente significante dos niveis de dor (p = 0,624). No questionario
Beck houve diferenca estatisticamente significante dos sintomas depressivos ao longo do tempo
nos trés grupos, mas nao entre 0s grupos. Entre a primeira sessdo e a décima (p = 0,001), entre
a primeira e a quinta sessao (p = 0,052), a diferenca foi marginalmente néo-significativa e entre
quinta e a décima sessdes ndo houve diferencas estatisticamente significante dos niveis de
depressdo (p=0,79). Em relacdo ao questionario DASH, utilizado para avaliar a capacidade
funcional do membro superior, houve diferencas estatisticamente significante ao longo do
tempo em todos os momentos avaliados (p<0,001), mas ndo entre 0s grupos. Em relacéo aos
resultados da avaliacdo da ADM de ombro, houve diferengas estatisticamente significante ao longo do
tempo em todos 0s movimentos avaliados. Em relagdo aos grupos, entretanto, ndo foram identificadas
diferenca estatisticamente significante entre eles. Conclusdo: A reabilitacdo das disfuncdes fisico-
funcionais de mulheres sobreviventes do cancer de mama através da cinesioterapia, acupuntura
e Stiper® na dor, depressao, funcdo de membros superiores e ADM, mostrou-se eficaz, sem
diferenca estatisticamente significante entre os grupos, o que nos leva a concluir que a
acupuntura ndo apresentou superioridade de resultados quando comparados com a
cinesioterapia, sendo assim, uma abordagem eficaz na reabilitacdo dessas mulheres.

Palavras-chave: Cancer de mama, Terapia por exercicio, Acupuntura, Depressdo, Dor,

Amplitude de movimento.
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Abstract.

Introduction: The treatment of breast cancer can trigger physical dysfunctions and
psychological difficulties such as pain, depression, limitation of upper limb function and
shoulder range of motion (ROM) deficits. Exercise therapy is a treatment well established in
the literature for these disorders and another form of treatment is acupuncture. However, most
studies using acupuncture only assess pain. Objective: To compare three distinct rehabilitation
treatments (exercise therapy, acupuncture and Stiper®) in women undergoing breast cancer
surgery, assessing pain, depression, upper limb function and range of motion parameters
(ROM). Methods: Seventy-nine women with pain above 3 on the visual analogue pain scale
(VAS) and with more than 90 days of surgery were included. They were divided into three
groups that received weekly treatment for 10 weeks: group | (G1) treated with standard, pre-
defined exercise therapy, based on stretching of the cervical muscles, shoulder girdle and
shoulder ROM exercises with a duration of 30 minutes, group Il (G2) treated with 30 minutes
of acupuncture using predefined points and group Il (G3) treated with the same acupuncture
points as group I1, however, using the Stiper ® (silicon oxide micronized quartz pellet) in place
of needles. Results: Sixty-seven patients completed the treatment, being 26 from G1, 23 from
G2 and 18 from G3. There was an improvement of pain over time in all groups (first session
compared with the fifth (p < 0.001) and with the tenth (p < 0.001), but not between groups.
There was a statistically significant difference in depressive symptoms using the Beck
questionnaire over time in the three groups (between the first and tenth sessions (p = 0.001),
between the first and fifth sessions (p = 0.052), but not between groups. Regarding the DASH
questionnaire for shoulder function, there were significant differences overtime at all evaluated
moments (p<0.001), but not between groups. There was a statistically significant difference in
ROM over time in the three groups, but not between groups. Conclusion: The rehabilitation of
physical dysfunctions in women who survived breast cancer through exercise therapy,
acupuncture and Stiper® in pain, depression, upper limb function and ROM, proved to be
effective, without statistical difference between the groups, which in leads to the conclusion
that acupuncture don’t show the superiority of results when compared with exercise therapy,
thus being an effective approach in the rehabilitation of these women.

Keywords: breast cancer, exercise therapy, acupuncture, depression, pain, range of motion.
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Introducéo

Apesar dos avangos nas técnicas cirdrgicas, para o tratamento do cancer de mama,
muitas mulheres apresentam dificuldades fisicas e psicoldgicas que podem afetar sua qualidade
de vida, tais como dor no ombro ou na parte superior do tronco, alteragdes na imagem corporal,
limitacdo da amplitude de movimento (ADM), perda de forca do MS, retracdo cuténea,
mudancas posturais, disfuncao na articulacdo do ombro, diminuicéo da capacidade funcional,

flexibilidade e mobilidade articular, depressdo, linfedema, entre outras.

O desenvolvimento da dor crbnica € uma das sequelas mais frequentemente vistas na
populacdo de sobreviventes de cancer de mama e um dos pontos mais afetados é a cintura
escapular, desencadeada pelo estresse emocional associada a retracdo musculo-aponeuroética
dos feixes musculares decorrentes das cicatrizes pds-operatorias ou da fibrose pos-radioterapia.
O medo de movimentar 0 membro e a inatividade no periodo pds-operatorio levam ao
comprometimento gradual da forca muscular, da flexibilidade e prejuizo da ADM, o que

também predispGe ao aparecimento da dor>”.

Outro fator que pode corroborar com o aparecimento da dor é a lesdo de nervos durante
a cirurgia. Essa dor neuropética é denominada de sindrome dolorosa p6s-mastectomia (SDPM)
e é definida pela International Association for Study of Pain (IASP) como dor crénica que se
inicia ap0s a mastectomia ou a quadrantectomia, se localiza na face anterior do térax, axila e/ou
na metade superior do braco e que persiste por periodo superior a trés meses apds a cirurgia.
Foi relatada pela primeira vez na déecada de 70 e, mais recentemente, também foi descrita apos
outros procedimentos mamarios, tais como reconstrucdes, cirurgias de aumento e reducdo. A
causa exata da SDPM ndo é clara, mas varias teorias etiopatoldgicas foram postuladas, tais
como a disseccdo do nervo intercostobraquial, dano intraoperatério as vias do nervo axilar e

dor causada por neuroma®*3,

Estudo de 2013 relatou que cerca de 30% das sobreviventes do cancer de mama ainda
apresentam dor 10 anos ap0ds o término do tratamento e esse fato gera impacto negativo sobre
a qualidade de vida (QV)*.
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A depressao pode ser caracterizada por alteracdo psiquica e organica global, por periodo
minimo de duas semanas, e envolve episodios depressivos e pelo menos quatro dos seguintes
sintomas: queixa de tristeza, desesperanca, perda de prazer generalizada, perda de apetite,
perturbacdes do sono, alteragdes psicomotoras, diminuicao de energia, sentimentos de desvalia
ou culpa e pensamentos suicidas. A angustia e o sofrimento causam prejuizos a QV dos
pacientes oncoldgicos e podem-se manifestar em diferentes intensidades e severidades nas

mulheres com cancer de mama durante o tratamento e apds seu término*® 1€,

A cinesioterapia tem papel importante no tratamento dessas complicacdes, é técnica
amplamente reconhecida na literatura com resultados muito satisfatorios. Estudos recentes
demonstram que a fisioterapia, por meio de protocolos de exercicios que empregam
alongamentos, exercicios ativos-livres e resistidos, resultam na prevencdo e tratamento de
complicagdes fisico-funcionais no periodo pés-operatério de cancer de mama e também
melhoram diversos aspectos da qualidade de vida, tais como funcdo fisica, desempenho

funcional, fadiga, dor e insonia'” 8,

Dentre as técnicas utilizadas para a reabilitacdo, acupuntura € uma alternativa para o
tratamento dessas mulheres. E considerada procedimento seguro, minimamente invasivo e bem
tolerado que pode diminuir as dificuldades fisicas e psicoldgicas das mulheres submetidas ao

tratamento cirdrgico do cancer de mama e melhorar a QV*,

O estimulo realizado no acuponto é feito com o uso de agulhas, aplicacGes de calor com
a moxa (material feito com folha de Artemisia moida e preparado sob a forma de bola de

algodio), raio infravermelho, energia elétrica e raio laser?>-?,

Outro método que faz parte da acupuntura usado na Europa desde a década de 90 e
recentemente trazido para o Brasil é o Stiper® que é uma pastilha de quartzo micronizado de
Oxido de silicio cujas microparticulas sdo organizadas em manta hipoalergénica, que possui 13
mm de diametro e 3 mm de espessura. Sabe-se que mais de 3% da constitui¢do organica humana
é formada por silicio, e o Stiper® poderia ser reconhecido pelo organismo e teria a funcdo de
coordenar as suas ondas e frequéncias®. Ele pode ser usado nos mesmos pontos de acupuntura

em substituigdo as agulhas.

Desta forma, para melhor se compreender os beneficios da acupuntura se faz necessario

a realizacdo de um estudo randomizado a fim de se comparar seus efeitos terapéuticos com os
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da cinesioterapia como forma de minimizar as complicacdes que podem ocorrer na populagédo

de mulheres submetidas ao tratamento cirdrgico do cancer de mama.

Objetivos

O objetivo principal foi comparar a eficacia na reabilitacdo de mulheres submetidas ao
tratamento cirdrgico por cancer de mama em trés grupos distintos de tratamento, a saber:
cinesioterapia, acupuntura e Stiper®, segundo os pardmetros dor, depressdo, funcdo de

membros superiores e ADM.

Métodos

Foi realizado ensaio clinico randomizado, ndo cego, no Ambulatério da Disciplina de
Mastologia do Departamento de Ginecologia da Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP)
— Escola Paulista de Medicina (EPM). As pacientes foram recrutadas, selecionadas e
esclarecidas quanto aos objetivos do estudo, sua relevancia, atividades a serem desenvolvidas
e possibilidade de melhora, bem como puderam sanar suas ddvidas e preocupacdes a respeito
da doenca. Posteriormente, as pacientes que desejaram participar do protocolo de estudo

assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Anexo 1).

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal de Sdo Paulo/Hospital Sdo Paulo em 13 de maio de 2016, sob o numero 1.543.582
(Anexo 2) e cadastrada no registro de Ensaios Clinicos (Clinical Trials) em 11/01/2016, com
namero NCT02798263 (Anexo 3).

Durante o periodo de maio de 2016 a julho de 2021 foram incluidas nesse estudo
pacientes com idade superior a 18 anos submetidas ao tratamento cirtrgico do cancer de mama,
radical ou conservador, apés 90 dias da cirurgia e que apresentavam dor em regido da cintura
escapular e/ou membro superior, colunas toracica e cervical, e nivel de dor > 3 na Escala Visual
Analdgica (EVA). Foram excluidas aquelas com cirurgia mamaria bilateral, doenca metastética,
alteracbes vasculares e de sensibilidade tatil, portadoras de diabetes mellitus tipo | e Il

descompensadas e com nivel de escolaridade menor do que quatro anos.

Para a randomizagdo foi utilizada sequéncia gerada em programa de computador

disponivel no site www.randomization.com. A lista foi gerada em maio de 2016 e as pacientes
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eram atendidas por ordem de chegada. As pacientes foram divididas em trés grupos
randomizados que receberam tratamento individual, semanal, durante 10 semanas, sendo 0
grupo | (G1) tratado com cinesioterapia padrdo, pré-definida, baseada em alongamentos da
musculatura cervical, cintura escapular e exercicios para ADM do membro superior com
duracéo de 30 minutos; o grupo Il (G2) foi tratado com 30 minutos de acupuntura com agulhas
em pontos pré-definidos e, no grupo 111 (G3), utilizou-se os mesmos pontos de acupuntura do
grupo Il, porém se empregou o Stiper® no lugar das agulhas. Caso as pacientes ainda
apresentassem dor ao término das 10 sessOes, receberiam mais 10 sessdes de tratamento com o

protocolo de outro grupo.

O protocolo terapéutico utilizado foi 0 mesmo do estudo de Giron et al. 2015%* (Quadro
1), onde todos os exercicios foram feitos em posicdo ortostatica, em ambos os membros,
independente do lado operado. Cada alongamento foi mantido por 30 segundos. Os exercicios
ativo-livres e de forca foram realizados em série de 10 repeticGes para cada movimento e
aumentados gradativamente de modo que, de acordo com a capacidade fisica da paciente, ndo
ultrapassassem 0 maximo de trés séries de 10 repeticdes para cada movimento. Para a evolucéo
do grau de resisténcia de cada exercicio, a paciente deveria té-lo realizado por duas sessGes

consecutivas com a mesma resisténcia, sem dificuldades ou queixas.



Quadro 1. Protocolo de exercicios

Artigos

Tipo Exercicio Quantidade

AL Trapézios 30s cada lado — Uma vez
Maos dadas, flexdo de ombro com cotovelo | 30s — Trés vezes
estendido
Ma&os apoiadas na parede: flexdo e abducdo do | 30s cada movimento —
ombro, com cotovelos estendidos. Eleva-os até | Trés vezes cada
o0 alongamento adquirido e necessario
Peitorais: membro superior apoiado na parede, | 30s — Trés vezes
em diagonal, com 135° de abduc¢do do ombro

EAL Ma&os na nuca: aducéo e abducdo do ombro Dez vezes cada movimento
Rotacdo de ombros para frente e para tras Dez vezes cada movimento
Exercicios com bastdo para ombro: flexdo; | Uma a trés séries de 10
extensdo; abducdo lateral; rotacdo externa com | vezes, para cada
bastdo atrds da nuca; rotagdo interna com bastdo | movimento
atrads do corpo; remada para trds com 90° de
elevacdo; giro na frente do corpo

EF Exercicios com faixas elésticas: Ombro: | Uma a trés séries de 10
extensdo; rotacdo interna; rotacdo externa; | vezes, cada movimento.
aducdo. Cotovelo: extensdo de cotovelo —triceps | Cargas progressivas
Exercicios com haltere: Ombro: flexdo e | Uma a trés séries de 10
abducédo. Cotovelo: flexdo — biceps vezes, cada movimento.

Cargas progressivas

EL Exercicios pendulares ombro: movimentos de | 10 vezes cada movimento.

flexo-extensdo; lateralidade e rotacdo bilateral

Legenda: AL: alongamento; EAL: exercicios ativo-livres; EF: exercicios de forga;

EL.: exercicios livres; s: segundos.

26

O protocolo de acupuntura e os procedimentos utilizados foram de acordo com as
recomendacdes da Standards for Reporting of Controlled Trials in Acupuncture (STRICTA)?®

e com base na Medicina Tradicional Chinesa. O protocolo de insercéo das agulhas foi precedido
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de antissepsia de todos os acupontos com alcool a 70% e depois foram inseridas agulhas estéreis
e descartaveis (0,25 mm x 30 mm), no membro contralateral e a distancia, com a ordem de
puntura de cima para baixo. A profundidade de inser¢éo das agulhas foi determinada conforme
o local da aplicacdo, idade da paciente, constituicdo fisica e intensidade da reacdo a agulha. As
pacientes ficaram em posicédo confortavel em decubito dorsal ou lateral por 30 minutos. Para
a aplicacdo das pastilhas de 6xido de silicio Stiper®, também houve a antissepsia dos acupontos
e sua fixacdo foi feita com esparadrapo.

Os pontos de acupuntura usados foram os seguintes: VC 3, BP 9, E 36, R 7 e F 3 —para
o0 tratamento de edema e distarbios ginecoldgicos; e VB 21, IG 15, TA 14,P5,1G4,E38¢e B

60 para terapia da dor e dificuldade de movimento em membro superior.

As pacientes foram avaliadas no inicio do tratamento, depois de 5 semanas e no final
das 10 semanas. Responderam a uma ficha de avaliacdo (Anexo 4) sobre seus dados cadastrais
e sociais, tais como idade, profissdo, raga, escolaridade, entre outros; além de coletarmos
informagdes no prontudrio sobre o tratamento do cancer de mama, tais como estadio clinico,
tipo de cirurgia, realizacao de radio e/ou quimioterapia, reconstru¢cdo mamaria e dados clinicos

para classificacdo objetiva da dor.

Apbs isso, responderam questionarios especificos relacionados a dor, depressdo e

avaliacdo da funcdo do membro superior.

A classificacdo da intensidade da dor foi realizada por meio da Escala Visual Analdgica
de dor (EVA) (Anexo 5), que consiste em uma linha de 10 cm, com ancoras verbais de “auséncia
de dor” a esquerda, coincidindo com o nimero zero e “a pior dor possivel” a direita, sendo este
0 numero 10. Orientada no plano horizontal, onde a paciente assinala com um traco o que
corresponde a sua auséncia de dor ou a sua pior dor possivel, no entanto, é considerado um

instrumento unidimensional para avaliagdo da dor?®.

A avaliacdo dos sintomas depressivos foi realizada através da Escala de Depresséo de
Beck (BECK) (Anexo 6) que é um questionario desenvolvido para se avaliar a presenga e a
intensidade de sintomas depressivos, e consta de 21 itens com 4 alternativas em graus crescentes

de intensidade dos sintomas de depress&o?’.

O Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand Questionnaire (DASH) (Anexo 7) foi
utilizado para avaliar a capacidade funcional nas enfermidades do membro superior e mensurar

as habilidades para fazer certas atividades, assim como os sintomas. Consta de 30 questdes
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autoaplicaveis e dois modulos opcionais, sendo um para atividades esportivas e musicais e outro
para atividades de trabalho. Os itens informam sobre o grau de dificuldade no desempenho de
atividades; a intensidade dos sintomas de dor, fraqueza, rigidez e parestesia; o0
comprometimento de atividades sociais; a dificuldade para dormir e o comprometimento
psicolégico, tendo como referéncia a semana anterior a aplicacdo do instrumento. O

questionario DASH foi traduzido e adaptado culturalmente para o Brasil em 20042,

Apos isso, foi realizada a mensuragdo da amplitude de movimento (ADM) do ombro
com o0 uso de gonidmetro manual, nos seguintes movimentos: flexdo, extensdo, adugéo,
abducdo, rotacao interna e rotacéo externa. Os movimentos foram feitos de modo ativo-livre e
bilateralmente. Essa maneira padronizada e segura de medida permite o registro das evolugdes
terapéuticas e a comparacdo com os parametros pré-estabelecidos. O goniémetro pode ser

utilizado, ativa e passivamente, e possibilita observar a presenca de um arco de dor?,

O tamanho da amostra foi calculado ao se considerar como resposta principal a melhora
da dor, avaliada pela EVA. Segundo o estudo de Crew et al., a média da EVA ¢ de 4,5 pontos
(desvio-padrdo de 2,2) em pacientes que ndo foram tratados com acupuntura e de 2,6 pontos
em pacientes submetidos a acupuntura. Supondo que seriam observados resultados
semelhantes, com nivel de significancia de 0,05 e poder do teste de 80%, estimou-se que seriam
necessarios um total de 78 pacientes. O presente trabalho incluiu 79 pacientes®.

A andlise estatistica foi realizada no programa Statistica (versdo 13.5). Para a
caracterizacdo dos grupos empregou-se a analise descritiva (médias + desvio-padrdo). Foi
utilizado o teste de Shapiro-Wilk para se verificar a normalidade das variaveis e, depois, o teste
ANOVA foi usado para se comparar dados de distribuicdo normal e o de Kruskall-Wallis para
os dados de distribuicdo ndo normal. Diferencas entre grupos, para dados categoricos, foram
avaliadas pelo teste de Qui-quadrado. A ANOVA fatorial de medidas repetidas foi utilizada
para diferencas ao longo do tempo e entre 0s grupos durante o tratamento, com emprego dos
testes de esfericidade de Mauchly, correcdo de Greenhouse-Geisse e Huynk-feldt, post-hoc de

Bonferroni.
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Das 79 pacientes que foram avaliadas, 67 completaram o tratamento, sendo 26 do grupo

Cinesioterapia (G1), 23 do grupo Acupuntura (G2) e 18 do grupo Stiper® (G3), conforme

descrito na Figura 1. Dentre os motivos da desisténcia podemos citar alergia (no grupo Stiper®),

evolucéo da doenga, retorno ao trabalho e pandemia.

Figura 1. Fluxograma das pacientes no estudo

79 pacientes incluidas

l

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

l

Randomizacao

R

Gl G2 G3

— l T

29 pacientes na 1 sessao

26 pacientes na 1 sessdo

l

2 Exclusdes

l

24 pacientes na 1 sessao

l

3 Exclusoes

l

l

4 Exclusoes

l

27 pacientes na 5 sessdao

23 pacientes na 5 sessao

20 pacientes na 5 sessao

l

1 Exclusao

l

l

0 Excluséo

l

26 pacientes na 10 sessdao

l

2 Exclusoes

i

23 pacientes na 10 sesséo

18 pacientes na 10 sesséo
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A caracterizacdo da amostra esta descrita na Tabela 1 e os grupos foram homogéneos

em relacdo as todas variaveis.

A amostra total foi composta por mulheres com idade média de 52,8+9,6 anos e IMC
médio de 29,29+5,6 Kg/m2, 45,5% apresentavam HAS como comorbidade e 12,6% o DM. Em
relacdo a terapia realizada, todas as mulheres foram submetidas ao tratamento cirargico, sendo
que 58,2% apresentavam a doenca na mama esquerda (E), 57% fizeram cirurgia radical e 43%

conservadora, 67,1% LA e 32,9% BLS; e 45,5% fizeram reconstru¢cdo mamaria.

Em relacdo ao tipo de tumor, 75,9% dos casos era carcinoma invasivo de tipo ndo
especial, 11,4% foi carcinoma ductal in situ e 12,7% de outros tipos. Quanto ao tratamento
adjuvante, 77,2% fizeram radioterapia, 72,1% quimioterapia e 67,1% endocrinoterapia. Em
relacdo ao tempo entre a cirurgia e o inicio do tratamento proposto nesse estudo houve uma
média de 25,6+38,6 meses. Quanto a localizacdo da dor, 0s grupos se comportaram de maneira
homogénea, sendo que 69,6% apresentaram dor em MS, 53,1% em ombro, 21,5% em costas,

44,3% em mama homolateral a cirurgia e 59,4% em axila.
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Tabela 1. Caracterizacdo da Amostra
Variaveis G1 (N=29) G2 (N=26) G3 (N=24) p- valor
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Dados Clinicos
Idade (anos) 52,8 (10,4) 53,65 (9,3) 52,1 (9,3) 0,6*
indice de Massa Corporea (kg/m?) 29,1 (5,2) 28,2 (5,8) 30,6 (5,9) 0,3
Doencas Associadas N (%) N (%) N (%)
Hipertensdo Arterial 13 (44,8) 13 (50,0) 10 (41,6) 08"
Diabetes Mellitus 6 (20,6) 1(3,8) 3(12,5) 01"
Dados Cirargicos N (%) N (%) N (%)
Mama 04"
Direita 12 (41,3) 13 (50,0) 8(33,3)
Esquerda 17 (58,6) 13 (50,0) 16 (66,6)
Tipo de Cirurgia 01"
Conservadora 9(11,39) 12 (15,18) 13 (16,45)
Radical 20 (25,31) 14 (17,72) 11 (13,92)
Abordagem Axilar 0,17
Linfonodectomia axilar 23 (79,3) 18 (69,2) 12 (50)
Bidpsia do Linfonodo Sentinela 6 (20,6) 9 (34,6) 11 (45,8)
Reconstrucao 14 (48,2) 11 (42,3) 11 (45,8) 09"
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Tempo entre a cirurgia e o inicio do 25,9 (43,9) 25,3(29,6) 25,7(41,9) 0,7¢
tratamento (meses)
Tipo de tumor N (%) N (%) N (%) 01r
Invasivo 23 (79,3) 20 (76,9) 17 (70,8)
In situ 2(6,9) 1(3,8) 6 (25)
Outros 4 (13,7) 5(19,1) 1(4,17)
Radioterapia 24 (82,7) 18 (69,2) 19 (79,1) 04"
Quimioterapia 23 (79,3) 19 (73) 15 (62,5) 03"
Endocrinoterapia 17(58,6) 17 (65,3) 19 (79,1) 02"
Localizagéo da dor
Membro Superior 23 (79,3) 16 (61,5) 16 (66,6) 03"
Ombro 16 (55,1) 12 (46,1) 14 (58,3) 06"
Costas 7(24,1) 3(11,5) 7(29,1) 02"
Mama 15 (51,7) 9 (34,6) 11 (45,8) 04r
Axila 19 (65,5) 15 (57,6) 13 (54,1) 06"

Legenda: G1 — Grupo Cinesioterapia, G2 — Grupo Acupuntura, G3 — Grupo Stiper®, p-valor:
Teste kruskal-Wallis ¢ para dados ndo paramétricos, Teste ANOVA P para dados paramétricos,
Teste Qui- quadrado ™ para dados categoricos, N: nimero, DP: desvio-padrdo

Houve melhora em relagéo a dor ao longo do tempo nos trés grupos, estatisticamente

significante, mas ndo entre os grupos. Analises post-hoc de Bonferroni demonstraram que
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houve um decréscimo significativo nos niveis de dor entre a primeira sessao comparada com a
quinta (p < 0,001) e com a décima (p < 0,001). Contudo, entre a quinta e a décima sessées ndo
houve diferenca estatisticamente significante dos niveis de dor (p = 0,624).

No questionario Beck houve diferenca estatisticamente significante dos sintomas
depressivos ao longo do tempo nos trés grupos, mas ndo entre os grupos. Analises post-hoc de
Bonferroni demonstraram que houve reducdo estatisticamente significante nos niveis de
Depressdo entre a primeira sessdo e a décima (p = 0,001). Entre a primeira e a quinta sessao (p
= 0,052), a diferenca foi ndo-significativa. Contudo, entre quinta e a décima sessédo nao houve

diferencas estatisticamente significante dos niveis de Depresséao (p=0,79).

Em relacdo ao questionario DASH, que avaliou a capacidade funcional de membro
superior, a ANOVA Fatorial de Medidas Repetidas apontou também diferencas
estatisticamente significante ao longo do tempo, mas ndo entre os grupos. Analises post-hoc de
Bonferroni notaram que houve diminuicéo significativa entre a primeira sessdéo comparada com
a quinta (p < 0,001) e com a décima (p < 0,001). Ainda, houve diferencas estatisticamente

significante entre a quinta e a décima sesséo (p < 0,001). (Tabela 2)



Tabela 2. EVA, BECK, DASH, média dos grupos com 95% de intervalo de confianga

Artigos

Momento de avaliacio

Escore do teste

12 Sessao 52 Sessdo 102 Sessdo p-efeito p-entre
média + DP (IC 95%) média + DP (IC 95%) média + DP (IC 95%)  tempo grupos
EVA <0,001 0,496
Gl 6,6+1,8(6.10a7.48) 3,4 +2,3(3.20 2 4.98) 3,3+2,6(2.31a4.44)
G2 7,0+19(6.10a7.60) 45+2,0(3.912a5.52) 2,6 +2,7 (1.47-3.76)
G3 7,8+2,1(6.792a8.33) 4,0 +3,3(2.86a5.77) 4,5+ 3,9 (2.65-6.47)
BECK <0,001 0,871
Gl 11,7+76(8.75a14.3) 10,5 +5,3 (8.57 a 12.5) 9,1+6,6(6.63a11.8)
G2 16,2+8,8(12.1a19.5) 14,1+7,7 (10.9 2 17.4) 12,5+9,3 (8.61a16.4)
G3 153+12,0(9.93a185)  12,7+9,7(9.02a17.2) 12,1+9,8 (7.42 2 16.8)
DASH <0,001 0,59
Gl 41,3+20,5(33.8a248.0) 34,6 + 19,0 (26.5a41.0) 28,3+ 19,7 (20.7 a 35.8)
G2 403+17,7(33.4a46.9)  34,8+149(285a41.0)  283+155(21.9a34.8)
G3 50,2+ 28,3 (35.6256.8) 38,8 + 29,7 (28.2 2 52.6) 36,5 + 30,0 (22.3 2 50.8)

Legenda: G1- Cinesioterapia, G2- Acupuntura, G3- Stiper®, DP- Desvio-padréo, IC- Intervalo de Confianca
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Em relagéo aos resultados da avaliagéo intragrupo da ADM de ombro, houve diferencas
estatisticamente significante ao longo do tempo em todos os movimentos avaliados. Entretanto,
em relacdo as andlises intergrupos, ndo foram identificadas diferenca estatisticamente

significante. (Tabela 3 e 4)



Tabela 3. ADM de ombro homolateral a cirurgia, média dos grupos com 95% de intervalo de confianca
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Flexdo (graus)

G1

G2

G3

Extensdo (graus)
G1

G2

G3

Aducéo (graus)
G1

G2

G3

Abducao (graus)
G1

G2

G3

Rotacdo Interna (graus)

G1

G2

G3

12 Sessao
média + DP (IC 95%)

138,9 + 32,5 (130 a 153)
1449 + 24,3 (134 a 153)
126,2 + 32,5 (118 a 144)

62,38 + 11,0 (58.8 a 66.5)
61,86 + 12,8 (57.5 2 67.2)
62,35 + 12,5 (60 a 69.6)

35,1 +7,23 (32.4a37.7)
35,8+ 11,1 (31.5 a 40)
30,6 + 10,9 (27 a 37.2)

135,5 32,5 (127 a 150)
137,1+ 39,1 (122 a 151)
116,2 + 46,4 (107 a 143)

72,8 +153 (67.7a 78.4)
75,3 +10,2 (71.5a 79.3)
70,8 +10,8 (70.2 a 79.7)

Momento de avaliagéo

52 Sessédo
média + DP (IC 95%)

148,8 + 16,4 (143 a 156)
150,7 + 23,8 (141 a 161)
135,6 + 31,2 (120 a 149)

66,54 + 10,1 (63.2 a 70.9)
67,50 + 9,48 (63.5 a 71.5)
64,76 + 11,5 (61.1a 71)

39,81+ 7,68 (37 a42.7)
37,9+ 12,0 (32.8 2 42.9)
59,8 12,9 (14.5 a 96.6)

146,9 + 33,3 (136 a 161)
150,9 + 36,7 (136 a 166)
129,2 + 42,2 (109 a 146)

80,2 + 10,7 (76.5 a 84.6)
80,9 +9,21 (77.1 a 84.8)
75,1+ 11,3 (71.3 a 81.3)

102 Sessao
média + DP (IC 95%)

152,3 + 21,3 (144 a 160)
155,0 + 23,6 (145 a 165)
137,9 +31,3 (123 a 153)

65,00 £ 12,2 (60.3a69.7)
70,00 £ 8,59 (66.4 a 73.6)
62,18 £ 12,8 (56.1-68.3)

40,0 + 6,78 (37.4 a 42.6)
38,2+ 11,9 (33.2a43.2)
36,3+ 10,0 (31.5a41.1)

153,1 + 33,3 (140 a 166)
158,6 + 36,4 (143 a 174)
134,7 £ 46,3 (113 a 157)

81,5+ 10,6 (77.5 a 85.6)
82,9+ 7,18 (80 a 86)
77,3+ 10,8 (72.2 2 82.4)

p-efeito tempo

<0,001

0,002

<0,001

<0,001

<0,001

p-entre grupos

0,865

0,081

04

0,959

0,82
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Rotacdo Externa (graus) 0,001 0,785
G1 80,1 +11,4 (77 a85.2) 84,4+ 10,5(80.7a88.5) 84,2+14,1(78.8a89.7)
G2 78,3+19,6 (72.2a86.4) 83,2+9,20(79.3a87) 85,4 + 7,54 (82.3 a 88.6)
G3 76,4+21,6(67.3a851) 80,0+21,6(71.7a89.3) 80,0+ 23,6(68.8a91.2)

Artigos

Legenda: G1- Cinesioterapia, G2- Acupuntura, G3- Stiper®, DP- Desvio-padréo, IC- Intervalo de Confianga
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Tabela 4. Diferengas de médias entre sessdes para ADM de ombro indicadas pelo teste

Post-Hoc de Bonferroni

Fator d de Cohen

Flexéo 1 Flex&o 5** 0,31
Flexao 10** 0,43

Flexdo 5 Flexdo 10* 0,14

Extenséo 1 Extensédo 5** 0,38
Extensédo 10* 0,32

Extenséo 5 Extenséo 10

Aducdo 1 Aducao 5* 0,39
Aducéo 10* 0,45

Aducdo 5 Aducéo 10

Abducéo 1 Abducéo 5** 0,33
Abducdo 10** 0,5

Abducéo 5 Abducdo 10** 0,17

Rotacéo Interna 1 Rotacdo Interna 5** 0,52
Rotacdo Interna 10** 0,7

Rotacéo Interna 5 Rotacéo Interna 10

Rotacdo Externa 1 Rotacdo Externa 5** 0,28
Rotacdo Externa 10** 0,31

Rotacéo Externa 5 Rotacdo Externa 10

Legenda: *p<0,05; **p<0,01; os nimeros 1, 5 e 10 na frente do movimento correspondem ao momento da avaliacao.
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Discussao

O cancer de mama € doenca rara em mulheres jovens e sua incidéncia comega a
ser mais expressiva a partir dos 40 anos, sendo que a maior parte dos casos ocorre a partir

dos 50 anos, 0 que corrobora essa amostra que apresentou idade média de 52,8 anos®!.

Outro fator que chama atencdo é o IMC médio de 29,29 Kg/m? que caracteriza
sobrepeso. O sobrepeso e a obesidade séo fatores de risco independente para diversos
tipos de cancer, inclusive o cancer de mama, em mulheres particularmente na
pOs-menopausa, e ha um pior desfecho da doenca para mulheres de todas as idades. Uma
metandlise reportou 30% de aumento de risco de recorréncia ou morte em pessoas obesas
diagnosticadas com céancer quando comparada com pessoas com IMC dentro da

normalidade®? 22,

A obesidade causa impacto na QV das sobreviventes do cancer de mama e
aumenta o risco de morbidades a longo prazo, como DM tipo 2 e doencas

cardiovasculares®*. O DM foi relatado em 12,6% e a HAS em 45% da amostra estudada.

A maioria das mulheres desse estudo realizou mastectomia (57%) e LA (67,1%),
sendo cirurgias mais agressivas e com maiores chances de desenvolver complicagdes
fisicas e psicoldgicas, tais como dor, limitacdo de funcdo de membro superior, limitacéo

de amplitude de movimento de ombro e sintomas depressivos'.

As alteracdes musculoesqueléticas pos-mastectomia ocorrem em ambos os lados,
afetado e ndo afetado. A mastectomia muda a inclinacdo e alinhamento em repouso da
escapula, levando a uma cascata de alteragdes na articulagdo do ombro®=°.
A incoordenacdo escapular e a perda de forga sdo relatados até 6 anos apos a cirurgia, 0
que corrobora os achados neste estudo, onde o tempo médio entre a cirurgia e o inicio do

tratamento foi de 25,6 meses, o que condiz com a condic¢éo de dor cronica.

O dano se deve em parte ao efeito direto da ruptura dos tecidos durante a cirurgia,

seguida de fibrose, inflamag#o e formagc&o de cicatrizagdo®" 8.

A realizacdo da LA causa prejuizo para o sistema linfatico e, a depender do
numero de linfonodos removidos, esta associada a aumento de risco de linfedema e dor
no MS e ombro®-*°. Esse procedimento pode causar les&o no nervo intercostobraquial e

outros componentes do plexo braquial®.
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A lesdo nervosa também pode piorar com a radioterapia, uma vez que esta leva a
morte celular com liberacdo de citocinas, dano tecidual e fibrose, que aumentara
significativamente a disfuncdo e dor a longo prazo® *. A maioria das mulheres neste

estudo foram submetidas a radioterapia (77,2%).

A fisioterapia desempenha papel importante no tratamento dessas complicaces e
deve ser realizada precocemente, a fim de diminuir a possibilidade de restricdo da ADM
e queixas algicas, além de preservar a funcionalidade. A cinesioterapia € técnica
amplamente reconhecida na literatura, e a acupuntura também é muito estudada,

principalmente para o controle dos sintomas algicost’ 42,

Em relagdo a dor, nos trés grupos observou-se boa resposta com reducdo
significativa quando comparado a 1# com a 52 sessdo (d = 1,22) e a 12 com a 102 sessao (d
=1,17), amedia de dor na escala EVA foi 7,13 na 12 sessdo (considerada grave acima de
7), 3,9 na 52 sessdo e 3,4 na 102 sessdo (considerada moderada entre 3 e 7)®. N&o foi
observado melhora estatisticamente significante em comparacdo da 5% com a 10? sessao,
0 que nos leva a acreditar que a melhora expressiva se deu nas primeiras cinco sessoes.

Dezoito mulheres apresentaram EVA zero ap0s as 10 sessdes.

Groef et al. 2015, em revisdo sistematica de literatura, constataram que a
fisioterapia com alongamentos e exercicios ativos foram eficazes na terapia da dor

pos-operatéria e da ADM de ombro apds o tratamento do cancer de mama*.

Em estudo clinico prospectivo, randomizado e controlado com mulheres em
acompanhamento de p6s-operatorio de cancer de mama que apresentavam dor e fibrose
do coletor linfatico, com objetivo de avaliar os efeitos na funcdo do ombro, dor,
linfedema, e QV, foram submetidas a um programa de fisioterapia, onde um grupo fazia
exercicios (alongamento e fortalecimento) e outro realizava exercicios combinado com
drenagem linfatica, 3 vezes por semana durante 4 semanas. QV, forca de flexores do
ombro, DASH e dor apresentaram melhora estatisticamente significativamente em ambos

0s grupos*.

Li et al. 2021, por meio de revisdo sistematica e metanalise concluiram, com base
nos dados disponiveis, que a acupuntura € um tratamento seguro com alguns eventos
adversos leves. Nesse estudo a acupuntura reduziu significativamente multiplos sintomas

relacionados ao tratamento do cancer de mama, tais como intensidade de dor, fadiga,
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depressdo, ondas de calor e neuropatia, ou seja, existe recomendacdes baseadas em
evidéncias para se incorporar a acupuntura no tratamento clinico de pacientes com

sintomas secundarios ao tratamento do cancer de mama.*.

Outra revisdo sistematica e metandlise avaliou 0 uso da acupuntura no tratamento
das disfuncdes em pacientes poOs-tratamento de cancer de mama e os dados mostraram
que a gravidade da dor no grupo de acupuntura diminuiu significativamente quando

comparada com o grupo controle?®.

Em relato de caso sobre terapia de paciente com sindrome dolorosa pés-
mastectomia que utilizou o Stiper® como elemento para tratamento da dor, durante cinco
sessOes, se notou que a paciente apresentou resolugdo completa da dor, conforme
mensurado pela EVA, e a auséncia de sintomas algicos persistiu apds 6 meses do término

da terapia®’.

Segundo a literatura pacientes com cancer de mama podem apresentar sintomas
depressivos em diferentes intensidades e severidade durante ou apds o tratamento, o que
afeta diretamente a qualidade de vida. O resultado da aplicacdo do questionario Beck
nesta pesquisa demonstrou que as pacientes apresentaram sintomas depressivos de
intensidade leve a moderada (pontuac&o entre 10 e 18)?’. Houve reduco significativa nos
niveis de depressao entre a primeira sessdo e a décima, entre a primeira e a quinta sessao
a diferenca foi marginalmente ndo-significativa, entre quinta e a décima sessfes nédo

houve diferencas significativa.

Patsou et al., (2017) estudaram os efeitos da atividade fisica nos sintomas depressivos
em mulheres sobreviventes do cancer de mama por meio de metanalise de ensaios clinicos
randomizados, entre 2011 e 2016, com 1.701 pacientes com cancer de mama. O estudo
concluiu que houve diferencas significativas entre os grupos exercicio e controle (melhora
dos sintomas depressivos), de modo que um programa de exercicios deve ser administrado as

pacientes apds o tratamento do cancer de mama“®.

Aydin et al., (2021), em ensaio clinico randomizado, encontraram resultados
semelhantes, onde 48 mulheres foram divididas em um grupo que recebeu um programa de
12 semanas de exercicios aerobicos e de resisténcia e o grupo controle. Como resultado, os
niveis de depressdo do grupo de estudo diminuiram notavelmente com 0s exercicios,

enquanto os niveis de depressdo aumentaram no grupo controle*,
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A revisdo sistematica de Li et al. (2021) corrobora os resultados encontrados no
presente estudo, em relacdo ao tratamento com acupuntura, ja na revisao sistematica de
Zang et al. 2021 ndo houve diferenca estatistica entre os grupos acupuntura e controle,

em relacéo ao desfecho depress&o®4°,

Em estudo clinico randomizado controlado que comparou a eficacia do tratamento
da depressdo na paciente com cancer de mama que empregou terapia combinada de
acupuntura e acupressao auricular versus medicacéo ocidental (Cloridrato de Fluoxetina
20 mg) se observou que a terapia combinada apresentou efeito positivo no tratamento da
depressdo e menos efeitos colaterais, além de alta seguranca. A eficacia foi superior ao

tratamento com capsulas de Cloridrato de Fluoxetina empregadas isoladamente®.

A morbidade do membro superior ap0s a cirurgia de cancer de mama é frequente
e causa importante repercussdo na qualidade de vida. Em relacdo ao questionario DASH,
as pacientes dos trés grupos melhoraram significativamente, na comparagdo da 12 com a
5 2 sessdo, da 12 com a 102 sessdo e da 5% com a 10? sessdo. A média dos grupos na 12

sessdo foi 43,93, na 52 sessao foi 36,06 e na 102 sessdo foi 31,03.

Cho et al. 2015, em trabalho clinico prospectivo, randomizado e controlado, com
mulheres no periodo pds-operatorio de cancer que foram submetidas a um programa de
fisioterapia, onde um grupo fazia exercicios (alongamento e fortalecimento) e outro
realizava exercicios combinado com drenagem linfatica, trés vezes por semana durante
quatro semanas. Se observou resultados positivos em todos os aspectos estudados,

inclusive na morbidade do membro superior avaliado pelo questionario DASH?*,

Outro estudo que corrobora esses achados € o de Bruce et al., 2021, que conduziu
ensaio clinico randomizado com 392 mulheres que realizaram o tratamento cirdrgico do
cancer de mama. Foi utilizado um programa estruturado de exercicios para melhora de
funcionalidade e qualidade de vida e, apds a avaliagdo por meio do questionario DASH,

se notou que houve melhora na capacidade funcional do membro superior®:.

Em nosso estudo houve melhora em relagdo a ADM ao longo do tempo em todos
0S momentos e em todos 0s movimentos avaliados da articulagédo do ombro, em todos os
grupos, sem diferenca estatistica entre eles. A literatura corrobora esses achados e
concorda que a cinesioterapia € uma técnica amplamente reconhecida para a terapia da

limitagio de ADM em mulheres ap6s o tratamento do cancer de mamal?: 18 24, 36-38,42
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Em série de casos de 2008, Alem e Gurgel avaliaram o0 ganho de ADM de ombro,
linfedema e sintomas de peso e aperto no brago em mulheres apds cirurgia de cancer de
mama. Realizaram 24 sessdes de acupuntura e notaram aumento significativo da ADM
de flexdo e abducdo de ombro, diminuicdo do linfedema e sensacdo de peso e aperto no

membro superior homolateral & cirurgia®.

Resultados semelhantes foram encontrados em nosso projeto anterior, em que se
comparou um grupo tratado com cinesioterapia e outro grupo com cinesioterapia e
acupuntura. Ambos grupos apresentaram melhora estatisticamente significante em todos
0s aspectos estudados, sendo eles 0s mesmos deste estudo, ou seja, dor, depressao, funcdo

de membro superior e ADM, sem superioridade entre os grupos?*.

Segundo Mazer et al. (2005) a melhora com as pastilhas de Oxido de silicio
(Stiper®) deve-se ao fato deste material estar em constante contato com a pele e causar
estimulo permanente. O dxido de silicio contido nas pastilhas entra em contato com a
energia do corpo e regula o excesso ou a deficiéncia de maneira a provocar a melhora do
metabolismo local, aceleracdo das reacfes enzimaticas, aumento da permeabilidade
capilar, relaxamento da musculatura lisa e estriada, ativacdo da circula¢do sanguinea e

linfatica, reforgo a fagocitose e consequente equilibrio dos canais de energia®®.

Ensaio clinico que comparou os tratamentos para lombalgia crénica mecanica com
acupuntura sistémica e as pastilhas de éxido de silicio, com 30 voluntarios divididos
aleatoriamente em dois grupos com quinze pessoas cada, onde o grupo A foi tratado com
pastilhas de 6xido de silicio e o grupo B com acupuntura sistémica. Para avaliacdo inicial
e final foi usado o questionario de Roland Morris de Incapacidade Lombar e a Escala
Analdgica Visual para quantificar a dor. Os dois grupos obtiveram resultados satisfatorios
e equivalentes para a melhora da incapacidade lombar e para a quantificacdo do quadro
algico. Os autores concluiram que as terapias analisadas sdo equivalentes nos quesitos

analgesia e melhora da fungéo lombar?3,

O uso da cinesioterapia e da acupuntura sistémica com agulhas na reabilitacdo
dessas pacientes ja estd bem relatado na literatura, porém a acupuntura por meio da
aplicacdo de pastilhas de oxido de silicio (Stiper®) ainda nao apresenta fundamentagéo
apropriada, sendo necessarios mais estudos clinicos randomizados e controlados para se
comprovar sua eficécia, visto que seu uso parece possuir efeito terapéutico semelhante ao

das agulhas de acupuntura, quando aplicado nos mesmos pontos dos meridianos
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determinados pela MTC. Além disso, ha a vantagem de néo oferecer risco de infeccéo,
pois ndo emprega agulhas, e possui a vantagem adicional de poder ser empregado em
pessoas com aicmofobia. Um ponto negativo do uso do Stiper®, em nosso estudo, foi 0
fato de algumas mulheres apresentarem alergia ao esparadrapo. Essa adversidade poderia

ser sanada com uso de adesivos hipoalergénicos.

Outro ponto positivo desse ensaio clinico randomizado é o fato das pacientes
apresentarem melhora significativa nas primeiras cinco sessdes, 0 que é uma vantagem,

pois reduz o tempo necessario para tratamento efetivo.

Concluséao

O emprego da cinesioterapia, acupuntura e Stiper® na reabilitacdo das disfunc¢des
fisico-funcionais de mulheres sobreviventes do cancer de mama acarretou melhora
significativa da dor, depressao, funcdo de membros superiores e ADM, sem diferenca
estatisticamente significante entre os grupos, o que nos leva a concluir que a acupuntura
com o uso de agulhas e pastilhas de 6xido de silicio, apesar de ndo apresentar
superioridade de resultados quando comparados a cinesioterapia, promoveu beneficio

similar ao tratamento-padrao.
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Resumo.

Introducdo: O avanco continuo na deteccdo e tratamento precoces do cancer de mama
reduziu significativamente a mortalidade e, consequentemente, aumentou o0 nimero de
sobreviventes portadores de efeitos colaterais do tratamento que afetam a qualidade de
vida, tais como linfedema, perda de for¢ca do membro superior, disfuncéo na articulacédo
do ombro, diminuic¢do da capacidade funcional, flexibilidade e mobilidade articular. A
cinesioterapia é préatica reconhecida para a reabilitacdo dessas disfuncfes, porém, a
acupuntura necessita ser mais bem avaliada a fim de comparar seu efeito com a
terapéutica classica. Objetivos: Comparar a eficacia da reabilitacdo em trés grupos
distintos de tratamento, a saber: cinesioterapia, acupuntura e Stiper®, em relagdo a forga,
linfedema e qualidade de vida de mulheres submetidas ao tratamento cirtrgico por cancer
de mama. Métodos: Setenta e nove mulheres com dor acima de 3 na escala visual
analogica de dor (EVA) e com mais de 90 dias de cirurgia foram incluidas neste ensaio
clinico randomizado. Foram divididas em trés grupos distintos que receberam tratamento

semanal, durante 10 semanas, sendo o grupo | (G1) tratado com cinesioterapia padréo,
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pré-definida, baseando-se em alongamentos da musculatura cervical, cintura escapular e
exercicios para amplitude de movimento (ADM) de ombro com duragdo de 30 minutos;
o grupo Il (G2) foi tratado com 30 minutos de acupuntura utilizando-se pontos pré-
definidos e no grupo Il (G3) utilizados os mesmos pontos de acupuntura do grupo I,
porém se empregou o Stiper® (pastilha de quartzo micronizado de 6xido de silicio) no
lugar das agulhas. Resultados: Sessenta e sete pacientes completaram o tratamento,
sendo 26 do G1, 23 do G2 e 18 do G3. Houve diferencas estatisticamente significante em
relacdo ao ganho de forca muscular de membro superior, exceto nos movimentos de
abducéo e rotacdo interna. Ao longo do tratamento ndo houve aumento do numero de
pacientes com linfedema e ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os
grupos. Em relagdo aos resultados do questionario de qualidade de vida EORTC QLQ-
C30, nove dos quinze fatores analisados apresentaram diferencas estatisticamente
significante entre as sessdes. Os fatores que nao tiveram diferencas estatisticamente
significante entre os trés grupos foram Funcao Social, Nausea e Vémito, Dispneia, Perda
de Apetite, Constipacéo e Diarreia. Concluséo: A reabilitacdo de mulheres sobreviventes
do cancer de mama através da cinesioterapia, acupuntura e Stiper® sobre a for¢ca muscular
de membro superior, linfedema e qualidade de vida, mostrou-se eficaz, sem diferenca
estatisticamente significante entre 0s grupos, o que nos leva a concluir que a acupuntura
ndo apresentou superioridade de resultados quando comparados com a cinesioterapia,
sendo assim, pode-se considerar a acupuntura como abordagem segura e eficaz para a
reabilitacdo e os resultados observados foram semelhantes a cinesioterapia.
Palavras-chave: Cancer de mama, Terapia por exercicio, Acupuntura, Forca Muscular,
Linfedema, Qualidade de Vida.
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Abstract

Introduction: The continuous advance in the early detection and treatment of breast
cancer has significantly reduced mortality and, consequently, increased the number of
survivors with treatment side effects that act on the quality of life, such as lymphedema,
loss of upper limb strength, shoulder dysfunction, decreased functional capacity,
flexibility, and joint mobility. Exercise therapy is a recognized practice for the
rehabilitation of these disorders; however, acupuncture needs to be better evaluated to
compare its equivalence with classical therapy. Objective: To compare three distinct
rehabilitation treatments (exercise therapy, acupuncture and Stiper®) in women
undergoing breast cancer surgery, assessing strength, lymphedema and quality of life.
Methods: Seventy-nine women with pain above 3 on the visual analogue pain scale
(VAS) and with more than 90 days of surgery were included. They were divided into
three groups that received weekly treatment for 10 weeks: group | (G1) treated with
standard, pre-defined exercise therapy, based on stretching of the cervical muscles,
shoulder girdle and shoulder ROM exercises with a duration of 30 minutes, group Il (G2)
treated with 30 minutes of acupuncture using predefined points and group I11 (G3) treated
with the same acupuncture points as group Il, however, using the Stiper® (silicon oxide
micronized quartz pellet) in place of needles. Results: Sixty-seven patients completed
the treatment, being 26 from G1, 23 from G2 and 18 from G3. There was an improvement
in upper limb muscle strength over time in all groups, except for abduction and internal
rotation movements. During treatment, there was no increase in the number of patients
with lymphedema and there was no statistical difference between the groups. Regarding
the EORTC QLQ-C30 quality of life questionnaire, nine of the fifteen factors analyzed
showed significant differences between sessions. The factors that did not have significant
differences between the three groups were Social Function, Nausea and Vomiting,
Dyspnea, Loss of Appetite, Constipation and Diarrhea. Conclusion: The rehabilitation of
physical dysfunctions in women who survived breast cancer through exercise therapy,
acupuncture and Stiper® in upper limb muscle strength, lymphedema and quality of life,
proved to be effective, without difference between groups, which leads to the conclusion
that acupuncture didn’t show superiority of results when compared with exercise therapy,
thus being an effective approach for the rehabilitation of these women.

Key Words: breast cancer, exercise therapy, acupuncture, muscle strength, lymphedema,
quality of life.
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Introducéo

O cancer de mama € o tipo mais comum de cancer que atinge as mulheres, ocorre
cerca de 2,1 milhGes de novos casos a cada ano e € a principal causa de morte por cancer

em mulheres em todo o0 mundo?.

No entanto, avancos continuos na deteccdo e tratamento precoce do cancer de
mama levaram a reducdo significativa da mortalidade, ou seja, uma populacdo cada vez
maior vive muito tempo apds o diagnostico e tratamento do cancer de mama. Em outras
palavras, hd maior numero de sobreviventes que enfrentam sequelas da doenca e suas

terapias?.

O tratamento do cancer de mama é complexo e envolve a combinacdo de
diferentes modalidades terapéuticas, tais como a cirurgia, radioterapia, quimioterapia,

terapia hormonal e bioldgica®.

Apds o tratamento do cancer de mama, muitas mulheres apresentam dificuldades
fisicas e psicoldgicas que podem afetar sua qualidade de vida, tais como linfedema, perda
de forca do membro superior (MS), disfuncdo na articulagdo do ombro, diminuigédo da
capacidade funcional, flexibilidade e mobilidade articular, entre outras. Estudos mostram
que a forca muscular durante o tratamento diminui de 12% a 16% no membro superior

em comparacdo com individuos saudaveis* > ©.

Atualmente, a mensuracdo da QV do paciente oncol6gico € importante critério
para se avaliar os resultados do tratamento. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
define QV como “a percep¢do do individuo de sua posi¢do na vida, no contexto da
cultura e sistemas de valores nos quais vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas,

padrées e preocupacées 8.

Além da cirurgia, outros fatores como o estadio tumoral, a radioterapia, a idade,
as complicacOes cicatriciais (seroma, infeccdo), o edema, a infusdo de quimioterapia
ipsilateral e o alto indice de massa corporal estdo associados ao risco para 0

desenvolvimento do linfedema®.

Linfedema é doenca cronica, progressiva, geralmente incuravel e é caracterizada
por acimulo anormal de proteinas no intersticio, edema e inflamacéo crénica de uma

extremidade. O linfedema do membro superior pode estar associado com outros sintomas
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como dor, sensacdo de peso e aperto no braco, diminuigcdo da amplitude de movimento
(ADM), dificuldade nas atividades de vida diaria (AVD), afetar as habilidades motoras,
com impacto negativo nas areas pessoais, de trabalho e cuidados pessoais. Estudos
sugerem que uma em cada cinco mulheres sobreviventes do cancer de mama irdo

desenvolver o linfedema, sendo assim, um importante fator de satide publical® 2,

Desta forma, a reabilitacdo funcional dessas pacientes € de extrema importancia

para a promocdo da qualidade de vida.

Objetivos

O objetivo principal foi comparar a eficacia da reabilitacdo em trés grupos distintos
de tratamento, a saber: cinesioterapia, acupuntura e Stiper®, em relacao a forca muscular,
linfedema e qualidade de vida de mulheres submetidas ao tratamento cirdrgico por cancer

de mama.

Métodos

Foi realizado ensaio clinico randomizado, ndo cego, no Ambulatdrio da Disciplina
de Mastologia do Departamento de Ginecologia da Escola Paulista de Medicina (EPM) -
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP). As pacientes foram recrutadas,
selecionadas e esclarecidas quanto aos objetivos do estudo, sua relevancia, atividades a
serem desenvolvidas e possibilidade de melhora, bem como tiveram a oportunidade de
sanar suas duvidas e preocupaces a respeito da doenca. Posteriormente as pacientes que
desejaram participar do protocolo de estudo assinaram o termo de consentimento livre e

esclarecido (Anexo 1).

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Sdo Paulo/ Hospital Sdo Paulo em 13 de maio de 2016, sob o numero
1.543.582 (Anexo 2) e cadastrada no registro de Ensaios Clinicos (Clinical Trials) em
11/01/2016, com namero NCT02798263 (Anexo 3).

Durante o periodo de maio de 2016 a julho de 2021 foram incluidas mulheres que

foram submetidas ao tratamento cirargico do cancer de mama, radical ou conservador,
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apos 90 dias da cirurgia e que apresentavam dor em regido da cintura escapular e membro
superior, incluindo-se coluna torécica e cervical, com idade superior a 18 anos e nivel de
dor > 3 na Escala Visual Analdgica (EVA). Foram excluidas as pacientes com cirurgia
mamaria bilateral, doenca metastatica, alteracbes vasculares e de sensibilidade tatil,
portadoras de diabetes mellitus tipo | e 11 descompensadas e com nivel de escolaridade

menor do que quatro anos.

Para a randomizacao foi utilizada sequéncia gerada em programa de computador
disponivel no site www.randomization.com. A lista foi gerada em maio de 2016, e as
pacientes eram atendidas por ordem de chegada. As pacientes foram divididas em trés
grupos randomizados que receberam tratamento individual, semanal, durante 10 semanas,
sendo o grupo | tratado com cinesioterapia padrdo, pré-definida, baseando-se em
alongamentos da musculatura cervical, cintura escapular e exercicios para ADM do
membro superior com duracdo de 30 minutos; o grupo Il foi tratado com 30 minutos de
acupuntura utilizando-se pontos pré-definidos e no grupo 11 utilizados 0s mesmos pontos
de acupuntura do grupo Il, porém utilizando-se o Stiper® no lugar das agulhas. Caso as
pacientes ainda apresentassem dor ao final das 10 sessGes, eram tratadas com o protocolo

do outro grupo.

O protocolo de exercicios utilizado foi o mesmo do estudo de Giron et al. 2015 *2,
Os exercicios da Cinesioterapia foram realizados com a orientacdo e presenca da
pesquisadora responsavel, sendo eles: alongamentos da musculatura do pescogo, ombros,
bracos e tronco; exercicios ativo-livres ou com auxilio de um bastdo para flexdo, extenséo,
aducdo, abducdo, rotacdo externa e interna de ombro; exercicios de forca muscular com
0 emprego de faixas elasticas e halteres, para 0s movimentos supracitados adicionados ao
treino muscular de biceps e triceps. O modo de execucdo dos exercicios foi isotdnico,
feitos lentamente e dentro da amplitude articular atingida pela paciente. A resisténcia foi
adequada de acordo com a capacidade muscular de cada paciente e, por fim, a aplicagéo

de exercicios de relaxamento.

Todos os exercicios foram feitos em posicao ortostatica, em ambos 0os membros,
independente do lado operado. Cada alongamento foi mantido por 30 segundos. Os
exercicios ativo-livres e de forca foram realizados em série de 10 vezes para cada
movimento e aumentados gradativamente de modo que, de acordo com a capacidade da

paciente, ndo ultrapassasse 0 maximo de trés series de 10 repeticbes para cada
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movimento. Para a evolucdo do grau de resisténcia de cada exercicio, a paciente deveria
té-lo realizado por duas sessdes consecutivas com a mesma resisténcia, sem dificuldades

Ou queixas no brago.

O protocolo de acupuntura e os procedimentos utilizados foram de acordo com as
recomendacdes da Standards for Reporting of Controlled Trials in Acupuncture
(STRICTA)® e com base na Medicina Tradicional Chinesa. O protocolo de inser¢io das
agulhas foi precedido de antissepsia de todos os acupontos com alcool a 70% e depois
foram inseridas agulhas estéreis e descartaveis (0,25 mm x 30 mm), no membro
contralateral e a distancia, com a ordem de puntura de cima para baixo. A profundidade
de insercao das agulhas foi determinada conforme o local da aplicacéo, idade da paciente,
constituicdo fisica e intensidade da reacdo a agulha. As pacientes ficaram em posi¢do
confortavel, decubito dorsal ou lateral por 30 minutos.

Para a aplicacdo das pastilhas de Oxido de silicio (Stiper®), também houve a
antissepsia dos acupontos e sua fixacao foi feita com esparadrapo.

Os pontos de acupuntura usados foram: VC 3, BP 9, E 36, R 7 e F 3 — para tratar
edema e disturbios ginecologicos; VB 21, 1G 15, TA 14, P 5, IG 4, E 38 e B 60 — para

tratar dor e dificuldade de movimento em membro superior.

As pacientes foram estudadas no inicio do tratamento, ap6s 5 semanas e no final
de 10 semanas. Responderam a uma ficha de avaliacdo (Anexo 4) sobre seus dados
cadastrais e sociais, com dados a respeito da idade, profissao, raca, escolaridade, entre
outros; além de coletarmos informacdes no prontuario sobre o tratamento do cancer de
mama, tais como o tipo de cirurgia, realizacdo de radio e/ou quimioterapia, reconstrucao

mamaria e dados clinicos.

O exame fisico constou da avaliacdo da forca muscular e perimetria dos membros

superiores para analise da presenca de linfedema.

A avaliacdo da forca muscular foi realizada com o dinamémetro manual Hand
Held Dynamometer modelo 01163 da marca Lafayette® Instrument Company, que
registra o pico de forga, em quilograma, durante cinco segundos de duragdo da contracao
muscular, sendo que o inicio e o fim desta contracdo se dao através de um sinal sonoro.

Foram realizados os movimentos de flex&o, extensdo, aducgéo, abducdo, rotacdo interna e
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externa de ombro e realizadas duas medidas para cada movimento e considerada a média.

O posicionamento da paciente para as medidas foi de acordo com o0 movimento:

- Flexdo: decubito dorsal, com 90° de flexdo de braco e extensdo de antebraco;

dinamdmetro posicionado em regido anterior, distal de brago e solicitada a flexo.

- Extensé&o: sedestacdo, posicdo neutra de braco e flexdo de antebrago; dinamometro em

regido posterior, distal de braco e solicitada a extensao de braco.

- Aducdo: decUbito dorsal, com 90° de flexdo de brago e extensdo de antebraco;

dinambmetro posicionado em regido medial, distal de braco e solicitada a aducéo.

- Abducdo: decubito dorsal, com 90° de abducdo de braco e extensdo de antebraco;

dinam6metro posicionado em regido lateral, distal de brago e solicitada a abducéo.

- Rotacdo Interna: decubito dorsal, com 90° de abducdo de braco e 90° de flexdo de
antebraco; dinamémetro posicionado em regido anterior, distal de antebraco e solicitada

a rotacéo interna.

- Rotacdo Externa: decubito dorsal, com 90° de abducdo de braco e 90° de flexdo de
antebraco; dinamdmetro posicionado em regido posterior, distal de antebraco e solicitada

a rotacao externa.

Na perimetria, para a analise da presenca de linfedema, foi avaliada a
circunferéncia do membro superior em oito pontos distintos do membro (Anexo 8),
bilateralmente e com uma fita métrica: ponto A — 21 cm acima do olécrano; ponto B — 14
cm acima e ponto C — 7 cm acima do olécrano. Ponto D — circunferéncia na altura do
olécrano; ponto E — 07 cm abaixo deste; ponto F — 14 cm abaixo e ponto G — 21 cm abaixo
do olécrano. Ponto H — é a medida da mao, envolvendo toda a circunferéncia de dorso e

palma, na altura dos metacarpos com a base do 1° dedo®*.

Apds isso, responderam ao Questionario de Qualidade de Vida C30 (QLQ-C30)
versdo 3.0 da Organizagdo Europeia para Pesquisa e Tratamento do Céancer (EORTC)
(Anexo 9), composto de 30 questdes, a respeito da ultima semana, para as quais a paciente
(ou o entrevistador) deve circular nimeros que representem a severidade das afirmacdes
sobre atividades diarias e sintomas apresentados no periodo. Avalia trés dominios da
qualidade de vida: saude global, escala funcional e de sintomas. Neste questionario ha
também um mddulo especifico para a paciente tratada do cancer de mama, o BR-23
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(Breast Specific Module). Este foi traduzido, adaptado culturalmente e validado para a

lingua portuguesa em 2004%,

Para o calculo do tamanho da amostra utilizou-se resultados de um estudo similar,
onde um grupo foi tratado com acupuntura tradicional chinesa e o outro com acupuntura
Sham. Supondo que seriam observados resultados semelhantes, com nivel de
significancia de 0,05 e poder do teste de 80%, estimou-se que seriam necessarios um total

de 78 pacientes. O presente trabalho incluiu 79 pacientes®®.

A analise estatistica foi realizada no programa Statistica (versdo 13.5). Para a
caracterizagdo dos grupos empregou-se a analise descritiva (médias + desvio-padrao). Foi
utilizado o teste de Shapiro-Wilk para verificar a normalidade das variaveis e, depois, 0
teste ANOVA foi usado para comparacdo de dados de distribuicdo normal e o de
Kruskall-Wallis para dados de distribuicdo ndo normal. Diferencas entre grupos para
dados categoricos foram avaliadas pelo teste de Qui-quadrado. A ANOVA fatorial de
medidas repetidas foi utilizada para diferencas ao longo do tempo e entre oS grupos
durante o tratamento, com utilizacdo do teste de esfericidade de Mauchly, correcdo de

Greenhouse-Geisse e Huynk-feldt, post-hoc de Bonferroni.

Resultados

Das 79 pacientes que foram avaliadas, 67 completaram o tratamento, sendo 26 do
grupo Cinesioterapia (G1), 23 do grupo Acupuntura (G2) e 18 do grupo Stiper®(G3),
conforme descrito na Figura 1. Dentre os motivos da desisténcia podemos citar alergia
(no grupo Stiper®), evolucdo da doenca, retorno ao trabalho e pandemia pelo novo

coronavirus.



Figura 1. Fluxograma das pacientes no estudo
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26 pacientes na 10 sessao

23 pacientes na 10 sessdo

18 pacientes na 10 sessdo

A caracterizacdo da amostra estd descrita na Tabela 1 e os grupos foram

homogéneos em relacdo a todas as variaveis.

A amostra total foi composta por mulheres com idade média de 52,8+9,6 anos e
IMC médio de 29,29+5,6 Kg/m2, 45,5% apresentavam HAS como comorbidade e 12,6%

0 DM. Em relagdo ao tratamento realizado, todas as mulheres foram submetidas ao

tratamento cirdrgico, sendo que 41,7% operaram a mama direita (D), 58,2% a mama
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esquerda (E), 57% fizeram cirurgia radical e 43% conservadora, 67,1% LA e 32,9% BLS;

e 45,5% fizeram reconstrucdo mamaria.

Em relacéo ao tipo de tumor, 75,9% dos casos era carcinoma invasivo de tipo ndo
especial, 11,4% carcinoma ductal in situ e 12,7% de outros tipos. Quanto ao tratamento
adjuvante, 77,2% fizeram radioterapia, 72,1% quimioterapia e 67,1% hormonoterapia.
Em relacdo ao tempo entre a cirurgia e o inicio do tratamento houve uma média de
25,6+38,6 meses.

Tabela 1. Caracterizacdo da Amostra

Variaveis G1 (n=29) G2 (n=26) G3 (n=24) p- valor
Média (DP) Média (DP) Média (DP)

Dados Clinicos
Idade (anos) 52,8 (10,4) 53,65 (9,3) 52,1 (9,3) 0,6*
indice de Massa Corp6rea 29,1 (5,2) 28,2 (5,8) 30,6 (5,9) 0,3
(kg/m?)
Doengas Associadas N (%) N (%) N (%)
Hipertensdo Arterial 13 (44,8) 13 (50) 10 (41,6) 08"
Diabetes Mellitus 6 (20,6) 1(3,8) 3(12,5) 01"
Dados Cirargicos
Mama 047

Direita 12 (41,3) 13 (50) 8 (33,3)

Esquerda 17 (58,6) 13 (50) 16 (66,6)
Tipo de Cirurgia 01"

Conservadora 9 (11,39) 12 (15,18) 13 (16,45)

Radical 20 (25,31) 14 (17,72) 11 (13,92)

Abordagem Axilar 0,17

Esvaziamento Axilar 23 (79,3) 18 (69,2) 12 (50)

Bidpsia do  Linfonodo 6 (20,6) 9 (34,6) 11 (45,8)

Sentinela

Reconstrucéo 14 (48,2) 11 (42,3) 11 (45,8) 09"
Média (DP) Média (DP) Média (DP)

Tempo entre a cirurgia e o 25,9 (43,9) 25,3(29,6) 25,7(41,9) 0,7

inicio do tratamento (meses)

Tipo de tumor N (%) N (%) N (%) 01"

Invasivo 23 (79,3) 20 (76,9) 17 (70,8)

In situ 2(6,9) 1(3,8) 6 (25)

Outros 4 (13,7) 5(19,1) 1(4,17)
Radioterapia 24 (82,7) 18 (69,2) 19 (79,1) 04r
Quimioterapia 23 (79,3) 19 (73) 15 (62,5) 0,3"
Endocrinoterapia 17(58,6) 17 (65,3) 19 (79,1) 02"

Legenda: G1 - Grupo Cinesioterapia, G2 — Grupo Acupuntura, G3 — Grupo Stiper®, p-valor: Teste
kruskal-Wallis * para dados ndo paramétricos, Teste ANOVA P para dados paramétricos, Teste Qui-

quadrado ™ para dados categdricos
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Em relacdo aos resultados da avaliacdo da forca muscular de membro superior,
houve diferencas estatisticamente significante ao longo do tempo, exceto nos movimentos
de abducdo e rotacéo interna. Em relacéo aos grupos, entretanto, ndo foram identificadas

diferencas entre eles. (Tabela 2 e 3).
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Tabela 2. Forga muscular de membro superior homolateral a cirurgia, média dos grupos com 95% de intervalo de confianca

Momento de avaliagéo

Escore do teste

12 Sesséo 52 Sessdo 102 Sessdo p-efeito  p-entre
média + DP (IC 95%) média + DP (IC 95%) média + DP (IC 95%) tempo grupos
Flex&o (Kg) <0,001 0,42
G1 7,71+£3,26 (6.7829.36) 9,31+£3,22(8.08a10.5) 9,49+359(8.11a10.9)
G2 7,53+2,54(6.89a9.2) 8,78 £ 3,06 (7.5a10.1) 9,37 £ 3,25 (8.02a10.7)
G3 7,72+ 3,39 (6.82210.2) 8,67+4,68(6.77a11.5) 8,40+4,04(6.48a10.3)
Extenséo (Kg) 0,002 0,692
G1 8,35+ 3,28 (7.38a9.7) 9,49+251(859a105) 9,48+2,83(8.39a10.6)
G2 8,45+ 2,62 (7.88a29.98) 9,14+2,66(8.03210.3) 9,01+2,85(7.82a10.2)
G3 8,14+385(6.99a10.4) 9,03+4,39(7.16a11.3) 9,58+4,49(7.45a11.7)
Aducéo (Kg) <0,001 0,931
G1 592+228(5.26a6.96) 6,53+1,75(5.83a7.14) 6,81+1,91(6.08a7.54)
G2 6,13+2,35(5.38a7.43) 6,71+245(5.69a7.74) 6,81+2,46(5.79a7.84)
G3 6,00+£2,79 (5.28a7.59) 6,46 +3,00(5.44a8.22) 6,64+279(531a7.97)
Abducéo (Kg) 0,03 0,918
G1 6,19+246(5.29a7.09) 596+249(5.66a7.13) 6,10+3,13(5.86a7.75)
G2 6,47+ 2,31 (5.58a7.36) 5,97+ 3,33(6.1a8.01) 5,84 + 3,30 (5.94a7.87)
G3 5093+233(5.14a7.45) 524+3,72(522a831) 5,39+4,27(5.76a8.82)
Rotacéo Interna (Kg) 0,24 0,7
G1 5,79+257(4.85a6.72) 5,62+249(5.282a6.8) 5,79 £ 3,03 (5.54 a 7.39)
G2 6,02+ 244 (5.06a6.94) 5,36+3,15(5.38a7.3) 5,51+ 3,29 (5.48 a 7.54)
G3 5,44 +2,67 (451a7.3) 4,89+3,69(4.74a8.19) 4,49+3,86(4.55a7.6)
Rotacao Externa (Kg) 0,001 0,763

Gl
G2
G3

5,79 + 2,79 (4.93 a 6.99)
6,06 2,29 (5.39 a 7.18)
5,09 + 2,42 (4.44 a 7.05)

6,46 2,42 (5.6 2 7.39)
6,69 % 2,40 (5.68 a 7.69)
5,82 + 3,15 (4.39 a 7.58)

6,75+ 2,62 (5.75a 7.76)
6,51 + 2,36 (5.52 a 7.5)
6,20 +3,14 (4.7a7.7)

Legenda: G1- Cinesioterapia, G2- Acupuntura, G3- Stiper®, DP- Desvio-padrdo, IC- Intervalo de Confianga
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Tabela 3. Diferengas de médias entre sessdes para forca indicadas pelo teste Post-Hoc de

Bonferroni
Fator d de Cohen
Flexdo 1 Flexdo 5 0,60
Flexdo 10" 0,70
Extensdo 1 Extensdo 5 0,29
Extensdo 10" 0,31
Aducéo 1 Aducio 5 0,24
Aducéo 10" 0,32
Abducéo 1 Abducéo 5 0,16
Abducéo 10 0,13
Rotacdo Interna 1 Rotacéo Interna 5 0,15
Rotagéo Interna 10 0,15
Rotacdo Externa 1 Rotacdo Externa 5” 0,26
Rotagdo Externa 10" 0,32

Legenda: “p<0,05; os nimeros 1, 5 e 10 na frente do movimento correspondem ao momento

da avaliacdo.

O linfedema estava presente em apenas uma paciente do grupo 1 e em duas pacientes
do grupo 3, ja no grupo 2 ndo havia nenhuma. Ao longo do tratamento ndo houve aumento
do numero de pacientes com linfedema e ndo houve diferenca estatisticamente significante

entre 0S grupos.

Tabela 4. Linfedema

LINFEDEMA Gl G2 G3 p- valor
(n=29) (n=26) (n=24) (entre
n (%) n (%) n (%) grupos)
Inicio 12 sessao 1(3,4) 0(0) 2 (8,3) 0,3
Ap0s 52 sessao 1(3,4) 0(0) 2 (8,3) 0,2
Ap0Os 102 sessdo 1(3,4) 0 (0) 2 (8,3) 0,2

Legenda: G1 — Grupo Cinesioterapia, G2 — Grupo Acupuntura, G3 — Grupo Stiper®
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Ja em relacdo aos resultados das ANOVAs para o questionario de qualidade de
vida EORTC QLQ C30, 9 dos 15 dominios (60%) apresentaram diferencas
estatisticamente significante entre as sessdes. Os dominios que ndo apresentaram
diferencas entre as sesses foram Funcdo Social, Nausea e Vomito, Dispneia, Perda de
Apetite, Constipacdo e Diarreia. Contudo, ndo foram encontradas diferenca
estatisticamente significante entre os 3 grupos. Apesar dos resultados das ANOVAs
indicarem diferencas estatisticamente significante, o teste post-hoc de Bonferroni indicou
diferencas marginalmente significativas entre as sessdes para Dificuldades Financeiras.
(Tabela 5 e 6).



Tabela 5. Questionéario de qualidade de vida EORTC QLQ-C30, média dos grupos com 95% de intervalo de confianga

Artigos

12 Sessao
média + DP (IC 95%)

Momento de avaliacio

Escore do teste

52 Sessao
média + DP (IC 95%)

102 Sessédo
média + DP (IC 95%)

p-efeito
tempo

p-entre
grupos

Saude Global

Gl

G2

G3

Desempenho Fisico

Gl

G2

G3

Desempenho Funcional
Gl

G2

G3

Desempenho Emocional
Gl

G2

G3

Desempenho Cognitivo
Gl

G2

G3

Desempenho Social

Gl

G2

G3

Fadiga

Gl

G2

G3

Nausea e Vomito

66,9 + 24,4 (57.7 a 75)
61,7 + 24,8 (52.3 a 70.7)
54,6 + 27,4 (46.4 a 66.8)

32,0 £ 21,1 (25.1a40.2)
33,6 £19,2 (28.2 a 44.6
44,3 £ 24,1 (29.4 a 49)

35,2 + 33,7 (23.9 a 47.4)
40,1+ 38,0 (27.9 a 56.7)
51,9+41,2(29.1a61.2)

34,6 +31,2 (25.3 a 48.3)
44,7 £ 33,5 (33.3 a 59)
52,9 + 35,5 (38.5 a 64.3)

34,6 + 31,2 (25.3 a 48.3)
44,7 £ 33,5 (33.3 a 59)
52,9 + 35,5 (38.5 a 64.3)

14,7 +21,2 (6.81a 21.9)
18,2 +33,7 (7.31a32.4)
25,5+ 31,2 (11.8 a 35.4)

41,9 + 25,0 (34 52.6)
48,5 + 33,5 (36.4 a 61.9)
50,3+ 37,1 (37.1a65.7)

73,4 + 18,5 (66.5 a 80.4)
73,1+ 14,1 (67.2a 79)
57,5 + 28,7 (44.9 a 70.1)

30,5 + 16,0 (24.1 a 36.1)
30,6 + 19,0 (22.6 a 38.6)
39,2 + 26,1 (26.8 a 49.2)

30,7 + 35,8 (16.2 a 43.1)
31,8 + 26,7 (20.7 a 43)
39,2 + 44,5 (21.4 a 58.6)

32,7 +29,6 (21.1 a 43.1)
36,4 + 29,8 (23.9 a 48.8)
41,2 + 40,8 (26.5 a 60.2)

32,7 +29,6 (21.1 a 43.1)
36,4 + 29,8 (23.9 a 48.8)
41,2 + 40,8 (26.5 a 60.2)

12,2 +17,4 (5.25a 18.2)
9,1+19,0(1.13a17.1)
24,5 + 33,9 (9.47 a 38.9)

33,3+23,1(24.8a41.9)
41,4 + 28,3 (29.6 a 53.2)
37,9+ 36,2 (25.9 a 58.5)

69,1 + 25,3 (63.5 a 80.1)
73,8 + 18,2 (66.2 a 81.5)
57,5 + 38,2 (52.6 a 82.7)

25,6 + 19,3 (18.2 a 33.1)
27,6+ 157 (21 a 34.1)
34,1+ 26,6 (21.4 a 46.8)

24,9 +350 (11.5 a 38.5)
28,0 + 30,6 (15.2 a 40.8)
34,3 + 41,4 (14.6 a 54)

26,9+ 26,7 (16.7 a 37.2)
35,6 + 30,6 (22.8 a 48.4)
38,2 +39,8 (19.3 a 57.2)

26,9+ 26,7 (16.7 a 37.2)
35,6 + 30,6 (22.8 a 48.4)
38,2 +39,8 (19.3 a 57.2)

9,6 +22,7 (0.892 a 18.3)
13,6 + 26,0 (2.75 a 24.5)
13,7 + 27,1 (0.817 a 26.6)

252 + 26,2 (15.1 a 35.3)
32,3+ 27,6 (20.8 a 43.9)
34,6 + 33,3 (18.8 a 50.5)

0,027

0,002

0,003

0,006

0,006

0,092

<0,001

0,553

0,475

0,903

0,848

0,751

0,751

0,435

0,933

0,716
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Gl

G2

G3

Dor

Gl

G2

G3
Dispneia
Gl

G2

G3
Insbnia
Gl

G2

G3
Perda de Apetite
Gl

G2

G3
Constipacéo
Gl1)

G2

G3
Diarreia
Gl

G2

G3
Dificuldade Financeira
Gl

G2

G3

12,8 + 20,2 (6.08 2 20.4)
9,8+17,6 (3.04a16.2)
15,7 + 18,1 (6.62 2 21.2)

58,9+32,7(31.8a93.2)
65,9 + 26,9 (62.8 a 91)
69,6 + 32,4 (74.5a103)

20,5 + 29,9 (10-33.7)
22,7 +33,1 (11.9 a 39.3)
33,3+40,8 (11.2 a 41.6)

58,9 + 38,0 (41.3 a 69)
54,5 +39,2) (42.1 2 73.3)
62,7+ 43,9 (38.1a73)

11,5 + 26,6 (1.11 a 19.6)
24,2 +37,3 (13.4 2 43)
11,8 +20,2 (3.87 a 21.1)

19,2 + 34,2 (9.17 a 34.5)
18,2+ 352 (2.71a28.1)
29,4 + 43,9 (12.3 a 46)

7,69 = 23,7 (0.0385 a 20.7)

7,58 +22,8 (0.701 a 22.4)

3,92 + 11,1 (-0.339 a 8.67)

33,3 + 35,3 (20.8 a 45.9)
34,8 37,8 (21.7a52.7)
52,9 + 47,2 (31.6 a 68.4)

13,5+ 19,4 (6.38 2 20.8)
7,6+152 (1.23a13.9)
147 + 27,6 (2.07 a 24.6)

38,5+29,3 (25.8a248.2)
45,4 + 33,0 (31.7 2 59.2)
53,9+ 40,6 (38.9a 72.8)

15,4 + 23,5 (6.04 a 23.6)
18,2+ 32,0 (4.77 a 31.6)
25,7 +39,9 (8.21 a 42.1)

43,6 + 42,9 (28.5 a 60.4)
53,0432 (35a71.1)
49,0 + 44,3 (29.1 a 67.6)

17,9+ 32,9 (6.27 2 30.8)
22,7+ 40,3 (5.87 a 39.6)
11,8 + 23,4 (1.87 a 21.5)

21,8 +35,2 (7.87 a 34.1)
15,1+ 28,6 (3.2a27.1)
29,4 + 42,3 (14.4 a 52.3)

513 +18,1(-1.77 a 11.6)
1,51 +7,10 (-1.45 a 4.48)
5,88 + 24,2 (-4.8 2 14.8)

34,6 + 34,6 (22.8 a 48.8)
15,1+ 22,4 (5.8 2 24.5)
45,1 + 42,4 (24.3 2 62.3)

8,9 + 1538 (2.9 a 15)
7,6 +152 (1.23 a13.9)
15,7 +27,3 (2.71a28.7)

32,7+ 32,1 (20.3 a 45)
31,8 +325 (18.2 a 45.4)
49,9 +39,1 (31.4 a 68.6)

11,5+ 24,8 (1.99 a 21.1)
16,7 + 26,7 (5.5 a2 27.8)
37,2 +38,9 (18.8 a 55.7)

37,2 +41,4 (21.2a53.1)
36,4 + 45,9 (17.2 a 55.5)
35,3 46,3 (13.3 a 57.3)

11,5 + 28,2 (0.701 a 22.4)
9,09 + 18,3 (1.42 a 16.8)
11,8 + 23,4 (0.643 2 22.9)

15,4 + 31,6 (3.24 a 27.5)
18,2 + 35,2 (3.46 2 32.9)
19,6 + 39,2 (0.978 a 38.2)

3,84 + 14,4 (-1.68 2 9.37)
3,03 9,81 (-1.07 a 7.13)
7,84 + 25,1 (-4.08 2 19.8)

32,0 + 33,3 (19.2 a 44.9)
30,3+ 27,0 (19 a 41.6)
39,2 + 42,8 (18.8 a 59.6)

<0,001

0,250

0,001

0,143

0,226

0,555

0,039

0,628

0,415

0,809

0,278

0,511

0,543

0,4

Artigos

Legenda: G1- Cinesioterapia, G2- Acupuntura, G3- Stiper®, DP- Desvio-padréo, IC- Intervalo de Confianca
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Tabela 6. Diferencas de meédias entre sessées para EORTC QLQ-C30 indicadas pelo teste Post-Hoc

de Bonferroni

Artigos

Dominio d de Cohen
Saude Global 1 Saude Global 5 0,29
Saude Global 10 0,20
Desempenho Fisico 1 Desempenho Fisico 5 0,14
Desempenho Fisico 10" 0,35
Desempenho Funcional 1 Desempenho Funcional 5 0,22
Desempenho Funcional 10 0,35
Desempenho Emocional 1 Desempenho Emocional 5 0,20
Desempenho Emocional 10 0,31
Desempenho Cognitivo 1 Desempenho Cognitivo 5 0,20
Desempenho Cognitivo 10 0,31
Desempenho Social 1 Desempenho Social 5 0,16
Desempenho Social 10 0,25
Fadiga 1 Fadiga 5" 0,30
Fadiga 10" 0,54
Fadiga 5 Fadiga 10" 0,25
Nausea e Vomito 1 Néusea e Vomito 5 0,04
Néusea e Vomito 10 0,12
Dor 1 Dor 5° 0,60
Dor 10° 0,83
Dispneia 1 Dispneia 5 0,17
Dispneia 10 0,14
Insonia 1 Insdnia 5 0,25
Ins6nia 10" 0,53
Perda de Apetite 1 Perda de Apetite 5 0,06
Perda de Apetite 10 0,19
Constipacdo 1 Constipagéo 5 0,01
Constipacgdo 10 0,11
Diarreia 1 Diarreia 5 0,13
Diarreia 10 0,11
Dificuldade Financeira 1 Dificuldade Financeira 5 0,22
Dificuldade Financeira 10 0,15

Legenda: “p < 0,05; os nimeros 1, 5 e 10 na frente dos fatores correspondem ao momento da avaliacéo.
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Discussao

As pacientes do presente estudo apresentam fatores de risco para 0
desenvolvimento do cancer de mama, tais como a média de idade compativel com a maior
incidéncia de cancer de mama, sobrepeso e doencas associadas como 0 DM e HAS3,
A mastectomia e a LA foram realizadas na maioria dessas pacientes e é sabido que quanto
maior o porte da cirurgia, maior a possibilidade de complicacdes®*8.

A forca muscular do membro superior tem uma grande relevancia clinica, pois é
fundamental para o retorno das atividades didrias como autocuidado, tarefas domésticas
e retorno ao trabalho. Neste trabalho houve aumento da forca muscular de membro
superior ao longo do tempo, exceto nos movimentos de abducgéo e rotagdo interna, sem

diferenga entre os grupos. Esses resultados séo consistentes aos encontrados na literatura.

E estudo que avaliou a for¢ca muscular do ombro em pacientes submetidas ao
tratamento cirdrgico do cancer de mama encontrou reducdo significativa dos valores em
relacdo aos parametros pré-operatdrios. Houve aumento gradativo da forca ao longo dos

meses seguintes, devido & implantac&o de um protocolo fisioterapéutico®.

Revisdo sistematica de literatura com metanalise de ensaios clinicos
randomizados controlados envolvendo pacientes adultos que tinham completado o
tratamento para o cancer (a maioria cancer de mama, 65%) avaliou o efeito de um
programa de exercicio em funcBes fisicas, pardmetros fisioldgicos, desfechos
psicossociais e qualidade de vida em comparacdo com grupos controle sedentarios ou
sem exercicio. Como resultado houve melhora estatisticamente significativa, na forca
muscular, fadiga, depressado e qualidade de vida nos grupos exercicio para pacientes com

cancer de mama®.

Até o momento, ndo ha estudos na literatura envolvendo acupuntura com agulhas
e Stiper® como reabilitacdo apds cirurgia para cancer de mama em relacdo a forca

muscular do ombro.

O linfedema estava presente em apenas uma paciente do grupo 1 e em duas
pacientes do grupo 3, ja no grupo 2 ndo havia nenhuma. Ao longo do tratamento nédo
houve aumento do nimero de pacientes com linfedema e ndo houve diferenca estatistica

entre os grupos. Esse resultado é corroborado por Nelson et al. (2016), em estudo de
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revisao sistematica, onde os autores compilaram os resultados de ensaios clinicos
randomizados que investigaram o efeito do exercicio resistido em pessoas com ou em
risco de desenvolver linfedema a fim de determinar se sobreviventes de cancer de mama
poderiam realizar exercicios resistidos em intensidades suficientes para obter ganhos de
forca sem causar piora ou incidéncia de linfedema. Os resultados indicaram que
sobreviventes de cancer de mama podem realizar exercicios resistidos em intensidades
suficientemente altas para obter ganhos de forga sem desencadear alteragdes no estado do
linfedema. Ha fortes evidéncias que indicam que exercicios resistidos produzem ganhos
significativos de forca muscular sem provocar linfedema?!. Na revisdo sistematica de
McNeely et al. (2010) também ndo houve aumento significativo do risco de
desenvolvimento de linfedema com exercicios ap6s o tratamento cirtrgico do cancer de

mama?2.

A acupuntura regula o sistema neuroenddcrino e neurofisioldgico, tendo potencial
para controlar o linfedema. Em revisdo sistematica com metanalise sobre o efeito da
acupuntura em linfedema relacionado ao cancer de mama, concluiu-se que a acupuntura
é segura e tem tendéncia a melhorar os sintomas, mas 0s ensaios ndo mensuraram 0S
resultados. Nesse estudo a acupuntura ndo produziu melhora significativa na extensdo do
linfedema em comparacdo com a intervencdo controle. Nenhum dos estudos relatou
eventos adversos graves. A acupuntura € segura e tem tendéncia a melhorar o linfedema
relacionado ao cancer de mama, porém reduziu significativamente a circunferéncia do

braco com linfedema?®.

No ensaio clinico randomizado de Bao et al., 2018, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa na circunferéncia do braco ou na impedancia em pacientes
com linfedema moderado a grave que receberam 12 sessfes de acupuntura ao longo de 6
semanas quando comparados com o grupo controle. Além da acupuntura, foi permitido
que as pacientes realizassem simultaneamente tratamento padréo para o linfedema, como
drenagem, bracadeira elastica, exercicios, bomba pneumatica e enfaixamento. Como
essas terapias sdo eficazes, os autores encontraram dificuldade em discenir o beneficio

isolado da acupuntura?.

Alem et al., 2008 relataram em estudo de série de casos de 29 mulheres que

tiveram linfedema apds a cirurgia do cancer de mama e foram submetidas a acupuntura
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uma vez por semana durante 24 semanas. Houve melhora significativa na amplitude de

movimento de ombro, sensagio de peso no brago e grau de linfedema®.

N&o foi encontrado na literatura estudos relacionando linfedema e acupuntura

através do Stiper® como reabilitagdo apds cirurgia para cancer de mama.

J& em relacdo aos resultados para o questionério de qualidade de vida EORTC
QLQ-C30, 9 dos 15 dominios (60%) apresentaram diferencas significativas entre as
sessOes. Os dominios que ndo apresentaram diferencas entre as sessdes foram Fungéo
Social, Nausea e Vomito, Dispneia, Perda de Apetite, Constipacdo e Diarreia, esses

resultados sdo compativeis com os encontrados na literatura.

A realizacdo de exercicios tem o potencial de melhorar o funcionamento fisico e
psicolégico das mulheres sobreviventes do céncer de mama. No ensaio clinico
randomizado de Aydin et al., 2021, 24 mulheres receberam um programa de exercicios e
outras 24 mulheres ficaram no grupo controle. O grupo exercicio realizou atividades
aerobicas e de resisténcia por 12 semanas. O grupo controle foi encorajado a manter seu
nivel normal de atividade fisica e habitos de exercicio ao longo do estudo. A pontuacgdo
do EORTC QLQ-C30 mostrou que no grupo exercicio houve impacto positivo na
qualidade de vida nas escalas funcionais e de sintomas. Ndo houve diferenca no
Desempenho Cognitivo, Nausea e VVomito, Dispneia, Perda de Apetite, Constipacdo e

Diarreia?®.

A revisdao com metanalise de Zeng et al. (2014) investigou a intervencao através
do exercicio em mulheres ap6s o tratamento do cancer de mama em relagcdo a QV e
concluiu que exercicios tém efeitos estatisticamente significativos na qualidade de vida
geral, bem como tendéncias positivas para dominios de qualidade de vida especificos do

local do céncer (sintomas de mama e membro superior)?’.

Zhang et al., 2021, em revisdo sistematica sobre os efeitos da acupuntura em
mulheres com cancer de mama em relagdo a QV medida através das escalas QLQ-C30,
Functional Assessment of Cancer Therapy-Endocrine Symptoms (FACT-ES), Functional
Assessment of Cancer Therapy-General/Breast (FACT-G/B) e Menopause-Specific
Quality of Life Questionnaire (MENQOL) notaram melhora significativa. As evidéncias

atuais sugerem que a acupuntura pode melhorar a QV e os sintomas relacionados ao
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tratamento do cancer de mama, tais como dor, fadiga, ondas de calor, disturbios do sono

e ansiedade?®®.

No estudo de Frisk et al., 2012 avaliaram os efeitos da eletroacupuntura e terapia
hormonal aplicadas por 12 semanas, na qualidade de vida relacionada a satde e sono em
sobreviventes de cancer de mama com sintomas vasomotores. Tanto a eletroacupuntura

quanto a terapia hormonal aumentaram a QV e 0 sono?°.

A revisdo sistematica de Chan et al., 2021 objetivou investigar os beneficios
potenciais e a seguranca da acupuntura no manejo dos efeitos colaterais induzidos por
terapias medicamentosas em pacientes com cancer de mama usando uma revisao
sistematica e metanalise padrdo PRISMA. Concluiu-se que a acupuntura apresenta um
papel adjuvante benéfico em pacientes com cancer de mama que recebem terapias
medicamentosas. Nenhum evento adverso grave foi observado em todos 0s ensaios

clinicos randomizados e a seguranca da acupuntura foi demonstrada.

Até 0 momento na literatura ndo hé relatos sobre o uso do Stiper para melhoria de
qualidade de vida em mulheres tratadas do cancer de mama.

O tratamento das disfungdes fisico-funcionais das mulheres sobreviventes do
cancer de mama através da cinesioterapia, acupuntura e Stiper® parecem ser
equivalentes. Enguanto a cinesioterapia e a acupuntura estdo bem embasadas na literatura,
sdo necessarios estudos clinicos randomizados e controlados que comprovem o efeito do
tratamento da acupuntura empregando-se o Stiper®, visto que € um recurso interessante,
pois ha a vantagem de ndo oferecer risco de infecgdo por ndo empregar agulhas, além de
poder ser usado em pessoas com aicmofobia. Porém, tem a desvantagem de algumas
mulheres apresentarem alergia ao esparadrapo, o que poderia ser minimizado com uso de

adesivos hipoalergénicos.

Concluséao

A reabilitacdo de mulheres sobreviventes do cancer de mama por meio da
cinesioterapia, acupuntura e Stiper® sobre for¢ca muscular de membro superior, linfedema

e qualidade de vida, mostrou-se eficaz, sem diferenca estatisticamente significante entre
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0S grupos, o que nos leva a concluir que a acupuntura ndo apresentou superioridade de

resultados quando comparados com a cinesioterapia.
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Conclusoes

A reabilitagdo das disfuncdes fisico-funcionais de pacientes sobreviventes do cancer de
mama por meio da cinesioterapia, acupuntura e Stiper® mostrou-se eficaz e sem diferenca

estatisticamente significante entre os grupos. Logo, conclui-se que:

1. A acupuntura ndo apresentou superioridade de resultados quando comparados a
cinesioterapia e levou a melhora dos parametros, a saber: dor, sintomas
depressivos, funcdo de membro superior, amplitude de movimento de ombros,
ganho de forgca muscular de membro superior, exceto para abducdo e rotacéo
interna, e melhora da Qualidade de Vida em 9 dos 15 dominios estudados

2. Ao longo do tratamento ndo houve aumento do nimero de pacientes com

linfedema e ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos.
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Anexo 1. TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Eficacia da acupuntura na reabilitagdo das disfungdes fisico-funcionais
de mulheres submetidas ao tratamento cirdrgico por cancer de mama.

Este é um estudo que sera realizado nas pacientes do Ambulatdrio de Oncomastologia da
Disciplina de Mastologia do Departamento de Ginecologia da Universidade Federal de Sdo Paulo
(UNIFESP) — Escola Paulista de Medicina (EPM), que foram submetidas ao tratamento cirlrgico por
cancer de mama.

Os objetivos do estudo sdo: verificar a eficicia do tratamento com acupuntura em relagdo
a melhora da dor, fungdo motora do membro superior e qualidade de vida em pacientes
submetidas a cirurgia para o tratamento do cancer de mama.

Para tanto, a senhora serd avallada por meio de alguns procedimentos que estdo descritos
abaixo de maneira mats detalhada. Os resultados verificados serdo guardados com suas devidas
identificacdes e mantidos em confidencialidade, os quais serdo utilizados unica e exclusivamente
para fins cientificos.

Etapa 1: Apos trés meses da drurgia, as pacientes serdo entrevistadas por meio de um
questiondrio, onde serdo feitas perguntas sobre o seu nome, idade, entre outros dados, como
peso, se pratica atividade fisica, lesbes musculoesqueléticas prévias, telefones para contato. Neste
momento, serdo avaliadas quanto a amplitude de movimento, drcunferéncia do brago, presenca
de dor e responderdo a questiondrios para verificar a qualidade de vida, depressdo e fungdo do
brago. Além disso, receberdo orientacdes para qualquer divida que tenham gquanto ao
tratamento.

Etapa 2: Em seguida, segundo uma lista de randomizagdo, as pacientes poderdo participar
de trés grupos distintos para Reabilitacdo: Grupo Cinesioteropio, onde elas fardo exercicios de
alongamentos pré-definidos, o Grupo Acupunturo, no qual o tratamento serd realizado através de
acupuntura e o Grupo Stiper onde sera feita a terapla utilizando os mesmos pontos de
acupuntura, porém no lugar das agulhas serdo utilizados Stiper. A frequéncia do tratamento serd
semanal para os trés grupos, totalizando 10 sessBes e serdo realizadas avaliagbes apds 5 sessdes e
no final das 10 semanas de tratamento.

Durag3o do experimento: Todo o envolvimento da paciente no estudo tera uma duragdo de
10 semanas. As sessdes de Cinesioterapla terdo 30 minutos de duragdo, as de Acupuntura terdo a
duragdo de 30 minutos e a de Stiper 30 minutos.

Benefidios: Este estudo pode ajudar na melhora da dor, linfedema, depressdo, alteragdo de
movimento dos bragos, alteragdes no sono e na quakdade de vida. Possibilitard também validar
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uma nova opc¢ao na reabilitagdo destas pacientes, que podera trazer menos complicacdes apds o
tratamento.

Desconforto e risco: Os procedimentos que serdo realizados neste estudo podem causar algum
risco minimo com desconforto leve.

Apbs o conhecimento dos tratamentos aos quais estarel me submetendo, concordo em
participar deste projeto de pesquisa, na condic3o de voluntdrio, permitindo a realizag2o destes
tratamentos e veiculacdo cientifica dos dados, conforme condigbes acima descritas. Esse
documento esta disponibilizado em duas vias originais, uma para ficar com o participante e a cutra
para ficar com o pesquisador.

- Em qualquer etapa do estudo vocé terd acesso aos profissionals responsavels pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. A principal investigadora é a Dra. Patrida
Santolia Giron, que pode ser encontrada no seguinte enderego: Rua Marselhesa, 249, Vila
Clementino, S3o Paulo, SP, Telefone (11) 5575-3451. Se vocé tiver alguma consideracdo ou divida
sobre ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)- Rua
Botucatu, 572-1° andar- ¢j 14, telefone 5571-1062, Fax 5539-7162. E-mall: cepunifesp@epm.br

- £ garantida a liberdade da retirada de consentimento a gqualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem qualquer prejulzo a continuidade de seu tratamento na Institui¢do;

- Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas ou
de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

- As Informacgbes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
divulgada a identificacdo de nenhum padiente;

- N2o ha despesas pessoais ou compensagdes financeiras relacionadas a sua participacdo no
estudo;

- Acredito ter sido suficentemente informada a respelto das informagdes que li ou que foram

lidas para mim, descrevendo o estudo de nome “Efeitos da acupuntura na reabilitacdo de
mulheres submetidas ao tratamento cirdrgico do cancer de mama®™.

- Eu discuti com a Dra. Patricia Santolia Giron sobre minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais s3o os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participa¢do € isenta de despesas e que tenho
garantia de acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo e poderei retirar meu consentimento a gqualquer momento, antes ou
durante o mesmo, sem penalidades, prejuizo ou perda de qualguer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.

2/3



Anexos 84

Assinatura do voluntdrio:

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Assinatura do pesquisador:

Data:__/ /

33
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e e PAULO UNIFESP-HSP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA ACUPUNTURA NA REABILITAGAO DAS DISFUNGOES FISICO-
FUNCIONAIS DE MULHERES SUBMETIDAS AO TRATAMENT O CIRURGICO POR
CANCER DE MAMA

Pesquisador: Patricia Santolia Giron

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 45673415.0.0000.5505

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAOQ PAULD
Patrocimador Principal: Financlamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.543.582

Apresentacio do Projeto:
Trata-se de emend a a0 protocolo .

MNo. CEP: 0623#2015

Estudar a eficacia da acupuntwra na reabiitacio das disfungdes fisico-funcionals de mulheres submetdas 4
cirurgla para o tratamento do cncer de mama nos seguintes parAmetros: dor, forca muscular, atividade
mioelétrica, amplitude de mavimento, fun¢io de membro superior  sintomas depressivos.

DETALHAMENTO DA EMENDA:

Com o intulto de ter resultados: mails claros, solicita-se tirar o grupo acupuntura + cinesioterapia, pois
ficana auficl entender qual terapia realmente fol mais efetiva, entdo no lugar solicita-se colacar um grupo
utllizando os mesmos pontos de acupuntura, porém utdizando pastilhas de dxido de sllicio, Stiper, com a
vantagem de ndo ser invasivo,

Ento os grupos senam
G1- Cinesloterapia

Enderego: Fua Botucatu, 572 1* Andar Carny. 14

Balrro: VLA CLEMENTING CEP: 04023061
UF: P Municipio: SAD PAULO
Teolafone: | 11)5571. 1062 Fax:z (11)5539-7162 Esmall: secelara.cepunitesp@gmail com

Pagma 0l e (3
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G2- Acupuntura

G3- Stiper

E também solicita-se retirar a avaliagao da eletromiografia de superficie, pols no agregaria informagdes
pertinentes ao propdsito do estudo.

Segundo o pesquisador essas alteragdes iImplementadas nio trardo nscos aos participantes da pesquisa em
decoméncia dessas mudancas.

Objetivo da Pesquisa:

Geral Estudar a eficacla da acupuntura na reabilitagao das disfungdes fisico-funcionals de mulheres
submetidas ao tratamento cirdrgico por cancer de mama. 2 Especificos . Avallar a presenca de dor por meso
da Escala Visual Analkdgica de Dor (EVA). . Amplitude de movimento de ombro por goniometria ativa dos
movimentos de flexao.extensdo, adugdo, abduglo, rotagdo interna e rotagdo externa . Presenca de
linfedema através da erimetria de membro superior. . Avakar a funclo de membro superior por meio do
questionario DASH. .

Avaliar 08 sintomas depressivos através do questiondrio BECK.

Avallagdo dos Riscos e Beneficlos:

Descritos no parecer inicial

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo com o objetivo académico de DOUTORADO, vinculado ao Departamento de
Ginecologial Disciplina de Mastologla da Unifesp, Campus Vila Clementino. Aluna : Ft. Patricla Santolia
Orientador: Prof. Dr. Gd Facina Co-orlentadores: Prof. Dr. Afonso Celso Pinto Nazano e Ft. Cinira Assad
Simao

Consideracbes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

emenda apresentada de forma adequada e detalhada pelo pesquisador.

Recomendagbes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

EMENDA APROVADA

Consideragdes Finals a critério do CEP:

emenda aprovada

Enderogo: Rua Botucaty, 572 1" Ancar Cony. 14

Balrro: VILA CLEMENTINOG CEP: 04.023.061
UF: 5P Municipio:  SAO PAULO
Tolefone: (14)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mall: secetaria.cepunfiespgigmail com

PagnalG de @

Anexos

86



Anexos
UNIFEST RSIDADE FEDERAL DE

iimduiii  SAOPAULO - HOSPITAL SA0 “QREA

Yy Wi o1 W b PAULO UNIFESP-HSP
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tigo Documento Arquivo Postagem Autor Siuacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_710790] 05/05/2016 Aceito
gomp?‘e_m E1.pdf 12:17:39

Justificativa_das_alteracoes.docx 05/05/2016 | Patrica Santolia Aceito
12:1543 [Gwon
TCLE / Toermoo de TCLE.doo 03/06/2016 |Patrioka Santolia Aoccito
Assentimento / 234151 |Gwon
Justificativa de
‘?oﬁingf'ﬁom Folha_oe_rosto.pdl 20/04/2016 | Pairnca Santolia ACEIt0
222725 |Giron
Progeto Detalhado / | Projeto.docx 20/04/2016 |Patricia Santolia Aceito
Brochura 22:14:50 |Giron
Investigador
Outros Oficio_Coep.Jpeg 20/04/2016 |Patricia Santolia Acsito
22:12:09 | Giron
[Tiecurso Anexado Carta_resposta.docx Z0/047201C | Patnca Santolia Aceito
Pesquisador 22:08:10 | Gwon
TCLE /Termos de | Justificativa_de_ausencia docx 20/04/2016 |Patricia Santolia Acsito
Assentimento / 22:0550 |Giron
Justificativa de
| Auséncia _
TCLE/Termos de | TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 25/05/2015 Aceito
Assentimento / E ESCLARECIDO DOUTORADO.doc 16:21:57
Justificativa de
LAuSENnca
Progeto Detalhado / | Projeto Acupuntura Dout 06 Maio 25/05/2015 Aceito
Brochura 2015.00¢x 16:14235
| Investigador
Folha de Rosto Folha de rosto.pdf 2510542015 Acsito
16:1222
Situacio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacido da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 13 de Mailo de 2018

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge
(Coordenador)

Enderogo:  Rua Botucaty, 572 17 Andar Cany. 14
Dairro: VEA CLEMENTING oCr: os.0z3.c0!

UF: s¢ Municipio:  SAD PAULO

Telefone: (1965711062 Fax: (11)5539.7962 E:mall: secetana cepunfesp@gmaill com

Pagna 00 3e O

87



Anexos

Anexo 3. Cadastro no Clinical Trials

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) Receipt
Release Date: January 25, 2022

ClinicalTrials.gov ID: NCT02798263

Unique Prolocol ID: FUSaoPauio PT 4
Brief Tile: Breast Cancer Rehabiitation With Acupunciure and Physical Therapy Protocol

Official Tile: Randomized Clinecal Trials of Acupuncture Effectiveness in the Rehabiltation of
Women Under the Physical and Functional Dysfunction 1o Surgical Treatment of
Breast Cancer

Secondary IDs:

Study Status
Record Verification: January 2022
Overall Status: Completed
Study Start: May 2016 [Actual]
Primary Completion: June 2021 [Actual]
Study Completion: June 2021 [Actual)

SponsoriCollaborators

Sponsor. Federal Unlversity of S3o Paulo

Responsibie Panty. Principal Investigator
Investigator: Gil Facina [gfacina]
Official Titie: Doctor
Affiation: Federal University of S30 Paulo

Oversight
U.S. FDA-regulated Drug:
U.S. FDA-reguiated Device:
Unapproved/Uncieared Device: No
U.S. FDA INDIDE: No

Human Subjects Review. Board Status: Approved
Approval Number: 456734 15.0.0000.5505
Board Name: University Federal of S3o Paulo
Board Afiliation: Approved
Phone: (5511) 5576-4848
Emai. patysantoka@hotmail.com
Address:
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Rua Marsehesa, 249

Data Monitoring: Yes
FDA Reguiated Intervention: Yes
Section 801 Cnical Trial: Yes

Study Description

Brie! Summary: The pain is very common compiaint, and the neck is one of the most affected

spots, mainly due to muscle contracture of the cenvical and scapular region,
nggered by emotional stress associated with muscie retraction involved
resulting from postoperative scarming or post-radiotherapy.O fear fibrosis
move the limb and inactivity postoperative lead to gradual impairment of
musde strength and flexibility, and loes of ADM, which also predisposes to the
appearance of pain.

Goals Study the effectiveness of acupunclure in rehabilitation of physical and
functional disorders of women ungdergoing surgery for breast cancer.
Presence of pain by Visual Anaiog Scale of Pain (VAS).

Snoulder Range of Motion (ROM) by active goniometry of fiexion
movements. extension, adduction, abduction. intemal rotation and

N~

symptoms
. Quality of Me through the EORTC questionnaire.
. Muscle strength of flexion, extension, adduction, abduction, internal
rotation and shoukler external rotation with the Hand Held Dynamometer
01,163 model of Lafayette Instrument Company.

Patients will be divided info three randomized groups with 30 patients per
group, who will receive weekly treatment for 10 weeks, and the group | treated
with standard therapeutic exercise, pre-defined, based on strelching the neck
muscies, shoulder girdie and exercises for ADM upper Bmb lasting 30 minutes;
group Il is treated com30 minutes classical acupunciure using pre-gefined
spots, and finally, grupolll be used in the same acupunciure points of the group
11, but using the Stiper® in place of the needles. If the patients in groups Il and
115 stil of pain at the and of 10 sessions will be treated complementarily with
kinesiothesapy.

i
:
|

Detaded Description: Objectives General Study the effectiveness of acupunciure in rehabilitation

of physical and functional disorders of women undergoing surgery for breast
cancer.

Specific
To evaluate the (the):

1. Presence of pain by Visual Analog Scale of Pain (VAS).
2. Shouder Range of Motion (ROM) by active goniometry of fiexion
movements. extension, adduction, abduction, intemal rotation and

Depressive symptoms through

Quality of e through the EORTC questionnaire.

Muscle strength of flexion, exlension, adduction, abouction, internal
rotation and shoulder external rotation with the Hand Held Dynamomeater
01,183 model of Lafayette Instrument Company.

Noamaw

- Page2at5 -
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rationale The increased incidence of breast cancer and successiul treatment
result in greater survival. These patients may have chvonic condtion of pain
in the area of the shoulder girdie and upper kmb, including the thoracic and
cenvical spine. Knowing thet in our previous project in which the group treated
caly with kinesiotherapy showed good results and when joined acupuncture
no superianity, the investigators created new research study in order to
determine whether acupuncture and Stiper® in isolated groups, would present
equivalence resulls when compared to kinesiotherapy. The i

propose ten treat with acupuncture and analyze the rehabilitation of these

patients.

methocology This study will be performed at the Clinic of the Department of
Masiology the Department of Gynecalogy, Federal University of S3o Paulo
(UNIFESP) - Paulista School of Medicine (EPM). Patients will be recruited,
selected and informed about the study objectives, relevance, activities to be
developed and the possiblity of improvement, as well as answer your guestions
and concerns about the Gease. Later the patients who wish 10 participate in
the study protocol will sign & consent form and specific savy for this project.

Conditions

Study Design

Study Type: Interventional
Primary Purpose: Trestment
Study Phase: N/A
Interventional Study Model: Parallel Assignment
Number of Arms: 3
Masking. None (Open Labed)
Allocation: Randomized
Enroliment: 78 [Actusal]

Arms and Interventions

Amms

Assigned Inlerventions

Expermentat Group | kinesiotherapy
Treated with standard therapeutic exercise, pre-
defined, based on streiching the neck muscles,
shouider girdle and upper limb exercises for ADM
lasting 30 minutes

Experimental : Group Il Acupuncture
Treated with 30 minutes of ciassical acupuncture
using precefined points
Experimentat Group Il Stiper
They will be used the same acupunciure points of the
group i, but using the needes in place Stiper®

- Page 3¢5 -

Comgpare the standard treatment of pain,

by kinesiotherapy versus acupuncture and
Stiper.Standard therapeutic exercise, pre-defined,
based on strelching the neck muscles, shoulder girdie
and upper limb exercises for ADM lasting 30 minutes.

Acupunciue
30 minutes of classical acupunclure using predefined

paints.

Stiper
They will be usad the same acupunclure points of the

i L L e 8
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Outcome Measures
Primary Outcome Measure:
1. Presence of pain
Presence of pain by Visual Analog Scale of Pain (VAS).
[Time Frame: four years]
Secondary Oulcome Measure:

2. shouider range of motion
Shouider range of motion by active goniometry of flexion movements, extension, adduction, abduction, intemal rotation
and external rotation in degrees

[Time Frame: four years]

lymphedema presence
lymphedema presence through top member pernmetry(centimeters).
[Time Frame: four years)
4. upper limb function
upper Emd function through the DASH guestionnaire.
[Time Frame: four years]
5. depressive symploms
Depressive symploms through BECK questionnaire.
[Time Frame: four years]

6. quaity of ife of patients afler breast cancer surgery
Quality of e through the EORTC questionnaire.

[Time Frame: four years]

7. muscie strength
Muscle strength of flexion, extension, adduction, abduction, intemal rotation and shoulder external rotation with the
Hand Held Dynamometer 01,163 model of Lafayette Instrument Company(Kg).

[Time Frame: four years]

Eligibility

* Underwent surgical treatment of breast cances, ragical or conservative, and
exnibiting pain in the region of the shoulder girdie and upper imb, incuding
thoracic and cervical spine after three months of surgery

- Patients shouid be older than 18 years

« Level of pain 2 3 on the Visual Analogue Scale (VAS)

Exclusion Criteria.

+ Bilateral breast surgery
+ Metastatic disease

- Page 4of5 -

91



Anexos

« Vascular disorders and tactile sensitivity, with diabetes meillitus type | and Il
and decompensated with lower education level than four years

Contacts/Locations

Central Contact Person:
Central Contact Backup:
Study Officials:
Locations: Brazil
University Federal of Sao Paulo
Sao Paulo, Brazi, SP

Contact: Gi Facina, PhD 55 11 55783321 gilfacina@hotmail.com
Contact: Palricia Santolia, MD 55 11 55793321 patysantoia@hotmai.com

IPDSharing
Pian to Share PD: No

References
Catations:
Links:
Avaiable IPD/information:
U.S. Ratonal Librasy of Megcane U.S National inatiutes of Heallh JLS Depar f Haealth & Human Se :

- Page 55 -
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Anexo 4. Ficha de avaliacéo

UNIFESP

INIFESP
S mmrmmammm-mmmms&npm
ALLLL LLLEL DE FISIOTERAPIA EM

GINECOLOGIA
Am_n,l_orummm MASTOLOGIA ~ AMBULATORIO

Fasoteapeura responsavel. Ciwa A Simdo

Noma: RG-HEP.

Datadersse (| 1dade Estado Chl: Escolansade

ALGW | IN( }S Locaizacso da dor
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( DM [ YHAS ( JOUTROS
Onopédices (antes cu Cepos da Grunga’):

N Ak
v

Asmecesentes famianes (0otar & CoeNga ¢ O MMeceaenme famiar)

HABITOS E ViCIO8:
Tabagsta | N ( )S Ouwansaade por dia Alrsdade Nsica (| )8 Cual. Fregt
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Mok ameras Caunan
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Faz ou ja fez uso de anteoncepoonal 7 ( JN( ) S — Cuamo tempo:
Faz ou ja fez seposicle hommond pés-mencpausa? [ pN( ) 5 - Duano tempe.
CIRURGA

Datadacinga _ () Mama( JD( )E Dosvindocia ( ) Destio ( ) Cantoto
Tipo de crungla () Mastectomia () Cuadrantecionia | ) Tumoreciomia Ot
BLS: { N( 5-( Positvo| MNegatvo  Eswvaziamemo Adiar | IN( 8 Nivel (Tetal _/_ Classificacdo T_N_M__
Reconstrugdo { N ( 18 ( mediata( JTarda  ( JTRAM ( )GD ( |Protese - Expanser ( IN( 8
Tipo hsasidgics: | JCardnoma Ducdl Ivasive ( Casinoma Ductal In Sity | (Candinoma Lobulir iswasivo | (Carndnoma Lobuar In Sty
{ 0utr:
Radoterapia ( )N( 1S - Data: N° de sessOes: Quimicteragia ( JN( 1S Data ( ) Necadpvanie
Homonoteapa. ( )N{ )3 Tipo
MoMstase ( ) puedo ( ) Gssea ( ) oura

Hd quanto terpo
Folapta RT( ) OT( Erpela( ) Ouwcs
Extorsdo: ( Wedos | jmio | Janebrago | jBrago ( Mama | jradi costal Grau de Linfedesa:
Fol erentada S0bi 06 Cdados Com O beago & lado da dnrga’?
Evita fazer algo com o beago 00 lado da dnuga?

EXAME FISICO

Lrpecio

Folospo de pele: Fezparick
Fototipos* Descricdo Sensilidade 2080l | Cegervags
I-Branca Oueina com facidade, Maca tronzei Mo sensivel
Il -Branca Quima com faclidacde, Bonzea muks pouco Sensival

B-MxeaChm | Queima modsradamenta, bomeia mederadaments Noemat

IV - Morna Moderuda Ouuima pauco, Bronzeia com fackdade Nomat

V- Morena Escura Queima raramente, trenzea bastante Poucs sensivel
VI-Noga Nunca quema, iceamants pignantada Insensivel

Cicariz:

¢ ) Nomnal Mg st Otearvagtes

() Higendtca /

{ ) Rutraida

=

Palpagho do MMSS (Cordistbrciiadentnciatty B:boapetiquiastonperatum)

SINAL DEGOOET. +( ) —{ | LOCAL

SINAL DE STEMMER: +{ ) | LOCAL
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Gonometria
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Anexo 5. EVA
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Anexo 6. BECK
ESCALA DE DEPRESSAO DE BECK
(BDI)

Data: / / Checado por:

Este questiondrio consiste em 21 grupos de afirmagdes. Depois de ler cuidadosamente
cada grupo, faga um circulo em tomo do nimero (0, 1, 2 ou 3) diante da afirmagéo, em
cada grupo, que descreve melhor a maneira como vocé tem se sentido nesta semana,
mncluindo hoje. Se vanas afirmagdes num grupo parecerem se aplicar igualmente bem,
faca um circulo em cada uma. Tome o cuidado de ler todas as afirmagoes, em cada

grupo, antes de fazer a sua escolha.

1. 0 = Nio me sinto triste.
1 = Eu me sinto triste.
2 = Estou sempre triste ¢ nio consigo sair disso.
3 = Estou tio triste ou infeliz que nido consigo suportar.

2. 0 = Nio estou especialmente desanimado quanto ao futuro.

1 = Eu me sinto desanimado quanto ao futuro.

2 = Acho que nada tenho a esperar.

3 = Acho o futuro sem esperanga ¢ tenho a impressio de que as coisas ndo podem
melhorar.

3. 0 = Nio me sinto um fracasso.

1 = Acho que fracassel mais do que uma pessoa comum.

2 = Quando olho para tras, na minha vida, tudo o que posso ver ¢ um monte de
fracassos.

3 = Acho que, como pessoa, sou um completo fracasso.

4. 0= Tenho tanto prazer em tudo como antes.
1 = Nao sinto mais prazer nas coisas como antes.
2 = Nio encontro um prazer real em mais nada.
3 = Estou insatisfeito ou aborrecido com tudo.

5. 0 = Nio me sinto especialmente culpado.
1 = Eu me sinto culpado as vezes.
2 = Eu me sinto culpado na maior parte do tempo.
3 = Eu me sinto sempre culpado.

6. 0 = Nao acho que esteja sendo punido.
1 = Acho que posso ser punido.
2 = Creio que vou ser punido.
3 = Acho que estou sendo punido.

7. 0= Nio me sinto decepeionado comigo mesmo.
| = Estou decepcionado comigo mesmo.
2 = Estou enojado de mim.
3 = Eu me odeio.
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8. 0 = Nao me sinto de qualquer modo pior que os outros.
1 = Sou critico em relagdo a mim devido 2 minhas fraquezas ou meus erros.
2 = Eu me culpo sempre por minhas falhas.
3 = Eu me culpo por tudo de mal que acontece.

9. 0 = Nao tenho quaisquer idéias de me matar.
| = Tenho idéias de me matar. mas nido as exccutaria.
2 = Gostania de me matar.
3 = Eu me mataria se tivesse oportunidade.

10. 0 = Nio choro mais que o habitual.
1 = Choro mais agora do que costumava.
2 = Agora, choro o tempo todo.
3 = Costumava ser capaz de chorar, mas agora niio consigo mesmo que o queira.

11. 0 = Nio sou mais irmitado agora do que ja fui.
1 = Fico molestado ou irritado mais facilmente do que costumava.
2 = Atualmente me sinto irmitado o tempo todo.
3 = Absolutamente ndo me irmito com as coisas que costumavam irmtar-me.

12. 0 = Nao perdi o interesse nas outras pessoas.
| = Interesso-me menos do que costumava pelas outras pessoas.
2 = Perdi a maior parte do meu interesse nas outras pessoas.
3 = Perdi todo 0 meu interesse nas outras pessoas.

13. 0 = Tomo decisdes mais ou menos tdo bem como em outra época.
1 = Adio minhas decisdes mais do que costumava.
2 = Tenho maior dificuldade em tomar decisdes do que antes.
3 = Nio consigo mais tomar decisdes.

14. 0 = Nio sinto que minha aparéncia scja pior do que costumava ser.

1 = Preocupo-me por estar parccendo velho ou sem atrativos.

2 = Sinto que ha mudangas permanentes em minha aparéncia que me fazem parecer
sem atrativos.

3 = Considero-me feio.

15. 0 = Posso trabalhar mais ou menos tio bem quanto antes.
1 = Preciso de um esforgo extra para comegar qualquer coisa.
2 = Tenho de me esforgar muito até fazer qualquer coisa.
3 = Nao consigo fazer nenhum trabalho.

16. 0 = Durmo tio bem quanto de habito.

1 = Nao durmo tdo bem quanto costumava.

2 = Acordo uma ou duas horas mais cedo do que de habito ¢ tenho dificuldade para
voltar a dormur.

3 = Acordo varias horas mais cedo do que costumava ¢ tenho dificuldade para voltar
a dormir.
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17. 0 = Nao fico mais cansado que de habito.
1 = Fico cansado com mais facilidade do que costumava.
2 = Sinto-me cansado ao fazer quase qualquer coisa.
3 = Estou cansado demais para fazer qualquer coisa.

18. 0 = Meu apetite ndo esta pior do que de habito.
1 = Meu apetite ndo ¢ tdo bom quanto costumava ser.
2 = Meu apetite esta muito pior agora.
3 = Naéo tenho mais nenhum apetite.

19. 0 = Nao perdi muito peso, se ¢ que perdi algum ultimamente.
1 = Perdi mais de 2,5 Kg.
2 = Perdi mais de 5,0 Kg.
3 = Perdi mais de 7.5 Kg.
Estou deliberadamente tentando perder peso, comendo menos: SIM ( ) NAO ()

20. 0 = Ndo me preocupo mais que o de habito com minha satde.

98

1 = Preocupo-me com problemas fisicos como dores e afliges ou perturbacdes no

estomago ou prisdo de ventre.

2 = Estou muito preocupado com problemas fisicos e ¢ dificil pensar em outra coisa

que ndo isso.

3 = Estou tdo preocupado com meus problemas fisicos que ndo consigo pensar em

outra coisa.

21. 0 = Nao tenho observado qualquer mudanca recente em meu interesse sexual.
1 = Estou menos interessado por sexo que costumava.
2 = Estou bem menos interessado em sexo atualmente.
3 = Perdi completamente o interesse por sexo.
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Anexo 7. DASH

Disfuncoes do braco, ombro e mao

Instrucoes

Esse questionario € sobre seus sintomas, assim como suas habilidades para fazer
certas atividades.

Por favor, responda todas as questoes baseando-se na sua condi¢ao na semana
passada.

Se vocé nao teve a oportunidade de fazer uma das atividades na semana
passada, por favor, tente estimar qual resposta seria a mais correta.

Nao importa qual mao ou braco vocé usa para fazer a atividade; por favor,
responda baseando-se na sua habilidade independentemente da forma como vocé
faz a tarefa.

AD IWH 2003. All rights reserved.
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Meca a sua habilidade de fazer as seguintes atividades na semana passada circulando a resposta apropriada

abaixo:
Houve Houve Nao
Nao houve | Houve pouca | dificuldade muita conseguiu
dificuldade | dificuldade média dificuldade | 'azer
1. /_\brir um vidro novo ou com a tampa 1 2 4 5
muito apertada.
2. Escrever. 1 2 3 4 5
3. Virar uma chave. 1 2 3 4 5
4. Preparar uma refeigao. 1 2 3 4 5
5. Abrir uma poria pesada. 1 2 3 4 5
6. Colocar algo em uma prateleira 1 2 3 4 5
acima de sua cabeca.
7. Fazer tarefas domésticas
pesadas (por exemplo: lavar 1 2 3 - 5
paredes, lavar o chao).
8. Fazer trabalho de jardinagem. 1 2 3 4 5
9. Arrumar a cama. 1 2 3 4 5
10. Carregar uma sacola ou uma
mab‘:g’ 1 2 3 5
11. Carregar um objeto pesado (mais
de 5 kq). 1 2 3 4 5
12. Trocar uma lampada acima da
2y 1 2 3 - 5
13. Lavar ou secar o cabelo. 1 2 3 4 5
14. Lavar suas costas. 1 2 3 4 5
15. Vestir uma blusa fechada. 1 2 3 - 5
16. Usar uma faca para cortar
alimentos. - ! 2 3 4 5
17. Atividades recreativas que
exigem pouco esforgo (por 1 2 3 4 5
exemplo: jogar cartas, tricotar).
18. Atividades recreativas que
exigem forca ou impacto nos 1 2 3 4 5
bracos, ombros ou maos (por
exemplo: jogar vblei, martelar).
19. Atividades recreativas nas quais
vocé move seu brago liviemente 1 2 3 4 5

(como pescar, jogar peteca).

20.

Transportar-se de um lugar a
outro (ir de um lugar a outro).

21.

Atividades sexuais.
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Disfuncodes do braco, ombro e mao
Afetou
Nao afetou Afetou pouco | Afetou Mediana | Afetou muito Extrema
mente Mente
22. Na semana passada, em que
ponto o seu problema com brago,
ombro ou mao afetaram suas
atividades normais com familia, 1 2 3 4 5
amigos, vizinhos ou colegas?
Limitou Nao
Nao limitou Limitou pouco | medianamente | Limitou muito conseguiu
fazer
23. Durante a semana passada,
o0 seu trabalho ou atividades
diarias normais foram limitadas
devido ao seu problema com 1 2 3 4 5
brago. ombro ou mao?
Meca a gravidade dos seguintes
sintomas na semana passada.
Nenhuma Pouca Mediana Muita Extrema
24_ Dor no brago, ombro ou mao.
1 2 3 4 5
25. Dor no brago, ombro ou mao
quando vocé fazia atividades 1 2 3 4 5
especificas.
26. Desconforto na pele
(alfinetadas) no brago, ombro ou 1 2 3 4 5
mao.
27. Fraqueza no brago, ombro ou
mao. 1 2 3 4 5
28. Dificukdade em mover brago,
ombro ou mao. 1 2 3 4 5
Tao dificil que
Nao houve Pouca Média Muita vocé nao
dificuldade dificuldade dificuldade dificuldade pode dormir
29. Durante a semana passada,
qual a dificuldade vocé teve para
dormir por causa da dor no seu 1 2 3 4 5
brago. ombro ou mao?
Discordo Nao concordo Concardo
tolalmente Discordo nem discordo Concordo lotalmente
30. Eu me sinto menos capaz,
menos confiante e menos Gtil por
causa do meu problema com 1 2 3 4 5
brago. ombro ou mao.

AD IWH 2003. All

rights reserved.
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Disfuncoes do braco, ombro e mao

As questdes que seguem sdo a respeito do impacto causado no brago, ombro ou mao quando vocé toca um
instrumento musical, pratica esporte ou ambos.
Se vocé toca mais de um instrumento, pratica mais de um esporte ou ambos, por favor, responda com relagao ao

que é mais importante para vocé.
Por favor, indique o esporte

instrumento  que

@ mais

O Eu nao toco instrumentos ou pratico esportes (vocé pode pular essa parte)

importante

para  vocé:

Por favor circule o nimero que melhor descreve sua habilidade fisica na semana passada. Vocé teve alguma

dificuldade para:
Facil Pouco dificil | Dificuldade | Muito dificil Nao
média consequiu
fazer
1. uso de sua técnica habitual para tocar
instrumento ou praticar esporte? 1 2 3 4 5
2. tocar o instrumento ou praticar o
esporte por causa de dor no braco, 1 2 3 - 5
ombro ou mao?
3. tocar seu instrumento ou praticar o
esporte tao bem quanto vocé gostaria? 1 2 3 4 5
4. usar a mesma quantidade de tempo
tocando seu instrumento ou praticando o 1 2 3 - 5
esporte?

As questdes seguintes sao sobre o impacto do seu problema no braco, ombro ou mao em sua habilidade de

trabalhar (incluindo tarefas domésticas se este é seu principal trabalho)

Por favor, indique qual é o seu trabalho:

O Eu nao trabalho (vocé pode pular essa parte)

Por favor, circule o nimero que melhor descreve sua habilidade fisica na semana passada. Vocé teve alguma

dificuldade para:
Nao
Facil Pouco dificil | Dificuldade | Muito dificil | conseguiu
média fazer
1. uso de sua técnica habitual para seu
trabalho? 1 2 3 4 5
2. fazer seu trabalho usual por causa de
dor em seu braco, ombro ou mao? 1 2 3 4 5
3. fazer seu trabalho tao bem quanto
vocé gostaria? 1 2 3 4 5
4. usar a mesma quantidade de tempo
fazendo seu trabalho? 1 2 3 4 5

AD IWH 2003. All rights reserved.



Anexo 8. Perimetria

A -21cm

B -14cm

C- 7cm

D - Olécrano

H- 1o ao 40 metacarpo
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Anexo 9: EORTC QLQ-C30

4

EORTC QLQ—C30 (version 3.0.)

Nis estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua sabdde. Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo um circulo no nilmero que melboe se aplica a vocé. Niio hd respostas certas ou ermadas. A informacio
que vocd formecer permanecerd estritamente confidencial.

Por favoe, preencha suas miciais: | I |
Sua data de sascimento (dia, més, ano): A B
Data de hoje (dia. més, ano): 31 Lol

Anexos

BRAZILIAN

=

Vocé tem qualquer dificuldade quando faz grandes esforgos,
por exemplo carregar uma boka de compras pesada ou uma mala?

Vooé tem quakjuer dificuldade quando faz uma longa caminbada?

Voct tem qualquer dificuldade quando faz uma
curta caninhada fora de casa?

Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia?

Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se vestr,
se lavar ou usar o banheiro?

Durante a altima semana:

Tem sido dificil fazer suas atividades diirsas?

Tem sado dificil ter atividades de divertimento ou lazer?
Vocé teve falta de ar?

Vooé tem tido dor?

Vocé precisou repoasar”

. Voet tem tido problemas para dormar?

Voce tem se sentido fraco/a?
Vocé tem tido falta de apetite?
Voot tem se sentido enjoado/a?

Voot tem vomitado?

Nio Pouco Modera- Muito

.-
1

Nio Pouco

-
e

.-
[

.-
L]

-
[

-
[

—
[

damente

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Modera- Muito

damente
3 4
3 Kl
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 Kl
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Durante a dltima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente

16. Voct tem tido prisdo de ventre? 1 2 3 Kl
17. Voot tem udo diarréia? 1 2 3 4
1R, Voot esteve cansado/a? | 2 3 Kl
19. A doe mserferiu em suas atividades didrias? 1 2 3 4
20. Vocé tem tido dificuldade para se concentrar

em coisas, como ler jomal ou ver televisio? | 2 3 4
21. Voot se sentiu nervoso/a? 1 2 3 Kl
22, Voot esteve preocupado/s? I 2 3 4
23, Voot se sentiu smitado/s facilmente? 1 2 3 K
24. Voct se sentiu deprimido/a? I 2 3 4
235, Voot tem tudo dificuldade de se lembear das coisas? 1 2 3 4
26. A sua conds¢iio fisica ou o tratamento médico tem

mierferido em sua vida faemiliar? I 2 3 4
27. A sua condagio fisica ou o tratamento médico tem

mterferido em suas atividades socias? | 2 3 4
28. A sua condsgdo fisica ou o tratamento mddico tem

lhe trazido dificuldades finunceiras? 1 2 3 Kl

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do nimero
entre 1 e7 que melhor se aplica a vocé.

29. Como voce classificana a sua ssiide em geral, durante a Gliima semana?
1 2 3 4 5 6 7
Péssima Orima

30. Como voce classificana a sua qualidade de vida geral, duranie s Gltima sermsana?
| 2 3 4 5 6 7
Péssima Onima

© Copyright 1995, 199 EORTC Stady Grosp on Quality of Life. Todon on dircilos sowrvadon. Verson 3.0
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522: EFFECT OF ACUPUNCTURE AND EXERCISE THERAPY IN REHABILITATION OF PHYSICAL DISFUNCTIONS ON WOMEN BREAST CANCER

SURVIVORS

Giron, Patricia Santolia; Haddad, Cinira Assad Sim&o; Rizzi, Samantha Karlla Lopes de Almeida; Nazério, Afonso Celso Pinto; Facina, Gil.
Discipline of Mastology, Departament of Gynecology, Federal University of Sdo Paulo, So Paulo-Brazil

INTRODUGAO

The treatment of breast cancer can trigger
physical  dysfunctions and psychological
difficulties such as pain, depression, limitation
of upper limb function and shoulder range of
motion (ROM) deficits. Exercise therapy is a
treatment well established in the literature for
these disorders and acupuncture is an
alternative to it. However, most studies using
acupuncture only assess pain.

OBIJETIVOS

To compare three distinct rehabilitation
treatments (exercise therapy, acupuncture and
Stiper®) in women undergoing breast cancer
surgery, assessing pain, depression, upper limb
function and range of motion parameters
(ROM).

MATERIAL E METODOS

Seventy-nine women with pain above 3 on the
visual analogue pain scale (VAS) and with more than
90 days of surgery were induded. The research was
approved by the Research Ethics Committee (CEP)
of the Federal University of S8o Paulo/Hospital S&o
Paulo on May 13, 2016, under number 1.543.582
and registered in the Clinical Trials registry on Jan
11, 2016, with number NCT02798263. They were
divided into three groups that received weekly
treatment for 10 weeks: group | (G1) treated with
standard, pre-defined exerdse therapy, based on
stretching of the cervical muscles, shoulder girdle
and shoulder ROM exerdises with a duration of 30
minutes, group Il (G2) treated with 30 minutes of
acupuncture using predefined points and, group Il
(G3) treated with the same acupuncture points as
group ll, however, using the Stiper ® (silicon oxide
micronized quartz pellet) in place of needles

RESULTADO

Sixty-seven patients completed the treatment, being
26 from G1, 23 from G2 and 18 from G3. There was a
decrease of pain over time in all groups (first session
compared with the fifth (p < 0.001) and with the
tenth (p <0.001), but not between groups. There was
a statistically significant difference in depressive
symptoms using the Beck questionnaire over time in
the three groups (between the first and tenth
sessions (p=0.001), between the first and fifth
sessions (p=0.052), but not between groups.
Regarding the DASH questionnaire for shoulder
function, there were significant differences over time
at all evaluated moments (p<0.001), but not between
groups.

CONCLUSAO

The rehabilitation of physical dysfunctions in women
who survived breast cancer through exerdse therapy,
acupuncture and Stiper® proved to be effective,
without superiority between the groups. We condude
that acupuncture showed the equivalence of results
when compared with exerdse therapy, thus being an
effective approach in the rehabilitation of these
women.
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BRAZILIAN
BREAST CANCER
SYMPOSIUM 2022

EFFECT OF ACUPUNCTURE AND EXERCISE THERAPY IN REHABILITATION OF PHYSICAL
DISFUNCTIONS ON WOMEN BREAST CANCER SURVIVORS

Giron, Patricia Santolia; Haddad, Cinira Assad Simao; Rizzi, Samantha Karlla Lopes de Almeida; Nazario, Afonso Celso Pinto; Facina, Gil

OBJECTIVE

To compare three distinct rehabilitation treatments (exercise therapy,
acupuncture and Stiper®) in patients undergoing breast cancer surgery,
assessing pain, depression, upper limb function and range of motion
parameters (ROM)

MATERIALS AND METHODS

Seventy-nine women with pain above 3 on the visual analogue pain scale
(VAS) and with more than 90 days of surgery were included. The research was
approved by the Research Ethics Committee (CEP) of the Federal University of
S3o Paulo/Hospital S3o Paulo on May 13, 2016, under number 1.543.582 and
registered in the Clinical Trials registry on Jan 11, 2016, with number
NCT02798263. They were divided into three groups that received weekly
treatment for 10 weeks: group | (G1) treated with standard, pre-defined
exercise therapy, based on stretching of the cervical muscles, shoulder girdle
and shoulder ROM exercises with a duration of 30 minutes, group Il (G2)
treated with 30 minutes of acupuncture using predefined points and, group I
(G3) treated with the same acupuncture points as group I, however, using the
Stiper @ (silicon oxide micronized quartz pellet) in place of needles

RESULTS

Sixty-seven patients completed the treatment, being 26 from G1, 23 from
G2 and 18 from G3. There was a decrease of pain over time in all groups
(first session compared with the fifth (p < 0.001) and with the tenth (p <
0.001), but not between groups. There was a statistically significant
difference in depressive symptoms using the Beck questionnaire over time
in the three groups (between the first and tenth sessions (p=0.001),
between the first and fifth sessions (p=0.052), but not between groups.
Regarding the DASH questionnaire for shoulder function, there were
significant differences over time at all evaluated moments (p<0.001), but not
between groups

CONCLUSION

The rehabilitation of physical dysfunctions in women who survived breast
cancer through exercise therapy, acupuncture and Stiper® proved to be
effective, without superiority between the groups. We conclude that
acupuncture showed the equivalence of results when compared with
exercise therapy, thus being an effective approach in the rehabilitation of
these women.



