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RESUMO

INTRODUCAO: A fibromialgia (FM), é caracterizada por dor cronica generalizada,
associada a quadros de ansiedade, sono nao reparador, depressao entre outros sintomas. A sua
etiologia permanece incerta, apesar da literatura recente apontar para alteragcdes na via central
da dor. O diagnostico € complexo, tendo seus critérios sido alterados por diversas vezes.
Existem véarias opg¢Oes terapéuticas farmacologicas e ndo farmacoldgicas, mas poucas
apresentam evidéncia significativa no controle sintomdatico a longo prazo. A fisioterapia,
dispde de intervengdes como: exercicios aerdbico, acupuntura, hidroterapia, cinesioterapia e
técnicas manipulativas como a osteopatia, quiropraxia e a terapia manual. Dentre as técnicas
de terapia manual existe a Liberacdo Miofascial Diafragmatica (LMD), que tem o objetivo de
promover o estiramento do diafragma, resultando em um relaxamento, que pode levar ao
aumento das pressOes respiratérias, reduzir a tensdo gerada pelos pontos de gatilho,
normalizar o comprimento da fibra e promover maior eficicia da contragdo
muscular. OBJETIVOS: analisar os efeitos da LMD em pacientes com FM.
METODOS: Ensaio clinico randomizado cego. PARTICIPANTES: Serdo selecionadas 105
mulheres com diagnéstico clinico de FM. INSTRUMENTOS DE MEDICAO: O presente
estudo buscard mensurar os efeitos do tratamento, em relacdo a dor, gravidade dos
sintomas e qualidade de vida, ap6s 04 consultas, por meio dos questionarios IDG, EGS e
FIQR-Br. INTERVENCAO: No grupo Intervencio, serdo realizadas 04 sessdes de LMD, e no
Grupo Controle, serdo realizadas 04 sessdes de LMD Placebo. ANALISE ESTATISTICA: os
dados coletados serao analisados  quantitativamente por meio do  teste
91-090=ANOVA two-way (¢=0,05) e sera realizada andlise por inten¢do de tratar.
RESULTADOS ESPERADOS: alivio da dor, melhora da gravidade dos sintomas e
da qualidade de vida. CONCLUSAO: Os resultados deste estudo fornecerdo algumas das
primeiras evidéncias de um ensaio clinico randomizado cego, controlado por placebo, em grande
escala, sobre a eficacia da LMD no controle da dor e nas mudangas de qualidade de vida em
pacientes com fibromialgia.

Palavras-chaves: Fibromialgia. Liberagdo Miofascial. Diafragma.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Fibromyalgia (FM) is characterized by widespread chronic pain,
associated with anxiety, non-restorative sleep, depression and other symptoms. Its etiology
remains uncertain, despite recent literature pointing to changes in the central pain pathway.
Diagnosis is complex, and its criteria have been changed several times. There are several
pharmacological and non-pharmacological therapeutic options, but few have significant
evidence for long-term symptomatic control. Physical therapy offers interventions such as:
aerobic exercise, acupuncture, hydrotherapy, kinesiotherapy and manipulative techniques
such as osteopathy, chiropractic and manual therapy. Among the manual therapy techniques
there is Diaphragmatic Myofascial Release (DMR), which aims to promote the stretching of
the diaphragm, resulting in relaxation, which can lead to increased respiratory pressures,
reduce the tension generated by the trigger points, normalize fiber length and promote greater
effectiveness of muscle contraction. OBJECTIVES: to analyze the effects of DMR in patients
with FM. METHODS: Randomized blinded clinical trial. PARTICIPANTS: 105 women with
clinical diagnosis of FM will be selected. MEASUREMENT INSTRUMENTS: This study
will seek to measure the effects of treatment, in relation to pain, symptom
severity and quality of life, after 04 consultations, through the IDG, EGS and FIQR-Br
questionnaires. INTERVENTION: In the Intervention group, there will be 04 sessions of
LMD, and in the Control Group, there will be 04 sessions of LMD Placebo. STATISTICAL
ANALYSIS: the collected data will be analyzed quantitatively using the two-way ANOVA
test (¢=0.05) and an intention-to-treat analysis will be performed. EXPECTED RESULTS:
pain relief, improvement in symptom severity and quality of life. CONCLUSION: The results
of this study will provide some of the first evidence from a large-scale, blind, placebo-
controlled, randomized clinical trial of the efficacy of LMD in pain control and quality of life
changes in patients with fibromyalgia.

Keywords: Fibromyalgia. Myofascial Release. Diaphragm.



O Efeito da Técnica de Liberacio Miofascial Diafragmatica em Pacientes com
Fibromialgia: Um Protocolo de Ensaio Clinico Randomizado

José Leonardo Back'; Ana Cristina Farias de Oliveira'?

'Curso de Graduagdo em Fisioterapia (UNISUL), Tubarao 88704-900, SC, Brasil.
2Professora do Curso de Graduagdao em Fisioterapia (UNISUL), Tubarao 88704-900, SC,
Brasil.

Autor correspondente: Ana Cristina Farias de Oliveira, Ms. Universidade do Sul de Santa
Catarina (UNISUL), Campus Tubardo, Avenida José Acacio Moreira,787, Dehon, SC, Brasil,
88704900. Tel. + 55 48 99988-2032. E-mail: anacristina.fariasdeoliveira@gmail.com.
ORCID: https://orcid.org/0000-0003-3484-4300



mailto:anacristina.fariasdeoliveira@gmail.com
https://orcid.org/0000-0003-3484-4300

SUMARIO

AGRADECIMENTOS ...ocuerereenesnssssessessessessessssssssesssssssessessessessesssssesssssssssessessessessessessasssses 4
LISTA DE SIGLAS ....evueereeeeeeeresessessessessessesssssesssssssssessessessessessesssssessssssessssessessessessessessesasse 6
LISTA DE FIGURAS.....covvvertesressessessessessesssssssssssessessessessessessssssssssessessessessessessassssssssssassasss 7
LISTA DE QUADROS.........couevrrresressessessessssssssssssssessessessessessessssssssssessssessessessessassssssssssassases 8
RESUMO.....coeueererressessessessessssssssssssessessessessessessesssssssassssessessessessesssssessessssssessssessessessessessasasse 9
ABSTRACT c.oceeeeeeererncsessssssssessessessessessessssssssssssssessessessessessessesssssssessessessessessessessessesssssases 10
INTRODUQCAQ ....ureeeeceererresesesesssssssssesessssssssessssssssssssessssssssssssesssssssssssssssssssssssesssssessssssens 13
METODOS .....ccvervesreesersesssssssssssssessessessessessessessssssssssessessessessessessessesssssssessessessessessessessessessssasses 16
AMBIENTE DO ESTUDO ... 16
DESENHO E CONFIGURACAO DO ESTUDO..........oouiuieeeeeieeeeeeeeeeeeeee s, 16
RECRUTAMENTO ......oooiiimieieeeeeeeeee oo ses s 18
PARTICIPANTES ....oooovimieieeeeeeeeeeeeeee e s s 18
ETICA oot 19
MEDIDAS DE RESULTADOS.........ooimiiieeeeeeeeeeeeeeeeeseee s eeneseans 20
INSTRUMENTOS DE MEDICAO .....cooooooiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 20
INTERVENCAO ... 24
ANALISE ESTATISTICA ... 26
ESTRATEGIAS PARA MELHORAR A ADESAO ..o, 27
DISCUSSAQ ... ses e s s nansaees 28
CONCLUSAOQ ...ttt sas e 31

CONFLITOS DE INTERESSE ..ottt 32



13

INTRODUCAO

A dor cronica generalizada ¢ a principal caracteristica da fibromialgia (FM), sendo que
na maioria das vezes, esta sindrome pode estar associada a quadros de fadiga continua, rigidez
matinal generalizada, ansiedade, sono ndo reparador, depressao, cefaleia, sindrome do célon
irritavel, dismenorreia, extrema sensibilidade ao frio, sindrome das pernas inquietas, padrdo
indefinido de dorméncia, formigamento e intolerancia ao exercicio!. Mesmo que o paciente
apresente outras doencas de carater clinicamente importantes, o diagnostico de FM ¢ valido,
ndo excluindo a presenca destas’.

Pacientes com FM podem apresentar mudangas na estrutura do Sistema Nervoso
Central como atrofia cortical e hiperatividade neuronal, que em condi¢des dolorosas pode
provocar percep¢ao distorcida da dor, além de alteragdes em &reas motoras, sensoriais,
emocionais e da memoria, levando a crer que estas alteragdes facilitem a manutencao da dor,
do estado de alerta e da sensibiliza¢do central (SC)>. Além disso, a ansiedade e a depressdo
sdo apontadas como os sintomas mais frequentes em pacientes com FM; estabelecendo desta
forma um ciclo vicioso, pois os distirbios de sono acarretam aumento da ansiedade, estresse e
contraturas musculares, essas alteracdes acentuam a dor e geram maior possibilidade de
percepgio de um sono ndo reparador®.

Ha evidéncias na literatura que apontam sinais de inflamagdo miofascial na FM. A
inflamagao focal da fascia também pode se manifestar em outras condig¢des, tais como fasceite
plantar e lombalgia, sendo que na literatura, existem evidéncias de SC em pacientes com dor
lombar cronica idiopatica. Partindo do pressuposto, uma vez que a inflamacdo miofascial
local, tal como descrita nesta dor, pode ser um fator desencadeante de SC, € possivel que uma

inflamagdo fascial mais generalizada também possa levar a esta condi¢do’.
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No Brasil a prevaléncia da FM ¢ de 2,5%, sendo considerada a segunda doenca
reumatica mais comum, depois da osteoartrite®. A maioria das pessoas diagnosticadas é do
sexo feminino, das quais 40,8% se encontram entre 35 e 44 anos de idade’.

Entre os diversos tratamentos para fibromialgia o mais aceito pela literatura ¢ o
proposto pelo Colégio Americano de Medicina do Esporte, que evidencia que nos pacientes
com FM, programas individualizados de exercicios aerdbicos moderadamente intensos,
utilizando-se de 60% a 75% da frequéncia cardiaca maxima ajustada para a idade do
paciente, de duas a trés vezes por semana podem ser benéficos®, porém alguns pacientes
podem ser menos tolerantes e se sentir piores € com mais dores durante o inicio dos
exercicios®. Por esse motivo, justifica-se utilizar de outras técnicas para o tratamento da FM.
Os melhores resultados apontam para a utilizacdo da acupuntura, hidroterapia e cinesioterapia,
além da utiliza¢do de técnicas manipulativas como: osteopatia, quiropraxia e terapia manual®,

A Terapia Manual, consiste na mobiliza¢do de tecidos moles corporais superficiais e
ou profundos e de fluidos corporais. Dentro dessa modalidade se destaca a Liberagao
Miofascial (LM), cujo termo fascia ¢ definido como um “componente de tecido mole do
sistema de tecido conectivo que permeia o corpo humano, sobre a qual o menor
tensionamento, ativo ou passivo, repercute sobre o conjunto, numa ideia de globalidade” °.

A Liberagao Miofascial Diafragmatica (LMD) € uma entre véarias técnicas de LM, que
tem o objetivo de promover um reflexo de estiramento na regido diafragmatica. A técnica ¢
realizada aplicando-se uma tensdo paralela e perpendicular sobre a fascia muscular
diafragmatica, resultando em um relaxamento do musculo, o que pode levar a um aumento
das pressdes respiratorias'®, reduzir a tensio gerada pelos pontos de gatilho, normalizar o
comprimento da fibra e promover uma maior eficacia da contragio muscular'!.

O diafragma ¢ inervado pelo nervo frénico, originando-se de multiplos segmentos

espinhais do terceiro ao sexto segmento da coluna cervical, sendo o quarto segmento
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indispensavel. H4 uma relacdo direta entre a coluna cervical e o diafragma, o que pode ser
considerada como uma forma de Interdependéncia Regional, podendo demonstrar como as
técnicas de terapia manual, no caso a LM, direcionada a um determinado tecido distal, neste
caso, o diafragma, pode induzir a efeitos hipoalgésicos inibitérios descendentes especificos de
suas origens segmentares, ¢ subsequente inibi¢cao do corno dorsal (sensitivo), com a condigdo
de existir uma relagio neurolégica direta'?. Portanto, este estudo tera como objetivo analisar

os efeitos da técnica de Liberacdo Miofascial Diafragmatica em pacientes com fibromialgia.
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METODOS

AMBIENTE DO ESTUDO

O presente estudo sera realizado na Clinica Escola de Fisioterapia da Universidade do
Sul de Santa Catarina (CEFU).

DESENHO E CONFIGURACAO DO ESTUDO

O estudo consiste em um Ensaio clinico randomizado, controlado e cego, comparando
uma interven¢do baseada LMD com uma intervengdo LMD placebo. Com proporcao de
alocagdo de 1:1. Primeiramente serd realizada uma triagem para se ter conhecimento dos
individuos que se enquadram nos critérios de inclusdo e exclusdo da pesquisa. Em caso
afirmativo, o avaliador cego realizard a coleta de dados desses individuos.

Apods a avaliagdo, os individuos serdo sorteados em dois grupos: Grupo 1 (G1) ou
grupo experimental, no qual serd realizada a técnica de LMD; Grupo 2 (G2) ou grupo
controle, o qual sera aplicado LMD placebo. Portanto, no presente estudo, serd realizado o
cegamento dos avaliadores, antes e depois da aplicacdo das intervengdes. Além disso, serd
realizada a andlise por intencdo de tratar, onde todos os individuos avaliados serdo analisados.

As voluntarias serdo divididas aleatoriamente, através de um sorteio, onde serdo
utilizados papéis numerados (O n° 1 correspondente ao grupo que receberd a intervengao € o
n°® 2 ao grupo controle que recebera o placebo) e dobrados dentro de uma sacola opaca. Os
papéis serdo sorteados por uma pessoa neutra (ndo participante da pesquisa), designando cada
voluntaria para o respectivo grupo sorteado. Os experimentos serdo realizados de forma
individual.

Os procedimentos de coleta de dados seguirdo a temporalidade, onde no GI, no
primeiro dia a paciente sera avaliada e realizada a LMD, no segundo e terceiro seré realizado
somente a LMD e no quarto dia sera realizada a LMD e a reavaliagdo da paciente. No G2
serdo realizados os mesmos procedimentos exceto pela realizagdo da LMD Placebo ao invés

da LMD, como exemplificado no fluxograma da Figura 1:



Figura 1:

Pré-selecdo dos
critérios de
elegibilidade pelo
telefone

Triagem clinica dos
critérios de
elegibilidasde
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estudo/Randomizaca
o

Grupo Intervensao

( )

Dia um: Ficha de avaliacdo (FA); indice de dor
generalisada (IDG); Escala de Gravidade dos
Sintomas (EGS); Questionario do Impanto da
Fibromialgia - Revisado para o Brasil (FIQR-Br);
Liberagdo Miofascial Diafragmatica

\. J

Dia dois e dia trés:
Liberagdo Miofascial
Diafragmatica

( )

Dia quatro: Ficha de avaliagdo (FA); indice
de dor generalisada (IDG); Escala de
Gravidade dos Sintomas (EGS);
Questionario do Impanto da Fibromialgia -
Revisado para o Brasil (FIQR-Br); Liberagdo
Miofascial Diafragmatica

\. J

Fluxograma de Ensaio Clinico Randomizado.

Grupo Controle

( )

Dia um: Ficha de avaliagdo (FA); indice de dor
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Liberagdo Miofascial Diafragmatica Placebo

\. J/
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Diafragmatica
Placebo

( )

Dia quatro: Ficha de avaliagdo (FA); indice de
dor generalisada (IDG); Escala de Gravidade
dos Sintomas (EGS); Questionario do Impanto
da Fibromialgia - Revisado para o Brasil (FIQR-
Br); Liberagdo Miofascial Diafragmatica
Placebo
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RECRUTAMENTO

A amostra ¢ do tipo intencional e o pesquisador ird divulgar a pesquisa nas Unidades
Basicas de Saude (UBS) e nos Nucleos de Apoio a Satde da Familia (NASF),
correspondentes a cidade de Tubardo. Sera solicitado as coordenacdes dos referidos UBS e
NASF, que permitam a divulgacdo nas respectivas unidades. Todos os voluntarios serao
informados sobre o projeto, seus objetivos e justificativa e assinardo o do Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O contato com os individuos sera realizado por

telefone e os contatados comparecerdo em data e horario agendados.

PARTICIPANTES

A populacdo sera composta por mulheres com diagnostico de FM, residentes da cidade de
Tubardo, Santa Catarina (SC), que estejam na fila de espera da Prefeitura Municipal de
Tubardo/SC e ou através de mulheres com diagnoéstico de FM que se voluntariem para a
pesquisa e que preencham os critérios de inclusdo e de exclusao do estudo.

Sera utilizado o maior tamanho amostral possivel, considerando uma estimativa de
2018, que sugere que 2,5% da populagio brasileira possui FM'. Transportando esta
proporcdo para a populacdo de Tubardo, Santa Catarina, cuja cidade contém 111 mil
habitantes. A amostra sera composta por 106 mulheres, pacientes da fila de espera da
Prefeitura Municipal de Tubardo, Santa Catarina, sendo que caso a amostra ndo seja atingida
satisfatoriamente, parte dela podera ser composta por participantes obtidas através do método
de amostragem voluntaria, desde que se enquadre nos critérios de inclusdo e exclusdo do
estudo.

Critérios de Inclusdo: mulheres que tenham diagnéstico de FM, idade igual ou
superior a 18 anos, com encaminhamento médico/fisioterapéutico para Fisioterapia, residentes
na cidade de Tubardao/SC, e que ndo estejam realizando outro tratamento fisioterapéutico.

Critérios de Exclusdo: mulheres que tenham contraindicagdes absolutas a Liberag¢ao
Miofascial (suturas/locais de sutura ndo cicatrizados por ferida aberta, tromboflebite,
hipertensdo nao controlada, disfun¢do renal, intolerancia/ndo complacéncia do paciente,
hipersensibilidade, hematoma, osteomielite e miosite ossificante)'*, além de serem avaliadas
as contraindicagdes relativas (medicacdo anticoagulante, cancer, veias varicosas, cicatrizes de

queimaduras, condi¢des inflamatdrias agudas como exemplo a sinovite, condi¢ao inflamatoria
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secunddria a infec¢io e artrite reumatoide aguda)'* além de faltar a duas consultas. Os
participantes ndo serdo solicitados a abster-se de seu plano de tratamento atual, mas serdo
solicitados a ndo alterar seus tratamentos atuais durante o periodo de avaliagdo.

Esse estudo sera registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(www.ensaiosclinicos.gov.br), ReBEC, que ¢ a plataforma virtual de acesso livre para registro
de estudos experimentais € ndo experimentais realizados em seres humanos, em andamento ou

finalizados, por pesquisadores brasileiros e estrangeiros.

ETICA

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP), assim, podera
ser aplicado por outros pesquisadores que dardo continuidade e aplicardo o protocolo. Do
ponto de vista ético o estudo serd orientado pela Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude', e tendo esta como base, serdo respeitados os seguintes aspectos: assinatura das
voluntarias do TCLE; apds a leitura, as participantes terdo o direito de participar ou ndo do
estudo; os resultados do estudo serdo apresentados aos participantes e as instituicoes de saude,
além da divulgacdo em eventos e publicagdes cientificas, sendo que o anonimato das
participantes sera garantido através da ocultacdo do nome e do rosto das mesmas; Todas as
informacdes obtidas ndo serdo usadas para prejudicar as pessoas e/ou comunidades; Serdo
sempre respeitados os valores culturais, sociais, morais, religiosos e €ticos, bem como o0s
habitos e costumes individuais dos participantes “sujeitos de pesquisa”.

Serd assegurado o sigilo de toda e qualquer informagdo que ndo for autorizada a
divulgagio, por meio de autorizagio devidamente assinada; Assim, cabe ao Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) analisar quais sdo os objetivos do estudo e se o
pesquisador estd garantindo o anonimato dos participantes e a utilizagdo dos dados colhidos
para uso exclusivo do projeto's. O agendamento da coleta de dados serd alocado de forma a
ndo interferir nas atividades de trabalho das participantes e a restituicdo dos dados para as
participantes do estudo e para a Universidade sera realizada em forma de apresentacao do
trabalho final do curso'’.

O presente estudo apresenta como risco minimo, a sensagao de dor durante a aplicagdo
da técnica de LMD, porém sera respeitado o limite de dor das voluntarias durante a técnica.
Caso essa dor persista, a consulta sera interrompida imediatamente e os pesquisadores

realizardo uma avaliagdo. Serdo orientadas posigdes ou técnicas fisioterapéuticas de alivio da
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dor no diafragma e caso necessdrio, a voluntaria serd acompanhada até a emergéncia do
Hospital Nossa Senhora da Conceicdo, de Tubardo/SC, para atendimento. Além disso, a
mesma poderd se recusar a continuar no estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer
momento, sem precisar justificar, e se desejar sair da pesquisa, nao sofrera qualquer prejuizo a
assisténcia.

Como beneficios diretos espera-se que a LMD contribua na diminui¢do da dor,
melhora da gravidade dos sintomas e a diminui¢do do impacto na qualidade de vida. Se a
paciente for sorteada para o grupo controle (LMD placebo) a participante tera garantido o
direito de receber a LMD apds finalizar a pesquisa caso seja do seu desejo e esta técnica tenha
sido mais efetiva. Como beneficio indireto, divulgar-se-4 a comunidade cientifica ¢ ao meio

profissional para que a técnica seja melhor explorada e utilizada.

MEDIDAS DE RESULTADOS

Desfecho Primario:

O desfecho primario sera a quantidade de pontos dolorosos referidos pelos pacientes apds

todas as sessoes de tratamento.

Desfechos Secundarios:

Os desfechos secundérios serdo: (1) gravidade dos sintomas e (2) qualidade de vida.

INSTRUMENTOS DE MEDICAO

Ficha de Avaliacao:

Primeiramente serdo coletados os dados das pacientes como: nome, data de
nascimento, idade, estado civil, endereco, profissdo atual, profissdo anterior, escolaridade,
numero de telefone. Posteriormente serdo realizadas dez questdes de multipla escolha, onde
da questdo um até a questdo sete sera permitida a escolha de apenas uma alternativa, e da
questao oito até a questao 10 sera permitida a escolha de multiplas alternativas.

Questdo um: Assinale a alternativa que mais te incomoda em relagdo aos sintomas da
fibromialgia. Alternativas: Dor; Problemas intestinais; Sono ndo reparador; Ansiedade;

Depressao; Fadiga; Rigidez matinal; Dor de cabega; Colica; Sensibilidade ao frio; Pernas
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inquietas; Dorméncia/formigamento ou Intolerdncia ao exercicio. Questdo dois: Sofreu
algum tipo de trauma que possa ter influenciado no surgimento da fibromialgia?
Alternativas: Trauma Fisico; Trauma Psicolégico ou Trauma Fisico/Psicologico. Questao
trés: Quantas vezes por semana vocé sente a0 menos um dos sintomas da fibromialgia?
Alternativas: um dia; dois dias; trés dias; quatro dias; cinco dias; seis dias ou todos os dias.
Questao quatro: Pratica atividade fisica quantas vezes por semana? Por quanto tempo?
Alternativas: Nenhuma vez; uma vez por semana; duas vezes por semana; trés vezes por
semana; quatro vezes por semana; cinco vezes por semana; seis vezes por semana ou sete
vezes por semana. De zero a 15 min; de 15 a 30 min; de 30 a 45 min; de 45 min a 1 h ou mais
de 1 hora. Questao cinco: Consegue dormir quantas horas por dia? Alternativas: De uma a
duas horas; de duas a quatro horas; de quatro a seis horas; de seis a oito horas; de oito a dez
horas. Questio seis: Acorda se sentindo cansada? Alternativas: Sentindo-me disposta; nao
me sinto cansada; sentindo-me um pouco cansada; sentindo-me cansada; sentindo-me muito
cansada ou ndo consigo nem sair da cama. Questdo sete: H4 quanto tempo persistem os
sintomas da fibromialgia? Alternativas: Entre 3 e 6 meses; Entre seis meses e um ano; entre
um e dois anos; entre dois e cinco anos; entre cinco ¢ dez anos ou mais de 10 anos. Questao
oito: Assinale se estéd realizando ou ja realizou algum dos tratamentos citados: Alternativas:
médico; fisioterapéutico; psicologico; nutricional ou outros, quais? Questiao nove: Apresenta
algumas dessas doengas? Alternativas: depressao; diabetes; HAS descontrolada; Trombose;
Feridas abertas; EC contagiosa; Doenga infecciosa e doencas sistémicas. Questiao dez: Qual
seu grau de conhecimento acerca da fibromialgia? Alternativas: Nao sei o que €; pesquisei na

internet; conheci através de terceiros ou fui orientada pelo médico.

Indice de dor generalizada (IDG):

A dor generalizada sera avaliada através do IDG, que ¢ calculado através da
observacgao de areas corporeas dolorosas referidas pelos pacientes durante a ultima semana e que
serdo preenchidas pelos avaliadores. Sera atribuida uma pontuagdo que estara compreendida
entre 0 e 19. Sendo zero o menor numero e dezenove o maior nimero de areas dolorosas

possiveis. As areas do corpo a serem avaliadas estdo dispostas no quadro 1:
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Quadro 1 — Areas dolorosas na FM.

Ombro direito Ombro esquerdo

Brago direito Brago esquerdo

Antebrago direito Antebrago esquerdo
Quadril ou gluteo direito Quadril ou gliteo esquerda
Coxa direita Coxa esquerda

Perna direita Perna esquerda

Mandibula direita Mandibula esquerda

Toérax Abdomen

Pescoco Regido dorsal

Regido Lombar

Fonte: Colégio Americano de Reumatologia, 2011"7.

Escala de gravidade dos sintomas:

A gravidade dos sintomas serd avaliada através do EGS, que ¢ composto por uma
avalia¢do com escores que variam de 0 a 3 dos sintomas que determinam a gravidade com que
a FM tem acometido o paciente durante a tltima semana'’. Sendo o nimero zero atribuido a
nenhum problema; o numero um atribuido a problema ligeiro, geralmente leve ou
intermitente; o nimero 2 atribuido a problema moderado, consideravel, muitas vezes presente
e / ou em um nivel moderado, e o niimero trés, atribuido a um problema grave, difuso,
continuo e inquietante e que perturbe a vida. Os disturbios somaticos avaliados na EGS, estdo

descritos no Quadro 2:

Quadro 2 — Sintomas da escala EGS.
SINTOMAS

Fadiga

Sono nao restaurador (acordar cansado)

Disturbios cognitivos (memoria ou raciocinio)

Disttrbios somaticos (dor abdominal, cefaleia, dor muscular e articular, etc)

Fonte: Colégio Americano de Reumatologia, 2011'7.
A pontuagao do EGS ¢ a soma dos sintomas de fadiga, sono nao reparador e sintomas
cognitivos, mais a extensdo dos sintomas somaticos em geral, apresentados no Quadro 3, onde

0 numero zero representa nenhum sintoma; o numero um representa alguns sintomas; o
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numero dois representa um nimero moderado de sintomas e o nimero trés representa uma
grande quantidade de sintomas!’. Sendo que a pontuacdo final podera resultar em valores

entre 0 e 12, sendo zero a menor gravidade e 12 a maior gravidade dos sintomas possivel'’.

Quadro 3 — Distarbios somaticos da escala EGS.

Dor muscular

Sindrome do intestino irritavel

Fadiga/cansago

Pensar ou lembrar os problemas

Fraqueza muscular

Cefaleia

Dor/ colicas abdominais

Dorméncia/ parestesias

Tonturas [nsonia
Depressao Obstipacao
Dor abdominal superior INauseas

Ansiedade Dor toracica
Visao turva Febre
Diarreia Boca seca
Prurido Sibilos
Fendmeno de Raynaud Urticaria
Zumbidos auditivos 'Vomitos

Azia Ulceras orais
Perda/ mudanga de gosto Convulsdes
Olhos secos Falta de ar

Perda de apetite

Erupcdo cutianea

Sensibilidade ao sol

Dificuldades de audicao

Queda de cabelo

Equimoses faceis

Micg¢ao mais frequente que o normal

Micg¢ao dolorosa

Espasmos vesicais

Fonte: Colégio Americano de Reumatologia, 2011'7.

Questionario de Impacto da Fibromialgia — Br (FIQR-Br):

O FIQR-Br ¢ um instrumento autoaplicavel dividido em trés dominios: dominio
funcional, de impacto e de sintomas. O dominio funcional é composto por nove questdes
relativas a atividades diarias em que o entrevistado deve responder, em um espectro de zero

(sem dificuldade) a dez (muita dificuldade), a opcao que melhor corresponda ao quanto a FM
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dificultou a realizagdo de tal atividade nos ultimos sete dias. Os pontos obtidos sdo somados e
divididos por trés, resultando em escores que variam de zero a trinta, sendo zero e menor e
trinta a maior dificuldade possivel'®.

No instrumento acima, o dominio global ¢ composto por duas questdes, nas quais o
entrevistado deve responder sobre o impacto global da FM, se a doenca o impediu de realizar
as atividades da semana e se ficou completamente esgotado pelos sintomas (graduagdo de
zero/nunca a dez/sempre). A pontuagdo varia de zero a vinte, sendo zero o menor impacto e
vinte 0 maior impacto possivel. O dominio sintomas ¢ dividido em dez questdes, as quais
avaliam a auséncia ou presenca de um sintoma em uma graduacao de zero a dez, como dor,
energia, rigidez, sono, nivel de depressao, memoria, nivel de ansiedade, nivel de sensibilidade
ao toque, equilibrio, sensibilidade a ruidos, luz, odor e frio, sendo zero a auséncia de sintomas
e dez todos os sintomas presentes. Os pontos sdo somados e divididos por dois, resultando em
escores que variam de zero a cinquenta. A pontuagdo dos trés dominios ¢ somada. Quanto

mais proximo de zero o resultado, melhor qualidade de vida; valores acima de cinquenta

representam um grande impacto da doenca na vida dos pacientes'®,

INTERVENCAO

No grupo experimental, aplicada a LMD as voluntarias receberdo o seguinte protocolo
de tratamento: Com o paciente posicionado em dectbito dorsal com membros relaxados, o
terapeuta ird posiciona-se atras da cabeca do paciente e realizard contato manual (pisiforme,
bordo ulnar e trés Gltimos dedos) com a face inferior do rebordo costal da cartilagem comum
da sétima, oitava, nona e décima costelas, orientando seus antebragos em dire¢do aos ombros
do lado correspondente. Na fase inspiratdria, o terapeuta tracionara os pontos de contato, com
ambas as maos, em direcdo cefalica e levemente lateral, acompanhando o movimento de
elevacao das costelas. Durante a expiragdo, aprofundando o contato manual, em dire¢do a face
interna costal, mantendo a resisténcia exercida na fase inspiratoria.

Nos ciclos respiratorios seguintes, buscando o ganho suave em tragdo e aumento no
aprofundamento dos contatos. Em cada sessdo, a técnica sera aplicada durante duas séries de
dez ciclos respiratorios profundos, com um minuto de intervalo entre cada série. O paciente
sera encorajado pelo terapeuta a realizar a respiracdo lenta, o mais profundo possivel, sob o

comando verbal do terapeuta: “Puxe todo o ar lentamente; Solte todo o ar lentamente”!.
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Figura 2 - Técnica manual de Liberagdao Diafragmatica.

Fonte: Rocha, 2011".

No grupo controle, aplicada a LMD Placebo as voluntarias receberdo o seguinte
protocolo de tratamento:

O paciente sera posicionado em decubito dorsal com membros relaxados. O terapeuta
ira posiciona-se atras da cabega do paciente e realizar contato manual (pisiforme, bordo ulnar
e trés ultimos dedos) com a face inferior do rebordo costal da cartilagem comum da sétima,
oitava, nona e décima costelas, orientando seus antebragos em dire¢ao aos ombros do lado
correspondente. Na fase inspiratéria, ndo serd realizado tragdo dos pontos de contato. O
terapeuta realizara apenas contato manual suave com ambas as maos, em direcdo cefélica e
levemente lateral, acompanhando o movimento de elevagdo das costelas. Durante a expiragao,
nao sera realizado o aprofundando do contato manual, em direcdo a face interna costal, nem
sera exercida nenhuma resisténcia durante a fase inspiratoria. O terapeuta realizard apenas
contato manual suave com ambas as maos, acompanhando o movimento de depressdo das
costelas'®.

Em cada sessao, a técnica sera aplicada durante duas séries de dez ciclos respiratorios

profundos, com um minuto de intervalo entre cada série. O paciente serd encorajado pelo
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terapeuta a realizar a respiragdo lenta, o mais profundo possivel, sob o comando verbal do

terapeuta: “Puxe todo o ar lentamente; Solte todo o ar lentamente™"?.

ESTRATEGIAS PARA MELHORAR A ADESAO

Uma das estratégias para melhorar a adesdo, ¢ transmitir confianga aos pacientes,
demonstrando competéncia técnica e fornecendo instrugdes verbais explicitas sobre o
planejamento dos atendimentos.

Além disso, outra barreira encontrada ¢ a disponibilidade do paciente, como por
exemplo, horario de trabalho, cuidados infantis, entre outros. Diante disso, ¢ necessario
realizar os atendimentos de acordo com as circunstancias da vida do paciente. Apés o
consenso sobre a disponibilidade de horario, sera utilizado o método de lembrete, em
onde sera solicitado para que todos os pacientes coloquem um alarme 30 minutos antes

dos atendimentos para reduzir o absenteismo.

ANALISE ESTATISTICA

Os resultados da pesquisa serdo obtidos através das respostas das voluntarias contidas
na ficha de avaliacdo, da quantificagdo da dor generalizada e gravidade dos sintomas através
do IDG e do EGS e do escore dos questiondrios FIQR-Br.

Os dados obtidos serdo analisados por intermédio de estatistica descritiva, que se
preocupa com a organizacdo, avaliacdo, percepcdo, quantificagdo da variabilidade,
apresentacdo e sintetiza¢do de dados. Utilizando-se de graficos, tabelas e medidas descritivas,
como ferramentas. Através das informacdes inerentes as varidveis que caracterizam os
elementos que constituem a populagio ou a amostra em estudo?’. O programa a ser utilizado
para a analise estatistica serd o PAST®, versdo 2.17c para o Windows® 10. Os dados serdo
armazenados em uma planilha do Excel 2010 e somente o pesquisador ¢ o académico terdo

aCcSSO aos mesmos.
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Para a andlise da dor generalizada e da gravidade dos sintomas antes e apds os
tratamentos, os dados obtidos através dos indices IDG, EGS, FIQR-Br, serdo analisados pelo

teste ANOVA two-way (a=0,05).

ESTRATEGIAS PARA MELHORAR A ADESAO

Uma das estratégias para melhorar a adesdo, ¢ transmitir confianga aos pacientes,
demonstrando competéncia técnica e fornecendo instrugdes verbais explicitas sobre o
planejamento dos atendimentos.

Além disso, outra barreira encontrada ¢ a disponibilidade do paciente, como por
exemplo, horario de trabalho, cuidados infantis, entre outros. Diante disso, ¢ necessario
realizar os atendimentos de acordo com as circunstancias da vida do paciente. Apds o
consenso sobre a disponibilidade de horario, sera utilizado o método de lembrete, em
onde serd solicitado para que todos os pacientes coloquem um alarme 30 minutos antes

dos atendimentos para reduzir o absenteismo.
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DISCUSSAO

Os ensaios clinicos randomizados existentes que investigam a Liberacdo Miofascial
em pacientes com fibromialgia, tratam os pacientes de forma global, sem avaliagdo de uma
técnica especifica. Até o momento, ndo existe na literatura nenhum estudo sobre a liberacao
miofascial diafragmatica para o tratamento de pacientes com fibromialgia, o que ¢ uma lacuna
importante na literatura. Este estudo de acordo com nosso conhecimento sera o primeiro a
comparar a técnica de liberacdo miofascial diafragmatica com uma terapia placebo em
pacientes com fibromialgia. Uma compara¢do adequada com um grupo placebo, fornecerd
estimativas mais imparciais dos efeitos desta intervengao.

A técnica de LMD tem o potencial de alcangar excelentes resultados, pois tem como
objetivo provar o estiramento ritmico e transmiti-los aos fusos neuromusculares do diafragma,
entdo para o sistema nervoso central, levando-o a proteger-se e diminuir a disfun¢do somatica.
O estimulo também ¢ levado aos receptores tendinosos de Golgi e receptores de Ruffini,
situados na fascia do musculo estirado, inibindo o motoneurdnio alpha e gamma.?! O
embasamento literdrio a respeito das manipulagdes em tecidos moles e mais especificamente
no diafragma sugeriram resultados positivos para pacientes com limitagdes e dores?!, atuando
na comporta da dor®?,

Tratando de varidveis musculoesqueléticas, foram localizados cinco estudos que
enfatizaram a dor como variavel de melhora, apds a aplicagdao de técnicas diafragmaticas.
Jardine et al. (2012) aplicaram protocolo Terapia Manipulativa Osteopatica (TMO) com
normalizac¢do do diafragma tordcico em pacientes com osteoartrose de joelho, sugerindo que o
tratamento osteopdatico associado com a utilizagdo da liberagdo e normalizacdo diafragmatica
influenciou o fluxo sanguineo arterial do fémur. Salvador et al. (2018) interviram em 66
pacientes com dor lombar cronica ndo especifica com protocolo TMO em dois grupos, sendo,
um dos grupos incluindo técnicas de liberacdo diafragma e o outro com técnica diafragmatica
placebo Os participantes do grupo que recebeu as técnicas diafragmaticas melhoraram
significativamente quando comparado ao grupo sham na dor lombar e incapacidade,
demonstrando a importancia de incluir técnicas diafragmaticas em pacientes em dor lombar
cronica®?,

Licciardone et al. (2010) estudaram 144 gestantes até a 30* semana de gestacdo com
dor lombar, utilizaram protocolo TMO para cervical, tordcica, lombar, claviculas, caixa

toracica e diafragma. Os autores observaram que a terapia osteopatica retardou ou
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interrompeu as dores nas costas no terceiro trimestre de gravidez, entretanto, ndo descreveram
especificamente qual foi a técnica utilizada. McCoss et al. (2016) utilizaram a liberagdo
miofascial diafragmatica em 17 individuos com cervicalgia, ocorrendo hipoalgesia da regiao
cervical imediatamente apos aplicacdo da técnica. Em sedentarias, Marizeiro et al. (2018)
trataram 75 mulheres aplicando duas técnicas de liberagdo manual diafragmatica. A
intervengao resultou em melhora da mobilidade da parede toracica e aumento da flexibilidade
da cadeia muscular posterior. Houve aumento na amplitude de movimento na regido lombar,
exceto no movimento de flexdo. Também, ndo houve efeito na forga muscular respiratoria.
Estes dois ultimos estudos citados, destacam-se por utilizarem exclusivamente técnicas de
liberagio diafragmatica®’.

Sob o enfoque das disfungdes gastrointestinais alguns estudos se mostraram eficazes
com a aplicacdo das técnicas diafragmaticas. O artigo de Belwaux et al. (2017), aplicou-se
protocolo TMO que incluiu a liberagdo do diafragma em 21 mulheres constipadas, e
obtiveram diminui¢do da dor abdominal e inchaco nas participantes. Diniz et al. (2014)
utilizaram protocolo TMO incluindo a normalizacdo dos pilares diafragmaticos em um
participante com doenga do refluxo gastroesofagico, ocorrendo melhora dos sintomas do
refluxo, azia e melhora da qualidade de vida. Ainda, Smith e Berkowitz (2015) em um relato
de caso de uma mulher com Sindrome de Prader-Willi, nesta participante foi aplicado
protocolo TMO para as regides cervical, toracica, lombar, abdominal, pélvica e sacral. Esse
protocolo incluiu LMD, contribuindo como terapia adjuvante para constipagdo nessa
sindrome. Mancini et al. (2019) aplicaram duas técnicas diafragmadticas sugerindo reducao de

refluxo gastroesofagico pelo equilibrio funcional do musculo diafragma?®?.
Contribuicio para a profissdo de fisioterapia e para os pacientes

Esperamos que os pacientes tratados com a técnica de LMD se beneficiem mais do
que os pacientes tratados com o tratamento com placebo. Se essa hipdtese for confirmada em
nosso estudo, os resultados contribuirdo para melhor tomada de decisdo clinica do
fisioterapeuta. Além disso, a abordagem tem o potencial de reduzir a natureza recorrente da
dor relacionada a Fibromialgia. Se os tratamentos puderem ter como objetivo reduzir a dor
durante o movimento, esperamos diminuir a cinesiologia e essa diminui¢do do medo do
movimento estaria associada a um aumento na atividade fisica. O aumento da atividade fisica
deve, entdo, resultar em redu¢des na dor e fadiga em repouso e em melhorias na fungdo e na

qualidade de vida desses pacientes.
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Pontos fortes e fracos do estudo

Este ensaio contempla um numero substancial de pacientes para minimizar um
possivel viés. Sera utilizada randomizacao verdadeira, alocagao oculta, a avaliacdo sera cega e
sera realizada analise por inten¢do de tratar. Os tratamentos serdo realizados por terapeutas
que serdo treinados para realizar as intervencdes. Devido as intervengdes, nao serd possivel
realizar o cegamento dos terapeutas nem dos participantes do estudo, para a alocacao do
tratamento. Sabe-se da literatura que a LM apresenta resultados benéficos quando comparado
a algumas intervengdes clinicas em pacientes com Fibromialgia.?® Até o momento, entretanto,
nenhum estudo comparou uma técnica de LM isoladamente, como a Técnica de Liberagdo

Miofascial Diafragmatica, com um tratamento com placebo para identificar sua real eficacia.
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CONCLUSAO

Os resultados deste estudo fornecerdo algumas das primeiras evidéncias de um ensaio
clinico randomizado cego, controlado por placebo, em grande escala, sobre a eficicia da
LMD no controle da dor e nas mudancas de qualidade de vida em pacientes com

fibromialgia.
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FIGURA 1 - Fluxograma do Estudo
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FIGURA 2 — Protocolo de Liberacao Miofascial Diafragmatica

Figura 2 - Técnica manual de Liberagdao Diafragmatica.

Fonte: Rocha, 2011".

37



APENDICES

38



39

APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

/i

3/

UNIS UL

UNISUL — UNIVERSIDADE DO SUL DE SANTA CATARINA
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado pelos pesquisadores e pela Unisul a participar como
voluntario da pesquisa: “Liberagdo Miofascial Diafragmatica em Pacientes com
Fibromialgia”. Esta pesquisa, trata-se de um estudo clinico, onde se investigam os
experimentos de novas terapias. Nesta pesquisa estuda-se uma técnica de terapia manual,
como nova forma de administrar o tratamento de pessoas com fibromialgia. Todas as terapias
utilizadas hoje para a fibromialgia ja foram estudos clinicos no passado. Este estudo, tem
como objetivo geral analisar os efeitos da técnica de Liberacdo Miofascial Diafragmatica em
pacientes com Fibromialgia. Acreditamos que ela seja importante para que se possam
esclarecer os efeitos desta técnica na fibromialgia de forma isolada, quanto a dor generalizada,
a gravidade dos sintomas, impacto da doeng¢a na qualidade de vida , ansiedade e depressao dos

pacientes.

Participacdo do estudo — Ao participar deste estudo, primeiramente, voce ira passar
por uma avaliacdo fisioterapéutica que contém dados pessoais, informacdes gerais sobre sua
doenca e questionarios com perguntas sobre suas atividades de vida diaria. Vocé levara no
maximo 45 minutos para responder a esta avaliacdo. Apos isso, sera agendado seu horario
para iniciar o tratamento. Vocé sera voluntaria e participara de 4 consultas de fisioterapia com
a Técnica de Liberacdo Miofascial Diafragmatica (LMD) ou com a Técnica de Liberagdo
Diafragmatica Placebo (LMD Placebo) com dura¢do de 45 minutos cada consulta, sendo 02
vezes por semana. Vocé€ podera participar do grupo da Técnica de LMD ou do grupo da
Técnica de LMD Placebo, que serd decidido através de um sorteio. A Técnica de LMD ¢ uma
entre diversas técnicas de Terapia Manual, que tem como caracteristica o contato manual do
terapeuta sob a regido inferior da cartilagem das quatro tltimas costelas, onde ¢ realizada uma

tracdo no sentido da cabega, além da realizacio de uma compressdo manual dos tecidos
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profundos localizados no diafragma. O diafragma ¢ um musculo localizado junto as vértebras
da coluna lombar, as ultimas costelas e ao 0sso esterno que fica na parte anterior do térax. O
diafragma ¢ o principal musculo responsavel pela respiracao. Esta técnica tem como principal
caracteristica reduzir a tensdo do musculo diafragma, podendo promover beneficios como
melhora da respiracdo, relaxamento, reducdo da dor e consequentemente melhora da
qualidade de vida. As contraindicagdes para a técnica sdo: Ferida aberta, Tromboflebite,
Hipertensdo ndo controlada, Disfun¢do renal, Intolerancia/ndao complacéncia do paciente,
Hipersensibilidade, Hematoma, Osteomielite e Miosite ossificante. J4 durante a Técnica de
LMD Placebo, ¢é realizada uma simulagdo da técnica anteriormente citada, onde o efeito
placebo ¢ caracterizado por mudangas benéficas no corpo ou na mente, em resposta as
consultas terapéuticos, sendo que estes sdo efeitos reais e significativos. As contraindicagdes
para a LDM Placebo sdo as mesmas citadas anteriormente. Se a paciente for sorteada para o
grupo controle (LMD placebo) a participante terd garantido o direito de receber a LMD apos
finalizar a pesquisa caso deseje e esta tenha sido mais efetiva. A pesquisa serd realizada na
Clinica Escola de Fisioterapia da Unisul, de Tubardo/SC. Ao participar deste estudo, vocé
sera voluntaria e ndo receberd remuneragao por isso.

Riscos e Beneficios — Como beneficios diretos espera-se que a LMD contribua na
diminui¢do da dor, melhora da gravidade dos sintomas, diminui¢do da ansiedade, melhora na
qualidade do sono e depressdo, consequentemente melhorando a qualidade de vida. Se a
paciente for sorteada para o grupo controle (LMD placebo) a participante podera receber a
LMD apos finalizar a pesquisa caso deseje e se esta tenha sido mais efetiva. Como beneficio
indireto, divulgar-se-4 a comunidade cientifica € ao meio profissional para que a técnica seja
melhor explorada e utilizada.

Também ¢ possivel que acontecam os seguintes desconfortos ou riscos: O presente
estudo apresenta como risco minimo, a sensa¢ao de dor durante a aplicacdo da técnica de
LMD, porém sera respeitado o limite de dor das voluntérias durante a técnica. Caso essa dor
persista, a consulta serda interrompida imediatamente e os pesquisadores realizardo uma
avaliagdo. Serdo orientadas posi¢des ou técnicas fisioterapéuticas de alivio da dor no
diafragma e caso necessario, a voluntaria sera acompanhada até a emergéncia do Hospital
Nossa Senhora da Conceigado, de Tubardao/SC, para atendimento. Além disso, a mesma podera
se recusar a continuar no estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
precisar justificar, e se desejar sair da pesquisa, ndo sofrerd qualquer prejuizo a assisténcia.

Sigilo e Privacidade — Vocé esta ciente de que a privacidade sera respeitada, ou seja,

seu nome ou qualquer dado ou elemento que possa, de qualquer forma, a identificar sera
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mantido em sigilo. Os pesquisadores se responsabilizardo pela guarda e confidencialidade dos
dados, porém, vocé concorda que o material e informagdes obtidas relacionadas a sua pessoa
possam ser publicados em aulas, congressos, eventos cientificos, palestras ou peridodicos
cientificos.

Autonomia — E assegurada a assisténcia durante toda a pesquisa, bem como lhe
garantido o livre acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e
suas consequéncias, enfim, tudo que vocé queira saber antes, durante e depois da sua
participacao.

Ressarcimento e Indenizacdo — Os seus gastos e de acompanhante (caso necessario)
decorrentes de eventuais participagdes solicitadas no interesse unico e exclusivo da pesquisa
serdo ressarcidos pelos pesquisadores mediante a apresentacdo de comprovantes fiscais. E
caso ocorra algum dano indenizdvel, na forma da legislacdo brasileira, decorrente da sua
participagdo no estudo, sera devidamente indenizado.

Devolutiva dos resultados — Os resultados do presente estudo serdo devolvidos para
as participantes pessoalmente e individualmente no momento da reavaliacdo, na Clinica
Escola de Fisioterapia da Unisul — Tubardao/SC. Além disso, os resultados desta pesquisa
serdo devolvidos para a Unisul em forma do trabalho de conclusdo do curso de Fisioterapia e
quando quiser, poderé pedir informagdes sobre a pesquisa aos pesquisadores.

Comité de Etica — O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) ¢é
composto por um grupo de pessoas que estdo trabalhando para garantir que os seus direitos
como participante sejam respeitados, sempre se pautando da Resolucdo 466/12 do CNS. Ele
tem a obrigacdo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se estd sendo executada de forma
¢ética. Caso vocé achar que a pesquisa nao esta sendo realizada da forma como vocé€ imaginou
ou que esta sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité
de Etica da UNISUL pelo telefone (48) 3279-1036 entre segunda e sexta-feira das 9 as 17
horas ou pelo e-mail cep.contato@unisul.br.

Declaracao — Declaro que li e entendi todas as informagdes presentes neste Termo e
tive a oportunidade de discutir as informag¢des do mesmo. Todas as minhas perguntas foram
respondidas e estou satisfeito com as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e
datada deste documento e que outra via serd arquivada por 05 anos pelo pesquisador. Enfim,
tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza e o
objetivo do ja referido estudo, eu manifesto meu livre consentimento em participar, estando
totalmente ciente de que ndo hd nenhum valor econdmico, a receber ou pagar, por minha

participacdo. Eu, ,
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abaixo assinado, concordo em participar desse estudo como sujeito. Fui informado (a) e

esclarecido (a) pelas pesquisadoras e

sobre o tema e o objetivo da pesquisa, assim

como a maneira como ela sera feita e os beneficios e os possiveis riscos decorrentes de minha
participagdo. Recebi a garantia de que posso retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem que isto me traga qualquer prejuizo.

Nome por extenso:

RG:

Local e Data:

Telefones para contato:

Assinatura:

Contatos dos pesquisadores:

- Pesquisador Responséavel: Ana Cristina Farias de Oliveira
E-mail para contato: anacristina.fariasdeoliveira@gmail.com
Telefone para contato: (48) 3621-3192

- Pesquisador da coleta de dados: Jos¢ Leonardo Back
Telefone para contato: (48) 99930-1488

E-mail para contato: joseleonardoback@hotmail.com
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APENDICE B - Ficha de Avaliaciio

Nome:

Data de nascimento: / / Idade: Estado Civil:
Endereco:

Profissao atual: Profissao anterior:
Escolaridade: Telefone:

1. Assinale a alternativa que mais te incomoda em relacdo aos sintomas da fibromialgia:
Dor ( ) Problemas intestinais ( ) Sono ndo reparador ( ) Ansiedade ( ) Depressao ( )
Fadiga ( ) Rigidez matinal ( ) Dor de cabeca ( ) Colica ( ) Sensibilidade ao frio ( )
Pernas inquietas ( ) Dorméncia/formigamento ( ) Intolerancia ao exercicio ( )

2. Sofreu algum tipo de trauma que possa ter influenciado no surgimento da
fibromialgia?
Trauma Fisico ( )  Trauma Psicologico ( ) Trauma Fisico/Psicologico ( )

3. Quantas vezes por semana vocé sente a0 menos um dos sintomas da fibromialgia?
Idia( ) 2dias () 3dias ( ) 4dias ( ) Sdias ( ) 6 dias ( ) Todos os dias ( )

4. Pratica atividade fisica quantas vezes por semana? Por quanto tempo?
Nenhuma vez () 1vezporsemana ( ) 2 vezesporsemana( ) 3 vezes por semana
4 vezes por semana ( ) 5 vezes por semana ( ) 6 vezes por semana ( ) 7 vezes por semana

OalSmin( ) 15a30min( ) 30a45 min () 45minal h( ) Maisde 1 hora

5. Consegue dormir quantas horas por dia?
Dela2horas( )De2a4horas( ) De4 a6 horas( )De 6a8horas( ) De 8 a 10 horas ()

6. Acorda se sentindo cansada?
Sentindo-me disposta ( ) Nao me sinto cansada ( ) Sentindo-me um pouco cansada ( )
Sentindo-me cansada ( ) Sentindo-me muito cansada ( ) Nao consigo nem sair da cama ( )

7. Ha quanto tempo persistem os sintomas da fibromialgia?
Entre 3 e 6 meses ( ) Entre 6 meses e 1 ano () Entre 1 e 2 anos ( )
Entre 2 ¢ 5anos ( ) Entre 5 e 10 anos () Mais de 10 anos ( )

8. Assinale se esta realizando ou ja realizou algum dos tratamentos citados:
Médico () Fisioterapéutico ( ) Psicologico () Nutricional ()
Outros () Quais?

9. Apresenta:

Depressao ( )SIM ( YNAO Diabetes ()SIM ( YNAO
HAS descontrolada ( ) SIM ( YNAO Trombose ()SIM ( YNAO
Feridas abertas ( )SIM ( YNAO EC contagiosa ( ) SIM ( YNAO
Doenga infecciosa () SIM ( )NAO Doengas sistémicas ( ) SIM ()NAO

10. Qual seu grau de conhecimento a cerca da fibromialgia?
Nao sei o que € ( ) Pesquisei na internet ( ) Conheci através de terceiros () Fui orientada
pelo médico ()
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ANEXO A — Indice de Dor Generalizada

Figura 3 — Indice de dor generalizada.

45

indice de Dor Generalizada (0-19 pontos)

Assinale cada um dos locais onde teve dor ou sensibilidade

]
b Peito Ombro E - I:‘

——Braco E

[ Antebrago
Abdome E O Lomba

Antebrago D

Coxa D

Lo

' Perna D D

1- Indique se vocé teve dor ou sensibilidade nos dltimos 7 dias em alguma das regides abaixo.

Fonte: Colégio Americano de Reumatologia, 201024,



ANEXO B - Escala de Gravidade dos Sintomas

Figura 4 — Critérios diagnosticos da fibromialgia — Gravidade dos sintomas

Gravidade dos Sintomas (0-12 pontos)

2 - Para cada sintoma listado abaixo, use a seguinte escala para indicar a
severidade dos sintomas nos ditimos 7 dias:

* Nenhum

* Leve (sintomas leves e nao frequentes)

* Moderado (sintomas consideraveis e frequentes)

* Grave (sintomas continuos e incapacitantes)

Pontos MNenhum Leve Moderado Grave
A . Fadiga O O ] [
B. PI‘OblEmES de memaoria ou I:l I:I I:I I:l

raciocinio
C. Acordar cansado ] O O ]

3 - Durante os Ultimos 6 meses vocé teve algum destes sintomas

D . Dor ou cdlica abdominal []
E. Depressao L[]
F. Dor de cabeca ]

Fonte: Colégio Americano de Reumatologia, 2010,
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ANEXO C - Questionario do Impacto da Fibromialgia - Revisado para o Brasil (FIQR-
Br)

Figura 5 — Questiondrio FIQR-Br:

da Fibromialgia no Brasil

EPIFIBRO -
Estudo Epidemioldgict
a

sw DV H RILASELFTH
B MR MAT AN LY

FIQR

Name data I !

1) Marque quanto a sua fibromialgia dificultou para executar as atividades
abaixo relacionadas, nos ultimos 7 dias:

o (1 | 2| 3|4 865|678 9| 10

Bl Dificil

Escovar ou pentear os cabelos

Caminhar por 20 minutos sem
parar

Preparar uma refeigio caseira

Passar aspirador de pd ou
esfregar Ou varrer o chao

Levantar e carregar uma sacola
de mercado cheia

Subir um lance de escada

Trocar a roupa de cama

Ficar sentado (a) continuamente
Por 45 minutos

Sair para compras de comida
ou De roupas
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EPIFIBRO | o
Estudo Epidemioldgico =

da Fibromialgia no Brasil .'

He LA TRy
VI ATIH AN

2) Marque como a sua fibromialgia afetou sua capacidade funcional nos
altimos 7 dias:

Fui impedido (a) de finalizar a maioria o 1 2 3 4 5 [ 7 8 ] 10
de minhas tarefas/objetivos da Mursca Sempre
SEmana:

3) Margque como a sua fibromialgia afetou o seu bem-estar nos Gltimos 7 dias:

0 1 2 3 4 5 i 7 & 9 10

Sentiu-se totalmente dominadola)
Lempre

pelas meus sintomas de fibromialgia:

Murea

Para cada uma das 10 questdes abaixo, marque o grau de
intensidade dos seus sintomas de fibromialgia, nos dltimos 7 dias:

4) Intensidade da dor:

Por favor, avalie de zero a dez o seu a 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
nivel de dor: Sem Do Dar Irsupartel
5) Grau de disposicgio:
Par favor, avalie de zera a dez o seu 0 1 2 3 2 < " ’ 2 9 10
Totalmente

grau de disposigao:
Dispain .
Indisposte
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EPIFIBRO ‘ &
Estudo Epidemiolagico

da Fibromialgia no Brasil . '

6) Rigidez:
Por favor, avalie de zero a dez a o 1 2 3 4 5 B 7 8 g 10
rigidez do seu corpo: Menkuma (—
7} Qualidade do sono:
Par favor, avalie de zero a dez o seu a 1 2 | 3 (45| 6|7 |8]89 10
seno: [ie— Arorda muita
cansado
8) Grau de depressao (tristeza):
Fr.:lr favor, avalie de zero a dez o seu 0 1 7 3 P 5 P 7 g g 10
nivel de depressao: "
e hisma Muita Triske
8) Problemas de memdria:
Par faver, avalie de zero a dez o seu 0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
nivel de memdria: B Blemdria
totalmenta

fraca




EPIFIBRO i a
Estudo Epidemiologico
da Fibromialgia no Brasil . '

AR IVAHY BILASTLE T
(LT RN TR Y

10) Grau de ansiedade:

Por favor, avalie de zero a dez seu a 1 2 3 a4 5 6 7 B q 10
nivel de ansiedade: Narhuma T
11) Grau de dolorimento a palpagéo:
Por favor, avalie de zero a dez a seu
nivel de sensibilidade 3 dor: 0 L1212 1412*1°17]¢ o
Menhuma Wit [ekaiidy
12)Problemas de equilibrio:
Par favor, avalie de zero a dez o seu 0 1 2 3 4 5 [ 7 8 10
nivel de equilibrio: Com Equitten Desequitbrio
grave
1} Sensibilidade ao ambiente externo
Por favor, avalie de zero a dez o seu a 1 2 3 4 5 3 7 ) 10
nivel de sensibilidade, levando em Mada Totalwnta
consideracdo: ruidos altos, luzes el
fortes, cheiros ou o frie:

Fonte: Epifibro, 2019%,
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ANEXO D — Manual da Revista Para Publicacdo de Protocolos de Ensaio Clinico

Os editores do Phisical Therapy Journal & Reabilitation acreditam que os protocolos
dos ensaios clinicos sdo essenciais para a conducdo, revisao, relatorio e replicacao do estudo.
A publicacdo de protocolos aumenta a qualidade e a transparéncia da pesquisa, pois permitem
a disseminacdo oportuna de desenhos de estudos de alta qualidade, preven¢do da duplicagdo
de estudos e melhor interpretacdo dos resultados dos estudos. Os artigos de protocolo também
podem fornecer uma justificativa adicional e um histérico do estudo, além do que estd
comumente disponivel nos registros de estudos. Os protocolos publicados no PTJ devem ser

de um ensaio clinico randomizado que:

e Tem potencial para impacto substancial no campo da reabilitagao;

e Esta prospectivamente registrado em um registro de ensaios clinicos reconhecido;

e Possui aprovacao do conselho de revisdo institucional (IRB);

e Ainda ndo foi publicado; os autores devem enviar uma carta de apresentagdo
que assegure ao PT.J que nenhuma parte do protocolo do estudo foi publicada
anteriormente ou estd sendo considerada para publicacdo em outro lugar;

e Tem menos de 50% dos participantes inscritos

e Nao ¢ um estudo piloto

Use os seguintes elementos obrigatorios:

Titulo: O titulo deve ser descritivo e identificar o desenho do estudo, a populagdo, as
intervencoes e, se aplicavel, 0 acronimo do estudo.
Na versdo sem mascara do seu artigo: Inclua as credenciais profissionais dos autores, graus
académicos terminais (por exemplo, PT, DPT; MD, PhD), afiliacdes e agradecimentos

(certifique-se de obter a permissao daqueles que deseja reconhecer em sua publicagdo).

Secoes de  resumo: Objetivo, Métodos, Resultados (N/A), Conclusdes

(N/A), Declaragao de Impacto.

Limite de palavras: Resumo, ndo mais que 300 palavras; manuscrito, com no maximo
3000 palavras (excluindo resumo e referéncias); forneca a contagem de palavras do

manuscrito na pagina de resumo de seu manuscrito.
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Secoes dentro do manuscrito: Introdugdo (histérico e justificativa clara para a
necessidade do estudo, objetivos primdrios e secundarios, descri¢do do desenho do estudo),
M¢étodos (descricdo dos participantes, resultados das intervengdes, atribuicdo das
intervengoes; descri¢ao da coleta de dados, gestao, analise , monitoramento e auditoria), Etica
(consentimento informado, aprovacdo da ética em pesquisa, confidencialidade, papel da
agéncia financiadora) e Discussdo (impacto potencial e significancia do estudo, pontos fortes

e fracos, contribuigdo para a profissao de fisioterapia / reabilitagdo).

Tabelas / figuras: ndo mais do que 6 (total combinado); tabelas e figuras adicionais

podem ser fornecidas como material suplementar.
Referéncias: nao mais do que 75.

Consideragdes gerais:

Todos os manuscritos devem ser formatados em espago duplo. Use uma fonte de 12 pontos.
Envie uma copia mascarada e uma copia sem mascara. Na versdo mascarada, remova 0s
nomes dos autores e quaisquer afiliagdes dentro do artigo. Elementos do manuscrito, em
ordem de aparecimento: (1) Péagina de titulo, (2) Resumo, (3) Corpo do artigo, (4)
Agradecimentos, (5) Referéncias, (6) Tabelas, (7) Legendas das figuras, (8) Figuras, (9)
Legendas de video, (10) Apéndices.



