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Objetivo: Avaliar a resposta do tratamento manipulativo osteopático (TMO) na variabilidade de frequência cardíaca (VFC) nos pacientes portadores de fibromialgia e a relação da qualidade de vida dos pacientes com o grau de disautonomia presente. Métodos: Será realizado um ensaio clínico randomizado duplo-cego onde serão recrutados 70 pacientes, da cidade de Itajaí SC, entre 18 e 65 anos, que não tenham contra-indicação ao TMO, com diagnóstico de fibromialgia segundo os critérios do American College of Rheumatology, Índice de dor Generalizada (IDG) ≥ 7 e Escala de Gravidade dos Sintomas (EGS) ≥ 5 ou IDG entre 3 e 6 e EGS ≥ 9. Os indivíduos recrutados terão sua qualidade de vida avaliada através o Questionário sobre Impacto da Fibromialgia (QIF) e seu sistema nervoso autônomo (SNA) avaliado através da VFC, eles serão randomizados em grupo controle (GC) e grupo experimental (GE) onde, o GE receberá TMO e o GC tratamento placebo. Após a intervenção os indivíduos serão novamente submetidos a VFC de forma imediata e tardia, 20 minutos após o término da intervenção. Resultados: Espera-se que se comprove uma relação direta entre em que quanto pior a disautonomia, pior a qualidade de vida dos pacientes e que o tratamento se mostre uma ferramenta eficaz na melhora do SNA destes pacientes. Serão analisados através do teste de Shapiro-Wilk. Para análise de caracterização da amostra será utilizado o teste ANOVA, dados paramétricos serão analisados com ANOVA de uma via e os não paramétricos com o Kruskall-Wallis com pós teste de Dunn.   

Palavras chave: Fibromialgia, medicina osteopática, sistema nervoso autônomo, variabilidade de frequência cardíaca, tratamento manipulativo osteopático
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	Fibromialgia consiste em uma síndrome caracterizada por diversos sintomas como dor generalizada, distúrbios do sono, fadiga, alterações cognitivas e psicológicas com consequente limitação funcional dos pacientes, apesar de ser considerada uma doença a parte, não há consenso sobre seus mecanismos etiológicos (1). O foco sobre os mecanismos de base da fibromialgia é fundamental para que tenhamos avanço no tratamento dessa condição (2).
	A fibromialgia inicialmente era diagnosticada pelos critérios do American College of Rheumatology que baseava-se na presença de dor generalizada associada a presença de pelo menos 11 de 18 Tender Points (3). Esses critérios foram atualizados e hoje são baseados nos questionários Widespread Pain Index (WPI) e Symptom Severity Scale (SS) (4). 
	Quando avaliados pelo Composite Autonomic Symptoms Scale (COMPASS), questionário sobre a funcionalidade sistema nervoso autônomo (SNA), os pacientes com fibromialgia apresentam índices de disautonomia superiores ao grupo controle e a um grupo de pacientes portadores de artrite reumatóide, além disso, observa-se relação direta entre o resultado do Fibromyalgia Impact Questionaire (FIQ), questionário sobre qualidade de vida destes pacientes, e o COMPASS, ou seja, um forte indício que quanto maior a disautonomia, piores os sintomas e maior o impacto na qualidade de vida dos pacientes (5).
Vários estudos demonstram que a disautonomia do SNA tem um papel fundamental no desenvolvimento da fibromialgia, cursando com alterações neuro-endócrinas do eixo hipotalâmico hipofisário e gerando um processo de sensibilização central com consequente sintomatologia (5; 6; 7; 8). Restaurar o equilíbrio do SNA tem um papel fundamental no tratamento de síndromes dolorosas crônicas, como a fibromialgia (9).
Sabendo que o SNA desempenha papel primordial nesta patologia, a avaliação do tônus autonômico através da Variabilidade da Frequência Cardíaca (VFC) torna-se importante ferramenta para ratificar essa condição e mensurar possíveis efeitos que as terapias têm sobre o paciente fibromiálgico. Estudo realizado demonstrou que existe uma correlação direta entre a integridade neurocardíaca e dor nestes pacientes (10).
O tratamento osteopático e o uso de manipulações da coluna vertebral demonstram ter uma repercussão positiva sobre o SNA, alterando parâmetros avaliativos de curto prazo como a condutibilidade cutânea, variabilidade de frequência cardíaca e marcadores neuro-endócrinos (9; 11; 12; 13; 14; 15; 16)
Há uma limitação das evidências, tanto quanto em qualidade metodológica como em número de estudos, sobre os efeitos do tratamento osteopático ou das manipulações vertebrais no tratamento de pacientes com fibromialgia (17; 18; 19).  Apesar das limitações, as publicações disponíveis dão indicativos de que o tratamento osteopático e manipulativo geram benefícios, tanto físicos como psíquicos, sobre o quadro clínico dos pacientes portadores de fibromialgia, a curto prazo e a longo prazo. (20; 21; 22).

[bookmark: _Toc2]Hipótese


	Pode-se através do tratamento osteopático melhorar o equilíbrio do SNA dos pacientes portadores de fibromialgia, com uma provável melhora da qualidade de vida dos mesmos, uma vez que há evidências que o grau de disautonomia é proporcional a incapacidade gerada pela doença.
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- Avaliar possíveis respostas do tratamento osteopático no SNA, através da Variabilidade de Frequência Cardíaca (VFC), em pacientes portadores de fibromialgia.
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- Avaliar as disfunções autonômicas, através da VFC, nos pacientes com fibromialgia.
- Avaliar a qualidade de vida dos pacientes, através de questionário específico no tocante a patologia, nomeado Questionário sobre o Impacto da Fibromialgia (QIF).
- Conhecer o efeito de curto prazo do tratamento osteopático sobre o sistema nervoso autônomo (SNA) dos pacientes com fibromialgia.
- Cruzar as informações coletadas do QIF com a VFC e ver se há uma correlação entre a qualidade de vida e o grau de disautonomia dos pacientes.
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	 O estudo será um ensaio clínico randomizado duplo cego, composto por grupo controle (GC) e grupo experimental (GE).
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	O estudo será realizado em consultório particular na cidade de Itajaí-SC, Brasil. Serão captados pacientes com diagnóstico de Fibromialgia em clínicas médicas particulares, públicas, via informativos on-line e em grupos de apoio a portadores da doença. Antes de adentrar ao estudo os pacientes fornecem dados demográficos e preenchem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Após isso os paciente preencherão questionários de avaliação, farão análise de VFC e serão randomizados em GC ou GE. Após alocados receberão a intervenção de acordo com o grupo em que se encontram e serão em seguida submetidos a nova análise da VFC.  
	O terapeuta será um fisioterapeuta especialista em osteopatia devidamente credenciado no Conselho de Fisioterapia e na Associação dos Osteopatas do Brasil, com os devidos reconhecimentos legais. O avaliador será uma pessoa treinada para seguir o protocolo de aplicação dos questionários e de aplicação da avaliação de VFC.
	O ambiente de avaliação e tratamento será climatizado a temperatura de 23/24 graus Celsius, com luz e som controlados.
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	Participarão do estudo pacientes portadores de fibromialgia, independente de sexo, desde que atendam aos critérios de inclusão e exclusão. Serão captados em clínicas médicas particulares, públicas, via informativos on-line e em grupos de apoio a portadores da doença.  
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	A amostra será composta por 70 participantes, dentro de um nível de confiança de 95% teremos uma margem de erro de 11,63%. O cálculo amostral foi realizado com base na população de Itajaí SC, estimada em 219.536 habitantes (https://cidades.ibge.gov.br/brasil/sc/itajai/panorama) na data atual, além disso usou-se a prevalência de fibromialgia no Brasil, que atinge 2,5% da população (23). 
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	Para participar da pesquisa os pacientes tem que possuir entre 18 e 65 anos, independente do sexo, e atender aos critérios do American College of Rheumatology no que diz respeito ao diagnóstico de fibromialgia (4), ao preenchimento dos questionários devem atingir pontuação necessária que caracterize diagnóstico positivo para fibromialgia. 
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	Serão excluídos da pesquisa: indivíduos que usam medicamentos B-bloqueadores, com presença de doença neurológica que afete neurônio motor superior ou condições progressivas, osteoporose severa ou outra patologia que seja fator limitante para o tratamento (febre presente, infecção, neoplasia maligna ou outra condição relevante), incapacidade de responder aos questionários, realização de tratamento fisioterapêutico no mesmo dia do estudo, ao preencher os questionários não atingir pontuação que caracterize como positivo o diagnóstico fibromialgia.
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	Chateação por preenchimento de questionário ou procedimento de avaliação, nesse caso serão orientados previamente ao preenchimento dos questionários que em caso de cansaço ou chateação estão livres para pausas, quantas vezes acharem necessário. Efeito adverso do tratamento osteopático pode incluir alguns sintomas físicos como cansaço, dores músculo-esqueléticas, cefaleia, náuseas, vômitos ou 9 diarréia. Estes sintomas costumam ser fracos e de curta duração, cerca de 24 a 48H, contudo se acharem necessários podem entrar en contato com o pesquisador para orientação de como proceder em cada um dos sintomas para que os sintomas cessem o quanto antes e sejam o mais amenos possíveis. Em caso de persistência dos sintomas por mais de 2 dias ou serem de alta intensidade, os pacientes serão chamados para uma avaliação do quadro, com direito a assistência médica e forne-cimento de medicamentos se necessário. 
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	Melhora das dores na coluna, cabeça e membros. Diminuição de sintomas digestivos como azia, má digestão, constipação, cólicas e dores abdominais. Melhora da disposição e bem estar, melhora do estado psíquico e cognitivo. 
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	Após feita assinatura do termo de consentimento e uma vez ausentes os fatores de exclusão, os pacientes responderão aos questionários WPI e SS traduzidos para o português como Índice de Dor Generalizada (IDG) e Escala de Gravidade dos Sintomas (EGS), aplicados pelo avaliador, onde para receberem um diagnóstico positivo de fibromialgia devem atingir uma pontuação de IDG ≥ 7 e EGS ≥ 5 ou IDG entre 3 e 6 e EGS ≥ 9. Pacientes que atingirem valores abaixo do necessário para o diagnóstico de fibromialgia serão excluídos. Os pacientes com diagnóstico positivo de fibromialgia preencherão o QIF e serão submetidos aos demais procedimentos. Os pacientes devem ser auto suficientes para responder o questionário, o avaliador apenas dará instruções iniciais de como preencher de forma a não induzir qualquer tipo de resposta.  
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Após preencher os questionários os pacientes serão submetidos a avaliação do SNA, estudado por meio da VFC, para isso se utilizará o cardiofrequencímetro Polar Wearlink® (Kempele, Finlandia) com Hybrid Transmiter (Kempele, Finlandia). O sinal elétrico será enviado através do Polar Windlink para o software Polar ProTrainer 5 (Kempele, Finlandia). Os dados serão exportados para a análise pelo software Kubios HRV Standart versão 3.1 (University of Kuopio, Kuopio, Finlândia).  		Para a coleta dos dados o paciente ficará 5 minutos na posição supina para estabilização, em seguida serão gravados os dados por 5 minutos nesta posição, após o paciente ficará na posição ortostática, em repouso, por 2 minutos e 30 segundos, na sequência serão gravados os dados por 5 minutos nesta posição (24). A aplicação do protocolo de VFC é de 17 minutos e 30 segundos no total.  Uma vez realizada a avaliação, o paciente é encaminhado para o profissional executor para randomização e primeiro atendimento, após executado o tratamento o paciente novamente será submetido ao protocolo de avaliação da VFC, sem que o avaliador tenha conhecimento de qual tratamento foi executado e a qual grupo o paciente pertence.
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A randomização será feita através do site http://randomization.com no formato randomização por blocos, onde são informados no programa os grupos e número de sujeitos participantes, este então faz a distribuição randomizada.
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Os pacientes, após serem incluídos e submetidos aos procedimentos de avaliação, serão submetidos aos procedimentos terapêuticos de acordo com o grupo em que foram alocados pela randomização, eles não terão conhecimento sobre a qual grupo pertencem.
Os pacientes alocados no GE receberão um tratamento osteopático como feito de rotina nos consultórios, ou seja, de acordo com sua necessidade. Nesse tratamento podem ser utilizadas técnicas de thrust, técnicas articulatórias, técnicas cranianas, manipulações e/ou liberação de tecidos moles, incluindo vísceras.
Os pacientes alocados no GC receberão técnicas placebo (shaw), nestas o paciente será colocado na posição manipulativa, com os devidos contatos manuais mas não será executado o movimento final de manipulação. Para que os pacientes sejam manipulados de maneira similar, as técnicas placebo serão realizadas de acordo com a necessidade terapêutica do paciente. Os pacientes do grupo placebo, após encerrada coleta de dados, serão contatados e informados que tem direito a um atendimento osteopático, já que na pesquisa não o receberam, este atendimento não promoverá dados adicionais, será realizado somente por questões éticas. 
Após terminado o procedimento terapêutico os pacientes serão encaminhados para análise imediata pós tratamento do SNA via VFC, 20 minutos após essa análise, será realizada nova avaliação da VFC, totalizando 3 avaliações do SNA.
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	Serão variáveis independentes a idade, sexo, grau de fibromialgia (questonários IDG e EGS) e grau de incapacidade (QIF).
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	As variáveis dependentes do estudo serão o grau de disautonomia do paciente mensurado através da VFC pré intervenção e o grau de disautonomia mensurado através da VFC pós intervenção.
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	Para análise da normalidade dos dados será utilizado o teste de Shapiro-Wilk. Para a análise da caracterização da amostra será utilizado o teste ANOVA de uma via, com pós teste de Bonferroni, para variáveis quantitativas, e o teste Chi-quadrado para variáveis categóricas. Os dados paramétricos serão analisados com ANOVA de uma via e os não paramétricos com o Kruskall-Wallis com pós teste de Dunn. Os dados serão analisados pelo software Graphpad Prism 5.0 (San Diego, Estados Unidos).
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	Ter o tratamento fisioterapêutico osteopático como ferramenta eficaz na me-lhora da função do sistema nervoso autônomo de pacientes portadores de fibromial-gia. 
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	Estabelecer correlação na qual quanto pior a disautonomia dos pacientes por-tadores de fibromialgia, pior sua qualidade de vida e piores seus sintomas. 
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	Acredita-se que o tratamento osteopático, em comparação ao tratamento placebo, alcançará níveis significativos de melhora da função autonômica nos pacientes portadores de fibromialgia. Sendo assim fundamentando o mecanismo de melhora destes pacientes, em resultados alcançados em outras pesquisas (20; 21; 22).
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	Uma vez atingidos os resultados estimados, a osteopatia se mostrará uma importante ferramenta de tratamento a ser utilizada pelos pacientes com fibromialgia.
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	Declaro não haver conflito de interesse na realização da presente pesquisa.
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	------------------------
	jan/2020
	fev/2020
	Mar/2020
	abr/2020
	mai/2020
	jun/2020

	Aquisição de equipamento 
	X
	
	
	
	
	

	Coleta de dados
	
	X
	X
	X
	
	

	análise estatística
	
	
	
	
	X
	

	elaboração de artigo 
	
	
	
	
	
	X






	------------------------
	jul/2020
	Ago/2020
	set/2020
	out/2020
	nov/2020
	dez/2020

	elaboração de artigo 
	X
	X
	
	
	
	

	Avaliação departamento científico EOM
	
	
	X
	X
	
	

	Defesa
	
	
	
	
	X
	X
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	Descrição
	Valor

	Locação espaço 
	R$ 0

	Frequencímetro
	R$ 300,00

	Terapeuta
	R$ 0

	Avaliador
	R$ 0

	Impressão de fichas, questionários e similares
	R$ 100,00

	Total
	R$ 400,00



	A pesquisa não possui financiamento de terceiros ou instituições, o pesquisador responsável arcará com os custos da mesma.
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[bookmark: _Toc31]Questionário Sobre o Impacto da Fibromialgia (QIF)
Nome Completo:___________________________________________________
 Data:       /         /
	Escore funcional (0 - 30)
marque com um círculo sua dificuldade de 0 (sem dificuldade) a 10 (muito difícil) nas tarefas abaixo referente aos últimos 7 dias

	Escovar os dentes ou pentear os cabelos
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	caminhar por 20 minutos sem parar
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Preparar uma refeição caseira
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Passar o aspirador de pó ou esfregar ou varrer o chão
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Levantar e carregar uma sacola de mercado cheia
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Subir um lance de escadas
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Trocar a roupa de cama
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Ficar sentado(a) continuamente por 45 minutos
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Sair para compra de comida ou de roupas
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10





	Impacto geral (0 - 20)
marque com um círculo como a fibromialgia afetou seu dia a dia nos últimos 7 dias
na escala de 0 (nunca) a 10 (sempre)

	Fui impedido(a) de finalizar a maioria de minhas tarefas/objetivos da semana
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Senti-me totalmente dominado(a) pelos meus sintomas de fibromialgia
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10



      
	Escore de sintomas (0 - 50)
marque com um círculo o grau de acometimento em uma escala de 0 a 10, sendo 0 ausência do quadro e 10 um acometimento total. Como isso te afetou nos últimos 7 dias?

	Nível de dor
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Grau de disposição
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Rigidez do seu corpo
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Qualidade do seu sono
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Nível de depressão
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Nível de memória
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Nível de ansiedade
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Nível de sensibilidade a dor
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Nível de equilíbrio
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Nível de sensibilidade (luz, cheiros, ruídos, frio)
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
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	Escore total (0-100):




























[bookmark: _Toc32]Índice de dor generalizada (WPI) e escala de gravidade dos sintomas (SS)
	Índice de dor Generalizada
(marque com X em sim os locais onde teve dores nos últimos 7 dia)

	local
	sim
	não

	Mandíbula esquerda
	
	

	ombro esquerdo
	
	

	braço esquerdo
	
	

	antebraço esquerdo
	
	

	quadril esquerdo
	
	

	coxa esquerda
	
	

	perna esquerda
	
	

	coluna cervical
	
	

	tórax
	
	

	abdome
	
	

	mandíbula direita
	
	

	ombro direito
	
	

	braço direito
	
	

	antebraço direito
	
	

	quadril direito
	
	

	coxa direita
	
	

	perna direita
	
	

	dorso
	
	

	coluna lombar
	
	

	Total de áreas dolorosas:
(de uso do avaliador)
	
	




	Escala de gravidade dos sintomas
(marque a intensidade dos sintomas conforme você tem se sentido nos últimos 7 dias)

	Fadiga (cansaço ao executar atividades)
	0
	1
	2
	3

	Sono não reparador (acordar cansado)
	0
	1
	2
	3

	Sintomas cognitivos (dificuldade de memória, concentração, etc.)
	0
	1
	2
	3

	Sintomas somáticos (dor abdominal, dor de cabeça, dor muscular, dor nas juntas, etc.)
	0
	1
	2
	3

	Pontuação total:
(de uso do avaliador)
	
	
	
	











[bookmark: _Toc33]Termo de Consentimento Livre e Esclarecido


Você está sendo convidado(a) a participar, como voluntário(a), do estudo intitulado Efeito agudo do tratamento osteopático no sistema nervoso autônomo em pacientes portadores de fibromialgia, conduzido por Diego Antonio Ferreira. Este estudo tem por objetivo avaliar os efeitos que o tratamento osteopático gera nos pacientes com Fibromialgia.
 Você foi selecionado(a) por ser portador dessa condição de saúde e não possuir contra-indicações ao tratamento. Sua participação não é obrigatória. A qualquer momento, você poderá desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa, desistência ou retirada de consentimento não acarretará prejuízo.
Como possíveis problemas em virtude da pesquisa pode haver certa chateação por preenchimento de questionário ou procedimento de avaliação, nesse caso como orientado previamente ao preenchimento dos questionários, você está livre para pausa, quantas vezes achar necessário. Efeitos adversos do tratamento osteopático podem incluir alguns sintomas físicos como cansaço, dores músculo-esqueléticas, cefaleia, náuseas, vômitos ou diarréia, não necessariamente todos ao mesmo tempo. Estes sintomas costumam ser fracos e de curta duração, cerca de 24 a 48H, contudo se achar necessário você pode entrar em contato com o pesquisador para orientação de como proceder em cada um dos sintomas para que os sintomas cessem o quanto antes e sejam o mais amenos possíveis. Em caso de persistência dos sintomas por mais de 2 dias ou serem de alta intensidade, você será chamado para uma avaliação do quadro, com direito a assistência médica e fornecimento de medicamentos se necessário. 
Sua participação nesta pesquisa consistirá em comparecer ao local da pesquisa, preencher questionários, ter sua frequência cardíaca avaliada por 17 minutos e 30 segundos por 3 vezes e receber tratamento especializado para fibromialgia. 
Os dados obtidos por meio desta pesquisa serão confidenciais e não serão divulgados em nível individual, visando assegurar o sigilo de sua participação. O pesquisador responsável se comprometeu a tornar públicos nos meios acadêmicos e científicos os resultados obtidos de forma consolidada sem qualquer identificação de indivíduos participantes. 
Caso você concorde em participar desta pesquisa, assine ao final deste documento, que possui duas vias, sendo uma delas sua, e a outra, do pesquisador responsável / coordenador da pesquisa. 
Seguem os telefones e o endereço institucional do pesquisador responsável onde você poderá tirar suas dúvidas sobre o projeto e sua participação nele, agora ou a qualquer momento. Contatos do pesquisador responsável: Diego Antonio Ferreira, Fisioterapeuta Osteopata, endereçado a Rua Joinville, 304 – Itajaí/SC, correio eletrônico diego.ferreira@osteopatiamadrid.com.br, telefone e Whatsapp (047) 99644 1221. Declaro que entendi os objetivos, riscos e benefícios de minha participação na pesquisa, e que concordo em participar. 
Itajaí, _______de _______________________ de __________. 

Assinatura do(a) participante: ________________________________ 

Assinatura do pesquisador: __________________________________
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Nos ultimos sete dias:

2- Nos iltimos sete dias, em quantos dias vocé se sentiu
bem?

0 1 2 3 4 B 6 7

3- Por causa da fibromialgia, quantos dias vocé faltou 20 tra-
balho (ou deixou de trabalhar, se vocé trabalha em casa)?
0 1 2 3 4 5 6 7

4- Quanto a fibromialgia interferiu na capacidade de fazer
seu servigo:

® ®

Nao interferiu Atrapalhou muito

5- Quanta dor vocé sentiu?

® ®

Nenhuma Muita dor

6- Vocé sentiu cansago?

@ ®

Nio Sim, muito





