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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervenção/Experimental

Tipo de Experimental

Haverá uso de placebo ou a existência de grupos que não serão submetidos em nenhuma intervenção:

Na terapia manual é importante obter respostas biológicas a partir da manipulação, porém há dificuldades intrínsecas de cegar a amostra pela
natureza do toque existentes na terapia manual. Portanto o grupo "sham" (placebo) é comumente indicado para esse tipo de estudo. No grupo sham,
o voluntário vai permanecer em decúbito dorsal, as mãos do terapeuta estarão espalmadas na mesmo posição da técnica, mas sem realiza-la.

Desenho:

Trata-se de um estudo de corte transversal e experimental randomizado tipo croosover.

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Biológica

Código DECS Descrição

Lista de DECS

Osteopatia https://id.nlm.nih.gov/mesh/D026301.html

Intervenções

Descritores da Intervenção

Técnica manual do 4º ventrículo

Fase

Fase 1

CNPJ E-mail

Apoio

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Pressão Intracraniana

Sistema Nervoso Autônomo

Osteopatia

Condição de saúde ou Problema

Complacência intracraniana

  Descritores Gerais para as Condições de

Código DECS Descrição

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

Pressão Intracraniana https://id.nlm.nih.gov/mesh/D007427.html

Descritores Específicos para as Condições de

Código DECS Descrição
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Sistema Nervoso
Autônomo

https://id.nlm.nih.gov/mesh/D001341.html

Condições de saúde ou problemas

Data de Submissão do Projeto: 21/08/2025 PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2601376.pdfNome do Arquivo: Versão do Projeto: 2

82 dePágina



Detalhamento do Estudo

Resumo:

As técnicas osteopáticas fazem parte da terapia manual e consistem em métodos de intervenção baseadas no toque, utilizados para restaurar o
equilíbrio do sistema. Dentre eles, se destacam a Manipulação Visceral (MVO), que atua sobre as fáscias viscerais, e a Técnica Craniossacral
(TSC), que atua sobre o sistema craniossacral. Ambas são reconhecidas por modularem o sistema nervoso autônomo (SNA) e influenciar variáveis
fisiológicas como a frequência cardíaca (FC), pressão arterial (PA) e a variabilidade da frequência cardíaca (VFC). Entre essas técnicas, a
compressão do quarto ventrículo (CV4) se destaca por sua ação direta sobre o SNA, promovendo aumento do tônus parassimpático e possíveis
alterações na pressão intracraniana (PIC) e na complacência intracraniana (CIC), variável que reflete a capacidade do cérebro de acomodar
variações de volume. Objetivo geral: Analisar o comportamento da pulsatilidade intracraniana, refletindo pela razão P2/p1, após a aplicação da
técnica osteopática do quarto ventrículo (CV4). Justificativa: Estudos recentes apontam que intervenções osteopáticas podem modular a atividade
autonômica, embora haja escassez de evidências sobre seus efeitos em parâmetros intracranianos. Com o advento da tecnologia essas relações de
forma segura e inovadora. Hipótese nula: A técnica osteopática não altera a VFC nem a complacência intracraniana. Hipótese alternativa: A técnica
osteopática provoca alterações na VFC e na complacência intracraniana. Metodologia: É um estudo experimental randomizado crossover com 30
voluntários saudáveis (18-40 anos). Cada participante será submetido à técnica CV4 e ao procedimento sham (placebo), com intervalo de uma
semana. Serão coletados dados sociodemográficos, antropométricos, PA, VFC e sinais intracranianos. A VFC será registrada por monitor Polar e
analisada pelo software Kubios HRV, enquanto a CIC será avalida pelo sensor não invasivo Brain4care com base na curva de pressão pulsátil
intracraniana. Análise de dados: Será realizada uma análise estatística descritiva (média, desvio padrão, IC), teste de normalidade (Shapiro-Wilk) e
comparação dos momentos pré e pós- intervenção por teste t pareado ou Wilcoxon, conforme a distribuição dos dados. As variáveis VFC e P2/P1
serão comparadas entre os grupos para verificar efeitos significativos da técnica osteopática. Palavras chave: Pressão intracraniana, Sistema
nervoso autônomo, Osteopatia.

Hipótese:

Hipótese nula: A técnica osteopática não produz alterações na variabilidade da frequência cardíaca e complacência intracraniana de jovens
saudáveis.  Hipótese alternativa: A técnica osteopática produz alterações na variabilidade da frequência cardíaca e complacência intracraniana de
jovens saudáveis.
Objetivo Primário:

Analisar o comportamento da pulsatilidade intracraniana (que reflete indiretamente a complacência intracraniana) a partir da análise de P2/P1 após
execução das técnicas osteopática do quarto ventrículo (CV4) em jovens saudáveis.

Objetivo Secundário:

¿Analisar a relação P2/P1 sofre alteração antes e depois da manobra manual.¿Analisar o comportamento da VFC antes, durante e após a terapia
manual.¿Analisar o comportamento da VFC e CIC em diferentes gêneros.
Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo de corte transversal e experimental randomizado tipo croosover, onde os voluntários serão aleatorizados como grupo sham
(placebo) e grupo intervenção em intervalos de uma semana. A ordem da intervenção será sorteada por um pesquisador externo à pesquisa.A
análise descritiva das características da população será realizada a partir das frequências, médias, erro padrão e intervalo de confiança. A avaliação
da distribuição de normalidade da variável dependente será realizada por meio do teste de Shapiro-wilk, para comparar o antes e depois da
manipulação manual será realizado teste T pareado ou Wilcoxon a definir pela distribuição dos dados.

Critério de Inclusão:

Será incluído jovens de ambos os sexos de 18 a 40 anos de idade serão recrutados entre os estudantes de graduação e pós-graduação da
Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia por meio de convites verbais e o mesmo será aleatorizado para fazer parte do grupo experimental e
controle, porém a ordem dessa conduta será determinada mediante sorteio.

Critério de Exclusão:

Serão excluídos do estudo, indivíduos com histórico de alcoolismo e/ou tabagismo; de cirurgia cérvico-torácica e/ou patologia na coluna vertebral,
assim como pressão arterial maior do que 140/90 mmHg, uso de medicação nas

Técnicas de terapia manual (TM) são terapias utilizadas para tratar ou evitar lesões. Sua eficiência é sustentada em alterações neurofisiológicas,
como redução de biomarcadores inflamatórios, diminuição da excitabilidade espinhal e da sensibilidade à dor, modificação da atividade em áreas
corticais envolvidas no processamento da dor e excitação do sistema nervoso simpático (Bishop MD et al., 2015) Muitas práticas na área da saúde
utilizam técnicas manuais para restaurar as funções e reequilíbrios corporais como a osteopatia. Osteopatia é uma prática reconhecida no Brasil pelo
Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO) como especialidade do fisioterapeuta (Resolução nº220/2001). Sua abordagem
engloba mobilização articular, liberação miofascial e técnicas viscerais e cranianas. O Tratamento Osteopático Manipulativo (TMO) é centrado na
ideia de que o corpo humano é uma unidade interconectada que deve manter-se em harmonia e equilíbrio (E.L. DiGiovanna, S. Schiowitz, 2005).A
Manipulação Visceral (MVO), desenvolvida pelo osteopata Jean-Pierre Barral, é uma mobilização fascial específica dos órgãos, que avalia e trata
restrições que possam causar disfunções vasculares, neurais, musculoesqueléticas e pulmonares (MacDermid JC et al., 2006). Já a técnica
craniossacral (TCS) idealizada por Willian Garner Sutherland, é definida como uma intervenção baseada em um toque suave que supostamente
libera restrições em quaisquer tecidos que influenciam o sistema craniossacral (Ernst, E. 2012).Sabe-se, que essas técnicas podem trazer uma série
de modificações nas variáveis biológicas como frequência cardíaca (FC), pressão arterial (PA) e na variabilidade da frequência cardíaca (VFC),
impactando dessa forma no sistema nervoso autônomo, que consequentemente pode trazer alterações cranianas. (Carnevali et al, 2020; Stepnik et
al., 2023)Levando em consideração que o sistema nervoso autônomo (SNA) desempenha papel central na regulação da pressão arterial e perfusão
cerebral, é possível hipotetizar  que a terapia manual pode também influenciar em marcadores biológicos e modificar medidas centrais como pressão
intracraniana (PIC) e complacência intracraniana (CIC). Porém por falta de ferramentas viáveis, esses mecanismos são poucos estudados.
Atualmente, com o surgimento de novas tecnologias, pretende-se mensurar valores da CIC imediatamente após aplicação de técnicas manuais.

Introdução:
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Tamanho da Amostra no 30

Data do Primeiro Recrutamento: 01/09/2025

últimas 72h antes dos testes; diagnóstico de doenças cardiovasculares, neurológicas ou sistêmicas ou que apresentavam contraindicações para a
manipulação, ter sido submetidos a técnicas osteopáticas nas últimas 72 horas, bem como, ter feito o uso de medicamentos betabloqueadores ou
antiarrítmicos nos últimos 7 dias antes da coleta.

Riscos:

De forma ampla, todas as pesquisas trazem algum tipo de risco, desse modo, nesse estudo há a possibilidade que ocorra um desconforto para
coletar os dados e alguma sensação de aperto no crânio  e tórax ao realizar os devidos ajustes nas faixas dos aparelhos de aferição da CIC e VFC,
os quais, serão posicionados no crânio e tronco. Além disso, o participante pode sentir algum tipo de desconforto ao toque do terapeuta devido a
elevação da cabeça por ser uma área sensível. Para minimizar os riscos, o participante terá a opção de informar se está sentindo algum tipo de dor
ou elevado desconforto, no que tange o aparelho, o mesmo será posicionado de uma forma que seja o mais confortável possível utilizando os
tamanhos de acordo com as características anatômicas dos participantes, ao final da técnica o normal é não haver dor ou qualquer efeito adverso.

Benefícios:

os benefícios diretos que os participantes terão, será com a obtenção da avaliação completa da complacência intracraniana, um relaxamento no
momento da técnica,  melhora na oxigenação cerebral, fluxo sanguíneo e na função cardiovascular. . Como benefícios indiretos, o presente estudo
traz uma nova forma de medir a CIC e VFC de forma não invasiva com foco na técnica osteopática e seu impacto sobre esse biomarcadores, algo
que é pouco pesquisado, trazendo uma avanço na área da osteopatia. Além disso, serão esclarecidas informações sobre os dados da complacência
intracraniana e mecanismos das alterações de pressão arterial e variabilidade da frequência cardíaca após a técnica do 4° ventrículo.

Metodologia de Análise de Dados:

A análise descritiva das características da população será realizada a partir das frequências, médias, erro padrão e intervalo de confiança. A
avaliação da distribuição de normalidade da variável dependente será realizada por meio do teste de Shapiro-wilk, para comparar o antes e depois
da manipulação manual será realizado teste T pareado ou Wilcoxon a definir pela distribuição dos dados.

Desfecho Primário:

O desfecho primário será a medida da complacência intracraniana será mensurada por sensor de tensão strain gouge (Brain4care®) não invasivo já
validado.
Desfecho Secundário:

O desfecho secundário será as variáveis da modulação autonômica que serão registrados a frequência cardíaca e a variabilidade da frequência
cardíaca (VFC) através do monitor de frequência cardíaca (Polar® RS800cx) e fita elástica ajustada no peitoral conforme utilizado por Kliszczewicz
et al. (2015) e a pressão arterial sistólica e diastólica (PAS e PAD) será mensurada com o voluntário sentado. O aparelho utilizado será o monitor de
pressão digital automático OMRON (modelo HEM-742INT/ANVISA nº80047300098, China) validado no Brasil e exterior.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da

Países de Recrutamento

País

Sim 30BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo sham Placebo15

Intervenção Manobra do 4º ventrículo15

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

30

O Estudo é Multicêntrico no

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Revisão do projeto de pesquisa 01/08/202516/07/2025

Análise de dados 27/02/202605/01/2026

Coleta de dados 19/12/202501/09/2025

Confecções de documentos científicos 29/05/202618/05/2026

Finalização do trabalho 14/05/202601/05/2026

Revisão de literatura 01/08/202516/07/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Brain4care R$ 3.500,00Custeio

Tablet Samsung Galaxy Tab S6 Lite R$ 1.925,00Custeio

Caneta Preta Bic R$ 7,50Custeio

Polar H10 R$ 859,00Custeio

Software avaliação nutricional (Diet pro) R$ 1.000,00Custeio

Pasta classificadora sanfonada R$ 39,90Custeio

Chamex - Papel Sulfite, A4, 500 folhas. R$ 32,00Custeio

Combustível R$ 157,25Custeio

Kit de cartuchos - Epson R$ 101,07Custeio

Notebook Samsung Galaxy Book R$ 3.149,00Custeio

Total em R$ R$ 10.770,72
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