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RESUMO

Introdução: A Doença do Refluxo Gastroesofágico é um distúrbio frequente do sistema digestório e sua incidência tem aumentado a cada ano. Trata-se de uma condição caracterizada pelo refluxo do conteúdo estomacal para o esôfago, podendo gerar sintomas como desconforto e levar a determinadas complicações como a lesão tecidual. Objetivo: Verificar os efeitos do uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico. Métodos: 40 pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico serão randomizados em três grupos: Grupo Experimental (GE1) = tratamento manipulativo osteopático; Grupo Experimental 2 (GE2) = tratamento manipulativo osteopático e exercícios respiratórios; Grupo Controle (GC) = tratamento medicamentoso. Será utilizado o questionário GERD-HRQL e SF-36, será avaliado também o limiar de dor a pressão da espinhosa de C4 e a mobilidade cervical. Resultados esperados: Levando em consideração que o músculo diafragma é considerado a principal barreira antirrefluxo, espera-se que o uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico possa gerar efeitos positivos, melhora na sintomatologia e qualidade de vida.
Palavras-chave: Refluxo gastroesofágico; manipulação osteopática; osteopatia; terapia manual; tratamento osteopáticos; diafragma; exercícios respiratórios; qualidade de vida, questionários específicos osteopática; manipulação musculoesquelética; esfíncter esofágico inferior; limiar de dor; mobilidade cervical.


ABSTRACT

Introduction: Gastroesophageal reflux disease is a frequent disorder of the digestive system and its incidence has increased every year. It is a condition characterized by reflux of stomach contents into the esophagus, which can generate symptoms such as discomfort and lead to certain complications such as tissue damage. Objective: To verify the effects of the use of osteopathic manipulative techniques applied in patients with Gastroesophageal Reflux Disease. Methods: 40 patients with Gastroesophageal Reflux Disease will be randomized into three groups: Experimental Group (GE1) = osteopathic manipulative treatment; Experimental Group 2 (GE2) = osteopathic manipulative treatment and breathing exercises; Control Group (CG) = drug treatment. The GERD-HRQL and SF-36 questionnaire will be used, as well as the pain threshold, C4 spinal pressure and cervical mobility. Expected results: Taking into account the innervation of the diaphragm by the phrenic nerve, considering that the diaphragm muscle acts as an anti-reflux barrier, it is expected that the use of osteopathic manipulative techniques applied in patients with Gastroesophageal Reflux Disease can generate positive effects.
Keywords: Gastroesophageal reflux; osteopathic manipulation; osteopathy; manual therapy; osteopathic treatment; diaphragm; breathing exercises; quality of life, specific osteopathic questionnaires; musculoskeletal manipulation; lower esophageal sphincter; pain threshold; cervical mobility.
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1. [bookmark: _Toc62477242]INTRODUÇÃO

[bookmark: _Hlk62462853]A Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) é um distúrbio frequente do sistema digestório e sua incidência tem aumentado a cada ano, entre diferentes faixas etárias e em ambos os sexos (RICHTER; RUBENSTEIN, 2018). DRGE é uma condição caracterizada pelo refluxo do conteúdo estomacal para o esôfago, podendo gerar sintomas como desconforto e levar a determinadas complicações como a lesão tecidual (NESS-JENSEN et al., 2016).
A DRGE pode ser classificada como erosiva ou não erosiva e os sintomas típicos da DRGE são azia e regurgitação (ALZUBAIDI; GABBARD, 2015). A azia é caracterizada por uma sensação dolorosa retroesternal acompanhada de queimação, esse sintoma está relacionado à chegada do suco gástrico na região distal do esôfago. Já a regurgitação, é definida como o refluxo do conteúdo gástrico a boca, não associado à náusea ou vômito. Além dos sintomas típicos, existem os sintomas atípicos extraesofágicos como tosse, sibilâncias, respiração ruidosa, laringite, sinusite, asma e erosão dentária (BOLIER et al., 2015).
Os principais fatores que podem levar à DRGE são o relaxamento do esfíncter esofágico inferior (EEI) e a inibição do diafragma crural, encurtamento esofágico e um gradiente de pressão positiva entre o estômago e o lúmen da junção esofagogástrica (PANDOLFINO et al., 2006). Esses mecanismos sugerem que os eventos de refluxo ácido confinados ao esôfago distal podem produzir DRGE (NESS-JENSEN et al., 2016). O EEI, o diafragma crural e uma válvula anatômica agem como uma barreira antirrefluxo (BREDENOORD; PANDOLFINO; SMOUT, 2013). Tanto o EEI como o diafragma crural contribuem para a pressão da junção esofagogástrica (MILLER et al., 2011).
O diafragma por sua vez, é uma divisória musculotendínea que separa as cavidades torácica e abdominal. Tem sua origem no processo xifoide, seis cartilagens costais inferiores e na primeira, segunda e terceira vértebra lombar (MOORE; DAILEY; AGUR, 2013). Sua inserção se dá pela convergência no tendão central. Possui determinadas aberturas que dão passagem à veia cava, esôfago e o hiato aórtico. A aorta passa entre os pilares direito e esquerdo do diafragma, posterior ao ligamento arqueado mediano (MOORE; DAILEY; AGUR, 2013; NASON et al., 2012). 
As artérias do diafragma formam um padrão ramificado nas faces superior (torácica) e inferior (abdominal). A face superior é vascularizada pelas artérias pericardicofrênica e musculofrênica (ramos da torácica interna) e pelas artérias frênicas superiores (aorta torácica). Face inferior tem-se as artérias frênicas inferiores (podem se originar do tronco celíaco ou da aorta abdominal). As veias da face superior são: veias pericardicofrênica e musculofrênica (desembocam nas veias torácicas internas) e no lado direito uma veia frênica superior (drena para veia cana inferior (VCI)). Na face inferior, veias frênicas inferiores (MOORE; DAILEY; AGUR, 2013; TORTORA; DERRICKSON, 2017).
A inervação motora e sensitiva do diafragma provém dos nervos frênicos com origem nos segmentos de C3-C5 da medula espinal (MAISH, 2010). Os nervos intercostais T5-T11 e os nervos subcostais T12 também contribuem para a inervação sensitiva periférica do diafragma. Outra inervação importante é o nervo vago, décimo par craniano (NC X) originando-se do bulbo e deixando o crânio através do forame jugular. O NC X tem o trajeto mais longo e a distribuição mais extensa de todos os nervos cranianos, apresenta fibras motoras e sensitivas que inervam o diafragma crural e o ligamento freno-esofágico (MOORE; DAILEY; AGUR, 2013).
Entre as relações anatômicas do diafragma, vale ressaltar a veia cava, aorta, fígado, baço, estômago, esôfago, pulmão coração, músculos psoas e quadrado lombar, coluna lombar pela inserção dos pilares, costelas, relação com a coluna cervical devido ao nervo frênico, entre outros (MOORE; DAILEY; AGUR, 2013). O nervo frênico se origina dos ramos anteriores dos nervos de C3-C5, sua principal raiz é C4, atravessa a abertura superior do tórax e segue entre a parte mediastinal da pleura parietal e o pericárdio. Ao nível do disco de T8-T9, o forame da veia cava da passagem também ao nervo frênico direito, chegando ao diafragma. O nervo frênico esquerdo perfura o diafragma separadamente (MAISH, 2010).
Considerando a DRGE, observações clínicas apontam que pode haver uma ligação entre a DRGE e dor cervical, distonia e tensão por meio dos reflexos viscerossomáticos por intermédio do nervo frênico que tem como origem as raízes de C3-C5 e proporciona inervação motora e sensitiva do músculo diafragma (SHAHNAWAZ; VAN DER WESTHUIZEN; GLEDHILL, 2001). Além disso, também é apontado que a hiperalgesia gástrica experimental aumenta a tonificação dos músculos do pescoço (SILVA et al., 2018). Sabe-se que a osteopatia é utilizada para corrigir disfunções musculoesqueléticas, viscerais, fasciais e cranianas, considera como  disfunção osteopática uma restrição de mobilidade da estrutura corporal, geralmente reversível, desta maneira, se observa a importância de avaliar os efeitos do tratamento osteopático aplicados a esses pacientes (H.W.C. et al., 2007).



2. [bookmark: _Toc62477243]HIPÓTESES

[bookmark: _Hlk62463741]Considerando que as técnicas manipulativas osteopáticas podem produzir resultados benéficos, levando em consideração a inervação do diafragma pelo nervo frênico, tendo em vista que o músculo diafragma age como barreira antirrefluxo. Cria-se a hipótese de que o uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) gera efeitos positivos.


3. [bookmark: _Toc62477244]OBJETIVOS

Objetivo geral
Verificar os efeitos do uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE).
Objetivos específicos
· Identificar se o uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) contribui para a melhora da mobilidade cervical;
·  Compreender se o uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) altera o limiar de dor à pressão da espinhosa da quarta vértebra cervical (C4);
· Verificar o efeito agudo e tardio da intervenção proposta sobre a qualidade de vida de pacientes com DRGE (questionário SF-36);
· Verificar o efeito agudo e tardio da intervenção proposta sobre a qualidade de vida de pacientes com DRGE (questionário GERD-HRQL);
· Conhecer os efeitos do uso de técnicas manipulativas osteopáticas associado ao treinamento dos músculos inspiratórios aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE).


4. [bookmark: _Toc62477245]MATERIAIS E MÉTODOS

4.1 [bookmark: _Toc62477246]Desenho do estudo
	O estudo terá delineamento experimental, quantitativo de coorte transversal.

4.2 [bookmark: _Toc62477247]Protocolo do estudo
O estudo será conduzido em consultórios de fisioterapia no estado de Santa Catarina/Brasil. Os consultórios onde o estudo será realizado são: Jessica Dumke Fisioterapia e Pilates (Rua Prefeito Vergílio Scheler – 1070, bairro Gabiroba, Ituporanga – SC); Lecterapia – Fisioterapia, Yoga e Terapias Integrativas (Avenida Engenheiro Max de Souza – 1135, sala 1005, Coqueiros, Florianópolis – SC); UNICLIN – Clínica de Saúde Integrada ( Rua Rio Branco – 388, bairro São Cristovão, Lages – SC), Studio de Pilates Paula Veber (Avenida Bayer Filho – 750, bairro Centro, Tijucas – SC). As avaliações e intervenções serão conduzidas dentro de uma sala silenciosa, climatizada 24°C, com maca, mesa e cadeiras. Inicialmente os participantes serão orientados quanto aos objetivos do estudo e assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (apêndice I) antes do início do estudo. 
Primeiramente, todos os participantes preencheram um questionário para fornecer informações demográficas, informações a cerca dos objetivos do estudo e deterrminar a elegibilidade (apêndice II). Em seguida, os participantes elegíveis serão submetidos às avaliações através do questionário SF-36 e GERD-HRQL, avaliação da mobilidade da coluna cervical, limiar de dor à pressão (LDP) da espinhosa de C4, efeito agudo e tardio do uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com DRGE.
Para a coleta de dados, os participantes elegíveis serão alocados em três grupos: Grupo Experimental 1 (GE1) receberá tratamento manipulativo osteopático; Grupo Experimental 2 (GE2) receberá tratamento manipulativo osteopático e exercícios respiratórios; Grupo Controle (GC) tratamento medicamentoso. Os participantes serão submetidos à avaliação e intervenção por 4 terapeutas. 
As 4 terapeutas são fisioterapeutas, graduandas do 5º ano em osteopatia pela Escola de Osteopatia de Madrid e receberam orientação e treinamento prévio para familiarização com os métodos e aparelhos de avaliação. Os pacientes serão cegos em relação ao tipo de grupo que serão alocados (GE1 ou GE2). Em relação ao GC, não haverá intervenção, será realizado acompanhamento medicamentoso desses pacientes. Após ser definido o grupo atribuído ao participante, o mesmo será submetido à intervenção. Serão realizadas quatro intervenções, com intervalo de 7 dias entre cada intervenção.
[bookmark: _Toc62477248]4.3 População do estudo
A amostra será composta por uma população de 39 pacientes, homens e mulheres com faixa etária de 25 a 55 anos, residentes no estado de Santa Catarina, os quais receberam diagnóstico médico de Refluxo gastroesofágico (DRGE).

[bookmark: _Toc62477249]4.4 Grupos de estudo
Neste estudo serão utilizados dois grupos de intervenção e um grupo controle. O grupo experimental 1 (GE1) será composto por 13 indivíduos (n=13) com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) que não fazem uso de terapia farmacológica, que serão submetidas ao tratamento manipulativo osteopático.  O grupo experimental 2 (GE2) será composto por 13 indivíduos (n=13) com DRGE que não fazem uso de terapia farmacológica, que serão submetidas ao tratamento manipulativo osteopático e ao protocolo de exercícios respiratórios. O grupo controle (GC) será composto por 13 indivíduos (n=13) com DRGE, que irão realizar o tratamento medicamentoso instituído pelo médico.

[bookmark: _Toc62477250]4.5 Aleatorização e alocação
A aleatorização e alocação serão realizadas por meio de sorteio onde os participantes irão selecionar dentro de um envelope um papel numerado “1”, ou “2”. O papel escolhido determinará o agrupamento de cada participante: número “1” para o grupo GE1 e número “2” para o grupo GE2.
	Os terapeutas não serão cegados em relação ao grupo alocado e ao tipo de intervenção realizada. O fisioterapeuta que realizará a intervenção não será cegado em relação aos dados coletados da avaliação e os participantes serão cegos para o tipo de grupo que estarão alocados.
[bookmark: _Toc62477251]4.6 Procedimentos de avaliação 
As seguintes medidas serão avaliadas antes e depois de cada intervenção, serão realizadas 4 intervenções, com intervalos de 7 dias.
:
[bookmark: _Toc62477252]4.6.1 GERD-HRQL
O GERD-HRQL (anexo A) é uma escala que avalia a percepção do paciente quanto ao seu estado de saúde e seus sintomas, reconhecido devido a sua fácil compreensão e aplicação, também validado no Brasil. A escala é composta por 11 questões relacionadas aos sintomas da DRGE, as opções de resposta variam de 0 a 5 pontos por pergunta, com as respostas disponíveis variando de “nenhum sintoma” a “os sintomas são incapacitantes - incapaz de realizar as atividades diárias”. A décima primeira questão aborda o nível de satisfação do paciente com sua condição de acordo com as seguintes opções: muito satisfeito, satisfeito, neutro, insatisfeito, muito insatisfeito e incapacitado. 
O paciente será conduzido a uma sala silenciosa, climatizada 24º, com mesa, cadeira, caneta e o questionário impresso. A coleta de dados ocorrerá da seguinte forma: o questionário estará sob a mesa, o terapeuta irá esclarecer qualquer dúvida que possa surgir no início ou no decorrer do preenchimento. O paciente será deixado sozinho na sala para que possa preencher o questionário sem nenhuma interferência ou indução de resposta, contudo o terapeuta estará ao próximo da sala para qualquer duvida ou eventualidade que possa surgir. O paciente terá um tempo de 10 minutos ou conforme capacidade para responder. Para analise de dados será usado o escore do questionário composto por 10 questões, possuindo uma pontuação total possível variando de 0 a 45 (quanto menor a pontuação, melhor a qualidade de vida) e um nível de satisfação de muito satisfeito a incapacitado. As medidas serão tabuladas no programa Microsoft Excel 2010 para posteriormente serem analisadas por estatístico. 
[bookmark: _Toc62477253]4.6.2 SF-36 Avaliação de Saúde 36 (SF-36)
É um instrumento genérico na avaliação da qualidade de vida e de fácil aplicação e compreensão (anexo B). Constitui um questionário multidimensional contendo 36 itens divididos em 8 domínios. São estes: a funcionalidade física, limitações em atividades usuais devido à doença, dor corporal, percepções gerais da saúde, vitalidade/energia, limitações em atividades sociais devido à doença, limitações em atividades usuais devido aos problemas emocionais e saúde mental geral (ANDERSON et al., 1996). 
O paciente será conduzido a uma sala silenciosa, climatizada 24º, com mesa, cadeira, caneta e o questionário impresso. A coleta de dados ocorrerá da seguinte forma: o questionário estará sob a mesa, o terapeuta irá esclarecer qualquer dúvida que possa surgir no início ou no decorrer do preenchimento. O paciente será deixado sozinho na sala para que possa preencher o questionário sem nenhuma interferência ou indução de resposta, contudo o terapeuta estará ao próximo da sala para qualquer duvida ou eventualidade que possa surgir. O paciente terá um tempo de 20 minutos ou conforme capacidade para responder. Para analise de dados será usado o escore do questionário contendo 36 itens divididos em 8 domínios, para cada dimensão, há um resultado na forma de um escore final, que varia de 0 a 100 (0 = pior estado de saúde e 100 = melhor estado de saúde). As medidas serão tabuladas no programa Microsoft Excel 2010 para posteriormente serem analisadas por estatístico. 

[bookmark: _Toc62477254]4.6.3 Limiar de dor à pressão (LDP) 
	A algometria será utilizada para analisar o limiar de dor à pressão (LDP) sobre a coluna cervical posterior sobre o nível do processo espinhoso da quarta vértebra cervical (C4), para a mensuração do LDP será utilizado o algometro MEDDOR+, instrumento este já validado utilizando uma plataforma de força, padrão-ouro para medição de forças compressivas (verticais – eixo z). Apresenta Confiabilidade Intra-Examinador ​ICC = 0.77 (mín) - 0.87 (máx) e Confiabilidade Inter-Examinador Chronbach α = 0.87.  Consiste em um medidor de pressão (força) com uma ponta de borracha acoplada (área 1cm2). A algometria tem se mostrado um instrumento confiável para mensuração do LDP (WALTON et al., 2014).
	Para a localização da espinhosa de C4, o participante estará sentado na maca para o terapeuta localizar a espinhosa de C7 e T1 inicialmente. Podem-se encontrar dois processos espinhosos proeminentes, que podem corresponder aos de C7 e T1. Para diferenciá-los, o terapeuta posicionará a polpa de seu indicador no processo espinhoso que acredita ser o de C7 e a polpa do 3° dedo da mesma mão, um dedo transverso abaixo, aproximadamente, no processo espinhoso que acredita ser o de Tl. Para executar a manobra de diferenciação palpatória entre eles, fará, com a sua outra mão, uma extensão passiva da cabeça do participante. Perceberá que, na extensão da cabeça, o processo espinhoso de C7 tem tendência a se deslocar à frente, de forma mais pronunciada que o de Tl. Após a palpação pela manobra de diferenciação entre o processo espinhoso de C7 e Tl, o paciente permanecerá sentado e o terapeuta deslocará o seu dedo, em sentido cranial, no mesmo alinhamento vertical, para palpar os outros processos espinhosos cervicais até chegar à espinhosa de C4 (JUNQUEIRA, 2010). Após a localização da espinhosa de C4 será realizado uma marcação no local usando um lápis hipoalérgico.
No momento da avaliação, o paciente estará em decúbito prono na maca, utilizando o orifício de cabeça, posição relaxada. Tendo a localização da espinhosa de C4, todos os pacientes receberam instruções idênticas: “iremos realizar uma avaliação do seu limiar de dor à pressão no processo espinhoso da sua quarta vértebra cervical”, "avise-me quando a sensação de pressão se torna desconfortável ou dolorosa”. O terapeuta pressionará perpendicularmente a espinhosa de C4 com força constante até o paciente manifestar que a sensação de pressão se tornou dolorosa ou desconfortável, ficando registrado no visor o valor em kgf (CAMPA-MORAN et al., 2015; FERNÁNDEZ-PÉREZ et al., 2008; WALTON et al., 2014).
Serão realizadas três medidas, com um período de descanso de 30 segundos entre cada medição, a média das três medidas será tomada como valor para as análises estatísticas (CAMPA-MORAN et al., 2015; CASANOVA-MÉNDEZ et al., 2014; DIBAI-FILHO et al., 2017). Caso a participante não relate dor até o valor de 3kgf, esse valor será considerado o seu LDP. As medidas serão feitas antes e depois de cada intervenção, ao todo serão quatro intervenções. Uma fase de familiarização irá preceder antes das medições formais, em que os participantes serão instruídos sobre o procedimento e o terapeuta aplicará a algometria em um local distante (antebraço). Nesta fase de familiarização, os pacientes receberam instruções idênticas: “iremos realizar uma avaliação do seu limiar de dor à pressão no seu antebraço”, “avise-me quando a sensação de pressão se torna desconfortável ou dolorosa”.  Os dados serão coletados e tabulados para análise estatística após a coleta dos dados.
[image: ]
1. Avaliação do antebraço para familiarização com paciente em decúbito supino; 2. Avaliação de C4 com paciente em decúbito prono.
Figura 1. Avaliação do LDP por algometria.


[bookmark: _Toc62477255]4.6.4 Mobilidade cervical
Será utilizado o Goniometer Records, instrumento validado, baixado gratuitamente pelo Play Store que funciona como um inclinômetro digital baseado em gravidade e calcula o ângulo entre dois segmentos para avaliar a mobilidade cervical dos participantes. 
O participante será convidado a sentar-se em uma cadeira com encosto para apoiar a coluna torácica, pés apoiados no chão e os braços posicionados confortavelmente um sobre o outro. Para minimizar a contribuição da coluna torácica o participante será amarrado firmemente através dos ombros à cadeira usando um cinto inelástico. Para padronizar a postura da cabeça, um alvo visual (papel A4 branco com um círculo preto desenhado sobre ele) será ajustado ao nível dos olhos na frente do participante. 
Ao posicionar o goniômetro o terapeuta irá solicitar que o paciente realize flexão e extensão cervical ativa máxima, utilizando o meato auditivo externo como referência. Dicas verbais também serão fornecidas pelos terapeutas para incentivar os pacientes a fazerem o máximo esforço para alcançar o final da amplitude de movimento disponível.
A flexão lateral também será mensurada, utilizando como ponto de referência o processo espinhoso de C7. Para avaliar a rotação, o terapeuta utilizará como ponto de referência o centro da cabeça. Os movimentos serão mensurados na sequência a seguir: flexão, extensão, flexão lateral esquerda, flexão lateral direita, rotação esquerda e rotação direita. Serão realizadas três repetições de cada medição e o valor médio dessas três repetições será usado para análises estatísticas. Os dados serão tabulados para análise estatística dos mesmos.

[bookmark: _Toc62477256]4.7 Procedimentos de intervenção
[bookmark: _Toc62477257]4.7.1 Tratamento manipulativo osteopático
	O tratamento manipulativo osteopático foi baseado no tratamento descrito por Ricardi (2015). Após a aplicação dos questionários, avaliações de LDP, mobilidade cervical, o tratamento será realizado por 4 fisioterapeutas  graduandas do 5º ano em osteopatia pela Escola de Osteopatia de Madrid e receberam orientação e treinamento prévio para familiarização com os métodos e aparelhos de avaliação e intervenção.
	O tratamento realizado no GE1 e no GE2, será composto por 3 técnicas osteopáticas selecionadas, aplicadas na região do abdômen. Tais técnicas te, como objetivo suprimir o espasmo das fibras musculares do diafragma, reduzir a irritação das estruturas que passam através dos orifícios do diafragma, restabelecer as diferenças de pressão normais entre tórax e abdômen, ativar a bomba linfática O tratamento completo durará aproximadamente 15 minutos e as técnicas estão descritas na Tabela 1.
Tabela 1. Descrição das técnicas de tratamento osteopático no diafragma (Ricardi, 2015).
	1. Inibição do centro frênico

	Paciente em decúbito dorsal com uma almofada embaixo do pescoço e os membros inferiores flexionados. Terapeuta de pé em finta a altura do tórax do paciente. Terapeuta coloca a mão superior descansando sobre o esterno e a outra mão descansa sobre a zona abdominal com os dedos dirigidos para o apêndice xifoide. Na técnica, durante a expiração a mão abdominal passa por debaixo do apêndice xifoide enquanto a mão cefálica baixa a caixa torácica passando por cima da mão caudal. Na inspiração se afrouxa as forças para que o tórax se distenda.


	2. Stretching diafragma em DD
	Paciente em decúbito dorsal com uma almofada embaixo do pescoço e os membros inferiores flexionados, suas mão repousam sobre e abaixo do reborde costal. Terapeuta de pé, finta para a cabeça do paciente. Mãos do terapeuta tomam contato sobre o reborde costal através das mãos do paciente. Na técnica se traciona cefalicamente durante a inspiração e se mantém a abertura costal durante a fase expiratória. Solicita-se que o paciente respire mais com o tórax que com o abdômen.


	3. Stretching diafragma em DL
	Paciente em decúbito lateral com os membros inferiores flexionados e o membro superior homolateral em antepulsão-abdução. Terapeuta de pé, finta para a cabeça do paciente, atrás do paciente, as mãos tomam contato com o reborde costal. Na técnica se traciona cefalicamente durante a inspiração e se mantém a abertura costal durante a expiração. Solicita-se que o paciente respire mais com o tórax que com o abdômen. 




[bookmark: _Toc62477258]4.7.2 Exercício Respiratório 
	O exercício respiratório será realizado pelos pacientes do GE2 associado as técnicas osteopáticas descritas anteriormente. O tratamento completo durará aproximadamente 35 minutos. O paciente receberá o tratamento osteopático e os exercícios respiratórios 4 vezes com um intervalo de 7 dias entre cada intervenção.
	O treinamento dos músculos inspiratórios (TMI) é um protocolo desenvolvido, com foco na respiração diafragmática e na deglutição fisiológica. Vale ressaltar que o TMI deve ser realizado de forma correta e sem pressa (MOFFA et al., 2020). A terapeuta irá acompanhar e instruir o paciente sobre a realização do TMI durante todo o momento. O TMI será realizado através de quatro exercícios diferentes:
 Exercício número 1 – posição supina. Inspire lentamente a partir do nariz pensando em fazer um suprimento mínimo. Suspender a respiração por cerca de 3 segundos. Expire pelo nariz executando um ato expiratório o maior tempo possível e evitando um estado de contração dos músculos abdominais. 
Exercício número 2 - Repita o exercício número 1 após o posicionamento das pontas dos dedos a poucos centímetros do último arco costal. Aplique pressão constante para dentro e para cima durante a fase expiratória. Verifique o status de tensão dos músculos abdominais e cervicais. Tente manter a curvatura fisiológica da coluna vertebral, tanto quanto possível. 
Exercício número 3 - Repita o exercício número 2, expirando pela boca com desestabilização mandibular máxima manter a língua bem posicionada no assoalho oral. 
Exercício número 4 - Posição sentada. Traga o ápice lingual na papila retroincisal. Mantendo os lábios abertos, execute atos de deglutição por 3 min (GARLINER D., 1976; MÉAL G., 2003).
[bookmark: _Toc62477259]4.7.3 Grupo controle
Em relação ao grupo controle (GC) que será composto por indivíduos com DRGE, que irão realizar o tratamento medicamentoso instituído pelo médico, será realizado um acompanhamento desses pacientes com o intuito de após finalizar o procedimento de avaliação descrito acima seja coletado dados referentes a tratamento medicamentoso que passou a ser realizado pelo paciente. Serão coletados dados sobre a dosagem utilizada pelo paciente durante um período de 4 semanas (Apêndice III).

[bookmark: _Toc62477260]4.8 Critérios de seleção do estudo
Os critérios de inclusão serão pacientes que receberam diagnóstico médico de DRGE, idade entre 25 e 55 anos, que assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (apêndice I) concordando em participar da pesquisa; e ter disponibilidade para participar do estudo dentro do cronograma proposto.
Os critérios de exclusão serão: gravidez, cirurgia de coluna, cirurgia de abdome ou tórax, cirurgia plástica de cabeça e tronco, fratura em vértebra ou costelas, trauma cervical, paciente recebendo quimioterapia ou radioterapia, ter sido diagnosticado com doença articular inflamatória, Índice de Massa Corporal (IMC) maior ou igual a 30,0, outras desordens do sistema metabólico, doença reumática, comprometimento neurológico, processo inflamatório agudo, uso de medicamentos que interferiram no limiar de dor, lesão que o impeça de desenvolver de forma efetiva o protocolo proposto segundo atestado médico e dificuldade de escrever e falar português.
[bookmark: _Toc62477261]4.9 Variáveis do estudo
Independentes – As variáveis são dados demográficos, tais como: idade, altura e peso.
Dependentes – percepção da dor, limiar de dor a pressão. 

[bookmark: _Toc62477262]4.10 Riscos
Com relação aos possíveis riscos decorrentes da participação nesta pesquisa, segue a consonância com o capítulo v da resolução 466 e seus artigos, parágrafos e incisos, mantendo a observância na condução da coleta de informações conforme o artigo v.3. Na hipótese de ocorrência de qualquer dano ou eminência de risco a integridade física ou psicológica será provida à assistência imediata ao (s) participante(s) independente do momento da pesquisa ou mesmo posterior ao seu encerramento conforme artigos v.6 e v.7 da referida resolução.
Os riscos eminentes que poderão aparecer nesse estudo para os participantes serão durante o preenchimento dos questionários e durante os procedimentos de avaliação e intervenção (técnicas osteopáticas e treinamento dos músculos inspiratórios (TMI)), onde os participantes poderão apresentar algum desconforto emocional ou físico, podendo manifestar algumas emoções, tais como: constrangimento, angústia, decepção, empatia, frustração e também uma maior sensibilidade ai toque do terapeuta. 
Caso as pesquisadoras percebam alguma dessas manifestações emocionais irão interromper o procedimento no mesmo momento. As pesquisadoras contam com o apoio da psicóloga Amanda Martins Andujar na Clinica de Psicologia, localizada na Unidade Básica de Saúde, Avenida Manoel Pereira de Medeiros, nº 158, Centro, Urupema, para atender a qualquer eventualidade de ordem emocional que decorra da realização deste estudo além do apoio e atenção prestados pelas pesquisadoras durante o processo. As pesquisadoras se responsabilizam em realizar o agendamento do atendimento psicológico, não havendo nenhum custo ou ônus ao participante.
Em relação a possíveis riscos onde o participante possa apresentar algum desconforto físico durante os procedimentos de avaliação e intervenção, como maior sensibilidade ao toque; As pesquisadoras irão interromper a coleta de dados, e se necessário, contam com os serviços fisioterapêuticos da fisioterapeuta Larisse Dunke Pereira, no Consultório Jessica Dumke Fisioterapia e Pilates, localizada na Rua Prefeito Vergílio Scheler, nº 750, bairro Gabiroba, Ituporanga – SC; Daiana Souza Arruda, na UNICLIN – Clínica de Saúde Integrativa, localizada na rua Rio Branco, nº 388, bairro São Cristovão, Lages – SC; Alessandra Bertinatto Pinto Fonseca, no consultório Lecterapia – Fisioterapia, Yoga e Terapias Integrativas, Avenida Engenheiro Max de Souza – 1135, sala 1005, Coqueiros, Florianópolis – SC);  e Paula Veber, no consultório Studio de Pilates Paula Veber, Avenida Bayer Filho – 750, bairro Centro, Tijucas – SC para atender a qualquer eventualidade de ordem física que decorra da realização deste estudo além do apoio e atenção prestados pelas pesquisadoras durante o processo..  As pesquisadoras se responsabilizam em realizar o agendamento do atendimento fisioterapêutico se necessátio, não havendo nenhum custo ou ônus ao participante
Vale ressaltar que as pesquisadoras passaram por um treinamento envolvendo todas as etapas do estudo (avaliação, questionários e intervenção) visando reduzir ao máximo qualquer risco, desconforto ou eventualidade de ordem física ou emocional que decorra da realização deste estudo.

[bookmark: _Toc62477263]4.11 Benefícios
Como benefícios deste estudo considera-se que este contribuirá para o tratamento do DRGE, possibilitando um tratamento não farmacológico e levando em consideração o músculo diafragma, visto como a principal barreira antirrefluxo. Dessa maneira, justifica-se o uso de técnicas osteopáticas voltadas ao diafragma para tratar a DRGE. Além disso, o treinamento dos músculos inspiratórios também tem se mostrado um tratamento promissor para a DRGE. Este estudo permitirá pesquisas e ações futuras que poderão ser empregadas a fim de proporcionar melhor entendimento sobre tratamentos não farmacológicos para a DRGE e as pesquisadoras terão o benefício de obter resultados sobre um tema relevante, envolvendo pacientes com diagnóstico médico de DRGE, fornecendo publicações científicas sobre o assunto.
[bookmark: _Toc62477264]4.12 Metodologia de análise dos dados
Os dados coletados serão tabulados no programa Microsoft Excel 2010 e em seguida serão realizadas análises descritivas e estatísticas.

5. [bookmark: _Toc62477265]ORÇAMENTO FINANCEIRO
Dentre os materiais que serão utilizados para o desenvolvimento da pesquisa incluem-se: resma de papel A4, canetas, caderno para anotações, tonner para impressão, Algometro, álcool em gel. Os custos totais do estudo serão por conta das pesquisadoras (financiamento próprio), e podem ser estimados conforme quadro abaixo.
	MATERIAL
	VALOR

	Resma de papel A4
	R$ 60,00

	Canetas
	R$ 15,00

	Cadernos
	R$ 50,00

	Tonner
	R$ 120,00

	Algometro
	[bookmark: _GoBack]R$ 450,00

	Álcool em gel
	R$ 20,00

	TOTAL
	R$ 715,00



6. [bookmark: _Toc62477266]CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO
	
	Set/dez 2020
	Jan 2021
	Ma/ab 2021
	Mai/jun 2021
	Jul/ag 2021
	Set 2021
	Out/no 2021
	Dez 2021

	Preparação dos materiais e métodos e atualização bibliográfica
	X
	X
	X
	
	
	
	
	

	Seleção dos voluntários
	
	
	
	X
	
	
	
	

	Ajuste dos equipamentos e treinamento
	
	
	
	X
	
	
	
	

	Teste piloto
	
	
	
	X
	
	
	
	

	Coleta de dados
	
	
	
	X
	X
	X
	
	

	Atualização bibliográfica
	
	
	
	X
	X
	X
	
	

	Análise dos dados
	
	
	
	
	
	X
	
	

	Tratamento estatístico dos dados
	
	
	
	
	
	X
	
	

	Preparação do DO
	
	
	
	
	
	X
	X
	

	Elaboração e submissão dos manuscritos
	
	
	
	
	
	
	X
	

	Apresentação em reuniões científicas
	
	
	
	
	
	
	
	X


7. [bookmark: _Toc62477267]RESULTADOS ESPERADOS
Espera-se com esse trabalho poder contribuir para a área da saúde, com intuito de verificar os efeitos do uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE).
Espera-se ainda Identificar se o uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) contribui para a melhora da mobilidade cervical; Compreender se o uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) altera o limiar de dor à pressão da espinhosa da quarta vértebra cervical (C4); os efeitos agudos e tardios em relação ao tratamento osteopático e o treinamento dos músculos inspiratórios. 
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[bookmark: _Hlk62461920]TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
 
Título da Pesquisa: Efeitos do uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE).
Pesquisadores: Alessandra Bertinato Pinto Fonseca, Daiana Souza Arruda, Larisse Dunke Pereira e Paula Veber.
Orientadora: Gislaine G. Barroso Saran.
Telefone de contato: (49) 99974-5848 ou (47) 98441-9437 (Larisse)

	Convidamos você para participar de nossa pesquisa do curso de Pós Graduação em Osteopatia da Escola de Osteopátia de Madrid (EOM). O objetivo desta pesquisa é 
verificar os efeitos do uso de técnicas manipulativas osteopáticas aplicadas em pacientes com Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE). Esperamos, com este estudo, poder contribuir na melhora da dor e qualidade de vida de pessoas com DRGE.
	Para tanto você deverá comparecer a um dos consultórios listados a seguir: Jessica Dumke Fisioterapia e Pilates (Rua Prefeito Vergílio Scheler – 1070, bairro Gabiroba, Ituporanga – SC); Lecterapia – Fisioterapia, Yoga e Terapias Integrativas (Avenida Engenheiro Max de Souza – 1135, sala 1005, Coqueiros, Florianópolis – SC); UNICLIN – Clínica de Saúde Integrada ( Rua Rio Branco – 388, bairro São Cristovão, Lages – SC) e Studio de Pilates Paula Veber (Avenida Bayer Filho – 750, bairro Centro, Tijucas – SC) onde serão aplicados questionários e realizado uma avaliação para mensurar sua mobilidade cervical e limiar de dor à pressão na região cervical. O tratamento realizado será de técnicas osteopáticas e exercício respiratório.
Tanto o tratamento como as avaliações serão realizados por fisioterapeutas, graduandos do 5º ano em osteopatia pela Escola de Osteopatia de Madrid. As avaliações e intervenção terão duração média prevista de 1h30min. Neste estudo os participantes receberão o tratamento manipulativo osteopático e exercícios respiratórios, sendo a ordem da intervenção definida por sorteio.
	Durante a execução do projeto alguns riscos ou desconfortos podem ocorrer desde o constrangimento do participante até desconfortos decorrentes do tratamento manipulativo osteopático e exercícios respiratórios. Com o objetivo de minimizar estes riscos, os fisioterapeutas foram previamente submetidos a treinamento para execução correta da avaliação e das técnicas de tratamento. As pesquisadoras se comprometerão a fornecer indicação e agendamento de acompanhamento por profissional de saúde que dará suporte, se necessário.
	Sua participação no presente estudo será de caráter voluntário, não havendo remuneração para tal. No entanto, caso ocorra qualquer despesa decorrente da sua participação na pesquisa, tais como transporte, alimentação entre outros, bem como a seu acompanhante (se for o caso), haverá ressarcimento dos valores gastos em dinheiro mediante comprovação dos gastos (recibo ou nota fiscal). 
	Sua identidade não será divulgada e seus dados serão tratados de maneira sigilosa, sendo utilizados apenas para fins científicos. Além disso, você poderá cancelar sua participação na pesquisa a qualquer momento. 
	No caso de dúvidas ou da necessidade de relatar algum acontecimento, você pode contatar o pesquisador principal pelo telefone mencionado acima.
	Este documento será assinado em duas vias, sendo uma delas entregue ao participante da pesquisa. Este consentimento possui mais de uma página, portanto, solicitamos sua assinatura (rubrica) em todas elas.

 	Declaro estar ciente do exposto e desejo participar da pesquisa.  

	
	___________________________, _____ de _______________ de ________
 	 

Nome do participante: ___________________________________________________

Assinatura: ____________________________________________________________ 



Eu, _________________________________________ declaro que forneci todas as informações do projeto ao participante.
 
Assinatura do pesquisador:_______________________________________________



Em caso de dúvida quanto à ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP). Este Comitê é composto por um grupo de pessoas que trabalham para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a obrigação de avaliar se a pesquisa foi planejada e se está sendo executada de forma ética. Se você achar que a pesquisa não está sendo realizada da forma como você imaginou ou que está sendo prejudicado de alguma forma, você pode entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa.




TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
 






[bookmark: _Toc62477270]APÊNDICE II

FICHA AVALIAÇÃO Nome:_______________________________________________________________________ Data de nascimento:____/___/____ 	Idade:_____ anos
Sexo: Masculino (   )	Feminino: (   )
Raça: Negra (   )	Branca (   )	Amarela (    )
Escolaridade: __________________________________
Profissão:__________________________________
Altura:_________ Peso:____________ IMC:__________
Telefone:____________________________ 
E-mail:____________________________________________ Data avaliação____/____/____

Você apresenta algum dos quadros a seguir? 
	Doença óssea

	Sim (    ) 
Qual?

	Não (    )

	Fratura óssea no pescoço
	Sim (    )

	Não (    )

	Fratura óssea de costela ou vértebra
	Sim (    )

	Não (    )

	Histórico de tumor ou câncer

	Sim (    ) 
Qual?

	Não (    )

	Lesão por chicote cervical

	Sim (    )

	Não (    )

	Histórico de trauma cervical

	Sim (    )

	Não (    )

	Cirurgia prévia da coluna 

	Sim (    )
Qual?

	Não (    )

	Cirurgia prévia de tórax e/ou abdome 

	Sim (    )
Qual?

	Não (    )

	Cirurgia plástica prévia de pescoço ou face 

	Sim (    )
Qual?

	Não (    )

	Possui algum processo inflamatório agudo? 

	Sim (    )

	Não (    )

	Usa medicamentos analgésicos, anti-inflamatórios ou relaxante muscular pra dor?
	Sim (    ) 
Qual?
Há quanto tempo usa?
Última vez que usou?
	Não (    )

	Usa outro tipo de medicamentos?

	Sim (    ) 
Qual?

	Não (    )

	Alguma doença reumática

	Sim (    ) 
Qual?
	Não (    )

	Alguma doença sistêmica

	Sim (    ) 
Qual?
	Não (    )

	Fibromialgia diagnosticada

	Sim (    )

	Não (    )

	Doença cardiovascular?
	Sim (    ) 
Qual?

	Não (    )

	Está grávida?

	Sim (    )

	Não (    )

	Faz uso de bebida alcoólica?

	Sim (    )
Por quanto tempo? 

	Não (    )

	É fumante atualmente? 

	Sim (    )
Por quanto tempo? 

	Não (    )

	Era fumante (caso a resposta anterior seja não)? 

	Sim (    )
Por quanto tempo? 

	Não (    )

	Possui alguma doença respiratória?

	Sim (    )

	Não (    )

	Possui alguma doença neuromuscular? 

	Sim (    )

	Não (    )

	Pratica atividade física?
	Sim (    )
Qual?
Quantos dias/semana?
	Não (    )
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CONTROLE DOSAGEM MEDICAMENTO
	MEDICAMENTO
	DATA
	DOSAGEM
	Nº DE VEZES AO DIA
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QUADRO L. Versio final do questiondrio G
(Brasil)

ERD-HRQL em portugués

Escal de Qualidade de Vida Relacionada a Sadde
para Doena do Refluso Gstrossoigico (DRGE-QVRS)

Ecala
Notase sintomas, mas o incomodo

Notase sintomas ¢ incomodo, mas 1o todos s dias
Sintomas incomodos todosos dias

Sintomas afetam atividades diieias
Sintomas o incapactantes fca incapsz de fzer acvidades dideis

Questen sobre intoms (marque uma esposta para cad pergunts)

1.0 quanco ruim  a aia? o 2 s s
2. Avia quando deitado? o 12 s s
5. Asia quando em ¢ o 12 s 4 s
4. Avia deois das refeiches? o 12 34
5. Aasiaaltee o que voct come? o 12 s s
6. A ain scorda voct durante  sono? o 12 s s
7. Vocé e difcldade em engolie? o 12 s 4 s
5. Voct e dor a0 ngolic? o 12 3 s
9. Voct tem inchagousensaglode gses? 0 1 23 43
10.5e voct coma medicaio, oafecassa 0 1 2 3 45
vida dideia?

11.0 quinto suiseio voct scicomsus Satiseio Newro Insatseito

condigio eual?
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