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Apresentacédo do Projeto:
Titulo: EFICACIA DA HIPNOSE EM PACIENTES COM DOR CRONICA ASSOCIADA A FIBROMIALGIA
(HYP-FIBRO).

Resumo:

A fibromialgia (FM) é uma sindrome dolorosa crdnica, ndo inflamatéria, ndo articular, de carater musculo-
esquelético e difuso [1,2] caracterizada pela presenca de dor a palpacdo em locais especificos chamados de
pontos dolorosos, e associada a rigidez muscular em 80% dos casos [3,4]. O quadro clinico é caracterizado
por dor crbnica generalizada moderada a intensa nos musculos, ligamentos e tenddes de varias regiées do
corpo, associada a cefaleia crénica (>40% dos casos), fadiga generalizada (85%), parestesias (50 a 85%),
distarbios do sono (65%), sintomas intestinais (60%), intoleréncia ao frio (30%), dentre outros sinais e
sintomas menos frequentes [4]. Sua prevaléncia no Brasil é estimada em 2,5% da populagéo, acometendo
especialmente mulheres entre 35 a 44 anos [5], podendo, entretanto, surgir em qualquer idade, até mesmo
na infancia [6]. A dor crbnica decorrente da FM acarreta com frequéncia afastamento das atividades
laborais, incapacidade, além de distlrbios de natureza psicossocial [7]. O adequado tratamento da dor pode
promover maior qualidade de vida, reducao do sofrimento psicolégico e dos impactos nas atividades
habituais do paciente. O tratamento medicamentoso atual da FM inclui classes de drogas de eficacia
comprovada para diversos tipos de dor crénica, como analgésicos,
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antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo de serotonina e noradrenalina, e gabapentinoides [6].
Entretanto, apesar da variedade de opc¢des terapéuticas disponiveis, uma baixa porcentagem dos pacientes
tratados apresenta melhora significativa dos sintomas [8], o que pode refletir as lacunas na compreenséo da
fisiopatologia da FM, assim como o carater multifatorial dessa sindrome dolorosa. De fato, entre as
sindromes de dor cronica, a FM é uma das mais associadas a componentes psicologicos e afetivos da dor
[9]. Esse panorama salienta a grande demanda por novas opcdes terapéuticas eficazes para a FM, e reforca
gue abordagens ndo farmacolégicas podem trazer beneficios para essa condigédo.

Como a Instituicdo proponente ndo possui Comité de Etica em Pesquisa 0 mesmo serd submetido a
CONEP para indicacdo de um Comité de Etica para avaliacdo do projeto.

Hipotese: Acompanhamento clinico e tratamento farmacoldgico padrédo + sessdes de hipnose é mais eficaz
no tratamento da dor cronica associada a fibromialgia que o acompanhamento clinico e tratamento
farmacoldgico padrdo sem hipnose

Metodologia:

O estudo sera realizado no Ambulatério de dor do COT, Canela, Salvador, Bahia, Brasil.

- Pacientes de outras instituicbes poderéo ser referenciados por reumatologistas da cidade de Salvador,
Bahia até que a amostra planejada seja completada.

- Este é um estudo prospectivo, paralelo, randomizado, controlado, cego para o avaliador, comparativo; com
um total estimado de 60 participantes de pesquisa divididos em dois grupos: 30 participantes de pesquisa
tratados no grupo ativo (acompanhamento clinico + tratamento farmacolégico padrdo + hipnose) e 30
participantes de pesquisa tratados no grupo controle (acompanhamento clinico + tratamento farmacolégico
padrdo sem hipnose).

- Duragéo do estudo: O periodo de recrutamento previsto para o estudo sera de 1 ano e 1 més com previsao
de inicio de acordo com o cronograma do estudo anexado.

- A duracéo total da participagcédo de cada participante de pesquisa € de 5 meses, sendo 8 semanas de
tratamento e mais uma visita de seguimento de 3 meses

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Avaliar a eficacia da hipnose associada ao tratamento farmacolégico padrdo no controle da dor crénica
associada a fibromialgia.
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Objetivo Secundario:

- Avaliar a superioridade da eficacia analgésica da associa¢do da hipnose ao tratamento farmacolégico
padrdo em relacdo ao tratamento farmacoldgico padréo, no controle da dor associada a fibromialgia.

- Avaliar o efeito analgésico da hipnose a longo prazo ( 3 meses apos o final do tratamento).

- Avaliar o efeito da hipnose sobre a qualidade de vida e sobre o impacto da dor na vida diaria do
participante da pesquisa: sono, humor, sintomas de ansiedade, componente afetivo da dor e catastrofizacdo
da dor.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

A hipnose é geralmente um procedimento benigno e as consideragfes de riscos potenciais se assemelham
aquelas de outros métodos psicolégicos semelhantes.Quando a hipnose esta sendo usada para tratar
problemas médicos e dor, é essencial que o paciente tenha feito um exame médico completo e esteja
recebendo o tratamento médico apropriado. Durante a hipnose, o paciente deve ter acesso imediato a
gualquer medicamento de emergéncia que tenha sido prescrito, como inaladores de asma.N&o ha
evidéncias claras de que os participantes de estudos laboratoriais de hipnose apresentem um risco
significativamente maior de efeitos adversos do que em outros tipos comuns de pesquisa psicoldgica.

BENEFICIOS:

Hoje as terapias ndo farmacoldgicas mais estudadas para a FM, com fortes evidéncias de eficacia, sao:
educacao, terapia cognitivo-comportamental e exercicio, sendo a resposta a essas terapias geralmente
maior que ao tratamento medicamentoso. A hipnose, apesar de ainda pouco utilizada na rotina clinica para
0 manejo da dor associada a FM, tem demonstrado ser efetiva no controle de alguns estados de dor
cronica. Espera-se como beneficio analgesia, mas o objetivo do tratamento néo € apenas ajudar o paciente
a se sentir melhor durante a sesséo, mas também ajuda-lo a fazer mudangas duradouras no que pensa
sobre a dor e nas informacdes processadas sobre a dor em seu cérebro, estendendo os bons sentimentos
que ocorrem durante as sessdes de hipnose para a sua vida cotidiana.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um estudo prospectivo, paralelo, randomizado, controlado, cego para o avaliador,
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comparativo; com um total estimado de 60 participantes de pesquisa divididos em dois grupos: 30
participantes de pesquisa tratados no grupo ativo (acompanhamento clinico + tratamento farmacolégico
padrédo + hipnose) e 30 participantes de pesquisa tratados no grupo controle (acompanhamento clinico +
tratamento farmacologico padrdo sem hipnose).

Metodologia, critérios de inclusé@o e exclusdo séo claros. Riscos e beneficios esclarecidos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

-Folha de rosto assinada pelo diretor médico da instituicdo onde a pesquisa serd realizada.

-Carta de anuéncia da instituicdo onde a pesquisa sera realizada.

-Informacdes basicas do projeto de acordo com o projeto detalhado.

-Projeto detalhado contém as informacdes necessarias do projeto, incluindo todos os instrumentos de coleta
em anexo.

- Declaragéo de confidencialidade para uso do banco de dados assinada pelo investigador principal.
-Declaracéo de infraestrutura assinada pelo diretor médico da unidade e pelo pesquisador responsavel.

-O orcamento descreve que serd custeado por financiamento do autor.

-Cronograma adequado informando que a coleta de dados sera iniciada ap6s a apreciacdo e aprovacao do
CEP.

- O TCLE esta em linguagem clara, apresenta justificativa para realizacdo do estudo, objetivos, descreve
todos os procedimentos a serem realizados, informa o periodo de duracdo da pesquisa, assim como 0s
beneficios e potenciais riscos. Esclarece que a participacéo do paciente € de forma voluntaria e sobre a
possibilidade de recusa.

- Demais itens submetidos como panfleto para divulgacéo e diario do paciente para registro da dor, estéo
em linguagem clara, objetiva e de acordo com os padrdes éticos.

Recomendacbes:
Aprovagéo

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Conclui-se pela aprovacdo, sem observacdes adicionais.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 03/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1627156.pdf 23:22:31
Projeto Detalhado/ |HYPFIBRO_Protocolo_versaol 0 26No| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
Brochura v2020_FINAL.docx 23:22:00 |DORTA
Investigador
Projeto Detalhado/ |HYPFIBRO_Protocolo_versaol 0 26No| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
Brochura v2020_FINAL.pdf 23:21:34 |DORTA
Investigador
TCLE / Termos de |HYPFIBRO_TCLE_versao_1 0 301120| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
Assentimento / 20.doc 21:23:34 |DORTA
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |HYPFIBRO_TCLE_versao_1_0 301120 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO | Aceito
Assentimento / 20.pdf 21:22:37 |DORTA
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de HYPFIBRO_Declaracao_infraestrutura.p| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
Instituicdo e df 20:16:42 |DORTA
Infraestrutura
Folha de Rosto HYPFIBRO_Folha_de_rosto.pdf 03/05/2021 | DANIELA CAPUTO Aceito

20:13:56 DORTA
Outros HYPFIBRO_ Panfleto versao 1 091220| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
20.pdf 20:13:37 | DORTA
Outros HYPFIBRO_Diario_do_paciente_Versao| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
1 30Nov2020 FINAL.docx 20:04:43 | DORTA
QOutros HYPFIBRO_ANEXO_K scripts_inducao| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
_e_sugestoes_para_dor_cronica_portug 20:03:43 |DORTA
ues.pdf
Declaracéo de HYPFIBRO_Carta_de_anuencia_institui | 03/05/2021 | DANIELA CAPUTO Aceito
concordancia cao.pdf 20:01:06 _ [DORTA
Cronograma HYPFIBRO_Cronograma.pdf 03/05/2021 | DANIELA CAPUTO Aceito
19:59:24 DORTA
Orcamento HYPFIBRO_Orcamento.pdf 03/05/2021 | DANIELA CAPUTO Aceito
18:50:04 | DORTA
Orgamento HYPFIBRO_Orcamento.docx 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
18:45:58 | DORTA
Declaracéo de HYPFIBRO_Confidencialidade_Uso_Ba | 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
Pesquisadores nco Dados.pdf 18:42:37 | DORTA
Declaracéo de HYPFIBRO_Confidencialidade_Uso Ba | 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
Pesquisadores nco Dados.docx 18:33:28 | DORTA
Outros HYPFIBRO_ANEXO _L_script_auto_hipn] 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
ose para dor _cronica portugues.pdf 18:32:58 | DORTA
Outros HYPFIBRO_ANEXO_J ESCALA DE_A| 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
VALIACAO_DA_SUSCEPTIBILIDADE_ 18:30:57 DORTA
HIPNOTICA WATERLOQO_PT.docx
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Qutros HYPFIBRO_ANEXO_| Questionario_de| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
_Caracterizacao_social_demografica_ e | 18:29:41 |DORTA
clinica_ vl 30Nov2020.docx

Outros HYPFIBRO_ANEXO_H_ESCALA DE_A] 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
NSIEDADE_E_DEPRESSAO_HOSPITA 18:28:27 DORTA
LAR_HADS.docx

Outros HYPFIBRO_ANEXO_G Indice_de quali] 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
dade_de_sono_de_Pittsburgh_PSQIBR. 18:28:11 |DORTA
docx

QOutros HYPFIBRO_ANEXO_F_Questionario_sol 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
bre_o_Impacto_da_Fibromialgia_QIF.do 18:27:51 |DORTA
CX

Outros HYPFIBRO_ANEXO_D_Questionario_q| 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
ualidade_de_vida_ WHOQOL _breve.doc 18:27:33 |DORTA
X

Outros HYPFIBRO_ANEXO_E Escala de Cat| 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
astrofismo_Associado_a_Dor_ BPCS.do 18:26:58 |DORTA
CX

QOutros HYPFIBRO_ANEXO_C_Questionario_d | 03/05/2021 |DANIELA CAPUTO Aceito
e _dor_McGill breve SFMGQ.docx 18:23:34 | DORTA

Outros HYPFIBRO_ANEXO_B_Escala de inte| 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
nsidade_numerica_de_desagradabilidad 18:22:02 |DORTA
e de dor.docx

Outros HYPFIBRO_ANEXO_A_Escala_de_inte | 03/05/2021 [DANIELA CAPUTO Aceito
nsidade numerica de dor END.docx 18:21:43 | DORTA

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o
SALVADOR, 05 de Maio de 2021
Assinado por:
JULIO CESAR VIEIRA BRAGA
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Saldanha Marinho, s/n®
Bairro: Caixa D Agua CEP: 40.323-010
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3117-1972 E-mail: han.comite@gmail.com

Pagina 06 de 06




