Tipo de estudo
Ensaio clínico randomizado de superioridade, do tipo aberto.

Cálculo amostral
O cálculo amostral foi considerado a partir de uma população (N) de 240 mulheres com DPC.
Um cálculo amostral para estudos de superioridade com dois braços foi realizado para testar a hipótese que as mulheres com dor crônica pélvica (DCP) que realizarão a constelação familiar apresentarão menores escores de dor na escala visual analógica de dor e melhores escores de qualidade de vida mensurado no WHOQOL-abreviado (desfechos primários). Para o cálculo amostral utilizou-se como parâmetro-base o desfecho primário (escores de dor na escala visual analógica). Considerando a probabilidade de erro tipo I ou um nível de significância de 5% (α=0.05), probabilidade de erro tipo II ou poder do estudo de 80% (ou seja, 1-β=0,8), uma margem de superioridade escolhida de 0,05 (ou seja, δ=0,05) (Gayet-Ageron et al., 2010), uma verdadeira diferença na média entre os grupos de dor 1,6 pontos ouuma redução basal de 20% nos escores de dor, considerando em um estudo anterior que encontrou uma intensidade média de dor de 7,8 em mulheres com DCP que não foram submetidas a intervenção para redução da dor(Reis et al., 2020) e um desvio padrão de 2,1, taxa de abandono (drop rate) no acompanhamento de 30% e uma taxa de alocação igual (ou seja k=1) a amostra esperada para o grupo em intervenção e controle são de 33 e 33 totalizando 66 mulheres, respectivamente.
Realizou-se um cálculo amostral para verificar qual amostra teria poder suficiente para mostrar redução da intervenção nos escores de qualidade de vida. Assim, para novo cálculo utilizou-se o escore médio dos quatro domínios do WHOQOL-abreviado como parâmetro. Considerando assim a probabilidade de erro tipo I ou um nível de significância de 5% (α=0.05), probabilidade de erro tipo II ou poder do estudo de 80% (ou seja, 1-β=0,8), uma margem de superioridade escolhida de 0,05 (ou seja, δ=0,05) (Gayet-Ageron et al., 2010), uma verdadeira diferença na média entre os grupos de dor 12,4 pontos ou uma redução basal de 20% nos escores médios dos domínios do WOQHOL-abreviado, considerando em um estudo anterior que encontrou escores médios de 62,22 nos quatro domínios do WHOQOL- abreviado em mulheres com DCP que não foram submetidas a intervenção para dor (Luz et al., 2018) e um desvio padrão de 19,4, taxa de abandono (drop rate) no acompanhamento de 30% e uma taxa de alocação igual (ou seja k=1) a amostra esperada para o grupo em intervenção e controle são de 44 e 44, totalizando 88 participantes, respectivamente.
Assim, um cálculo amostral de 88 mulheres tem poder para detecção de diferenças para os dois desfechos primários: intensidade da dor e escores médios de qualidade de vida. Esse total será randomizado utilizando um software específico para randomização (SPSS ou STATA) em dois grupos: grupo A (grupo intervenção), que englobará 44 mulheres que participarão das sessões de constelação familiar e grupo B (grupo controle), que englobará 44 mulheres que não participarão da intervenção. Dentro do grupo A, a metade (n=22) participará como ouvinte/representantes e a metade (n=22) serão consteladas.
Obs.: veja se é interessante mais essa divisão; acho que poderá diminuir o poder e pode prejudicar a análise no final. Sugiro utilizar apenas dois grupos – A e B.

Coleta de dados
Os dados serão coletados diretamente pelos pesquisadores junto às participantes, através de seis instrumentos no baseline e aos 3, 6 e 12 meses da coorte:
•	Formulário sobre características sociodemográficas e reprodutivas das participantes, bem como aspectos clínicos da DPC (Apêndice III-1 e 2), preenchido sob forma de entrevista;
•	Escala de qualidade de vida WHOQOL- abreviado (Anexo A)
•	Escala de Ansiedade (GAD-7) (Anexo B) e de Depressão (PHQ-9) (Anexo C), que são questionários autoaplicáveis;
•	Escala CD-10 de Resiliência (Anexo D)
•	Escala visual analógica de dor (Anexo E)

Variáveis para análise
Desfechos primários
Os desfechos primários serão: 
(i) Intensidade da dor mensurada na EVA;
(ii) Escores de qualidade de vida nos domínios físico, psicológico,ambiental e social menurados no WHOQOL- abreviado;

Os desfechos secundários serão:
(i) Escores de Ansiedade (GAD-7) 
(ii) Escores de Depressão (PHQ-9);
(iii) Escores de Resiliência (Escala CD-10 de Resiliência).
A variável independente será o grupo em estudo, que apresentará duas categorias: grupo A (intervenção) e grupo B (controle).
As covariáveis potenciais de confundimento serão: idade, raça, índice de massa corpórea, escolaridade, renda mensal, trabalho remunerado, estado marital, tabagismo, ingestão de álcool, violência física, violência sexual, aborto, filhos, cirurgia abdominal ou pélvica, laparoscopia por DPC, aderências pélvicas, endometriose, intensidade da dor, uso de analgésicos/antiinflamatório, uso de opioide, medicação hormonal, antidepressivos, psicoterapia, qualidade de vida, ansiedade, depressão e resiliência.

Análise dos Dados
Inicialmente, os dados serão registrados e codificados em um banco de dados do programa Microsoft Office Excel, versão 365 e exportados, posteriormente, para o programa Statistical Package for Social Science para Personal Computer (SPSS-PC), versão 24.0.
Os grupos A e B serão comparados utilizando teste de qui-quadrado de Perason ou exato de Fisher para variáveis categóricas ou teste t de Student para amostras independentes para as variáveis quantitativas (BUSSAB, MORETTIN, 1987). A normalidade dos dados será verificada pelo teste de Kolmoogorv-Smirnov com correção de Lilliefors.
Os escores das escalas dos desfechos primários e secundários serão, inicialmente, comparados pelo teste t de Student para amostras independentes. A seguir, serão realizados modelos lineares generalizados considerando a família linear para analisar o impacto da intervenção nos desfechos após ajuste por potenciais variáveis confundidoras. O teste de bondagem de ajuste será utilizado para verificar a adequabilidade dos modelos aos dados. Onível de significância estatística adotado será menor ou igual a 0,05.


7.	HIPÓTESES

A constelação familiar pode melhorar os escores de qualidade de vida, de ansiedade, de depressão e de resiliência, bem como reduzir a intensidade da dor em mulheres com dor pélvica crônica.
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