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1INTRODUÇÃO

Aproximadamente 30 a 40% da população mundial sofre com dor. No Brasil, poucos estudos de prevalência são feitos em âmbito nacional, porém em Salvador há uma prevalência de 41,4% de pessoas que sofrem com dor crônica (MENDONÇA; FREGNI, 2012). 
Dentre as doenças que englobam a dor crônica podemos citar a fibromialgia, síndrome caracterizada por alterações nas redes funcionais, química e estruturais do cérebro encarregadas por processar áreas sensoriais e de humor (CUMMIFORD et al., 2016), interferindo nas atividades de vida diária e na qualidade de vida, além de afetar pessoas de várias idades (VILLAFAINA; HAUSER, 2018). 
 A fibromialgia (FM) causa impactos tanto na saúde física e mental, quanto no relacionamento e carreira profissional da população, de acordo com uma pesquisa feita com homens em relação às interações da sociedade e no sistema de saúde dos EUA, onde os resultados da pesquisa foram experiências negativas nesses itens (MURALEETHARAN et al., 2018).
Outro estudo feito com 118 mulheres com diagnóstico de FM investigou o grau de força muscular, capacidade de andar e desempenho físico associados com idade, duração dos sintomas, limitação e índice de massa corporal (IMC). Essas pacientes apresentaram diminuição da capacidade física associada à duração dos sintomas e limitação das atividades de vida diárias (LARSSON et al., 2018).
A utilização da Estimulação transcraniana por corrente contínua (ETCC) para o tratamento da dor surgiu com o objetivo de modulação da excitabilidade do córtex motor primário e córtex pré-frontal. Fregni et al. utilizaram a ETCC em pacientes com fibromialgia a uma intensidade de 2mA por 20 minutos durante cinco dias, observou-se melhora da dor por até três semanas após o término do período de estimulação (MENDONÇA; FREGNI, 2012).
Considera-se que a ETCC seja uma técnica segura, de fácil aplicação e eficaz quando comparada às outras técnicas de neuromodulação. Além de possuir aparelhos portáteis e de fácil manuseio dos pacientes, possibilita também associação com técnicas da fisioterapia (BRUNONI et al., 2012).
[bookmark: _Hlk22675423]A ETCC possui eficácia também para o tratamento de sintomas como ansiedade, depressão e distúrbios do sono, sintomas que também englobam o quadro clínico do paciente além da queixa de dor. Dentre suas vantagens de utilização a ETCC possui baixo custo, poucos efeitos colaterais, geralmente benignos e alta tolerabilidade do paciente (BRUNONI et al., 2012).
Nos últimos anos as publicações de estudos sobre a FM têm aumentado consideravelmente (HAUSER; FITZCHARLES, 2018), porém pouco tem sido acrescentado à esta população sobre propostas voltadas às terapias não medicamentosas para analgesia da dor, como a ETCC. Há certa carência de estudos que relatem sua eficácia na modulação da dor em pacientes com fibromialgia sendo está a justificativa desta pesquisa. 
Destarte, este trabalho tem como objetivo analisar e descrever os efeitos da estimulação transcraniana por corrente contínua no tratamento da dor em pacientes com fibromialgia, levando em consideração as funcionalidades desses pacientes e o impacto também sobre sintomas como fadiga, depressão e ansiedade.
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2REVISÃO DE LITERATURA
2.1 Fibromialgia

A fibromialgia consiste em uma doença que tem como aspectos a dor crônica generalizada, fadiga, distúrbios do sono, estresse e depressão, afetando diretamente na capacidade das atividades de vida diária e qualidade de vida (VILLAFAINA et al., 2018).
A FM pode afetar pessoas de várias idades, porém as mulheres entre 40 e 60 anos são as mais afetadas. A prevalência da FM varia entre 2% e 4% na população geral (HAUSER; FITZCHARLES, 2018). No Brasil cerca de 2% da população é afetada pela doença (MARQUES et.al., 2017).
Em geral, o diagnóstico da FM deve ser realizado por um médico de atenção primária e havendo alguma outra condição com sinais semelhantes aos da FM, deve ser encaminhado à um especialista (por exemplo: reumatologista, neurologista, endocrinologista). O exame de ponto sensível antes incorporado e utilizado para confirmar o diagnóstico da FM, não está mais incluído nos critérios de diagnósticos atuais (HAUSER; FITZCHARLES, 2018).
Atualmente não se possui nenhum teste laboratorial específico de diagnóstico. De acordo com as diretrizes, o diagnóstico permanece clínico e o exame físico serve para descartar outras patologias somáticas. Os novos critérios da American College of Rheumatology (ACR) podem ser usados para validar a FM e não exigem palpação de pontos sensíveis. Em vez disso, os pacientes são avaliados pelo índice de dor generalizada, que divide o corpo em 19 regiões e determina as regiões relatadas como dolorosas – e por um escore de gravidade de sintomas. Os dois foram combinados em um único questionário com pontuação máxima de 31 e podendo ser preenchido por autorrelato (HAUSER; FITZCHARLES, 2018).
De acordo com um estudo de Lee et al., (2017), nos pacientes com FM a qualidade de vida relacionada à saúde é inferior do que em pacientes com outras doenças crônicas ou com a população em geral. Murale e Tharanet al., (2018), analisaram os impactos da FM nos homens em relação às interações da sociedade e no sistema de saúde dos EUA, onde os resultados da pesquisa foram experiências negativas com saúde física e mental, qualidade de vida, relacionamento e carreira profissional.
Um estudo envolvendo 118 mulheres diagnosticadas com fibromialgia e 93 mulheres saudáveis investigou o grau da força muscular, a capacidade de andar e o desempenho físico associando-os à idade, duração dos sintomas, limitação de atividades e IMC. As medidas de capacidade física foram associadas à duração dos sintomas e em comparação ao grupo controle, foi diminuída a capacidade física nas mulheres com FM, aumento de dor e limitação das atividades de vida diária. (LARSSON et al., 2018). 

2.2 Contexto Histórico
Por volta de 1750 à 1950 o uso da estimulação elétrica era feito de forma leiga e terapêutica. Porém há registros bem antes dessa época de médicos que já utilizavam a eletricidade de peixes para alívio de dores de cabeça e até tratamentos de epilepsia (BRUNONI et al., 2012; ELIOTT, 2008)
A descoberta de Isaac Newton sobre a eletricidade inspirou outros grandes nomes de médicos, filósofos e pensadores iluministas a estudarem as propriedades da eletroterapia (ELIOTT, 2014; SCHIFFER 2003). A partir de1930 com o surgimento do método da eletroconvulsoterapia, que podia gerar convulsões no paciente e a “era da farmacoterapia moderna”, o uso da corrente contínua de baixa intensidade declinou progressivamente (EDELMUTH, 2010).
Em um estudo publicado em 1964, Lippold e Readfern aplicaram corrente elétrica contínua de baixa intensidade em 32 pacientes com depressão e esquizofrenia e concluíram que a estimulação com eletrodo negativo causava acalmia e quietude enquanto com eletrodo positivo causava alerta e maior compreensão do paciente com o ambiente (LIPPOLD, 1964).
Em 1998 foi o ano de ressurgimento da ETCC, após os psicofármacos abrirem espaço novamente à esse tipo de tratamento, já que o uso prolongado dos mesmos, era limitado devido ao custo e aos efeitos colaterais (BRUNONI et al., 2012).
Nitsche e Paulus demonstraram que a aplicação da corrente de baixa intensidade era capaz de alterar a excitabilidade cortical (NITSCHE; PAULUS, 2000). A partir do ano 2000 foram produzidos vários estudos sobre a ETCC, tendo como principais linhas de pesquisa a depressão, acidente vascular cerebral (AVC) e a dor (BRUNONI et al., 2012).

2.3 Efeitos Fisiológicos da ETCC
Por meio de uma corrente contínua de baixa intensidade sobre o escalpo, a ETCC é capaz de modular a excitabilidade cortical e influenciar em funções cerebrais como cognição, percepção, memória, linguagem, funções executivas.  A maioria dos estudos sobre a ETCC traz uma amplitude entre 1 e 2 mA e tempo de aplicação entre 10 e 20 minutos (MONTE-SILVA et al., 2010).
Utiliza-se dois eletrodos, um de polo positivo (ânodo) e outro de polo negativo (cátodo), quando o ânodo é posicionado na área de interesse a estimulação é chamada anódica e quando o cátodo é posicionado sobre a área a ser modulada é denominada catódica (MONTE-SILVA et al., 2010).
Enquanto a ETCC anódica causa um aumento da excitabilidade cortical, a catódica causa diminuição. Os efeitos da aplicação de curta duração só são observados durante a estimulação. As duas formas da ETCC (anódica e catódica) quando aplicadas por períodos curtos, afetam primariamente o potencial de repouso da membrana neural (MONTE-SILVA et al., 2010). 
Quando aplicada por um período superior a três minutos, os efeitos são mais duradouros. Pesquisas apontam que a ETCC acima de três minutos também causa modificação no microambiente sináptico (efeito plástico), interferindo na atividade de receptores glutamatérgicos e GABAérgicos. (MONTE-SILVA et al., 2010)

2.4 Características da Eletroestimulação Transcraniana
Segundo Cummiford et al., (2016), a FM é uma síndrome de dor crônica caracterizada por alterações nas redes funcionais, químicas e estruturais do cérebro encarregadas pelo processamento sensorial e humor. Os mecanismos analgésicos da ETCC no tratamento da FM ainda permanecem desconhecidos, porém são capazes de alterar a conectividade funcional dessas regiões cerebrais.
Para o tratamento e alívio da dor na fibromialgia, a estimulação invasiva ou não invasiva vem sendo usada nos pacientes. De acordo com a meta-análise de Salazaret al., (2017), há evidências de baixa qualidade sobre a eficácia dos resultados da estimulação no alívio da dor, podendo se justificar pela pouca quantidade de estudos sobre o assunto.
Quando aplicada ao córtex motor primário (M1), a ETCC pode induzir efeitos analgésicos e também um efeito antidepressivo se aplicada no córtex pré-frontal dorsolateral (DLPFC). Essa diminuição de dor gera um impacto na funcionalidade do paciente e reabilitação física (DALĹAGNOL et al., 2015).
Em um estudo de caso uma paciente de 52 anos recebeu o tratamento sobre o M1 e o escore de dor diminui 46,7%. Após a estimulação com M1 e DLPFC a paciente apresentou níveis de dor consideravelmente diminuídos. Os resultados do estudo sugeriram que a estimulação de M1 e DLPFC podem diminuir a percepção da dor (DALĹAGNOL et al., 2015).
Deus-Yela et al., (2017) em sua revisão sistemática concluiu que ainda é limitada a experiência com ETCC na FM, mas que a ETCC anódica no M1 esquerdo pode ser recomendada como nível B (provável eficácia terapêutica) e age através da modificação do processamento da dor.
Zhu et al., (2017) teve como objetivo avaliar a eficácia da ETCC para fibromialgia e concluiu que a ETCC anódica sobre o M1 tem mais eficácia comparada à estimulação transcraniana direta no alívio da dor e melhora da funcionalidade em relação à FM.
Em relação à segurança e os efeitos adversos da utilização da ETCC, um estudo a respeito com 102 pacientes e voluntários sadios mostrou que 70,6% dos pacientes sentiram parestesia sob os eletrodos durante a sessão e 35,5% sentiram fadiga moderada. Após a sessão, 11,8% tiveram cefaleia, 2,9% náusea e 0,98% relataram insônia, demonstrando que o procedimento é seguro e os efeitos adversos são transitórios e de fácil controle (POREISZ et al., 2007).
Em um estudo conduzido de Marcelo Riberto (2008), os efeitos adversos observados foram de alguma tontura ao ligar e desligar a corrente contínua. Estudos funcionais e de neuroimagem demonstraram que a ETCC está associada a alteração de fluxo sanguíneo, mas não está relacionada com edema ou distúrbios da barreira hemato-encefálica, o que em parte garante a segurança do procedimento. 



[bookmark: _Toc114590708]
3 FORMULAÇÃO DO PROBLEMA
A ETCC anódica aplicada sobre M1 durante 26 minutos por 10 sessões é eficaz para melhora da dor em pacientes com fibromialgia? Modifica as características clínicas da doença?
[bookmark: _Toc112527921]
[bookmark: _Toc114590710]

4 HIPÓTESE
O ILIB associado a ETCC possui eficácia para o controle da dor devido seus mecanismos analgésicos em pacientes com fibromialgia, quando aplicado  sobre M1, gerando impacto na funcionalidade e reabilitação física do paciente.


[bookmark: _Toc114590712]5 OBJETIVOS

[bookmark: _Toc114590713]5.1 Objetivo Geral
Analisar e descrever os efeitos e a eficácia do ILIB associado a ETCC anódica sobre o M1 durante 26 minutos por 10 sessões no tratamento da dor em pacientes com fibromialgia.

[bookmark: _Toc114590714]5.2 Objetivos Específicos
Avaliar e descrevera eficácia do ILIB associado à ETCC sobre intensidade da dor, nas atitudes frente à dor, no medo que o movimento cause dor, nos pensamentos catastróficos relacionados à dor e na dor a pressão. 
Analisar os efeitos do ILIB associado à ETCC na severidade e impacto da fadiga da nos participantes.
Analisar os efeitos do ILIB associado à ETCC nos sintomas de ansiedade e depressão.
Avaliar os efeitos do ILIB associado à ETCC no impacto da fibromialgia e na qualidade de vida.
Descrever os efeitos do ILIB associado a ETCC na melhora da sensibilização central e nas disfunções autonômicas.
Analisar os efeitos do ILIB associado à ETCC na percepção da doença.
Descrever e analisar os efeitos do ILIB na funcionalidade, na dor, na ansiedade, depressão e   características clinicas da fibromialgia. 

[bookmark: _Toc112527922][bookmark: _Toc114590715]

6 MATERIAIS E MÉTODOS

[bookmark: _Toc114590716]6.1Tipo de Estudo

A pesquisa será um estudo do tipo estudo clínico randomizado cego. É uma pesquisa onde os indivíduos serão selecionados entre aqueles que possuem fibromialgia e aceitarem participar da pesquisa. De acordo com Vasconcelos (2016) no estudo cego, o observado não conhece a intervenção nos grupos. O cegamento é um ponto, dentre outros, necessários, que se caracteriza por evitar erros de aferição de dados e consequentemente tendências indesejáveis. 
As pesquisas do tipo experimentais são produzidas para avaliar o efeito das intervenções, dividindo os participantes aleatoriamente em dois ou mais grupos, e comparando os resultados das intervenções. O grupo experimental é o grupo que recebe a intervenção e o que não recebe é classificado como grupo controle (VIEIRA; HOSSNE, 2001).
O estudo clínico randomizado é executado com seres humanos e a inclusão dos participantes é de forma aleatória ou randomizada, minimizando fatores de confundimento na relação causa e efeito (SOUZA, 2009); já o estudo cego tem como intuito evitar que as expectativas dos envolvidos interfiram no resultado (VIEIRA; HOSSNE, 2001), é também um método de estudo sobre algum procedimento ou droga no qual os grupos estudados desconhecem quem está recebendo o fator em questão enquanto o investigador está ciente (LAST, 2001).

6.2 Considerações Éticas da Pesquisa

Este projeto será enviado ao Comitê de Ética em Pesquisa, levando em consideração fatores que preservem a dignidade humana e fatores éticos de proteção aos indivíduos participantes da pesquisa, como pede a Resolução 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde. Os participantes receberão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e só a partir da assinatura deste termo, por livre escolha dos participantes, é que serão selecionados para a amostragem da pesquisa, o termo virá em anexo ao projeto (APÊNDICE A). Será explicado ao paciente o objetivo da avaliação e a forma como será realizada, esclarecendo o motivo de cada conduta. O projeto só terá início após aprovação do comitê de ética. 

6.3 Local da Pesquisa

A pesquisa será realizada na Clínica de Fisioterapia da UNIGRAN, Rua Balbina de Matos, 2121 Jardim Universitário CEP-79824900, Dourados-MS. A clínica foi escolhida por ser local de fácil acesso para os participantes (ANEXO A).

6.4 Caracterização e Recrutamento da Amostra

A mostra será por conveniência. A pesquisa será realizada com pacientes da Clínica de Fisioterapia da UNIGRAN Dourados- MS, que apresentam diagnóstico de fibromialgia laudado. A pesquisa será divulgada nas redes socias para recrutamento aonde os interessados poderão entrar em contato para mais informações e possível participação. Será recrutado pacientes com idade entre 18 a 59 anos, ambos os sexos e estáveis hemodinamicamente.
O cálculo do tamanho amostral utilizou a Escala Visual Analógica (EVA) como desfecho principal do estudo. Definiu-se que uma redução mínima 2,5 pontos a mais nessa escala, para qualquer um dos grupos, representaria uma vantagem sobre o outro grupo. Apesar de ser uma exigência extremamente rigorosa para considerar o resultado da intervenção válido, pois não é habitual que se encontrem efeitos tão marcantes nos pacientes com fibromialgia, a determinação da magnitude do efeito clínico desejado baseou-se nos resultados de Fregni (2006), que observou uma redução da média da pontuação na EVA de mais que 8 no início do seu experimento para valores entre 3 e 4 pontos após 5 dias de ETCC sem outros tipos de intervenção terapêutica. 
Considerando dados prévios de Riberto (2008), sobre os valores médios de EVA nos pacientes com esse diagnóstico nos locais onde este estudo foi realizado (6,7 ±1,9) com poder de 80% e significância de 0,5%, a quantidade de 10 pacientes para cada grupo foi definida, considerando um teste bicaudal de comparação de médias. Desse modo foi definido 10 participantes por grupo. 
O estudo será um ensaio clínico aleatorizado, cego (Anexo C – Avaliação de Cegamento) e controlado, Os pacientes serão distribuídos aleatoriamente em quatro grupos de acordo com uma lista gerada por computador em www.randomization.com. Cada grupo será composto por 10 participantes cada.

6.4.1 Critério de Inclusão
Diagnóstico confirmado de fibromialgia de acordo com os critérios do Colégio Norte-Americano de Reumatologia;
Estabilidade clínica com relação a outras condições sistêmicas associadas, seja de natureza reumatológica, hematológica, endócrina ou metabólica;
Disponibilidade de tempo para o comparecimento as sessões;
Concordância em participar do estudo mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre e esclarecido (Apêndice A), que será lido em conjunto com os pacientes e detalhadamente esclarecido;
Idade na faixa etária entre 18 a 59 anos;


6.4.2 Critério de Exclusão
Pacientes com idade inferior há 18 anos e superior à 60 anos;
Pacientes de etnia indígena;
Transtornos psiquiátricos, históricos de abuso de drogas ou outros comportamentos que exigirem intervenção psiquiátrica medicamentosa;
Desenvolvimento de situações de descontrole clínico;
Mesmo não havendo descrições de complicações graves como convulsões em sujeito submetidos à estimulação com ETCC, foi definido que o histórico de epilepsia, convulsões ou lesões estruturais de sistema nervoso central (SNC) seria um fator de não participação no estudo.
Caso o participante, tenha sido incluído na pesquisa, mas apresente alguma reação, o sistema CEP/CONEP será comunicado e o participante será encaminhado para consulta médica. O pesquisador principal ficará responsável em acompanhar e levar o participante ao médico. Dependendo do parecer o participante poderá ser excluído da pesquisa. A exclusão do participante da pesquisa se dará caso médico entenda que a reação apresentada pelo paciente tenha relação direta com a técnica que está sendo na pesquisa e que ela possa acarretar em piora dos sintomas relacionados à fibromialgia. 
Participantes que faltarem a uma sessão, em qualquer momento da pesquisa, serão excluídos.
Os dados referentes aos critérios de inclusão e exclusão serão obtidos por meio de consulta após o participante demostrar interesse em participar do estudo. 

6.5 Análise de Dados

A análise dos dados será feita por meio do software SPSS (StatisticalPackage for Social Sciense) for Windows (versão 13.0). Os dados coletados da amostra serão expressos em uma tabela do Excel. 
Será desenvolvido um modelo misto para ANOVA. Numa forma exploratória, as correlações da melhora da dor com a duração da doença, idade e níveis basais de dor serão avaliadas. Finalmente, para verificar se as alterações dos níveis dolorosos foram influenciadas pelas mudanças na depressão ou na ansiedade, serão correlacionadas às melhoras no nível de dor com as mudanças de humor e ansiedade, indexadas pela EVA. 
Para uma análise exploratória dos resultados a fim de serem isolados aspectos que possam facilitar a identificação de bom prognóstico ao tratamento, os pacientes com ao menos 2,5 pontos de redução na EVA serão considerados “respondedores” ao tratamento e comparados ao restante da amostra. Da mesma forma, serão comparados os dados de pacientes que obtiverem redução de pelo menos 25% do escore no Questionário de impacto da fibromialgia (FIQ) com aqueles que não apresentarem tamanha melhora. 
Todos os resultados serão resumidos para a apresentação na forma de média de desvio padrão, a não ser que expressamente apresentado de outra forma. A significância estatística refere-se a testes bicaudais, com p<0,05. 


6.6 Procedimentos e Instrumentos da Pesquisa

Os indivíduos que cumprem os critérios de inclusão serão convidados a participar da pesquisa. Para evitar qualquer tipo constrangimento os pacientes serão abordados individualmente e caso aceite será passado mais informações e entregue o TCLE. Os indivíduos terão 1 semana para pensar e conversar com familiares sobre a participação ou não no estudo e assinatura do TCLE.
As avaliações do estudo serão realizadas na Clínica de Fisioterapia da  UNIGRAN, o supervisor do estágio de fisioterapia responsável pelo ambulatório da clínica  (que faz parte do projeto de pesquisa) irá realizar as avaliações dos participantes, essas avaliações também ficarão disponíveis nos prontuários dos participantes da pesquisa. 
A randomização será realizada por um pesquisador externo ao presente estudo, não envolvido no recrutamento, intervenção ou coleta dos dados. Após a randomização será passado os códigos referente a ETCC (ativa ou sham) por meio de envelope lacrado para o responsável pela aplicação. O pesquisador responsável pela pesquisa ficara responsável pela aplicação. 
 O estudo será composta por 4 grupos. 
· Grupo 1 (GEA): ETCC ativo associado ao ILIB ligado por 10 sessões consecutivas. 
· Grupo 2 (GES): ETCC sham associado ao ILIB ligado por 10 sessões consecutivas. 
· Grupo 3 (GEL) : ILIB ligado por 10 sessões consecutivas. 
· Grupo 4 (GC): ILIB desligado por 10 sessões consecutivas. 
[bookmark: _Hlk22674855]O grupo 2 difere do grupo 3 no sentido de observarmos o efeito placebo que a ETCC sham pode ocasionar no participante. Os procedimentos para aplicação da ETCC  serão feitos seguindo a montagem proposta por Fregni (2006), com aplicação de eletrodos de 35cm com esponjas embebidas em solução salina. O ânodo será posicionado sobre C3 (sistema internacional 10-20 de eletroencéfalograma), correspondente ao M1. O cátodo será posicionado na região supra-orbital direita. A corrente elétrica será produzida por estimuladores do tipo galvano-farádico, devidamente aferidos para verificação da confiabilidade da forma e intensidade de corrente. 
O estímulo será feito com corrente contínua com anodo sobre M1 e cátodo na região supra-orbital contralateral com intensidade de 2 mA mantida por 13 minutos, pausa de 20 minutos (aparelho desligado) seguida de mais 13 minutos de estimulação (13:20:13) sendo iniciado logo após as avaliações iniciais (KLAUSS et al., 2014). Para geração da ETCC será utilizado o aparelho Microestim GENIUS, NKL®. A aplicação sham será efetuada com a disposição dos eletrodos da mesma forma (13:20:13), porém após 30 segundos de aplicação a corrente será desligada, com isso, a leve irritação cutânea percebida por alguns pacientes com a instalação do estímulo será percebida, porém com o correr do tempo ocorrerá acomodação dos mecanismos de percepção tátil e não restará mais sensação alguma.
A aplicação do ILIB será feita com uma pulseira Ilib que direciona a radiação do laser para a artéria radial, no punho. O laser utilizado pode ser o vermelho ou o infravermelho. O objetivo da terapia é combater os radicais livres derivados das moléculas de oxigênio e minimizar a dor gerada pela síndrome da fibromialgia. (MARQUES. et al., 2012)
O aparelho Ilib que será  utilizado será o laser vermelho na faixa de 660 nm. (DIMITRIEV, et al., 1989). Aplicação será de 60 minutos no GEA será aplicada simultaneamente com ETCC. No grupo GES será ETCC sham associado ao ILIB ligado por 10 sessões consecutivas. No grupo GEL será o ILIB ligado por 10 sessões consecutivas.  E por fim o grupo GC será com o ILIB desligado por 10 sessões consecutivas. 
O protocolo será constituído de 10 aplicações, sendo 5 consecutivas, intervalo de 2 dias e mais 5 aplicações consecutivas, totalizando 2 semanas de tratamento com ETCC. Este procedimento está documentado como uma forma válida de controle em estudos com ETCC. A estimulação transcraniana com corrente contínua tem sido descrita como segura para voluntários sadios. O protocolo de ETCC será aplicado pelo pesquisador responsável, que estará cego para quais grupos os participantes foram alocados. 
Os materiais necessários para aplicação da ETCC serão: eletroestimulador, cabos, eletrodos, esponjas para os eletrodos, solução salina e/ou creme condutivo e faixas elásticas. Para a realização da pesquisa inicialmente teremos uma fase de entrevista com o paciente, onde irão ser fornecidas orientações e riscos sobre a aplicação da técnica, checagem de contraindicações e posteriormente colhida a assinatura do TCLE. Após isso, é importante agrupar os materiais que serão utilizados. Realizaremos os procedimentos antes da ETCC, como inspeção de pele e cabelo do paciente e posicionamento. Durante a ETCC verificaremos a existência de desconfortos, caso ocorra, finalizaremos a estimulação diminuindo gradualmente a intensidade. Após cada sessão de ETCC todos os participantes serão avaliados quando a presença de efeitos colaterais. (ANEXO C). Após a aplicação, desligaremos o eletroestimulador e removeremos os eletrodos (MONTE-SILVA et al, 2010).
A estimulação com ILIB é totalmente indolor e não possui efeitos colaterais relatados (TOGEIRO, 2005). Qualquer efeito adverso relacionado ao uso da estimulação será relatado e serão tomadas as medidas necessárias para controle sendo de responsabilidade do pesquisador ou equipe responsável de encaminhar o paciente ao serviço médico da região. Caso o participante sinta parestesia no local da aplicação o mesmo ficara em observação no setor até o retorno, caso não ocorra melhora no prazo de 30 minutos o mesmo será encaminhado ao serviço médico. Caso o participante relate fadiga ou insônia após alguma aplicação o mesmo ficara sendo observado e caso se repita após 3 sessões consecutivas o participante será encaminhado ao serviço médico. Se o participante relatar cefaleia e ou náusea o mesmo ficara em observação por 30 minutos e caso não melhore será encaminhado ao serviço médico. Caso o participante apresente mais de 3 efeitos colaterais após a sessão ele será automaticamente retirado do estudo e encaminhado ao serviço médico. Qualquer outro sintoma que o participante venha a sentir durante a pesquisa, o mesmo será encaminhado para acompanhamento médico (ANEXO B). Caso algum sintoma surja durante o dia, que não seja na hora da aplicação, o participante poderá ligar imediatamente para o responsável pela pesquisa, que tomara as medidas necessárias.  O pesquisador principal ficará responsável em acompanhar e levar o participante ao médico. Caso o paciente apresente qualquer efeito colateral, o mesmo será reavaliado e caso seja necessário será excluído da pesquisa. A exclusão do participante da pesquisa se dará caso médico entenda que a reação apresentada pelo paciente tenha relação direta com a técnica que está sendo na pesquisa e que ela possa acarretar em piora dos sintomas relacionados à fibromialgia. 
Todas as intercorrências serão imediatamente relatadas ao sistema CEP/CONEP que irá avaliar a viabilidade da continuidade do estudo. Após cada sessão o paciente permanecera em observação por 30 minutos e só depois, caso não apresente nenhuma reação será liberado. 
A técnica da ETCC é particularmente vantajosa para garantir o cegamento, quando comparada às demais técnicas de estimulação cerebral não invasiva. Isto porque a ETCC gera um leve formigamento na região da aplicação dos eletrodos, nos primeiros minutos da intervenção, não gerando efeitos adicionais posteriores. Para a ETCC sham, o aparelho permite programar um código em que o próprio aparelho inicia a interrupção da aplicação da corrente 30 segundos após o seu início, portanto, mimetizando os efeitos colaterais iniciais na pele, porém sem induzir efeitos neuromoduladores. Utilizaremos um aparelho de ETCC que permite programar um código em que o próprio aparelho realize o desligamento da corrente automaticamente, sem a necessidade de um operador.
	Durante todo o protocolo de aplicação da ETCC os participantes continuarão participando do grupo de educação em dor normalmente. 
Os pacientes serão avaliados, com as escalas (EVA, IAD, FAS, FIQ, HAM-A, HAM-D, WHOQOL-bref, questionário sociodemografico, Escala de cinesiofobia, questionário de percepção da doença, questionário de sensibilização central, ECRD, Compass-31 e MFIS-BR) e algometria de pressão antes da primeira sessão, imediatamente após 5 sessões, 10sessões e após 30 dias do termino da intervenção (Quadro 1). A avaliação terá duração média de 45 minutos. 


Quadro 1 – Fluxograma de avaliações iniciais e periódicas. 
	Atividade
	Triagem
	Início

	Após 5 sessões
	Após 10 sessões 
	Após 30 dias do término.

	Critérios de inclusão e exclusão
	X
	
	
	
	

	TCLE
	X
	
	
	
	

	EVA
	
	X
	X
	X
	X

	WHOQOL 
	
	X
	X
	X
	X

	FSS
	
	X
	X
	X
	X

	MFIS-BR
	
	X
	X
	X
	X

	HAM-A
	X
	X
	X
	X
	X

	HAM-D
	X
	X
	X
	X
	X

	COMPASS-31
	
	X
	X
	X
	X

	ESCALA DE TAMPA PARA CINESIOFOBIA 
	
	X
	X
	X
	X

	SONO PSQI 
	
	X
	X
	X
	X

	ESCALA 
DE PENSAMENTOS CATASTRÓFICO
	
	X
	X
	X
	X

	BRIEF IPQ
	
	X
	X
	X
	X

	QUESTIONARIO DE SENSIBILIZAÇÃO CENTRAL 
	
	X
	X
	X
	X

	Questionário Socioeconômico
	
	X
	
	
	

	Questionário de Efeitos adversos
	Após cada sessão
	
	

	Avaliação de cegamento
	
	
	X
	
	

	Sessão de ETCC
	
	10 Sessões – Aplicações diárias 
	
	


. 

6.6.1 Escala visual analógica (EVA)

A Escala Visual Analógica (EVA), trata-se de um instrumento unidirecional para avaliação da intensidade da dor, de uma linha com as extremidades numerada de 0-10. Em uma extremidade da linha é marcada “nenhuma dor” (0) e na outra “pior dor imaginável” (10). Pede-se para que a paciente marque na linha a dor presente naquele momento (MARTINEZ et al., 2011). (ANEXO C).
Consiste em auxiliar na aferição da intensidade da dor no paciente, é um instrumento importante para verificarmos a evolução do paciente e a eficiência do tratamento, de maneira fidedigna (PIMENTA, 1994). 


6.6.3 Inventário de Atitudes Frente à Dor com 30 itens (IAD) 

Conhecer as crenças dos pacientes frente à dor é importante para modificá-las através de planejamento de ações, gerando bons resultados terapêuticos. Consta de 30 itens, correspondentes a domínios de crenças e atitudes frente à dor: cura médica, controle, solicitude, incapacidade, medicação, emoção e dano físico. É auto-aplicável, o avaliado indica a concordância com cada uma das assertivas. A pontuação da resposta corresponde a 0= totalmente falso, 1= quase falso, 2= nem verdadeiro nem falso, 3= quase verdadeiro e 4= totalmente verdadeiro. O escore de cada escala ou domínio é calculado pela soma dos pontos das respostas de cada item, dividido pelo número de itens respondidos. O escore final médio de cada escala poderá variar entre 0 e 4. Não há pontos de corte, nem resposta certa ou errada, mas orientações de respostas mais desejáveis por serem consideradas, pelo autor do inventário, como hipoteticamente mais adaptativas (PIMENTA et. al., 2009) (ANEXO D).

6.6.4 Escala de Severidade da Fadiga (FSS)
É um questionário de autorrelato, com característica unidimensional, proposto inicialmente por Krupp, LaRocca, Muir-Nash, and Steinberg (1989), composto por 8 questões na versão em português, sendo cada uma pontuada de 1 a 7, com total de 56 pontos (ANEXO G) (ANEXO E). É estabelecido o ponto de corte para valores maiores ou iguais a 28, que é indicativo da presença de fadiga (FILHO et al., 2010).


6.6.6  Questionário de impacto da Fibromialgia (FIQ)
O Questionário de impacto da fibromialgia é um instrumento de avaliação da qualidade de vida especificamente para FM, desenvolvido em 1991 por Burckhardt et al., envolvendo questões relacionadas à capacidade funcional, situação profissional, distúrbios psicológicos e sintomas físicos. É composto por 19 questões e quanto maior for o escore, maior é o impacto da fibromialgia na qualidade de vida do participante (ANEXO F). 

6.6.7 Escala de Hamilton para Avaliação da Ansiedade – HAM-A
A Escala de Hamilton para Avaliação da Ansiedade – HAM–A (FREIRE et al, 2014), compreende 14 grupos de sintomas, subdivididos em dois grupos, sete relacionados a sintomas de humor ansioso e sete relacionados a sintomas físicos de ansiedade. Para elaboração da análise dos resultados deste estudo, chamamos de ansiedade psíquica o grupo de sintomas de humor ansioso e ansiedade somática, o grupo de sintomas físicos respectivamente. Cada item é avaliado segundo uma escala que varia de 0 a 4 de intensidade (0= ausente; 2= leve; 3 = média; 4 = máxima). A soma 
dos escores obtidos em cada item resulta em um escore total, que varia de 0 a 56 (ANEXO G).

6.6.7 Escala de Avaliação de Depressão de Hamilton – HAM-D
	É o instrumento de avaliação de sintomas depressivos mais utilizada no mundo (FREIRE et al, 2014). Tem por objetivo descrever a presença e a intensidade de sintomas de depressão presentes nos paciente. Aceita-se que escores acima de 25 pontos identifiquem pacientes gravemente deprimidos; entre 18 e 24 pontos, pacientes moderadamente deprimidos; e entre 7 e 17, pacientes levemente deprimidos (ANEXO H).

6.6.8 WHOQOL-bref
Para avaliação da qualidade de vida será utilizado o WHOQOL-bref (ANEXO I), para avaliação da qualidade de vida, com 26 questões, sendo duas a respeito da qualidade de vida em geral (QV geral) e as demais representam cada uma das 24 facetas que compõem o instrumento original e estão divididas em quatro domínios: “físico” (e.g. dor física e desconforto, dependência de medicação/tratamento, energia e fadiga, mobilidade, sono e repouso, atividades da vida cotidiana, capacidade para o trabalho), “psicológico” (e.g. sentimentos positivos e negativos, espiritualidade/crenças pessoais, aprendizado/memória/concentração, aceitação da imagem corporal e aparência, autoestima), “relações sociais” (e.g. relações pessoais, atividade sexual, suporte/apoio social) e “ambiente” (e.g. segurança física, ambiente físico, recursos financeiros, novas informações/habilidades, recreação e lazer, ambiente no lar, cuidados de saúde, transporte). As questões do WHOQOL-bref são formuladas para respostas em escalas tipo Likert, incluindo intensidade (“nada” a “extremamente”), capacidade (“nada” a “completamente”), frequência (“nunca” a “sempre”) e avaliação (“muito insatisfeito” a “muito satisfeito”; “muito ruim” a “muito bom”). As pontuações de cada domínio serão transformadas numa escala de 0 a 100 e expressas em termos de médias, conforme preconiza manual produzido pela equipe do WHOQOL-bref , sendo que médias mais altas sugerem melhor percepção de QV (FLECK et al, 2000).




6.6.9 Avaliação Sociodemografica e clínica.
		Questionário elaborado pelos próprios autores contendo informações relacionadas as características sociodemograficas de cada participante (APÊNDICE B).  

6.6.10  Escala Tampa para Cinesiofobia 
                  A escala tampa é um questionário composto por 17 questões que dizem respeito a dor e intensidade dos sintomas para predizer os níveis de cinesiofobia que geram maior incapacidade. A Escala Tampa de Cinesiofobia é um dos instrumentos mais empregados para avaliar a crença de medo e a evitação da dor (PEREIRA et al., 2017) (ANEXO M)

6.6.11 Questionário de Percepção da Doença 
Trata-se de um instrumento baseado no Modelo de Autorregulação de Leventhal considerado compatível e adequado do ponto de vista linguístico e cultural para avaliar a percepção de doença de indivíduos com enfermidades crônicas no Brasil. Constitui-se de sete itens com respostas no formato de escala numérica de zero a dez referentes às seguintes dimensões da representação da doença: Consequências: percepção das consequências da doença na vida cotidiana. Controle individual: percepção do nível de controle pessoal sobre a doença. Controle de tratamento: percepção do nível de controle sobre a doença devido ao tratamento recomendado. Identidade: sintomas percebidos da doença. Preocupação: preocupação do paciente relacionada à doença. Compreensão: entendimento da doença. • Emoções: carga emocional (medo, raiva, angústia...) devido à doença. A pontuação de cada dimensão da representação da doença é dada pela média das respostas do respectivo item (MARQUES et al., 2018), (ANEXO N). 
                 

6.6.12 Questionário de Sensibilização Central 
                   O CSI é um questionário composto por duas partes, onde a parte A contem 25 afirmações, que podem ser pontuadas em uma escala do tipo Likert temporal de 5 pontos (0 a 4). Quanto maior o valor, maior o grau de sensibilização central, podendo variar 0 a 100 pontos no total. A parte A avalia os sintomas de saúde atuais e a parte B avalia se o paciente já foi previamente diagnosticado com alguma das doenças incluídas na síndrome da sensibilidade central e o ano de diagnóstico (MENDONÇA et al., 2018), (ANEXO O).



6.6.13 Escala De Pensamento Catastrófico (ECRD)
          	O ECRD é atualmente uma das medidas mais utilizadas de pensamento catastrófico relacionado à dor (JUNIOR SARDÁ et al, 2008). Foi traduzido para várias línguas e incorporado ao protocolo de avaliação de clínicas de dor e centros de reabilitação em toda a América do Norte e Europa. O ECRD explora três dimensões de catastrofismo: ruminação ("não consigo parar de pensar em quanto dói"), ampliação ("me preocupo com a possibilidade de algo sério") e desamparo ("É horrível e sinto que isso sobrecarrega" mim") (ANEXO P). 

                    6.6.14 Escala De Compass-31  
O questionário Composite Autonomic Symptom Score (COMPASS)-31, uma ferramenta validada para avaliar sintomas de disfunção autonômica. Determinamos a relação entre várias características clínicas e sorológicas da ES e os escores totais do COMPASS-31 ADLER (Brittany et al. 2018) (ANEXO Q)

                   6.6.15 Escala de Sono PTTSBURGH 
O Índice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI) é uma ferramenta autoaplicável usada para avaliação da qualidade do sono e de possíveis distúrbios no último mês. Foi desenvolvido por Buysse e validado no Brasil, em população adulta (BERTOLAZI et al, 2011). O questionário é bastante usado em diversas populações e traduzido e validado para diferentes línguas, ao avaliar a estrutura do PSQI em adultos saudáveis e com depressão, questionaram a capacidade do escore único do PSQI de mensurar a natureza multidimensional de distúrbios do sono (ANEXO R).
6.6.16 Escala modificada de Impacto da Fadiga (MFIS-BR)
A MFIS-BR é uma escala de impacto da fadiga composta por 21 itens distribuídos em três domínios: Físico (9 itens), cognitivo (10 itens) e psicossocial (2 itens). Cada resposta apresenta escore de 0 a 4, sendo que os escoes maiores refletem maior impacto da fadiga. O domínio físico permite escores de 0 a 36, o cognitivo de 0 a 40 e o psicossocial de 0 a 84 pontos. O escore total é obtido pela soma dos três domínios e varia de 0 a 84 pontos. Valores abaixo de 38 correspondem à ausência de fadiga e acima deste valor, quanto maior o escore, maior o grau de fadiga do indivíduo (ANEXO S) (PAVAN et al, 2007).

6.6.17 Algometria de pressão
Será utilizado o algômetro Wagner Pain Test™, modelo FPK 20. O aparelho é composto por um relógio analógico que registra a pressão aplicada em quilogramas força (kgf), possui uma haste com uma ponteira emborrachada cuja superfície possui um centímetro de diâmetro a qual foi aplicada perpendicularmente sobre os tender points da fibromialgia. Esta etapa da avaliação será dividida em três fases. Primeiramente, a localização dos tender points será feita através de palpação, seguida de demarcação dos mesmos com lápis dermatográfico. A primeira fase será composta pela mensuração dos pontos occipital, trapézio, cervical, supra-espinhal; a segunda, costocondral, epicôndilo lateral e joelho. Essas duas fases serão avaliadas na posição sentada. A terceira, e última fase, foi aferição dos pontos dos glúteos e trocânteres na posição ortostática. Serão realizadas três medidas de cada ponto supracitado, com o intervalo de 30 segundos entre cada uma delas, sendo calculada uma média dos mesmos. Aos pacientes será dada a orientação de que quando perceberem alguma sensação dolorosa emitissem algum sinal verbal ou gestual para que a pressão fosse cessada.
O processo de aplicação e mensuração da algometria de pressão consiste em 4 etapas: posicionamento perpendicular da ponta emborrachada na superfície da pele, sobre o tender point; aplicação da pressão de forma gradual e crescente; resposta do paciente à alguma sensação dolorosa; pressão exercida é cessada obtendo-se o valor do limiar doloroso, marcado no manômetro. Para a realização de uma nova coleta, deve-se zerar o manômetro.

7 CRONOGRAMA

Quadro 2 – Cronograma para execução da pesquisa.
	
	ETAPAS
	
	2025

	
	JAN
	FEV
	MAR
	ABR
	MAIO
	JUN
	JUL
	AGO
	SET
	OUT
	NOV

	[bookmark: _GoBack]7.Coleta de dados (protocolo de intervenção )
	
	
	
	
	x
	x
	x
	
	
	
	

	8.Análise de dados
	
	
	
	
	
	
	
	x
	
	
	

	9.Levantamento bibliográfico
	X
	X
	x
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	10.Formulação do Artigo Preliminar
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	
	

	11.Entrega do  Artigo Preliminar
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	
	

	12.Correções do  Artigo Preliminar
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	
	

	13.Redação do Artigo Final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	

	14.Correção do Artigo Final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	

	15. Defesa do Artigo Final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	x

	16. Correção e entrega da versão final do Artigo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	x


	


28

29
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8.1 Material Permanente
Quadro 3 – Orçamento do material permanente para execução da pesquisa.
	Descrição
	Quantidade
	Valor unitário
	Total Parcial

	Computador*
	1
	R$ 2.099,00
	R$ 2.099,00

	Impressora*
	1
	   R$    400,00
	R$   400,00

	Aparelho de Eletroestimulação por Corrente ContínuaMicroestim GENIUS, NKL®*
	4
	R$ 5.299,00
	R$ 21.196,00

	ILIB*
	2
	R$ 5350,00
	R$ 10.700,00

	Algometro de Pressão*
	1
	RS 725,00
	RS 725,00

	
	
	Total
	R$ 35.120,00


* material já disponível pelo pesquisador.

8.2 Material de Consumo**
Quadro 4 – Orçamento do material de consumo para execução da pesquisa.
	Descrição
	Quantidade
	Valor unitário
	Total Parcial

	Papel A4
	100
	R$ 0,04
	R$  04,00

	Material de escritório
	10
	R$ 2,00
	R$  20,00

	Cartucho para impressora
	2
	R$ 60,00
	R$ 120,00

	
	
	Total
	R$144,00


**aquisição do material sob responsabilidade do pesquisador.


[bookmark: _Toc114590718]9 BENEFÍCIOS E RISCOS ESPERADOS NA PESQUISA (OU AOS SUJEITOS DA PESQUISA)

Espera-se com a pesquisa que os participantes tenham ganhos adicionais no controle da dor e das manifestações clínicas da fibromialgia, contribuindo dessa forma com a melhora do paciente, por meio de uma técnica não farmacológica, de baixo custo e de aplicação simples e rápida e com baixos efeitos colaterais. Os resultados subsidiarão a utilização da ETCC na pratica clínica, melhorando as características clínicas dos pacientes e consequentemente o impacto da fibromialgia na saúde pública. Os resultados serão apresentados em congressos e levados para comunidade científica. E como um recurso novo, os resultados podem ajudar na prática clínica.
Qualquer efeito adverso relacionado ao uso da estimulação e/ou do ILIB será relatado e serão tomadas as medidas necessárias para controle sendo de responsabilidade do pesquisador ou equipe responsável de encaminhar o paciente ao serviço médico da região.
As queixas mais frequentes dos pacientes que já utilizaram a ETCC foram de formigamento no local de aplicação da estimulação, dor de cabeça, náusea, insônia e fadiga. Caso o participante sinta parestesia no local da aplicação o mesmo ficara em observação no setor até o retorno, caso não ocorra melhora no prazo de 30 minutos o mesmo será encaminhado ao serviço médico. Caso o participante relate fadiga e/ou insônia após alguma aplicação o mesmo ficara sendo observado e caso se repita após 3 sessões consecutivas o participante será encaminhado ao serviço médico. Se o participante relatar cefaleia e ou náusea o mesmo ficara em observação por 30 minutos e caso não melhore será encaminhado ao serviço médico. Caso o participante apresente mais de 3 efeitos colaterais após a sessão ele será automaticamente retirado do estudo e encaminhado ao serviço médico. Já o aparelho de laser é totalmente indolor e não esquenta. O aparelho de laser não causa reação, mas qualquer desconforto será relatado e passado para o médico. Qualquer outro sintoma que o participante venha a sentir durante a pesquisa, o mesmo será encaminhado para acompanhamento médico sem custo.  Sempre que necessário os participantes serão encaminhados para consulta médica e de urgência (ANEXO B). O pesquisador principal ficará  responsável em encaminhar e levar o participante ao médico. Qualquer dano que sobrevenha ao paciente decorrente da pesquisa será indenizado, sendo o pesquisador principal o responsável. Será aplicado o questionário de efeitos adversos em ETCC (ANEXO A) no fim de cada sessão de ETCC (questionário simples que tem ajudado na sistematização dos eventos adversos nos estudos que avaliam a ETCC). Caso o paciente apresente qualquer efeito colateral, o mesmo será reavaliado e caso seja necessário será excluído da pesquisa. A exclusão do participante da pesquisa se dará caso médico entenda que a reação apresentada pelo paciente tenha relação direta com a técnica que está sendo na pesquisa e que ela possa acarretar em piora dos sintomas relacionados à fibromialgia. 
Todas as intercorrências serão imediatamente relatadas ao sistema CEP/CONEP que irá avaliar a viabilidade da continuidade do estudo. Após cada sessão o paciente permanecera em observação por 30 minutos e só depois, caso não apresente nenhuma reação será liberado. 
Ao se perceber qualquer risco ou danos aos participantes da pesquisa, previstos ou não no TCLE o CEP/CONEP será imediatamente comunicado e o estudo será avaliado quanto a necessidade de adequação ou dependendo da situação o estudo será suspenso definitivamente. Se no decorrer do estudo for constatado a superioridade de qualquer um dos grupos, o estudo será suspenso e todos os participantes receberão a técnica que mostrou melhores resultados. 
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APÊNDICE A – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Você, ________________________ (nome do participante) está sendo convidado (a) para participar, como voluntário do projeto de pesquisa EFEITOS DA IRRADIAÇÃO DO SANGUE INTRAVASCULAR COM LASER ASSOCIADO A ESTIMULAÇÃO TRANSCRANIANA POR CORRENTE CONTINUA EM INDIVIDUOS COM FIBROMIALGIA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, de responsabilidade do pesquisador Prof. Me. Eduardo Henrique Loreti. Essa pesquisa tem por objetivo analisar e descrever os efeitos e a eficácia da Irradiação do Sangue Intravascular com Laser associado à Estimulação Transcraniana por Corrente Continua (ETCC) anódica sobre o Córtex Motor Primário (M1) durante 26 minutos por 10 sessões no tratamento da dor em pacientes com fibromialgia.
Leia cuidadosamente o que segue e me pergunte sobre qualquer dúvida que você tiver. Após ser esclarecido (a) sobre as informações a seguir, no caso aceite fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que consta em duas vias. Uma via pertence a você e a outra ao pesquisador responsável. Em caso de recusa você não sofrerá nenhuma penalidade.
Você está sendo convidado para participar de uma pesquisa com um aparelho que existe para a estimulação do cérebro humano e um aparelho que tem a geração de um laser.  O aparelho de ETCC tem sido usado desde a década de 1960 em estudos de estimulação do cérebro humano. Os resultados desses estudos mostram que esse aparelho pode melhorar as queixas de dor em pacientes com fibromialgia. Este aparelho gera uma corrente de intensidade muito baixa (quase não se percebe) e essa corrente é dirigida para o seu cérebro através de duas esponjas úmidas que facilitam a passagem da corrente elétrica. Você poderá sentir um leve formigamento no local em que as esponjas encostam no seu couro cabeludo, mas que rapidamente sessa após a aplicação e não traz riscos. As queixas mais frequentes dos pacientes que já utilizaram o aparelho de estimulação foram de formigamento no local de aplicação da estimulação, dor de cabeça, náusea, insônia e fadiga. Caso você sinta formigamento no local da aplicação, você ficara em observação por 30 minutos, e caso não melhore você será encaminhado ao serviço médico. Caso você sinta fadiga e/ou insônia que se repete após 3 sessões consecutivas você será encaminhado ao serviço médico. Se você sentir enjoo e/ou dor de cabeça você ficará em observação por 30 minutos e caso não melhore será encaminhado ao serviço médico. Caso você apresente mais de 3 reações após a sessão você será retirado do estudo e encaminhado ao serviço médico. Qualquer outro sintoma que você sentir durante a pesquisa, você será avaliado e encaminhado ao serviço médico. O pesquisador principal ficará responsável em te acompanhar e levar o participante ao médico. Desse modo, se necessário, você será encaminhado, para acompanhamento médico sem custo. E caso apresente algum sintoma ao longo do dia (durante o período do estudo), poderá entrar em contato com pesquisador responsável. Após cada sessão, mesmo que você não apresente reação adversa, você permanecerá em observação por 30 minutos. Sempre que você apresente algum sintoma (reação adversa) você será reavaliado e se for necessário será excluído da pesquisa. A sua exclusão se dará caso médico entenda que a reação que você apresentou tem relação direta com a técnica que está sendo usada na pesquisa e que ela possa acarretar em piora dos sintomas relacionados à fibromialgia. Mas, você continuará sendo acompanhado pelo médico
Todo o tipo de intercorrência que ocorra com você, durante o período do estudo, será imediatamente comunicado ao Comitê de Ética em Pesquisa – CEP/CONEP que irá avaliar se o estudo pode continuar.  Caso você tenha algum problema de saúde causado por essa pesquisa você terá direito ao tratamento sem custo e de responsabilidade dos pesquisadores. Caso aceite participar do estudo você receberá a estimulação com o aparelho de ETCC  por 26 minutos, sendo 13 minutos de estimulação, pausa de 20 minutos seguida de mais 13 minutos de estimulação (total de 46 minutos a sessão), por 10 sessões, sendo 5 sessões consecutivas, intervalo de 2 dias e mais 5 sessões consecutivas, totalizando 2 semanas de tratamento. A aplicação do protocolo ocorrera na Clínica de Fisioterapia da UNIGRAN no momento do dia em que for melhor para você.  Alguns aparelhos vão estar ligados e outros não, mas você não vai saber disso. Assim vamos saber se os aparelhos realmente funcionam para redução da dor e do mal-estar em pacientes com fibromialgia. Ao final do estudo, caso você não tenha melhorado e tenha caído nos grupos dos aparelhos desligados, você será convidado a receber a estimulação no grupo com aparelho ligado sem custo.  Caso você concorde em fazer parte do estudo, nós iremos aplicar questionários para saber como está a sua dor; cansaço ou fadiga; sintomas relacionados a ansiedade e depressão; impacto da fibromialgia na sua vida e qualidade de vida e cognição. Os questionários serão aplicados antes do tratamento, após 5 sessões, após 10 sessões e um mês depois do final do tratamento. Aplicação dos questionários terá duração média de 80 minutos.   Durante toda a sessão você ficara sentado em uma posição confortável. O responsável por aplicar o aparelho estará acompanhando você durante todo procedimento e a qualquer momento você poderá interromper a sessão ou pedir mais informações se achar necessário. Esse procedimento já é utilizado há algum tempo em outros países.  Caso lhe sobrevenha algum dano decorrente da participação na pesquisa você será indenizado, sob responsabilidade do pesquisador. Com este estudo, esperamos descobrir uma nova forma de melhorar a vida das pessoas que tem fibromialgia, melhorando os sintomas relacionados a essa doença, principalmente a dor.   Os resultados dessa pesquisa serão apresentados em congressos e levados para comunidade científica. Mas você não será exposto.  Todas as informações colhidas que possam te identificar não serão divulgadas. A qualquer momento você pode sair da pesquisa, não sendo necessárias explicações e sem custo.  Caso você venha a faltar a uma ou mais sessões do estudo você será automaticamente desligado do estudo.
Será dado o tempo de 1 semana para que você decida ou consulte seus familiares sobre sua participação nessa pesquisa. Toda informação que você passar nessa pesquisa será confidencial e ficará bem guardada com o pesquisador responsável pela pesquisa. 
Qualquer dúvida, pedimos a gentileza de entrar em contato com Eduardo Henrique Loreti, pesquisador responsável pela pesquisa, telefone (67) 98455-1120, e-mail: eduardo.loreti@unigran.br, e/ou com Comitê de Ética em Pesquisa da Unigran, localizado na Rua Balbina de Matos, 2121 – Fone: (67) 3411-4207 / Fax: 3411-4167 – CEP: 79824-900 – Dourados – MS. e-mail: comitedeetica@unigran.com.br. 
Eu, _________________________________________________, RG nº _____________________ declaro ter sido informado e concordo em participar, como voluntário, do projeto de pesquisa acima descrito.
Dourados, _____ de ___________________ de 20____.


_________________________________________________________________________
Assinatura do voluntário 

_________________________________________________________________________________
Nome e assinatura do responsável por obter o consentimento




















APÊNDICE B – QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLÍNICO
1 Dados demográficos
1.1 Idade:
1.2 Sexo:
1.3  Estado Civil:
1.4 Número de filhos:
1.5 Local de nascimento:
1.6 Etnia:
1.7 Ocupação:
1.8 Escolaridade:
2 Dados Clínicos
2.1 Peso:
2.2 Altura:
2.3 Tabagista: ( )sim / ( ) não
2.4 Etilista:  ( )sim / ( ) não
2.5 Hipertenso: ( )sim / ( ) não
2.6 Diabético: ( )sim / ( ) não
2.7 Insuficiência Cardíaca: ( )sim / ( ) não
2.8 Hipotireoidismo: ( )sim / ( ) não
2.9 Hipertireoidismo: ( )sim / ( ) não
2.10 Diagnóstico de outra doença: ( )sim / ( ) não. Se sim, qual? __________________.
2.11 Quanto tempo de diagnóstico da fibromialgia: 
2.12 Faz uso de medicamento para tratamento da fibromialgia: ( )sim / ( ) não. Se sim, quais: ________________________________________________________________
2.13 Atividade física: ( )sim / ( ) não. Se sim. ( ) média – 3 ou mais dias de atividade física vigorosa por mais de 20 minutos na semana ou mais de 5 dias na semana de atividade física não vigorosa na semana. ( ) alta – intensidade física vigorosa por 3 dias da semana ou mais; atividade física moderada, porem de mais de 30 minutos diários. 





ANEXO A – CARTA DE AUTORIZAÇÃO – CLINICA DE FISIOTERAPIA UNIGRAN
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ANEXO B – DECLARAÇÃO MÉDICO
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ANEXO C – AVALIAÇÃO DE CEGAMENTO
(HEINZ, 2021)


[image: ]

ANEXO D – QUESTIONARIO DE EFEITOS COLATERAIS (MARQUES , 2016)
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ANEXO E – ESCALA VISUAL ANALÓGICA (EVA) - (PIMENTA, 1994)
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ANEXO F – INVENTÁRIO DE ATITUDES FRENTE À DOR COM 30 ITENS (IAD-BREVE 30) - (PIMENTA et. al., 2009)
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ANEXO G – ESCALA DE SEVERIDADE DA FADIGA  (FSS) - (FILHO et al., 2010)
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ANEXO H – QUESTIONÁRIO DE IMPACTO DA FIBROMIALGIA (FIQ) – (BURCKHARDT et al., 1991)
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ANEXO I – ESCALA DE HAMILTON – HAM-A - (FREIRE et al, 2014)
[image: http://oldfiles.bjorl.org/triologico2007/anais/artigos/ImageBank/4051_escala_hamilton.jpg]







ANEXO J - ESCALA DE AVALIAÇÃO DE DEPRESSÃO DE HAMILTON – HAM-D - (FREIRE et al, 2014)
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ANEXO L - INSTRUMENTO DE AVALIAÇÃO DE QUALIDADE DE VIDA - (FLECK et al, 2000)
The World Health Organization Quality of Life – WHOQOL-bref
Instruções
Este questionário é sobre como você se sente a respeito de sua qualidade de vida, saúde e outras áreas de sua vida. Por favor responda a todas as questões. Se você não tem certeza sobre que resposta dar em uma questão, por favor, escolha entre as alternativas a que lhe parece mais apropriada. 
Esta, muitas vezes, poderá ser sua primeira escolha. Por favor, tenha em mente seus valores, aspirações, prazeres e preocupações. Nós estamos perguntando o que você acha de sua vida, tomando como como referência as duas últimas semanas. Por exemplo, pensando nas últimas duas semanas, uma questão poderia ser:
	
	nada
	Muito pouco
	médio
	muito
	completamente

	Você recebe dos outros o apoio de que necessita?
	1
	2
	3
	4
	5


Você deve circular o número que melhor corresponde ao quanto você recebe dos outros o apoio de que necessita nestas últimas duas semanas. Portanto, você deve circular o número 4 se você recebeu "muito" apoio como abaixo. 
	
	Nada
	Muito pouco
	Médio
	muito
	completamente

	Você recebe dos outros o apoio de que necessita?
	1
	2
	3
	[image: ]
	5


Você deve circular o número 1 se você não recebeu "nada" de apoio. Por favor, leia cada questão, veja o que você acha e circule no número e lhe parece a melhor resposta. 
	
	
	muito ruim
	Ruim
	nem ruim nem boa
	boa
	muito boa

	1
	Como você avaliaria sua qualidade de vida?
	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	muito insatisfeito
	Insatisfeito
	nem satisfeito nem insatisfeito
	satisfeito
	muito satisfeito

	2
	Quão satisfeito(a) você está com a sua saúde?
	1
	2
	3
	4
	5


As questões seguintes são sobre o quanto você tem sentido algumas coisas nas últimas duas semanas.
	
	
	Nada
	muito pouco
	mais ou menos
	bastante
	Extremamente

	3
	Em que medida você acha que sua dor (física) impede você de fazer o que você precisa?
	1
	2
	3
	4
	5

	4
	O quanto você precisa de algum tratamento médico para levar sua vida diária?
	1
	2
	3
	4
	5

	5
	O quanto você aproveita a vida?
	1
	2
	3
	4
	5

	6
	Em que medida você acha que a sua vida tem sentido?
	1
	2
	3
	4
	5

	7
	O quanto você consegue se concentrar?
	1
	2
	3
	4
	5

	8
	Quão seguro(a) você se sente em sua vida diária?
	1
	2
	3
	4
	5

	9
	Quão saudável é o seu ambiente físico (clima, barulho, poluição, atrativos)?
	1
	2
	3
	4
	5


As questões seguintes perguntam sobre quão completamente você tem sentido ou é capaz de fazer certas coisas nestas últimas duas semanas.
	
	
	nada
	muito pouco
	médio
	muito
	Completamente

	10
	Você tem energia suficiente para seu dia-a- dia?
	1
	2
	3
	4
	5

	11
	Você é capaz de aceitar sua aparência física?
	1
	2
	3
	4
	5

	12
	Você tem dinheiro suficiente para satisfazer suas necessidades?
	1
	2
	3
	4
	5

	13
	Quão disponíveis para você estão as informações que precisa no seu dia-a-dia?
	1
	2
	3
	4
	5

	14
	Em que medida você tem oportunidades de atividade de lazer?
	1
	2
	3
	4
	5


As questões seguintes perguntam sobre quão bem ou satisfeito você se sentiu a respeito de vários aspectos de sua vida nas últimas duas semanas.
	
	
	muito ruim
	Ruim
	nem ruim
nem bom
	bom
	muito bom

	15
	Quão bem você é capaz de se locomover?
	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	muito insatisfeito
	Insatisfeito
	nem satisfeito nem insatisfeito
	satisfeito
	Muito satisfeito

	16
	Quão satisfeito(a) você está com o seu sono?
	1
	2
	3
	4
	5

	17
	Quão satisfeito(a) você está com sua capacidade de desempenhar as atividades do seu dia-a-dia?
	1
	2
	3
	4
	5

	18
	Quão satisfeito(a) você está com sua capacidade para o trabalho?
	1
	2
	3
	4
	5

	19
	Quão satisfeito(a) você está consigo mesmo?
	1
	2
	3
	4
	5

	20
	Quão satisfeito(a) você está com suas relações pessoais (amigos, parentes, conhecidos, colegas)?
	1
	2
	3
	4
	5

	21
	Quão satisfeito(a) você está com sua vida sexual?
	1
	2
	3
	4
	5

	22
	Quão satisfeito(a) você está com 
o apoio que você recebe de seus amigos?
	1
	2
	3
	4
	5

	23
	Quão satisfeito(a) você está com 
as condições do local onde mora?
	1
	2
	3
	4
	5

	24
	Quão satisfeito(a) você está com o 
seu acesso aos serviços de saúde?
	1
	2
	3
	4
	5

	25
	Quão satisfeito(a) você está com
o seu meio de transporte?
	1
	2
	3
	4
	5



As questões seguintes referem-se a com que freqüência você sentiu ou experimentou certas coisas nas últimas duas semanas.
	
	
	nunca
	Algumas vezes
	freqüentemente
	muito freqüentemente
	Sempre

	26
	Com que freqüência você tem sentimentos negativos tais como mau humor, desespero, ansiedade, depressão?
	1
	2
	3
	4
	5


Alguém lhe ajudou a preencher este questionário? .................................................................. 
Quanto tempo você levou para preencher este questionário? .................................................. 
Você tem algum comentário sobre o questionário? 
ANEXO M - ESCALA TAMPA PARA CINESIOFOBIA - PEREIRA et al., 2017
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             ANEXO N- QUESTIONARIO DE PERCPÇÃO DE DOENÇAS VERSÃO BREVE – (MARQUES et al., 2018)
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ANEXO O – QUESTIONÁRIO DE SENSIBILIZAÇÃO CENTRAL – (MENDONÇA et al., 2018)
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ANEXO P- ESCALA DE PENSAMENTO CATASTRÓFICO A DOR – (JUNIOR SARDÁ et al, 2008)
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ANEXO Q- ESCALA COMPASS (Brittany et al. 2018)
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ANEXO R – ESCALA DE SONO PTTSBURGH - (BERTOLAZI et al, 2011)
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[bookmark: _Toc86782601]ANEXO S - ESCALA MODIFICADA DE IMPACTO DA FADIGA – MFIS-BR – (PAVAN et al, 2007)
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Nome:
Data:
Entrevistador:

Nimero no banco:

1. Qual tipo de tratamento vocé
recebeu?

estimulagdo placebo
() estimulagio ativa

2. Qual o grau de confianca no
tratamento que vocé recebeu?
7 1, o sino confanga
() 2. Powco confanca
(1) 3. Conflanca moderada
() 4 confiante

()5 totamente confante

x

QUEEN PLAY THE BEATLES - Questles and Been
Recommended: CANZONISUMISURA di Fabio
D'Andrea

L, || o emamme =y

joutube.com + 2 min &
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1. Escala 1 (EVA)

A Escala Visual Analégica

2. Escala 2 (McGill)

QUESTIONARIO DE DOR DE McGILL
Rev.Esc. Enf. USP, v.30, n.3, p. 473-83, dez. 1996,

10 Pior Dor Imaginavel

NOME: DATA__/__J.
T 3] i 5
Vibragao 1- Pontada 1 1- Fina 1- Belischo
Tremor 2 Choque 2 2- Cortante 2= Aperto
Pulsante 3 Tio 3 3. Estracaiha 3 Mordi
Lateja 4- Punhalada 4- Colica
Como batida 5 Emlanca 5 Esmagament
Como o
pancada
7 Qi | 0
1- Fisgada | 1- Calor | 1+ Formigamento | 1- Mal localizada | 1-
2- Puxio |2 Queima 2 Coceira 2 Dolorida 2
3 Em 3 Fervente 3. Ardor 3. Machucada | 3. Esfolante
torgdo |4 Embrasa | 4- Ferroada 4- Doida 4- Rachando
5 Pesada
I | z| & | i
1- Cansatva | 1- Enjoada 1- Amedrontadora | 1- Castigante 1 Misoravel
2- Exaustva | 2- Sufocante | 2- Apavorante | 2- Atormenta 2- Enlouqueced
3- Atermorizante [ 3- Cruel ora
| 4 Maidita
5 Mortal
(3 7| 0 0 2|
1~ Chat Espaiha 1- Fria 1 Aborrecida
2- Que Imadia 2- Golada 2- D ndusea
incomoda Penetra 3- Congelante | 3- Agonizante
3. Desgastante Atravessa 4 Pavorosa
4 Forte 5- Torturante

‘ 5 Insuportavel

ALGUMAS PALAVRAS QUE EU VOU LER DESCREVE A SUA DOR ATUAL.
DIGA-ME QUAIS PALAVRAS MELHOR DESCREVEM A SUA DOR. NAO ESCOLHA AQUELAS QUE NAO
SE APLICAM. ESCOLHA SOMENTE UMA PALAVRA DE CADA GRUPO. A MAIS ADEQUADA PARA A

DESCRIGAO DE

I 1 — Avaliativo
[ Miscelanea_ 1 Miscelanea
[ . Total Total_

*
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SCALE - FSS)

UN@S ™ Fucudate deienciuse Tecnologa- Campus teresident Puderte
Centrode Estudos ¢ Atendimento e Fisioerapla e Reablltacdo (CEAFIR)

ESCALA DE SEVERIDADE DE FADIGA

Nome: sexo: Prontuario

Idade: Data da Lesso
Lado Dominante ou parético: (D) (E) Data da Avaliagao:

Disgnéstico: Avaliador:

Orientar o paciente a escalher um escore de 12 7. O escore 1 indica uma fore discorddncia com o fem e 0 7 uma forte
Concordincia. As afimagesftens referem-se as duas Glimas semanas.

Descrigao dos ftens. Escores
Hinha motivag3o & menor quando e estou fadigado

Exercicios me deixam fadigado

Eu estou facimente fadigado

‘Afadiga interfere com meu desempenh

‘Afadiga causa problemas freqentes para it

inha {adiga impede um desempenho fisico consIanie

A fadiga imterfere com a execucao de cerias obrigagbes ¢ fesponsabiidades

‘ATadiga é um dos s sintomas mais incaaciianies que fenho.

‘Afadiga nterfere com meu trabalho, minha familia ou com minha vida socal

e ———— Total

FONTE: - Toledo FO, Sobrera GFR, Speciali JG, Jurior WM. Cross-culural adaptation and validation of the Brazilan

version of the Faligue Severty Scale (FSS). In: ISPOR 14th Annual European Congress, 2011, Madnd (Espanha). Value

in Health. Baltmore, USA : Elsevier, 2011, v. 14. . A326-A330,

®

H P Digite aqui para pesquisar A Ensolarado

20 AndréaGom...pdf A~ | @ Whatsapp Image..jpeg A | WhatsApp Image..jpeg A Edibir todos | X
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ANEXO 1 - QUESTIONARIO DE IMPACTO DA FIBROMIALG!

A (FIQ)

Questiondrio de Impacto da Fibromialgia (FIQ)

Nome: L Idade:

Vocé ¢ capaz de Sempre  Algumas vezes Ocasionalmente Nunca aplica
1. Fazer compras 0 1 2 3 )
2. Lavar roupas 0 1 2 3 )
3. Cozinhar 0 1 2 3 )
4. Lavar louga 0 1 2 3 )
5. Varrer 0 1 2 3 )
6. Arrumar camas 0 1 2 3 )
7. Andar virios quarteirdes 0 1 2 3 )
8. Visitar amigos ¢ parentes 0 1 2 3 )
9. Fazer jardinag 0 1 2 3 )
10. Dirigir um carro 0 1 2 3 )

11. Nos 7 dias da semana passada, quantos dias vocé se sentiu bem?

12. Quantos dias da ses

0- s

13. Quando vocé trabalha, a dor ou outros sintomas de sua doenga interferem na sua capacidade de
trabalho?

Sem problema 0- 2 —ge 10 Intensa
14. Quantifique a dor proveniente da sua doenga.
Sem dor 0- 3 9-wwnn-10 Extrema dor

15. Vocé tem ficado cansado?

Sem cansago 0 10 Muito cansado

16. Como vocé se sente a0 acordar pela manha?

17:52
H O Digite aqui para pesquisar o & 1171172019
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Bem disposto 0- -10 Muito cansado
17. Vocé sente seu corpo rigido?

Sem rigidez 0.

-10 Muito rigido
18. Vocé tem estado nervoso, tenso ou ansioso?

Sem tensdo 0-

10 Muito tenso
19. Vocé tem estado deprimido?

Sem depressio 0--

10 Muito deprimido
Cillculo do FIQ

~FIQ 1 - 10 = (Soma das questdes 1 - 10 respondidas) X 3,33 / N de questdes respondidas

- FIQ 11 = Valor Invertido X 1,43
- FIQ 12 = Valor X 1,43
- FIQ 13 ~19 = Valor Marcado (soma)

- FIQ TOTAL = SOMA (FIQ 1-10+ 11 + 12+ 13+ 14 + 15 + 16 + 17 + 18 + 19)

*

/. Adicionar anotagdes

18:

11/11/2019
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ANEXO 3 - ESCALA DE HAMILTON PARA AVALIAGAO DE DEPRESSAO
(HAMD)

Todos 0s ans dovem sor proonchidos. Assinalar o nimero quo molhor
caractoriza o pacionto na uitima somana.

1. HUMOR DEPRIMIDO (Tristoza, dososperanca, dosamparo, inutidado)
0() Ausente.

() Sentimentos relaados apenas ao ser nquirido

2 () Sentimentos relatados espontaneamente com palavras.

3 () Comunica 0s sentimentos no com palawas, ito 6, com a expressao facial, a
postura,  voz e a lendéncia ao choro

() Sentimentos deduzidos da comunicag3o verbal e 3o verbal do paciente.

2. SENTIMENTOS DE CULPA
0() Ausente

1 () Autorrecriminagao; sente que decepcionou 0s oulros.

2 () Ideias do culpa ou ruminagdo sobre erros passados ou ms agdes.

3() A doenca atual ¢ um castio.

4 () Oue vozes de acusagdo ou denincia elou tem alucinages visuais
ameagadoras.

3.suiciDio
0() Ausente.

1() Sente que a vida nao vale a pena

2 () Desejaria estar morlo ou pensa ha probablidade de sua prépria morte
3 () Ideias ou gestos suicidas.

() Tentatia de suicidio ( qualquer tentativa séria, marcar 4).

4. INSONIA INICIAL
0() Sem difculdades para concilar o sono.

1 () Queba-se de difculdade ocasional para concilar o sono, isto 6, mais de meia
hora

2() Queixa-se de difcuidade para concilar o sono todas as noltes.

5. INSONIA INTERMEDIARIA.
0() Sem difculdades.

() paciente se queixa de inquietude e perturbagao durante a note.
2() Acorda a note - qualquer saida da cama marcar 2( exceto pl uinar).

INSONIA TARDIA
0() Sem difculdades.

1 () Acorda de madngada, mas vola a dormit

2() Incapaz de votar a conciar o sono se deixar @ cama.

18:59

ite aqui para pe oD @m 19/12/2020
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7. TRABALHO E ATIVIDADES
0() Sem difculdades.

1 () Pensamento e sentimentos de incapacidade, fadiga ou fraqueza relacionada a
athidades, rabalho ou passatempos.

2 () Perda de interesse por aiidades (passatempos ou trabalho) quer dretamente.
reatada pelo paciente, quer Indiretamente por desatencdo, indecis3o e vaciag3o
(sente que precisa esforgar-se para o trabalho ou aividade).

3 () Diminuigao do tempo gasto em atidades ou queda de produthidade. No
hospital, marcar 3 se o pacienie 140 passar a0 menos 3 horas por dia em atvidades.
extemas (trabalho hospialar ou passatempo).

() Parou de trabalhar devido a doenca atual. No hospital, marcar 4 se o paciente
0 se ocupar com oulras alhidades, além de pequenas tarefas do leito, ou for
incapaz de realiza-las sem ajuda

8. RETARDO (lontidio do idsias o fala; dificuldade do concentracdo; atiidado
motora diminuida)

0() Pensamento e faa normais.

1() Leve retardo a entevista

2 () Retardo 6bvio  entrevista

3() Entrevita dci

() Estupor completo

9. AGITAGAO
0() Nenhuma

1) Inquietude.

2 () Brinca com as maos, com os cabelos etc

3 () Mexe-se. no consegue sentar quieto.

() Torce as maos, 61 as unhas, puxa os cabelos, morde os bios.

10. ANSIEDADE PSIQUICA

0()Sem dficuidace.

1() Tensao e inftabildade subjetias.

2 () Preocupacdo com trialidades.

3() Attude apreensiva aparente no osto ou na fala.
4 () Medos expressos sem serem inquiidos.

11.ANSIEDADE SOMATICA (Concomitantos fisiolégicos do ansiodad, tals.
como: Gastrintestinals: boca seca, flatuléncla, indigesto, diarrela, colicas,
oructacdo; _Cardiovascul palpitactes, cofalela;  Respiratério
hiperventilacao, suspiros; sudorese; ter que urinar froquentemente)

0() Ausente:

1()Leve

2() Moderada

3()Grave

() Incapaciante

2000
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12. SINTOMAS SOMATICOS GASTRINTESTINAIS
0() Nenhum

() Perda de apetie, mas alimenia-se voluntariamene. Sensades de peso no
abdemen

2 () Difcuidade de comer se ndo nsistrem. Solcta ou exige laxativos ou
medicagbes para os intestinos ou para intomas digestos.

13. SINTOMAS SOMATICOS EM GERAL
0() Nenhum

() Peso nos membros, nas costas ou na cabega. Dores nas costas, cefalea
miaigas. Perca do energia e cansao.

2() Qualquer sintoma bem caracerizado e nitdo, marcar 2.

14. SINTOMAS GENITAIS
Sintomas come: perda da lbido, distirbios menstruais
0() Ausentes

1()Leves

2() Intensos.

15, HIPOCONDRIA
0() Ausente

1 () Auto-observag3o aumentada (com elag3o a0 corpo)
2() Preocupagao com a saide

3() Queixas frequentes, pedidos de ajuda etc

4 () 1delas delrantes hipocondriacas.

16. PERDA DE PESO (Marcar A ou B)
A~ Quando avaliada pela histéia clinica

0() Sem perda de peso

1 () Provivel perda de peso associada 4 molésta atual
2 () Perda de peso definida (de acordo com o paciente)
3()Nao avaliada

B - Avallada semanaiments pelo psiquialra responsavel, quando 3o medidas.
alterages reais de peso

0() Menos de 0.5 Kg de perda por semana

() Mais de 0.5 Kg de perda por semana

2( ) Mais de 1 Kg de perda por semana.

3()Nao avaliada

17. CRITICA
0'() Reconhece que st deprimido e doente.

1 () Reconhece a doenga mas atibuhe a causa & 4 alinentacdo, 20 cima, a0
excesso de trabaho, a virus, & necessidade de 1epouso, elc.

2() Nega estar doente.

ESCORE TOTAL DA HAM.D DE 17 ITENS: ___(Faixa do variagao: 0-50)

2001
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ANEXO'5. Escala de Modificada de Impacto da Fadiga (MFIS-BR)
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