UNIVERSIDADE DO ESTADO DE SANTA CATARINA - UDESC
CENTRO DE CIÊNCIAS DA SAÚDE E DO ESPORTE - CEFID
PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM CIÊNCIAS DO MOVIMENTO HUMANO 




PESQUISADOR RESPONSÁVEL
PROF. DR. RUDNEY DA SILVA


PESQUISADORA ASSISTENTE
KAMILLA BRUM MARTINS BARRETO




DOR, FUNCIONALIDADE, QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA À SAÚDE E NÍVEL DE ATIVIDADE FÍSICA EM INDIVÍDUOS COM FIBROMIALGIA






















FLORIANÓPOLIS – SC
2023
RESUMO

Introdução: A fibromialgia é uma síndrome crônica caracterizada por dor generalizada e alodinia, frequentemente acompanhada por fadiga, sintomas afetivos, problemas de memória e distúrbios do sono (SALVAT et al., 2016). Dados da Sociedade Brasileira de Reumatologia (2022) apontam que a doença afeta 2,5% da população mundial, sem diferenças entre nacionalidades ou condições econômicas, afetando mais mulheres do que homens, e que aparece entre os 30 e 50 anos de idade. O tratamento usual envolve o uso contínuo de medicamentos para controle da dor e antidepressivos, no entanto, o uso de terapias não medicamentosas tem crescido nas últimas décadas com evidências envolvendo atividades físicas aeróbias (MILLEA, HOLLOWAY, 2000), técnicas de relaxamento (KEEL et al., 1998) e terapias comportamentais (BRADLEY, ALBERTS, 1999). Neste contexto, desde a década de 70 a Organização Mundial de Saúde reconhece o uso de Práticas Integrativas e Complementares como recursos terapêuticos eficazes para a prevenção de agravos e recuperação da saúde, citando práticas como a acupuntura como alternativas ou adjuvantes em doenças como cefaleia, dor miofascial e fibromialgia (WHO, 2002).  Objetivos: a) Estabelecer a prevalência e incidência de indicadores de inatividade física e de fibromialgia em indivíduos atendidos na rede pública de saúde de municípios do estado de Santa Catarina. b) Investigar os efeitos e a eficácia da acupuntura no tratamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida relacionada às condições de saúde em indivíduos fisicamente ativos e sedentários com diagnóstico de fibromialgia. Método: Este estudo foi delineado de acordo com seus procedimentos. Para tanto, pode ser caracterizado como um estudo empírico e documental, transversal e longitudinal, descritivo e quase experimental especificamente classificado como um estudo de intervenção, randomizado, com grupo controle. Os participantes serão recrutados por meio de encaminhamentos dos profissionais de saúde, e divididos em 6 grupos: dois grupos principais de pessoas ativas e sedentárias; e cada um destes em 3 grupos – a) grupo acupuntura verdadeira; b) grupo acupuntura simulada; e c) grupo controle. Os grupos que receberão o tratamento passarão por 8 sessões de acupuntura. Será avaliado antes, durante e após as intervenções os aspectos dor, funcionalidade e qualidade de vida. Resultados esperados: Espera-se que o presente estudo verifique a eficácia da acupuntura no tratamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida de indivíduos fisicamente ativos e sedentários com fibromialgia.
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1 INTRODUÇÃO

A Fibromialgia, embora não seja letal e nem cause danos graves aparentes à pessoa, é uma das doenças reumatológicas que mais tem causado sofrimento em pacientes em todo o mundo, por levar a problemas psicológicos e físicos seríssimos que impactam diretamente na vida pessoal e profissional dos afetados. Devido a inexistência de achados específicos referente à doença em exames de imagem ou laboratório, muitas vezes é subestimada pela sociedade e até mesmo por profissionais de saúde, dificultando assim o acesso do paciente ao tratamento adequado. Dados da Sociedade Brasileira de Reumatologia (2022) apontam que a doença afeta 2,5% da população mundial, sem diferenças entre nacionalidades ou condições econômicas, afetando mais mulheres do que homens, e que aparece entre os 30 e 50 anos de idade. No Brasil sua prevalência está entre 2,5 e 4,4% da população, sendo a segunda maior causa de doença reumatológica, ficando atrás somente da osteoartrose (MARTINS et al., 2021). 
A fibromialgia é uma doença reumática, idiopática (COUTO et al., 2022), na qual seus principais sinais clínicos compreendem dor muscular generalizada, crônica (mais de 3 meses de duração), porém sem evidência de inflamação no local da dor, podendo ser acompanhada de alterações no sono, fadiga crônica e distúrbios do humor (SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA; 2022), além de outros sintomas cognitivos e somáticos como alterações de memória e concentração, cefaleia, dor abdominal, diarreias, tontura e parestesias (BAIR; KREBS, 2020). Embora as causas ainda não estejam bem esclarecidas, foram verificadas alterações nas vias de processamento da regulação da dor que amplificam sua sensação, ou diminuem a inibição da dor, bem como da sensibilização central (BAIR; KREBS, 2020; HATAMI et al., 2020; MIGLIORINI et al., 2022).
O quadro clínico da fibromialgia apresenta uma variedade de sintomas, no entanto é inexistente a presença de um marcador laboratorial ou exame de imagem característico que esclareça o diagnóstico, o que o torna plenamente dependente de um julgamento clínico que varia conforme a experiência de cada médico (HEYMANN et al., 2017). Por não haver exames de imagem ou laboratório que apresentem objetivamente a condição, como é o caso de outras patologias como as tendinites por exemplo, muitas vezes as queixas dos pacientes são subestimadas, podendo levar anos sem que tenham um diagnóstico definido, e consequentemente um tratamento que seja adequado. 
Diversos estudos (BASTOS et al., 2013; UGURLU et al., 2017; MATTHEUW et al., 2020) tem se baseado nas recomendações do American College of Rhewumatology (ACR) que elaborou em 1990 critérios diagnósticos que incluíram vários sintomas e excluíram a palpação de pontos dolorosos. Esses critérios já foram revisados e atualizados em 2010, com modificações que aprimoram o diagnóstico da fibromialgia, e ainda assim seguem em análise pela comunidade médica reumatológica (HEYMANN et al., 2017). Deve ser considerado como alerta para investigação e diagnóstico qualquer paciente com dor generalizada ou em vários locais com duração superior a 3 meses (MATTHEUW et al., 2020). O tratamento deve ter como objetivo manter ou melhorar a função, proporcionar melhor qualidade de vida e controlar os sintomas. 
O tratamento farmacológico visa aliviar os sintomas, e inclui antidepressivos tricíclicos, inibidores da recaptação de serotonina-norepinefrina, gabapentinóides, analgésicos simples e tramadol, porém estão associados a vários efeitos adversos (BAIR; KREBS, 2020; PETERNON et al., 2018).  Contudo, devido à baixa resposta aos tratamentos farmacológicos e aos seus efeitos adversos, terapias que proporcionam um olhar integral sobre os indivíduos, como o exercício físico e as práticas integrativas e complementares, como a acupuntura, têm ganhado espaço no controle dos sintomas e na percepção de melhor qualidade de vida destes indivíduos, que passam a experimentar o retorno à produtividade no trabalho e à vida social, que por vezes há muito estavam afastados. 
Nesse sentido, as terapias não farmacológicas ativas são a base do controle da doença, já que as medidas farmacológicas embora sejam frequentemente usadas primeiro, estão associadas a efeitos adversos e os resultados de ensaios clínicos mostram benefícios modestos nos pacientes (BAIR; KREBS, 2020). Seu manejo inclui uma abordagem multidimensional através de educação do paciente, terapia comportamental, exercícios e controle da dor (THEOHARIDES, et al., 2015; ZHANG, et al., 2019). Estudos mostram que exercícios aeróbios, de tonificação e alongamento muscular ativam mecanismos antinociceptivos e reduzem a dor (SIM; ROBINSON; PRICE, 2002; GOLDENBERG; BURCKHARDT; CROFFORD, 2004). Valim et al. (2003) estudaram o efeito do condicionamento aeróbico na fibromialgia, submetendo 66 mulheres entre 18 e 60 anos randomizadas em dois grupos: um de exercícios aeróbicos e outro de exercícios de alongamentos, por 20 semanas, e verificaram que o exercício aeróbio foi superior ao de alongamento na melhora da dor, da funcionalidade e da depressão. Mork et al. (2010) em seu estudo longitudinal com 15.990 mulheres, mostrou a associação entre a prática de exercícios físico, obesidade e o risco de fibromialgia, e constataram que estar acima do peso foi associado a risco aumentado de fibromialgia, especialmente as que relataram baixos níveis de atividade física.
Além destas evidências, deve-se destacar que as políticas públicas em saúde brasileiras que instituem as diretrizes do Ministério da Saúde, preconizam que o atendimento à pessoa com fibromialgia seja amplo, integral e esteja inserido em todos os níveis de atenção com a oferta de cuidados clínicos em equipe multiprofissional e tratamentos com analgesia medicamentosa e não medicamentosa como o uso da fisioterapia e da acupuntura (MINISTÉRIO DA SAÚDE; 2022). A acupuntura é uma técnica milenar da Medicina Tradicional Chinesa, com escritos datados de mais de 2500 anos, e que tem sido cada vez mais investigada pela ciência principalmente por seus resultados no tratamento da dor (ZHAO, 2008; WANG et al., 2008; VANDERPLOEG e YI, 2009; ZHANG et al., 2012; SANTIAGO et al., 2016), verificando-se evidências muito mais relacionadas aos seus mecanismos fisiológicos do que a efeito placebo. 
Os pontos de acupuntura são regiões anatômicas densas em terminações nervosas livres, receptores cutâneos (corpúsculos de Merkel, Meissner, Ruffini e Pacini), receptores sensoriais sarcosos (fusos musculares e órgãos tendinosos de Golgi) e suas vias aferentes, fibras eferentes somáticas que inervam músculos, pequenos feixes nervosos e plexos (ZHANG et al.; 2012). Dessa forma, os mecanismos fisiológicos da acupuntura são explicados por respostas periféricas, centrais e neuro-hormonais que são desencadeadas no corpo humanos com a estimulação de vias aferentes durante a estimulação com a agulha (SANTIAGO; 2016). 
Hadianfard e Parizi (2012) avaliaram a eficácia da acupuntura comparada com a Fluoxetina em um ensaio clínico randomizado, e verificaram que após 4 semanas os sintomas totais da fibromialgia melhoraram significativamente no grupo acupuntura, com melhores resultados nas medidas de fadiga e ansiedade. Outros estudos têm mostrado evidências quanto aos efeitos da acupuntura tradicional com a acupuntura simulada no tratamento da fibromialgia: Zhang et al. (2019) realizou uma metanálise de ensaios clínicos randomizados e identificou 12 ensaios que faziam esta comparação e mostrou que a acupuntura Tradicional foi significativamente melhor que a acupuntura simulada, em relação a dor e a qualidade de vida, porém verificou-se evidências de baixa qualidade. 
Bastos et al. (2013) descreveu estudo de caso de oito pacientes do sexo feminino com diagnóstico prévio de fibromialgia, que foram submetidas ao tratamento com acupuntura e observou redução no limiar e sensibilidade à dor, e melhora na ansiedade, depressão e qualidade de vida. Ugurlu et al. (2017) estudaram a eficácia da acupuntura real comparada a acupuntura simulada em 50 mulheres com fibromialgia, avaliadas através de questionários e escalas quanto a dor, fadiga e depressão, e encontrou melhoras significativas em ambos os grupos, porém com melhores pontuações para o grupo acupuntura real. 
Embora haja diversos estudos que abordem o uso da acupuntura em indivíduos com fibromialgia, parte importante das evidências podem ser classificadas como fracas, em geral não mostram medidas diretas de avaliação de eficácia e apontam escassez de dados robustos diferenciando seus efeitos entre indivíduos sedentários e ativos (HADIANFARD; PARIZI, 2012; ZHANG, 2019; BASTOS, 2013; UGURLU et al., 2017). Deste modo, considerando a prevalência e a incidência dos diagnósticos de pessoas com Fibromialgia, a constatação que os tratamentos farmacológicos possuem uma baixa relação risco x benefício, e ainda a escassez de estudos que considerem o perfil da população diferenciando em ativos e sedentários e suas respostas a acupuntura, este estudo tem como central, a seguinte indagação: Quais os efeitos e índices de eficácia da acupuntura no tratamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida de indivíduos fisicamente ativos e sedentários com indicadores de fibromialgia?

1.1  JUSTIFICATIVA

O avanço tecnológico que se tornou ainda mais evidente após a Pandemia da Covid-19, nos trouxe a um momento sem precedentes na história onde as pessoas estão cada vez mais vivendo num ritmo frenético, conectadas com o mundo e desconectadas com sua essência, trabalhando de forma estressante e com hábitos sedentários. Todos estes fatores têm gerado no mundo um fenômeno impactante quanto ao aumento de doenças crônico degenerativas não transmissíveis. E dentre elas a fibromialgia que hoje está no ranking entre as doenças reumatológicas mais frequentes na população. As pessoas que sofrem com fibromialgia em geral desenvolvem quadros depressivos pelo fato de os tratamentos não controlarem totalmente os sintomas, pelos efeitos colaterais das medicações, por não conseguirem viver socialmente e realizar atividades de lazer, além de se tornarem menos produtivas no trabalho. Estes indivíduos encontram nas terapias integrativas uma possibilidade se serem olhados para além da sua doença, de forma natural e que os proporcione uma melhor qualidade de vida.
Assim, por meio da investigação dos efeitos e eficácia da acupuntura no tratamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida de indivíduos adultos, fisicamente ativos e sedentários, diagnosticados com fibromialgia, podemos desenvolver um estudo que possibilite o entendimento dos seus reais efeitos para esta condição e seus índices de eficácia que ainda apresentam inúmeras lacunas. Para tanto, profissionalmente este projeto poderá oferecer evidências para o planejamento do cuidado às pessoas com fibromialgia no âmbito da Saúde Pública, proporcionando à esta população opções de tratamento que contemplem de fato melhores condições de saúde, já que uma das diretrizes do Ministério da Saúde brasileiro é justamente a disseminação de terapias complementares que contribuam para melhora da saúde humana no País, como por exemplo, no que determina a Portaria nº 15/2022/SAES/MS que altera atributos de procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS, e lista alternativas que podem ser oferecidas no âmbito da saúde pública nos sistemas de saúde, como por exemplo, a oferta de práticas corporais em medicina tradicional chinesa, incluindo-se acupuntura aplicação de ventosas, ou com inserção de agulhas por Profissional de Educação Física na saúde (BRASIL, 2022). Cientificamente, este estudo torna-se relevante devido à escassez de literatura voltada ao efeito e eficácia da acupuntura em indivíduos diagnosticados com fibromialgia, em populações fisicamente ativas e sedentárias, tanto pelo crescente aumento dos casos diagnosticados de fibromialgia, quanto pela preocupante número de brasileiros que não realizam atividades físicas compatíveis com os limites mínimos estabelecidos na literatura especializada, aumentando assim, o potencial de inovação em saúde do presente estudo. 
Deste modo, espera-se que este estudo baseado na intenção de se prover evidências acerca de uma determinada população e suas respostas diante da intervenção proposta, neste caso relacionada a melhora da dor, funcionalidade e qualidade de vida em pessoas com indicadores de Fibromialgia, fisicamente ativos ou sedentários, submetidos ao tratamento com Acupuntura, possa contribuir para literatura especializada, para pessoas com fibromialgia e para profissionais de saúde que têm atribuições legais para executar este tipo de procedimento, tais como da Enfermagem, Fisioterapia, Medicina, Terapia Ocupacional, Odontologia e Educação Física.

1.2  Objetivos

1.2.1 Gerais

a) Estabelecer a prevalência e incidência de indicadores de inatividade física e de fibromialgia em indivíduos atendidos na rede pública de saúde de municípios do estado de Santa Catarina.

b) Investigar os efeitos e a eficácia da acupuntura no tratamento complementar da dor, funcionalidade e qualidade de vida relacionada às condições de saúde em indivíduos fisicamente ativos e sedentários com diagnóstico de fibromialgia.

1.2.2 Específicos

a) Realizar levantamento epidemiológico das características sociodemográficas e clínicas de indivíduos com indicadores de Fibromialgia atendidos na rede pública de saúde de municípios do estado de Santa Catarina.
b) Avaliar índices de dor, fadiga, funcionalidade, condições de saúde relacionadas à qualidade de vida, e nível de atividade física de indivíduos com indicadores de Fibromialgia atendidos na rede pública de saúde de municípios do estado de Santa Catarina.
c) Avaliar índices de dor, fadiga, funcionalidade, condições de saúde relacionadas à qualidade de vida e nível de atividade física em indivíduos com diagnóstico de Fibromialgia antes e após de intervenção complementar envolvendo acupuntura.
d) Propor protocolo de intervenção complementar envolvendo acupuntura, com grupo controle, sobre dor, funcionalidade e qualidade de vida em indivíduos ativos e sedentários com diagnóstico de fibromialgia.
e) Comparar índices de dor, fadiga, funcionalidade e condições de saúde relacionadas à qualidade de vida em indivíduos com diagnóstico de Fibromialgia, segundo nível de atividade física (ativo e sedentário), exposição (grupo acupuntura e grupo controle) e período (antes da intervenção e após a intervenção).
f) Associar índices de dor, de funcionalidade, de qualidade de vida, de nível de atividade física, e efeitos de intervenção complementar com acupuntura, em indivíduos com diagnóstico de fibromialgia.
g) Acompanhar os desfechos relacionados à dor, funcionalidade, qualidade de vida, nível de atividade física, intervenção complementar com acupuntura, e indicadores e diagnóstico de fibromialgia ao longo dos anos.

1.3 Pressupostos

Para este estudo assume-se o pressuposto que: a) existe alta prevalência e incidência de indicadores de inatividade física e de fibromialgia em indivíduos atendidos na rede pública de saúde de municípios do estado de Santa Catarina; b) existem efeitos e eficácia da acupuntura no tratamento complementar da dor, funcionalidade e qualidade de vida relacionada às condições de saúde em indivíduos fisicamente ativos e sedentários com diagnóstico de fibromialgia.















2 MÉTODO

2.1 Delineamento

Este estudo foi delineado como um estudo empírico (Objetivos Específicos b, c, e, f, g) documental (Objetivo Específico a), e metodológico (Objetivo Específicos d), transversal (Objetivos Específicos b, c, e, f) e longitudinal (Objetivo Específico d, g), descritivo (Objetivos Específicos b, c), correlacional (Objetivos Específicos e, f), do tipo quase experimental especificamente classificado como um estudo clínico de intervenção, randomizado, com grupo controle (Objetivo Específico c, d, e, f). 
Especificamente no que se refere ao estudo clínico de intervenção, randomizado, transversal, pois visa verificar o efeito de uma técnica em investigação, deliberadamente aplicado no participante em virtude da pesquisa, de forma prospectiva, com grupo controle, assumiu-se as exigências primariamente na Resolução 466/2012/CONEP/CNS/MS, e secundariamente no Ofício Circular nº 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS e Nota de Esclarecimento de 26/10/2022/Processo nº 25000.144983/2022-30/SEI nº 0030015745, além da Portaria nº 15/2022/SAES/MS. Para tanto, à randomização dos grupos foi adotada para evitar vieses de seleção e de confundimento, para que as diferenças observadas entre os grupos sejam atribuídas à intervenção realizada (DUTRA; REIS, 2016). Será baseado na intenção de se prover evidências acerca de uma determinada população e suas respostas diante da intervenção proposta, neste caso relacionada a melhora da dor, funcionalidade e qualidade de vida em pessoas com indicadores de Fibromialgia, fisicamente ativos ou sedentários, submetidos ao tratamento com Acupuntura. 

2.2 Aspectos Éticos

Esta pesquisa será submetida de acordo com as Resoluções 466/2012/CONEP/CNS/MS e 674/2022/CONEP/CNS/MS ao Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos, da Universidade do Estado de Santa Catarina, e aguardará integralmente o processo de avaliação, e será iniciada somente após sua tramitação. Para tanto é tipificada como B2 por haver intervenção em seres humanos, de caráter invasivo na dimensão física, através do uso de agulhas de acupuntura em pontos específicos do corpo relacionados a sintomatologia tratada na pesquisa. Todos os procedimentos que envolvem esta pesquisa serão realizados com base em regras científicas e éticas mundialmente recomendadas, e ocorrerão após o esclarecimento aos participantes quanto aos riscos e benefícios, e como procederá cada fase deste estudo, seguido da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE – por parte dos participantes. Tais etapas ocorrerão conforme recomendações das Resoluções 466/2012/CONEP/CNS/MS e 510/2016/CONEP/CNS/MS e suas complementares. 
Considerando ainda as exigências éticas para pesquisa clínicas, neste estudo para atender ao Ofício Circular nº 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS e sua nota de esclarecimento de 26/10/2022/CONEP, apoiado pela na Resolução COFFITO n° 393 de 03 de agosto de 2011 e pela Portaria nº 15/2022/SAES/MS, foram tomadas as seguintes providências:
a) Fundamentação do estudo baseada em evidências clínicas, laboratoriais ou experimentais (Apêndice A);
b) Justificativa do tamanho amostral (Apêndice B);
c) Descrição detalhada dos critérios de inclusão e exclusão, apresentados de acordo com as exigências do método a ser utilizado (Apêndice C);
d) Descrição detalhada dos riscos e eventuais benefícios (Apêndice D)
e) Plano de acompanhamento e análise de eventos adversos, com o sistema de notação e critérios de avaliação empregados (Apêndice E);
f) Comitê Independente de Monitoramento de Segurança, com a descrição de sua composição e o plano de atividades (Apêndice F);
g) Plano de análises interinas (Apêndice G);
h) Critérios de encerramento ou suspensão da pesquisa explicitados (Apêndice H);
i) Cronograma detalhado (Apêndice I);
j) Orçamento detalhado (Apêndice J);
k) Descrição de infraestrutura (Apêndice K)
[bookmark: _Hlk142559932]l) Termo de responsabilidade técnica dos pesquisadores (Apêndice L; Apêndice M).

Para tanto, o entendimento é que este estudo apresente risco médio quanto a fase de avaliação, e risco alto quanto a fase experimental. O risco inerente à intervenção deve-se ao fato de a acupuntura ser aplicada por meio da perfuração da pele com agulhas filiformes, podendo ocasionar infecção local, desmaios e hematomas (VAS et al., 2011). Contudo é importante destacar que esses eventos são raríssimos e de pouca relevância se compararmos ao sofrimento que as pessoas com fibromialgia experimentam no seu cotidiano, associado ao uso (muitas vezes excessivos) de medicamentos e sua exposição aos efeitos colaterais destas drogas. Para evitar que reações adversas ocorram, os procedimentos serão realizados por profissionais experientes que tenham formação em Acupuntura, em local apropriado, utilizando materiais assépticos e descartáveis, seguindo rigorosamente as recomendações da literatura da área, e caso algum participante sinta-se desconfortável ou tenha algum dano comprovado provocado diretamente pela pesquisa, estará assegurado seu direito a tratamento e/ou indenização previstos na legislação brasileira. 
Faz-se importante salientar que as avaliações serão realizadas por profissionais e pesquisadores com formação no ensino superior, participantes do Laboratório de Atividade Motora Adaptada – LABAMA e servidores públicos lotados na Secretaria Municipal de Saúde de Sangão, graduados em Fisioterapia, e/ou Terapia Ocupacional, e/ou Educação Física, devidamente treinados para a aplicação dos instrumentos de avaliação. A intervenção será realizada exclusivamente por profissionais experientes, pesquisadores graduados em Fisioterapia ou Educação Física e especialização em Acupuntura, que estão habilitados para a realização do agulhamento e que farão parte da pesquisa, participantes do LABAMA. Citamos para tanto a Portaria n°15, de 07 de janeiro de 2022 do Ministério da Saúde que inclui o procedimento 0309050022 – sessão de acupuntura com inserção de agulhas no Código Brasileiro de Ocupações/CBO 2241-40 Profissional de Educação Física na Saúde e CBO 223650 Fisioterapeuta Acupunturista, e na Resolução COFFITO n° 393 de 03 de agosto de 2011.
Todos os esforços serão voltados para o bem-estar físico e emocional dos participantes, que passarão por todos os processos em ambiente seguro, limpo e rigorosamente preparado para cada fase da pesquisa. Será disponibilizado telefone para acionamento de socorro, e demais condutas que sejam necessárias durante as fases experimentais da pesquisa.
Os benefícios dos participantes da pesquisa referem-se ao recebimento de um tratamento diferenciado e qualificado, embasado em literatura clássica e científica. Serão oportunizados o acesso a dados referentes a avaliação de dor, funcionalidade e qualidade de vida relacionada à saúde que não são comumente divulgados. Sua contribuição no estudo poderá possibilitar acesso à futuros tratamentos que atendam com maior eficácia à população com Fibromialgia. Será assegurado aos participantes que não receberão o tratamento com Acupuntura, o acesso a mesma terapia, caso seja identificada eficácia ao final deste estudo.

2.2.1 Participantes

A pesquisa deverá ser realizada com indivíduos que apresentarem indicadores de fibromialgia, que desejarem aderir ao estudo, e que atenderem aos critérios de inclusão e exclusão amostral. Os candidatos serão recrutados por meio de encaminhamentos de profissionais de saúde e Profissionais de Educação Física, e a partir de levantamento epidemiológico de indivíduos com indicadores de Fibromialgia atendidos na rede pública de saúde, inicialmente no Município de Sangão/SC e caso não seja alcançado no número mínimo de participantes, o estudo será estendido a outros municípios do estado de Santa Catarina. 
Para o estudo experimental, após identificação dos indivíduos elegíveis, os mesmos serão contactados por meio de contato via telefone ou através do contato com o Agente Comunitário de Saúde de sua residência, e serão convidados a comparecer em local e data previamente agendados, para passar por triagem para qualificação da amostra. Serão incluídos no estudo experimental os indivíduos com idade igual ou superior a 18 anos, que apresentarem sinais clínicos de fibromialgia de acordo com os critérios do American College of Rhewumatology (ACR) 2016 que consiste: 1) Dor em pelo menos 4 das 5 regiões agrupadas conforme questionário (ANEXO 1); 2) Os sintomas devem estar presentes por pelo menos 3 meses; 3) Índice de Dor Generalizada (Windespread Pain Index – WPI) maior ou igual a sete e a Escala de Gravidade dos Sindomas (Symptom Severity Sacale – SSS) maior ou igual a 5, OU WPI de quatro a seis e a SSS maior ou igual a nove. Serão excluídos indivíduos com: (a) deficiência física que impeça a realização de exercícios físicos; (b) déficit cognitivo e/ou intelectual; (c) acamados ou que apresentem alguma condição que o restrinja ao leito; (d) problemas de coagulação; (e) sensibilidade ao metal (agulha de acupuntura); (f) gravidez; (g) malignidade; (h) recusa por aplicação de agulhas. Os indivíduos que forem excluídos do estudo conforme os critérios pré-estabelecidos, serão encaminhados à programas de saúde da rede pública que atendam às suas especificidades. Fica resguardado a todos os participantes o direito de dar continuidade a outros tratamentos que já venham realizando, sejam eles para tratar os sintomas da fibromialgia, ou para outras comorbidades, não caracterizando este um critério de exclusão do estudo.
O fluxograma para composição da amostra está descrito abaixo:
[image: ]
Figura 1: Fluxograma para composição da amostra

O tamanho da amostra será determinado por meio da equação n=Z2.S2/d2 (WEYNE, 2004) adotando-se um desvio-padrão de 1,96, estimativa de valor média de variável passível de quantificação (indivíduos classificados como ATIVO ou MUITO ATIVO conforme Inernational Physical Activity Questionaire – IPAQ) , intervalo de confiança de 95% e valor do desvio padrão não superestimado para desfecho desfavorável (indivíduos classificados como IRREGULARMENTE ATIVO ou SEDENTÁRIO conforme Inernational Physical Activity Questionaire – IPAQ).
[bookmark: _Hlk146357329]Após as etapas iniciais para seleção da amostra, e seguindo os parâmetros do cálculo amostra descrito, será estabelecido a formação de dois grandes grupos: a) indivíduos ativos; e b) indivíduos sedentários. Cada um destes grupos será subdividido em três grupos: grupo controle, grupo acupuntura verdadeira e grupo acupuntura simulada, conforme explanado no fluxograma. 
Após cumpridas todas as etapas do estudo experimental, será realizado um estudo de acompanhamento em todos os participantes que compuseram a amostra inicial e que atenderem aos critérios de inclusão e exclusão para esta fase, com o objetivo de avaliar os desfechos relacionados à dor, funcionalidade, qualidade de vida, nível de atividade física, intervenção complementar com acupuntura, e indicadores e diagnóstico de fibromialgia ao longo dos anos, reaplicando os instrumentos de avaliação a cada ano, em datas e local previamente combinados, e avaliando o prontuário daqueles indivíduos que porventura vierem a óbito neste período. Para tanto, os indivíduos serão contactados por meio de chamada telefônica e/ou whatsapp, ou ainda através do Agente Comunitário de Saúde da sua residência. 
Serão incluídos no estudo de acompanhamento todos os indivíduos que (a) compareceram a triagem da fase experimental e que foram admitidos no estudo em quaisquer um dos grupos; (b) ratificaram seus consentimentos livres e esclarecidos; (c) aceitarem ser reavaliados integralmente. Serão excluídos os indivíduos que: (a) estiverem inacessíveis para reavaliação. A composição dos grupos seguirá a mesma já designada na fase experimental.


2.2.2 Instrumentos

Estão dispostos em três categorias: instrumentos de caracterização da amostra, instrumentos de avaliação e controle, e instrumentos de intervenção.
Neste estudo serão utilizados instrumentos mundialmente aceitos e recomendados para os desfechos alvos e a população em tela, que já apresentam validação para a língua e o contexto brasileiro, sendo eles: lista de critérios diagnósticos do American College of Rhewumatology (ACR) 2016, Antropometria, Questionário Internacional de Atividade Física (IPAQ - curto), Escala Visual Analógica de Dor,  Fibromyalgia Imapct Questionnaire – FIQ; testes físicos consolidados pela literatura: Teste de Sentar e Alcançar e Teste de Sentar e Levantar; e Ficha de Anamnese desenvolvida pelos pesquisadores (APÊNDICE N). 

2.2.2.1 Instrumentos de caracterização da amostra

a) Critérios Diagnósticos do American College of Rhewumatology (ACR) 2016: Consiste numa lista de Critérios para o Diagnóstico da Fibromialgia. Devido a ausência de um marcador clínico ou laboratorial específico, em 1990 o American College of Rhewumatology criou critérios de classificação que foram aceitos pela comunidade científica (HEYMANN, 2017). Estes incluíam um exame físico com a identificação de pelo menos 11 de 18 pontos dolorosos. Foram realizadas revisões subsequentes em 2010/2011 e 2016 com adequações que facilitam a investigação e aumentam a acurácia do diagnóstico da Fibromialgia (LOPES, 2018; DALTROZO, 2019). Neste estudo utilizaremos a última revisão de 2016 que considera: 1) Dor em pelo menos 4 das 5 regiões agrupadas conforme questionário (ANEXO 1); 2) Os sintomas devem estar presentes por pelo menos 3 meses; 3) Índice de Dor Generalizada (Windespread Pain Index – WPI) maior ou igual a sete e a Escala de Gravidade dos Sindomas (Symptom Severity Sacale – SSS) maior ou igual a 5, OU WPI de quatro a seis e a SSS maior ou igual a nove. Nestes critérios o diagnóstico da Fibromialgia pode ser feito independente da concomitância de outros diagnósticos. Para a avaliação do WPI e SSS utilizaremos:
- Fibromyalgia Survey Questionnaire (FSQ): Instrumento que avalia dois itens dos Critérios Diagnósticos da Fibromialgia (WPI e SSS), de fácil aplicabilidade em pesquisa, podendo ser aplicado pelo próprio sujeito ou mesmo à distância (HAUSER et al., 2012; DALTROZO, 2019) (ANEXO 2).

b) Questionário Internacional de Atividade Física (IPAQ - curto):  É um questionário que permite estimar o tempo semanal gasto em atividades físicas de intensidade moderada e vigorosa, em diferentes contextos do cotidiano, como: trabalho, transporte, tarefas domésticas e lazer, e ainda o tempo despendido em atividades passivas, realizadas na posição sentada. O questionário foi publicado na versão curta e na versão longa. A versão curta do IPAQ é composta por oito questões abertas e suas informações permitem estimar o tempo despendido, por semana, em diferentes dimensões de atividade física (caminhadas e esforços físicos de intensidades moderada e vigorosa) e de inatividade física (posição sentada) (BENEDETTI, 2007; MATSUDO et al., 2001) (ANEXO 3).

c) Antropometria: serão mensurados massa, estatura e circunferência abdominal. 

2.2.2.2 Instrumentos de avaliação e controle

a) Escala Visual Analógica de Dor: utilizada para mensuração subjetiva da dor, selecionada por seu fácil entendimento e aplicação, consiste em uma escala graduada de 0 a 10, normalmente colorida, podendo ser disposta horizontal ou verticalmente, onde zero representa ausência de dor, e dez a pior dor que se possa imaginar. Orienta-se o paciente para que se posicione perpendicularmente à escala e identifique qual a intensidade da sua dor atual e nas últimas 24 horas (HAWKER et al., 2011).

b) Fibromyalgia Imapct Questionnaire – FIQ: É um instrumento para avaliação da qualidade de vida específico para Fibromialgia, e envolve questões relacionadas à capacidade funcional, situação profissional, distúrbios psicológicos e sintomas físicos. É composto por 19 questões organizadas em 10 itens. Quanto maior o escore, maior é o impacto da Fibromialgia na qualidade de vida (MARQUES et al., 2006). Trata-se de uma ferramenta específica e com maior poder discriminativo na avaliação da qualidade de vida desta população (ASSUMPÇÃO et al., 2010) (ANEXO 5).

c) Teste de sentar e alcançar: avalia a amplitude articular e flexibilidade da cadeia muscular posterior. É solicitado que o indivíduo sente numa cadeira com altura padronizada (44 - 48 cm), 1 joelho flexionado 90° e outro estendido. Inspirar profundamente e na expiração flexionar o tronco com os membros superiores projetados para frente e mãos sobrepostas, em direção à ponta do pé, até o limite da sua amplitude articular. Manter a posição de alcance por até 2 segundos sem flexionar o membro avaliado. Executar 3 vezes em cada membro e registrar o maior valor alcançado (SANTANA et al., 2014).

d) Teste de sentar e levantar: avalia a capacidade de fazer exercícios físicos e a força muscular de membros inferiores. É solicitado que o indivíduo faça movimentos de sentar e levantar de uma cadeira de altura padrão (44-48cm) posicionada contra parede. Os joelhos e quadris devem ser flexionados a 90 graus, e os pés devem estar apoiados no chão e afastados na largura do quadril. As mãos do paciente devem repousar sobre seus quadris e nenhum suporte deve ser usado. Ao longo de 30 segundos, o paciente deve sentar-se e levantar-se da cadeira repetidamente, o mais rápido possível. O número de repetições realizadas é contado (SANTANA, 2014). 

2.2.2.3 Instrumentos de Intervenção
O tratamento com Acupuntura utilizará agulhas filiformes de aço inoxidável, estéreis, descartáveis, tamanho 0,25x30mm. O pesquisador que aplicará a técnica fará uso de luvas nitrílicas descartáveis. Para assepsia será utilizado álcool 70% e algodão. As agulhas serão descartadas em caixa coletora para material perfurocortante.

2.2.3 Procedimentos

Após anuências institucionais, neste caso da Secretaria Municipal de Saúde do município de Sangão/SC – local onde será realizado o estudo incialmente, e aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Universidade do Estado de Santa Catarina, será realizado o recrutamento dos participantes através do encaminhamento dos Médicos responsáveis por cada Unidade Básica de Saúde, de pessoas com Diagnóstico de Fibromialgia e que atendem aos critérios de inclusão e exclusão deste estudo. Caso seja necessário convidar outros municípios para participar do estudo, serão replicados os passos descritos nos procedimentos.
Previamente foi realizada reunião com os Médicos e Enfermeiras de todas as Unidades Básicas de Saúde do Município de Sangão/SC para o levantamento da demanda de pacientes com Fibromialgia, apresentação do projeto de pesquisa e solicitação de apoio no desenvolvimento da mesma. Foi orientado quanto aos critérios de inclusão/exclusão e a fora como deverão ser realizados os encaminhamentos.  
[bookmark: _Hlk146356496]Os participantes serão avaliados e atendidos no Centro Municipal de Reabilitação do Município de Sangão/SC em datas previamente agendadas. No primeiro dia será apresentada a pesquisa e caso ocorra o aceite em participar do estudo de forma livre e  esclarecida acerca dos detalhes da pesquisa e ficando facultado sua participação, não havendo obrigatoriedade em participar da pesquisa, e diante da explícita e irrevogável desvinculação de participação no estudo com a continuidade do atendimento no referido estudo, os participantes assinarão um termo de consentimento livre e esclarecido e serão divididos aleatoriamente através de sorteio em 6 grupos: 
a) grupo acupuntura verdadeira com indivíduos ativos; 
b) grupo acupuntura verdadeira com indivíduos sedentários;
c) grupo acupuntura simulada com indivíduos ativos;
d) grupo acupuntura simulada com indivíduos sedentários
e) grupo controle com indivíduos ativos;
f) grupo controle com indivíduos sedentários.    
Nos grupos acupuntura verdadeira os indivíduos receberão o tratamento em pontos de acupuntura relacionados ao tratamento da fibromialgia; nos grupos acupuntura simulada, receberão a acupuntura de agulhas em pontos deslocados ou que não tenham relação com o tratamento da fibromialgia. Nos grupos controle os indivíduos não receberão acupuntura.
Os participantes passarão por avaliação inicial onde serão coletados dados pessoais, aplicados os questionários do estudo e realizado os testes físicos. Será realizada reavaliação 4 semanas após o início da intervenção, ao final da intervenção e 15 dias após a finalização dos procedimentos.
[bookmark: _Hlk146357152]A acupuntura será aplicada em ambos os grupos intervenção em sala apropriada no Centro Municipal de Reabilitação, de forma individualizada, com paciente deitado em maca, e tempo de permanência com as agulhas de 20 minutos após aplicação, serão realizadas ao todo 8 sessões com intervalo semanal. Os grupos acupuntura verdadeira receberão Acupuntura em Pontos específicos para o tratamento da Fibromialgia – os pontos foram selecionados com base na teoria da Medicina Tradicional Chinesa: YinTang, MC6, VB20, VB34, F2, E36, Pontos Ashi, com suas localizações e profundidade de agulhamento descritos a seguir (utilizaremos como padrão para localização a unidade de medida “tsun” descrita na Medicina Tradicional Chinesa como a largura do polegar do indivíduo que receberá o procedimento; 1 tsun = 2,5cm):
YinTang: localizado na face, na linha média entre as sobrancelhas. Agulhamento subcutâneo oblíquo com 0,5 tsun profundidade.
MC6: sexto ponto do Canal Mestre do Coração, situado na face anterior do antebraço, a 2 tsun a partir da prega do punho. Agulhamento subcutâneo oblíquo com 0,5 tsun profundidade.
VB20: vigésimo ponto do Canal da Vesícula Biliar, situado na região posterior do pescoço, logo abaixo da protuberância occipital – um em cada lado. Agulhamento subcutâneo oblíquo com 0,5 tsun profundidade.
VB34: trigésimo quarto ponto do Canal da Vesícula Biliar, situado proximal e lateralmente na perna, próximo à cabeça da fíbula. Agulhamento subcutâneo oblíquo com 0,5 tsun profundidade.
E36: na perna, 3 tsuns inferiormente a partir da borda inferior e lateral da patela. Agulhamento subcutâneo perpendicular com 1 tsnu profundidade.
F2: no dorso do pé, entre o 1° e 2° Metatarso. Agulhamento subcutâneo perpendicular com 1 tsun de profundidade.
Pontos Ashi: também chamados pontos locais de dor musculoesquelética. Agulhamento intramuscular ou subcutâneo, 0,5 a 1,5 tsun profundidade, a depender do local em que se apresente.
Os grupos Acupuntura Simulada passarão pelo mesmo processo de intervenção, porém receberão acupuntura em pontos deslocados 15 mm dos pontos verdadeiros. Os grupos controle não receberão o atendimento, e acupuntura simulada, aguardarão o término da coleta de dados para, caso optarem, receber também o tratamento com acupuntura. 
[bookmark: _Hlk146357199]Os participantes que receberem a intervenção com acupuntura estarão submetidos a um risco alto devido a perfuração da pele com agulhas. Embora seja extremamente raro, pode haver pequeno sangramento local, síncope, sonolência e sensação de permanência das agulhas por algumas horas após aplicação. Afim de evitar que tais intercorrências ocorram, a acupuntura será aplicada por profissional capacitado e experiente na técnica, e obedecendo a todos os padrões de biossegurança.
Após a realização das sessões de intervenção, num prazo de 15 dias a contar do último procedimento, todos os indivíduos serão reavaliados integralmente através dos questionários e testes aplicados no início do tratamento. Ainda, a cada dia de aplicação da Acupuntura, os participantes serão indagados quanto sua percepção de dor através da Escala Visual Analógica de dor.
A coleta do estudo de acompanhamento será realizada anualmente, no qual serão aplicados os testes e questionários para acompanhamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida dos participantes, por um prazo de 10 anos a contar da data final da reavaliação da fase experimental.   Para identificar realização da coleta de dados nos potenciais participantes elegíveis à pesquisa, procederemos o acesso aos dados tabulados em planilha eletrônica do software Excel for Windows referente à coorte do estudo experimental. Assim, cada caso inserido na planilha eletrônica receberá um código de identificação que permitirá rastreá-lo no banco de dados pelos pesquisadores que conhecem a criptografia adotada. 
Para cada coleta, os casos serão extraídos buscando-se identificar o código do prontuário armazenado fisicamente para extração dos dados referentes ao endereço, telefone e correio eletrônico de cada um dos casos. Após estas etapas, será realizado contato com todos os sujeitos que estavam acessíveis, utilizando-se para isso diversas formas de comunicação possíveis (ex: e-mail, telefone, redes sociais, entre outras). Realizados os contatos preliminares, e nos casos dos participantes selecionados que apresentaram todas as informações requeridas, será solicitada a ratificação dos seus consentimentos livre e esclarecidos. Os participantes que consentiram serão convidados a comparecer em local e data previamente agendados para participar das reavaliações. Todos que participarem integralmente das avaliações serão incluídos no seguimento a cada etapa.

2.2.4 Tratamento dos Dados

Para as análises do estudo experimental a tabulação dos dados será efetuada por meio do programa Microsoft Excel® (2010) e a análise estatística mediante o programa IBM® SPSS – Statistical Package Social Science versão 20.0. 
De acordo com as recomendações de Bland e Altman (2009), devido à natureza dos dados e ao pequeno número amostral em cada grupo, os dados com natureza quantitativa serão tratados por meio da estatística paramétrica bem como os dados com natureza discreta foram tratados por meio da estatística não paramétrica. Diante disso, para a análise descritiva serão aplicados média e desvio-padrão para dados de natureza paramétrica e mediana, frequência absoluta e relativa para dados de natureza não paramétrica. 
Para a análise inferencial, serão realizadas comparações entre os grupos (análise entre grupos) no momento anterior ao período experimental a fim de verificar possíveis diferenças significativas que poderiam interferir nos resultados esperados e também foram realizadas análises referentes a cada grupo durante o período experimental (análise intragrupo). Assim, a análise das características relacionadas à idade, anos de estudo, Critério de Classificação Econônima Brasil, tempo de diagnóstico, escore de percepção de dor, avaliação funcional, fadiga e qualidade de vida, será dada por meio do teste T para amostras independentes. O teste T Student para amostras pareadas será aplicado para a comparação dentre os participantes. 
As medidas do efeito serão calculadas a partir teste d de Cohen (d) adotando-se a seguinte classificação insignificante (d < 0,19), pequeno (d 0,20 a 0,49), médio (d 0,50 a 0,79), grande (d 0,80 a 1,29) e muito grande (d > 1,30) (ROSENTHAL, 1996). Também será utilizado a variação do delta absoluto (Δ) (valor pós – valor pré) e do delta percentual (Δ%) para determinar as diferenças percentuais das variáveis em relação ao pré e pós-teste. A variação do Δ% será calculado, aplicando o cálculo matemático em que se faz a subtração do valor pós sessão com o valor pré sessão e em seguida divide-se esse resultado pelo valor pré sessão. O resultado desta equação, multiplica-se por 100 (valor pós – valor pré)/valor pré)*100). 

Para o estudo de acompanhamento, a tabulação dos dados será realizada no programa Microsoft Excel® (2010) e as análises estatísticas serão executadas com o programa Statistical Package Social Science (SPSS) e Stata Standard Edition, versão 12 para Microsoft indows™ (StataCorp LP, Estados Unidos da América do Norte). O tratamento descritivo incluirá média, desvio padrão, frequência simples, relativa e IC. O tratamento inferencial para os resultados relacionados ao nível de atividade física utilizou frequência simples e relativa. 
As características dos indivíduos mantidos e perdidos no estudo de seguimento serão comparadas por meio do teste qui-quadrado. Serão estimados intervalos de confiança de 95% (IC95%) para cada categoria das variáveis de exposição, a fim de examinar a mudança ao longo do tempo. A forma de apresentação dos dados será alterada para o formato “long” do software Stata, para que seja possível ver as nuances em cada coorte.
Para estimar a probabilidade de mudança na trajetória do nível de atividade física, dor, funcionalidade e qualidade de vida frente aos fatores individuais, será utilizada a análise de regressão logística, sendo incluída no modelo a variável de confusão.
A análise do intervalo de confiança indica que os valores que não estiverem contidos nos outros intervalos ou não se sobrepuseram são significativos, enquanto que o comando margins transforma o ods em probabilidade de acordo com todas as variáveis precisarem ser inseridas, não exigirão uma referência comparativa, ou seja, indicará a probabilidade da mudança da variável por ela própria.

2.3 Resultados esperados

Espera-se que o presente estudo verifique a eficácia da acupuntura no tratamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida de indivíduos fisicamente ativos e sedentários com fibromialgia. 
- Desfechos Primários: (a) a prevalência de fibromialgia seja menor nos indivíduos ativos fisicamente; (b) melhora da dor avaliada a partir da Escala Visual Analógica, esperando-se que os indivíduos ativos fisicamente tenham uma melhor resposta à acupuntura em relação aos insuficientemente ativos e sedentários.
- Desfechos Secundários: (a) melhora na funcionalidade avaliada através dos testes de sentar e alcançar e testes de sentar e levantar; (b) melhora da qualidade de ida verificada pelo Fibromyalgia Imapct Questionnaire – FIQ; (c) o protocolo proposto no estudo trará resultados positivos nos indicadores de fibromialgia em relação à acupuntura simulada; (d) os benefícios alcançados com a intervenção complementar de acupuntura será mantido ao longo dos anos.
















3 CRONOGRAMA

Este estudo iniciará a partir do levantamento de dados epidemiológicos quanto a prevalência e incidência de indicadores de inatividade física e fibromialgia em indivíduos atendidos na rede pública de saúde de municípios catarinenses. Após a coleta inicial será realizado uma triagem para caracterização da amostra e definição dos grupos, para então prosseguir com a fase experimental na qual será realizada a intervenção com acupuntura, e posterior reavaliação dos participantes.
Após esta fase e cumpridos todos os requisitos metodológicos referentes à pesquisa, daremos prosseguimento com um estudo de acompanhamento onde os participantes que cumpriram todas as etapas da fase experimental que ratificarem seu consentimento livre  e esclarecido, serão reavaliados em 5 (cinco) coortes que ocorrerão anualmente, para verificar o efeito da intervenção também a longo prazo. Para tanto, deve-se considerar que existem etapas comuns a outros objetivos, e outras que são inerentes a apenas algumas fases do estudo e estão projetadas da seguinte forma:

	Ano/Semestre
Atividades
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027
	2028
	2029

	
	2
	1
	2
	2
	2
	2
	2
	2

	Revisão sistemática da literatura
	
	
	
	
	
	
	
	

	Obtenção das permissões institucionais
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do projeto ao CEPSH
	
	
	
	
	
	
	
	

	Apresentação do projeto
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados transversais
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta dos dados fase experimental
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados fase seguimento
	
	
	
	
	
	
	
	

	Análise dos dados
	
	
	
	
	
	
	
	

	Discussão dos dados		
	
	
	
	
	
	
	
	

	Preparação da dissertação	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Defesa da dissertação		
	
	
	
	
	
	
	
	

	Preparação dos artigos
	
	
	
	
	
	
	
	

	Publicação dos artigos
	
	
	
	
	
	
	
	








2


4 VIABILIDADE FINANCEIRA

Planeja-se a execução de orçamento consolidado por meio de recursos advindos integralmente por parte dos pesquisadores envolvidos.  Além disto, deve-se destacar que as intervenções que poderão ser realizadas ocorrerão preferencialmente nos locais de escolha dos participantes, como sua residência, seu escritório, sua empresa, ou em ambientes usualmente utilizados para sua prática de atividades físicas, como parques, por exemplo, como no caso das coletas sobre esta variável, ou no Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina, durante os atendimentos de extensão oferecidos. Contudo, poderá, potencialmente, ocorrer custos com o deslocamento e alimentação provocados diretamente pela pesquisa, que serão suportados integralmente pelos pesquisados.
Com base nos itens apontados no orçamento planejado, deve-se destacar que não existem potenciais conflitos de interesse entre empresas ou organizações sobre este projeto quanto a sua sustentação econômica. Deve-se destacar ainda, que as Secretarias Municipais de Saúde, ou qualquer outra Instituição de saúde pública que venha a ser incluída, não terão qualquer custo com a execução desta pesquisa. 
Além disto, deve-se ressaltar que não serão originadas despesas indiretas de deslocamento, estadia ou alimentação provocadas pelo estudo. Esta compreensão sustenta-se no fato que as coletas de levantamento e avaliação da pesquisa serão prioritariamente executadas por meios remotos, em especial por contatos telefônicos aos participantes, e que os eventuais participantes que solicitarem a coleta remota de dados serão integralmente atendidos em seus locais de preferência, como sua residência ou escritório ou empresa, pelos pesquisadores envolvidos não provocando deste modo, nenhuma despesa que precise de reembolsos. 
Contudo, no caso dos experimentos que poderão ser realizados fora dos locais de preferência dos participantes, neste caso, exclusivamente no Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina, e no Centro Municipal de Reabilitação de Sangão/SC, caso seja solicitado pelos participantes, serão ressarcidas as despesas diretas de transporte, quando ocorrerem, já que todas as atividades serão limitadas aos princípios consolidados de prescrição de atividades físicas e de aplicação de acupuntura, não ultrapassando portanto, 60 minutos em cada sessão, não sendo portanto, previstos potencias gastos com alimentação pela curta duração dos experimentos, conforme Quadro a seguir.
Quadro – Orçamento da pesquisa

	Identificação do orçamento
	Tipo
	Valor em reais (R$)

	Material de escritório
	Custeio
	R$ 300,00

	Material de aplicação
	Custeio
	R$ 700,00

	Transporte aos pesquisados
	Custeio
	R$ 4.000,00

	Alimentação aos pesquisados
	Custeio
	R$ 5.000,00

	TOTAL EM R$
	
	R$ 10.000,00
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APÊNDICE A – FUNDAMENTAÇÃO DO ESTUDO BASEADA EM EVIDÊNCIAS

a) Quanto aos tratamentos convencionais da fibromialgia: Bair e Krebs (2020) em sua revisão das evidências para fisiopatologia, fatores de risco, diagnóstico, tratamento e melhora prática da fibromialgia, verificaram consenso na literatura que as terapias medicamentosas neste caso visam aliviar os sintomas, e incluem antidepressivos tricíclicos, inibidores da recaptação de serotonina-norepinefrina, gabapentinóides, analgésicos simples e tramadol, porém estão associados a vários efeitos adversos. Os achados de PETERNON et al., 2018 corroboram que o tratamento para dores musculoesqueléticas crônicas como a Fibromialgia em sua maioria é farmacológica e o tratamento é avançado em cada etapa quando o paciente não atende a critérios pré-especificados de pelo menos 30% de melhora no escore da dor, sendo escalonado a partir antinflamatório não esteroidais e progridem para antidepressivos tricíclicos ou ciclobenzaprina, tramadol, gabapentinóides, analgésicos tópicos e opioides.
b) Quanto aos tratamentos não-farmacológicos e comportamentais: Estudos mostram que exercícios aeróbios, de tonificação e alongamento muscular ativam mecanismos antinociceptivos e reduzem a dor (SIM; ROBINSON; PRICE, 2002; GOLDENBERG; BURCKHARDT; CROFFORD, 2004). Valim et al. (2003) estudaram o efeito do condicionamento aeróbico na fibromialgia, submetendo 66 mulheres entre 18 e 60 anos randomizadas em dois grupos: um de exercícios aeróbicos e outro de exercícios de alongamentos, por 20 semanas, e verificaram que o exercício aeróbio foi superior ao de alongamento na melhora da dor, da funcionalidade e da depressão. Mork et al. (2010) em seu estudo longitudinal com 15.990 mulheres, mostrou a associação entre a prática de exercícios físico, obesidade e o risco de fibromialgia, e constataram que estar acima do peso foi associado a risco aumentado de fibromialgia, especialmente as que relataram baixos níveis de atividade física.
c) Quanto ao tratamento com Acupuntura: É uma técnica milenar da Medicina Tradicional Chinesa, com escritos datados de mais de 2500 anos, e que tem sido cada vez mais investigada pela ciência principalmente por seus resultados no tratamento da dor (ZHAO, 2008; WANG et al., 2008; VANDERPLOEG e YI, 2009; ZHANG et al., 2012; SANTIAGO et al., 2016), verificando-se evidências muito mais relacionadas aos seus mecanismos fisiológicos do que a efeito placebo. Os pontos de acupuntura são regiões anatômicas densas em terminações nervosas livres, receptores cutâneos (corpúsculos de Merkel, Meissner, Ruffini e Pacini), receptores sensoriais sarcosos (fusos musculares e órgãos tendinosos de Golgi) e suas vias aferentes, fibras eferentes somáticas que inervam músculos, pequenos feixes nervosos e plexos (ZHANG et al.; 2012). Dessa forma, os mecanismos fisiológicos da acupuntura são explicados por respostas periféricas, centrais e neuro-hormonais que são desencadeadas no corpo humanos com a estimulação de vias aferentes durante a estimulação com a agulha (SANTIAGO; 2016). A manipulação da agulha estimula fibras nervosas aferentes que desencadeiam respostas periféricas, centrais e neuro-hormonais através de diferentes mecanismos fisiológicos (WANG et al, 2008).  
Hadianfard e Parizi (2012) avaliaram a eficácia da acupuntura comparada com a Fluoxetina em um ensaio clínico randomizado, e verificaram que após 4 semanas os sintomas totais da fibromialgia melhoraram significativamente no grupo acupuntura, com melhores resultados nas medidas de fadiga e ansiedade. Outros estudos têm mostrado evidências quanto aos efeitos da acupuntura tradicional com a acupuntura simulada no tratamento da fibromialgia: Zhang et al. (2019) realizou uma metanálise de ensaios clínicos randomizados e identificou 12 ensaios que faziam esta comparação e mostrou que a acupuntura Tradicional foi significativamente melhor que a acupuntura simulada, em relação a dor e a qualidade de vida, porém verificou-se evidências de baixa qualidade. Bastos et al. (2013) descreveu estudo de caso de oito pacientes do sexo feminino com diagnóstico prévio de fibromialgia, que foram submetidas ao tratamento com acupuntura e observou redução no limiar e sensibilidade à dor, e melhora na ansiedade, depressão e qualidade de vida. Ugurlu et al. (2017) estudaram a eficácia da acupuntura real comparada a acupuntura simulada em 50 mulheres com fibromialgia, avaliadas através de questionários e escalas quanto a dor, fadiga e depressão, e encontrou melhoras significativas em ambos os grupos, porém com melhores pontuações para o grupo acupuntura real. Stival et al (2014) estudaram os efeitos da Acupuntura na variável dor, nos moldes da Medicina Tradicional Chinesa, realizando apenas uma sessão e comparando um grupo que recebeu acupuntura em pontos verdadeiros, com um grupo que recebeu a acupuntura em locais desviados, e verificaram que a acupuntura foi eficaz na redução imediata da dor destacando seus efeitos neurobiológicos que interferem sobre neurotransmissores relacionados à dor e à depressão em indivíduos com indicadores de fibromialgia.

APÊNDICE B – JUSTIFICATIVA DO TAMANHO AMOSTRAL

Para o estudo experimental participarão indivíduos com indicadores de Fibromialgia que serão recrutrados através de encaminhamentos de profissionais de saúde e educação física, e que assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE M), autorizando a participação no estudo.
O tamanho da amostra será determinado por meio da equação n=Z2.S2/d2 (WEYNE, 2004) adotando-se um desvio-padrão de 1,96, estimativa de valor média de variável passível de quantificação (indivíduos classificados como ATIVO ou MUITO ATIVO conforme Inernational Physical Activity Questionaire – IPAQ) , intervalo de confiança de 95% e valor do desvio padrão não superestimado para desfecho desfavorável (indivíduos classificados como IRREGULARMENTE ATIVO ou SEDENTÁRIO conforme Inernational Physical Activity Questionaire – IPAQ).


Para o estudo de acompanhamento serão recrutados todos os indivíduos que participaram do estudo experimental, e que aceitarem ser reavaliados integralmente, sendo o tamanho da amostra igual ao da fase do estudo experimental. Para tanto, os indivíduos serão contactados por meio de chamada telefônica e/ou whatsapp, ou ainda através do Agente Comunitário de Saúde da sua residência. Em caso de óbito até a data da coleta para o estudo de acompanhamento, será avaliado por meio dos registros em prontuário disponível no serviço de saúde do município. 



APÊNDICE C – DESCRIÇÃO DETALHADA DOS CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO DE ACORDO COM AS EXIGÊNCIAS METODOLÓGICAS

A pesquisa deverá ser realizada com indivíduos que apresentarem indicadores de fibromialgia, que desejarem aderir ao estudo, e que atenderem aos critérios de inclusão e exclusão amostral. Os candidatos serão recrutados por meio de encaminhamentos de profissionais de saúde e Profissionais de Educação Física, e a partir de levantamento epidemiológico de indivíduos com indicadores de Fibromialgia atendidos na rede pública de saúde de municípios do estado de Santa Catarina. 
Para o estudo experimental, após identificação dos indivíduos elegíveis, os mesmos serão recrutados por meio de contato via telefone ou através do contato com o Agente Comunitário de Saúde de sua residência, e serão convidados a comparecer em local e data previamente agendados, para passar por triagem para qualificação da amostra. Serão incluídos no estudo experimental os indivíduos com idade igual ou superior a 18 anos, que apresentarem sinais clínicos de fibromialgia de acordo com os critérios do American College of Rhewumatology (ACR) 2016 que consiste: 1) Dor em pelo menos 4 das 5 regiões agrupadas conforme questionário (ANEXO 1); 2) Os sintomas devem estar presentes por pelo menos 3 meses; 3) Índice de Dor Generalizada (Windespread Pain Index – WPI) maior ou igual a sete e a Escala de Gravidade dos Sindomas (Symptom Severity Sacale – SSS) maior ou igual a 5, OU WPI de quatro a seis e a SSS maior ou igual a nove. Serão excluídos indivíduos com: Serão excluídos indivíduos com: (a) deficiência física que impeça a realização de exercícios físicos; (b) déficit cognitivo e/ou intelectual; (c) acamados ou que apresentem alguma condição que o restrinja ao leito; (d) problemas de coagulação; (e) sensibilidade ao metal (agulha de acupuntura); (f) gravidez; (g) malignidade; (h) recusa por aplicação de agulhas. Os indivíduos que forem excluídos do estudo conforme os critérios pré-estabelecidos, serão encaminhados à programas de saúde da rede pública que atendam às suas especificidades. 
O fluxograma para composição da amostra está descrito abaixo:
[image: ]
Figura 1: Fluxograma para composição da amostra

Após as etapas iniciais para seleção da amostra, e seguindo os parâmetros do cálculo amostra descrito, será estabelecido a formação de dois grandes grupos: a) Indivíduos ativos; e b) Indivíduos Sedentários. Cada um destes grupos será subdividido em três grupos: grupo controle, grupo acupuntura verdadeira e grupo acupuntura simulada, conforme explanado no fluxograma.
Cumpridas todas as etapas do estudo experimental, será realizado um estudo de acompanhamento em todos os participantes que compuseram a amostra inicial e que atenderem aos critérios de inclusão e exclusão para esta fase, com o objetivo de avaliar os desfechos relacionados à dor, funcionalidade, qualidade de vida, nível de atividade física, intervenção complementar com acupuntura, e indicadores e diagnóstico de fibromialgia ao longo dos anos, reaplicando os instrumentos de avaliação a cada ano, em datas e local previamente combinados, e avaliando o prontuário daqueles indivíduos que porventura vierem a óbito neste período. 
Serão incluídos no estudo de acompanhamento todos os indivíduos que (a) compareceram a triagem da fase experimental e que foram admitidos no estudo em quaisquer um dos grupos; (b) ratificaram seus consentimentos livres e esclarecidos; (c) aceitarem ser reavaliados integralmente. Serão excluídos os indivíduos que: (a) estiverem inacessíveis para reavaliação. A composição dos grupos seguirá a mesma já designada na fase experimental.








APÊNDICE D – DESCRIÇÃO DETALHADA DOS RISCOS E EVENTUAIS BENEFÍCIOS

O entendimento é que este estudo apresente risco médio quanto a fase de avaliação, e risco alto quanto a fase de intervenção. O risco inerente à intervenção deve-se ao fato de a acupuntura ser aplicada por meio da perfuração da pele com agulhas filiformes, podendo ocasionar infecção local, desmaios e hematomas (VAS et al., 2011). Embora os eventos adversos sejam extremamente raros, para evitar que tais intercorrências ocorram, a acupuntura será aplicada por profissional capacitado e experiente na técnica, e obedecendo a todos os padrões de biossegurança.
As principais complicações e efeitos secundários citados por Folks e Ulrich (2018) são:
1) Desmaio durante a punção: pode ocorrer em indivíduos enfraquecidos, em punções na posição ortostática ou sentada, em casos de má alimentação com mais de 3 horas de jejum ou imediatamente após uma refeição principal, medo exagerado de agulhas, após intensa transpiração, de anemia, ou ainda no caso da utilização de uma técnica muito forte de agulhamento. Medida preventiva: a) orientar que o participante se alimente adequadamente 1 hora antes da intervenção e faça ingestão de líquidos até o momento do atendimento; b) realizar intervenção com indivíduo em decúbito dorsal, em maca confortável e ambiente arejado; c) será esclarecida todas as dúvidas sobre o procedimento previamente; d) serão utilizados pontos de acupuntura em locais anatômicos de menor sensibilidade. Como medida compensatória neste caso: a) retirar as agulhas imediatamente; b) manter o paciente em decúbito dorsal e em local bem ventilado até seu restabelecimento; c) em caso de não reversão em poucos minutos, será acionado serviço de emergência médica. Como profilaxia: a) acalmar o indivíduo e explicar novamente o procedimento; b) orientar a procurar um serviço de pronto-atendimento, disponibilizando número de telefone para esse contato em caso de recidiva dos sintomas; c) avaliar com Comitê de Monitoramento e Segurança e com o participante, sobre a possibilidade de continuidade da intervenção – se positiva orientar quanto aos cuidados relacionados aos hábitos de vida a serem tomados para a sequência do tratamento. 
2) Hemorragia ou hematoma: embora mencionados na literatura, ocorrem em raríssimas situações, quando se punciona um vaso maior, em especial nas proximidades das articulações, ou quando se realiza uma técnica forte, sobretudo antes da retirada da agulha. Medidas preventivas: a) serão utilizados pontos de acupuntura distantes de vasos maiores; b) a puntura será realizado por profissional capacitado e experiente na utilização da técnica. Medidas compensatórias: a) comprimir o ponto da punção durante tempo adequado após a retirada da agulha; b) aplicar compressa fria. Profilaxia: a) estimular o participante à aplicação de compressas frias nos dias subsequentes; b) orientar a procurar um serviço de pronto-atendimento, disponibilizando número de telefone para esse contato em caso de recidiva dos sintomas; c) avaliar com Comitê de Monitoramento e Segurança e com o participante, sobre a possibilidade de continuidade da intervenção. 
3) Infecções: esse é um risco implicado por qualquer procedimento invasivo, e ocorre quando não há uma assepsia adequada da pele, uso inadequado da agulha, tempo de permanência da agulha prolongado, ou em indivíduos muito debilitados. Medidas preventivas: a) assepsia adequada da pele; b) uso de agulhas descartáveis e assépticas; c) retirada das agulhas em tempo adequado. Medidas compensatórias: a) encaminhamento para um serviço de saúde para tratamento adequado à gravidade da infecção. Profilaxia: avaliar com Comitê de Monitoramento e Segurança e com o participante, sobre a possibilidade de continuidade da intervenção – se positivo, será dado continuidade obedecendo as medidas preventivas.
4) Agulha presa: evento indolor, de fácil reversão e que não coloca em risco a integridade do paciente. Pode ocorrer devido espasmo muscular na punção em pontos-gatilho, na realização de uma técnica forte, por deslocamento da agulha devido movimentação do indivíduo, e em caso de uma falha na realização da técnica. Medidas preventivas: a) realização da intervenção em ambiente tranquilo; b) conduzir o indivíduo a calma antes da puntura; c) orientar quanto a manutenção do posicionamento enquanto a permanência das agulhas. Medidas compensatórias: a) acalmar o paciente; b) em caso de movimentação do indivíduo, conduzir para retorne cuidadosamente à posição inicial; c) relaxar o tecido circunvizinho com manipulação lenta e retirada da agulha. Profilaxia: a) posicionar o participante de forma mais relaxada possível para a realização da punção; b) massagear brevemente o local a ser punturado.
5) Lesão acidental de tecido ou órgão interno: evento raríssimo relacionado à falha na técnica em relação à profundidade e à direção da punção de acordo com a indicação dos pontos selecionados, ou a ações reflexas do indivíduo quando não está tranquilo durante o procedimento. Medidas preventivas: a) seleção dos pontos em locais anatômicos distantes de órgãos; b) utilização de agulhas filiformes de tamanho incompatível com a punção profunda; c) realização de punção subcutânea ou intramuscular; d) aplicação a técnica por profissional capacitado e experiente. Medidas compensatórias: a) retirada imediata da agulha; b) avaliação da gravidade do dano para o acionamento de serviço de emergência. Profilaxia: avaliar com Comitê de Monitoramento e Segurança e com o participante, sobre a suspensão da intervenção ou a possibilidade de continuidade do tratamento.
Contudo é importante destacar que esses eventos são raríssimos e de pouca relevância se compararmos ao sofrimento que as pessoas com fibromialgia experimentam no seu cotidiano, associado ao uso (muitas vezes excessivos) de medicamentos e sua exposição aos efeitos colaterais destas drogas. Para evitar que reações adversas ocorram, os procedimentos serão realizados por profissionais experientes que tenham formação em Acupuntura, em local apropriado, utilizando materiais assépticos e descartáveis, seguindo rigorosamente as recomendações da literatura da área, e caso algum participante sinta-se desconfortável ou tenha algum dano comprovados provocados diretamente pela pesquisa, estará assegurado seu direito a tratamento e/ou indenização previstos na legislação brasileira. 
Quanto aos benefícios aos participantes da pesquisa, referem-se ao recebimento de um tratamento diferenciado e qualificado, embasado em literatura clássica e científica. Serão oportunizados o acesso a dados referentes a avaliação de dor, funcionalidade e qualidade de vida relacionada à saúde que não são comumente divulgados. Sua contribuição no estudo poderá possibilitar acesso à futuros tratamentos que atendam com maior eficácia à população com Fibromialgia. Será assegurado aos participantes que não receberão o tratamento com Acupuntura, o acesso a mesma terapia, caso seja identificada eficácia ao final deste estudo.







APÊNDICE E - PLANO DE ACOMPANHAMENTO E ANÁLISE DE EVENTOS ADVERSOS, COM O SISTEMA DE NOTAÇÃO E CRITÉRIOS DE AVALIAÇÃO EMPREGADOS

Para evitar a ocorrência de efeitos adversos, tomaremos alguns cuidados para a realização do procedimento:
1) Preparação do local/ambiente: será realizado em local limpo, arejado, confortável, buscando acolher o indivíduo em toda as suas particularidades. 
2) Profissional à aplicar a técnica: de nível superior na área da saúde e que tenha especialização em Acupuntura. Com habilidade para a aplicação dos pontos selecionados para o estudo.
3) Preparo do participante: será orientado para que faça uso de roupas confortáveis, esteja bem hidratado e bem alimentado 1 hora antes da realização do procedimento, que não faça atividades físicas vigorosas 1 hora antes e depois de receber a acupuntura. Caso na data e horário combinados o indivíduo apresente algum quadro agudo ou infeccioso relacionados a outras comorbidades, o procedimento será suspenso até reversão dos sintomas.
4) Intervenção: será feita pontualmente conforme data e horário previamente combinados. Será solicitado que chegue com 10 minutos de antecedência para permanecer em estado de calma. Serão aferidos sinais vitais e coletado os dados inerentes à pesquisa. O procedimento será realizado com o paciente deitado em maca em Decúbitos ventral/dorsal e os membros devidamente posicionados com rolo sob os joelhos e/ou tornozelos. A todo momento durante o tempo de permanência das agulhas será questionado ao paciente quanto ao seu bem-estar, e havendo qualquer desconforto, os devidos ajustes serão feitos. Ao finalizar o procedimento, o paciente será orientado a permanecer no local por 10 minutos para acompanhamento.
5) Orientações para depois do procedimento: será disponibilizado um número de telefone/whatsapp e e-mail de referência da pesquisa para que o participante possa entrar em contato em caso de dúvidas ou quaisquer eventos adversos relacionados a aplicação da acupuntura. Também será informado os contatos dos serviços de emergência mais próximos ao participante.

6) Os profissionais envolvidos diretamente na fase experimental serão treinados em técnicas de primeiros socorros, caso ainda não tenham tal capacitação. 
Embora sejam raros quando se toma todos os cuidados relacionados à técnica e à biossegurança, caso ocorram efeitos adversos, algumas medidas serão tomadas:
1) Reversão dos sintomas conforme gravidade do quadro e capacidade técnica da equipe. Em caso de complexidades na qual os pesquisadores não tenham, competência técnica para reverter, o mesmo será encaminhado para o serviço de urgência/emergência médica de referência de acordo com a seguinte progressão: 1°Atendimento Médico na Unidade Básica de Saúde – o paciente será transportado em carro de passeio disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saúde; 2° Atendimento hospitalar – o paciente será transportado por ambulância da Rede Municipal de Saúde; 3°Acionamento SAMU – em casos extremos em que há a impossibilidade de deslocamento do participante. Caso tais eventos ocorram fora do local de atendimento, será avaliado o quadro tem relação com a intervenção e se sim, serão tomadas as providências relacionadas ao grau de complexidade descritas no Apêndice D.
2) Acionamento do Comitê Independente de monitoramento e Segurança previamente instituídos para avaliação sobre a continuidade da aplicação da intervenção no participante e continuação da pesquisa.
Todos os registros acerca da evolução do tratamento, sinais vitais, informações sobre o procedimento, reações e efeitos adversos serão registrados em prontuário individualizado e identificados com o número atribuído ao participante no registro da pesquisa.
Para avaliação dos eventos adversos serão verificados os seguintes critérios, anotados em escala Lickert onde (0) Nenhum; (1) Muito Leve; (2) Leve; (3) Suportável; (4) Desconfortável; e (5) Extremamente desconfortável:
- Dor/desconforto ao agulhamento: Pontuações 0 a 3 – manter o agulhamento; na pontuação 4 - reposicionar a agulha; pontuação 5 – retirar a agulha.
- Hemorragia/hematoma: Pontuação 0 – manter o agulhamento; pontuações 1 a 3 – reposicionar a agulha e estancar o sangramento; pontuações 4 – interromper o procedimento e tomar medidas de reversão; pontuação 5 – tomar medidas de reversão e encaminhar indivíduo para serviço de emergência conforme complexidade.
- Síncope/tontura: Pontuação 0 – manter o agulhamento; pontuações 1 a 3 – acalmar o indivíduo e tomar medidas de reversão; pontuações 4 – interromper o procedimento e tomar medidas de reversão; pontuação 5 – tomar medidas de reversão e encaminhar indivíduo para serviço de emergência conforme complexidade.
- Agulha presa: Pontuação 0 – manter o agulhamento; pontuações 1 a 3 – reposicionar a agulha; pontuações 4 e 5 – interromper o procedimento.
- Lesão acidental em tecidos/órgãos: Pontuação 0 – manter o agulhamento; pontuações 1 a 3 – reposicionar a agulha e tomar medidas de reversão; pontuações 4 – interromper o procedimento e tomar medidas de reversão; pontuação 5 – tomar medidas de reversão e encaminhar indivíduo para serviço de emergência conforme complexidade.
Em caso da ocorrência eventos adversos sérios que resultem em: (1) morte; (2) ameaça ou risco de vida; (3) hospitalização; (4) incapacidade persistente ou significativa; (5) ocorrência médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, possam prejudicar o participante e/ou requerer intervenção médica ou cirúrgica para prevenir quaisquer das demais ocorrências supracitadas; será seguido rigorosamente as recomendações da Carta Circular n°13/2020-CONEP/SECNS/MS que orienta a notificação ao Sistema CEP/CONEP.
Na ocorrência de quaisquer eventos adversos esperados ou inesperados durante a fase experimental, os mesmos serão reportados ao Comitê Independente de Monitoramento de Segurança, e ao CEP através de relatório que deverá ser enviado semestralmente, para que sejam realizados os trâmites para encerramento ou suspensão da pesquisa.



APÊNDICE F – DEFINIÇÃO, COMPOSIÇÃO E PLANO DE ATIVIDADES DO COMITÊ INDEPENDENTE DE MONITORAMENTO DE SEGURANÇA, 

Em cumprimento aos quesitos relacionados às boas práticas em saúde, para esta pesquisa será criado um Comitê Independente de Monitoramento de Segurança com o objetivo de acompanhar todos os passos da fase experimental, e tomará as decisões referentes ao andamento da pesquisa na ocorrência de eventos adversos sérios. Foi constituída por profissionais qualificados em suas áreas com competências relevantes para compreender e interpretar os dados emergentes de segurança e eficácia. Está constituído por:
1. Msc Poliana Piovezana dos Santos, CPF 03814649974, graduado em Educação Física, doutoranda do Programa de Pós Graduação em Ciências do Movimento Humano pelo Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina. Pesquisadora do Laboratório de Atividade Motora Adaptada/UDESC.
2. Msc Beatriz Azevedo da Silva, CPF 09330375979, Fisioterapeuta, Mestre em Ciências do Movimento Humano pelo Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina. Pesquisadora do Laboratório de Atividade Motora Adaptada/UDESC.
3. Msc. Monica Manganelli Coimbra Forcellini, CPF..., Bacharel em Direito e graduada em Educação Artística, Especialista em Gestão da Segurança Pública, Especialista em Direito Administrativo, Especialista em Processo Administrativo Disciplinar e Sindicância, Mestre em Engenharia de Produção, e doutoranda em Ciências do Movimento Humano. Atualmente é Delegada de Polícia, tendo sido Inspetora de Polícia no período entre os anos de 1998 e 2008, é Delegada Corregedora da Corregedoria-Geral da Polícia Civil de Santa Catarina, e membro do Laboratório de Atividade Motora Adaptada, do Centro de Ciências da Saúde e do Esporte - CEFID, da Universidade do Estado de Santa Catarina - UDESC.
4. Kamilla Brum Martins Barreto, CPF 03881273921, Fisioterapeuta, Especialista em Acupuntura, Especialista em Fisiologia do Exercício, Especialista em Saúde da Família, Especialista em Gestão do Trabalho e Educação em Saúde, Especialista em Psicopedagogia Escolar e Clínica, Mestranda em Ciências do Movimento Humano e membro do Laboratório de Atividade Motora Adaptada, do Centro de Ciências da Saúde e do Esporte - CEFID, da Universidade do Estado de Santa Catarina – UDESC. Servidora pública municipal em Sangão/SC há 18 anos onde atualmente está como Coordenadora do Centro Municipal de Reabilitação, atua há 16 anos com Acupuntura em consultório privado no Espaço Kamilla Barreto Terapias Naturais.
5. Prof. Dr. Rudney da Silva, graduado em Educação Física e em Biologia, Especialista em Educação Física Escolar, Especialista em Atividade Motora Adaptada, Especialista em Saúde Pública, Especialista em Fisiopatologia Humana, Mestre em Ciências do Movimento Humano, Doutor em Engenharia de Produção - Ergonomia, e estágio Pós-Doutoral em Saúde Coletiva. Professor Associado da Universidade do Estado de Santa Catarina (UDESC), Centro de Ciências da Saúde e do Esporte (CEFID). Líder do Grupo de Estudos e Pesquisas em Atividade Motora Adaptada (CNPQ). Coordenador do Laboratório de Atividade Motora Adaptada (CEFID/UDESC). Membro permanente do Programa de Pós-Graduação em Ciências do Movimento Humano (CEFID/UDESC). Membro do Comitê de Ética em Pesquisas envolvendo Seres Humanos, da Estado de Santa Catarina (UDESC). Consultor de periódicos nacionais e internacionais. Atua principalmente nas temáticas relacionadas ao ensino superior, educação física escolar, atividade física e saúde, atividade motora adaptada, metodologia da pesquisa e bioética.



APÊNDICE G – PLANO DE ANÁLISES INTERINAS

Para as análises do estudo experimental a tabulação dos dados será efetuada por meio do programa Microsoft Excel® (2010) e a análise estatística mediante o programa IBM® SPSS – Statistical Package Social Science versão 20.0. 
De acordo com as recomendações de Bland e Altman (2009), devido à natureza dos dados e ao pequeno número amostral em cada grupo, os dados com natureza quantitativa serão tratados por meio da estatística paramétrica bem como os dados com natureza discreta foram tratados por meio da estatística não paramétrica. Diante disso, para a análise descritiva serão aplicados média e desvio-padrão para dados de natureza paramétrica e mediana, frequência absoluta e relativa para dados de natureza não paramétrica. 
Para a análise inferencial, serão realizadas comparações entre os grupos (análise entre grupos) no momento anterior ao período experimental a fim de verificar possíveis diferenças significativas que poderiam interferir nos resultados esperados e também foram realizadas análises referentes a cada grupo durante o período experimental (análise intragrupo). Assim, a análise das características relacionadas à idade, anos de estudo, Critério de Classificação Econônima Brasil, tempo de diagnóstico, escore de percepção de dor, avaliação funcional, fadiga e qualidade de vida, será dada por meio do teste T para amostras independentes. O teste T Student para amostras pareadas será aplicado para a comparação dentre os participantes. 
As medidas do efeito serão calculadas a partir teste d de Cohen (d) adotando-se a seguinte classificação insignificante (d < 0,19), pequeno (d 0,20 a 0,49), médio (d 0,50 a 0,79), grande (d 0,80 a 1,29) e muito grande (d > 1,30) (ROSENTHAL, 1996). Também será utilizado a variação do delta absoluto (Δ) (valor pós – valor pré) e do delta percentual (Δ%) para determinar as diferenças percentuais das variáveis em relação ao pré e pós-teste. A variação do Δ% será calculado, aplicando o cálculo matemático em que se faz a subtração do valor pós sessão com o valor pré sessão e em seguida divide-se esse resultado pelo valor pré sessão. O resultado desta equação, multiplica-se por 100 (valor pós – valor pré)/valor pré)*100). 

Para o estudo de acompanhamento, a tabulação dos dados será realizada no programa Microsoft Excel® (2010) e as análises estatísticas serão executadas com o programa Statistical Package Social Science (SPSS) e Stata Standard Edition, versão 12 para Microsoft indows™ (StataCorp LP, Estados Unidos da América do Norte). O tratamento descritivo incluirá média, desvio padrão, frequência simples, relativa e IC. O tratamento inferencial para os resultados relacionados ao nível de atividade física utilizou frequência simples e relativa. 
As características dos indivíduos mantidos e perdidos no estudo de seguimento serão comparadas por meio do teste qui-quadrado. Serão estimados intervalos de confiança de 95% (IC95%) para cada categoria das variáveis de exposição, a fim de examinar a mudança ao longo do tempo. A forma de apresentação dos dados será alterada para o formato “long” do software Stata, para que seja possível ver as nuances em cada coorte.
Para estimar a probabilidade de mudança na trajetória do nível de atividade física, dor, funcionalidade e qualidade de vida frente aos fatores individuais, será utilizada a análise de regressão logística, sendo incluída no modelo a variável de confusão.
A análise do intervalo de confiança indica que os valores que não estiverem contidos nos outros intervalos ou não se sobrepuseram são significativos, enquanto que o comando margins transforma o ods em probabilidade de acordo com todas as variáveis precisarem ser inseridas, não exigirão uma referência comparativa, ou seja, indicará a probabilidade da mudança da variável por ela própria.






APÊNDICE H – CRITÉRIOS DE ENCERRAMENTO OU SUSPENSÃO DA PESQUISA EXPLICITADOS

Considerando ainda as exigências éticas para pesquisa clínicas, neste estudo para atender ao Ofício Circular nº 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS e Nota Operacional N°01/2013/CNS/MS, serão adotados como critérios para encerramento ou suspensão tanto para o estudo experimental como de acompanhamento, a ocorrência eventos adversos sérios que resultem em: (1) morte; (2) ameaça ou risco de vida; (3) hospitalização; (4) incapacidade persistente ou significativa; (5) ocorrência médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, possam prejudicar o participante e/ou requerer intervenção médica ou cirúrgica para prevenir quaisquer das demais ocorrências supracitadas.
Na ocorrência de quaisquer eventos adversos esperados ou inesperados durante a fase experimental, os mesmos serão reportados ao Comitê Independente de Monitoramento de Segurança, e ao CEP através de relatório que deverá ser enviado semestralmente, para que sejam realizados os trâmites para encerramento ou suspensão da pesquisa.




APÊNDICE I – CRONOGRAMA DETALHADO

Este estudo iniciará a partir do levantamento de dados epidemiológicos quanto a prevalência e incidência de indicadores de inatividade física e fibromialgia em indivíduos atendidos na rede pública de saúde de municípios catarinenses. Após a coleta inicial será realizado uma triagem para caracterização da amostra e definição dos grupos, para então prosseguir com a fase experimental na qual será realizada a intervenção com acupuntura, e posterior reavaliação dos participantes.
Após esta fase e cumpridos todos os requisitos metodológicos referentes à pesquisa, daremos prosseguimento com um estudo de acompanhamento onde os participantes que cumpriram todas as etapas da fase experimental que ratificarem seu consentimento livre  e esclarecido, serão reavaliados em 5 (cinco) coortes que ocorrerão anualmente, para verificar o efeito da intervenção também a longo prazo. Para tanto, deve-se considerar que existem etapas comuns a outros objetivos, e outras que são inerentes a apenas algumas fases do estudo e estão projetadas da seguinte forma:

	Ano/Semestre
Atividades
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027
	2028
	2029

	
	2
	1
	2
	2
	2
	2
	2
	2

	Revisão sistemática da literatura
	
	
	
	
	
	
	
	

	Obtenção das permissões institucionais
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do projeto ao CEPSH
	
	
	
	
	
	
	
	

	Apresentação do projeto
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados transversais
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta dos dados fase experimental
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados fase acompanhamento
	
	
	
	
	
	
	
	

	Análise dos dados
	
	
	
	
	
	
	
	

	Discussão dos dados		
	
	
	
	
	
	
	
	

	Preparação da dissertação	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Defesa da dissertação		
	
	
	
	
	
	
	
	

	Preparação dos artigos
	
	
	
	
	
	
	
	

	Publicação dos artigos
	
	
	
	
	
	
	
	








APÊNDICE J – ORÇAMENTO DETALHADO

Planeja-se a execução de orçamento consolidado por meio de recursos advindos integralmente por parte dos pesquisadores envolvidos.  Além disto, deve-se destacar que as intervenções que poderão ser realizadas ocorrerão preferencialmente nos locais de escolha dos participantes, como sua residência, seu escritório, sua empresa, ou em ambientes usualmente utilizados para sua prática de atividades físicas, como parques, por exemplo, como no caso das coletas sobre esta variável, ou no Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina, durante os atendimentos de extensão oferecidos. Contudo, poderá, potencialmente, ocorrer custos com o deslocamento e alimentação provocados diretamente pela pesquisa, que serão suportados integralmente pelos pesquisados.
Com base nos itens apontados no orçamento planejado, deve-se destacar que não existem potenciais conflitos de interesse entre empresas ou organizações sobre este projeto quanto a sua sustentação econômica. Deve-se destacar ainda, que as Secretarias Municipais de Saúde, ou qualquer outra Instituição de saúde pública que venha a ser incluída, não terão qualquer custo com a execução desta pesquisa. 
Além disto, deve-se ressaltar que não serão originadas despesas indiretas de deslocamento, estadia ou alimentação provocadas pelo estudo. Esta compreensão sustenta-se no fato que as coletas de levantamento e avaliação da pesquisa serão prioritariamente executadas por meios remotos, em especial por contatos telefônicos aos participantes, e que os eventuais participantes que solicitarem a coleta remota de dados serão integralmente atendidos em seus locais de preferência, como sua residência ou escritório ou empresa, pelos pesquisadores envolvidos não provocando deste modo, nenhuma despesa que precise de reembolsos. 
Contudo, no caso dos experimentos que poderão ser realizados fora dos locais de preferência dos participantes, neste caso, exclusivamente no Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina, e no Centro Municipal de Reabilitação de Sangão/SC, caso seja solicitado pelos participantes, serão ressarcidas as despesas diretas de transporte, quando ocorrerem, já que todas as atividades serão limitadas aos princípios consolidados de prescrição de atividades físicas e de aplicação de acupuntura, não ultrapassando portanto, 60 minutos em cada sessão, não sendo portanto, previstos potencias gastos com alimentação pela curta duração dos experimentos, conforme Quadro a seguir.
Quadro – Orçamento da pesquisa

	Identificação do orçamento
	Tipo
	Valor em reais (R$)

	Material de escritório
	Custeio
	R$ 300,00

	Material de aplicação
	Custeio
	R$ 700,00

	Transporte aos pesquisados
	Custeio
	R$ 4.000,00

	Alimentação aos pesquisados
	Custeio
	R$ 5.000,00

	TOTAL EM R$
	
	R$ 10.000,00



Deve-se destacar ainda, que os riscos, principalmente pelas técnicas de coleta de dados (questionário) e pelas variáveis em tela (estilo de vida e saúde), devem ser considerados mínimos e, portanto, com baixo potencial de danos já que não envolve questões fisicamente invasivas. Já as questões relacionadas às questões emocionais críticas, como interrupção da vida ou sexualidade ou religião, entre outros, foram consideradas de médio risco. Contudo, as técnicas de manipulação das áreas doloridas, principalmente dos agulhamentos, ainda sejam seguras e amplamente utilizadas na prática clínica de Fisioterapeutas, Enfermeiros, Médicos, Profissionais de Educação Física, entre outros, podem ser considerados altos. 
Deste modo, para minimizar os riscos médios, serão utilizados exclusivamente instrumentos cientificamente e clinicamente validados para os respectivos desfechos, e serão aplicadas por profissionais de saúde treinados para a referida coleta de dados. Já os riscos altos, são determinados porque a acupuntura é aplicada por meio da perfuração da pele com agulhas filiformes, podendo ocasionar infecção local, desmaios e hematomas (VAS et al., 2011). Contudo é importante destacar que esses eventos são raríssimos e de pouca relevância se compararmos ao sofrimento que as pessoas com fibromialgia experimentam no seu cotidiano, associado ao uso (muitas vezes excessivos) de medicamentos e sua exposição aos efeitos colaterais destas drogas. Para evitar que reações adversas ocorram, os procedimentos serão realizados por profissionais experientes que tenham formação em Acupuntura, em local apropriado, utilizando materiais assépticos e descartáveis, seguindo rigorosamente as recomendações da literatura da área, e caso algum participante sinta-se desconfortável ou tenha algum dano comprovados provocados diretamente pela pesquisa, estará assegurado seu direito a tratamento e/ou indenização previstos na legislação brasileira. Além disto, tanto o CEFID/LABAMA/CEFID quanto o Centro Municipal de Reabilitação de Sangão/SC, possuem regras de biossegurança que garantem os descartes adequados dos materiais a serem utilizados.




APÊNDICE K – DESCRIÇÃO DE INFRAESTRUTURA

	As etapas de levantamento, descrição, proposição e execução do protocolo de pesquisa serão realizadas no Laboratório de Atividade Motora Adaptada, coordenado pelo Prof. Dr. Rudney da Silva, localizado no Centro de Ciências da Saúde e do Esporte, sito à rua Pascoal Simone, 358, Bairro Coqueiros, Florianópolis, Santa Catarina, o qual possui instalações e equipamentos que suportam todas as etapas de coleta de dados, tais como ergoespirômetros, frequencímetros, esteiras, bicicletas estacionárias, antropometros, oxímetros, macas, cadeiras de rodas, desfibriladores, câmeras de termografia, analisadores corporais de duplo raio x, entre muitos outros, devidamente licenciado nos órgãos de controle sanitário, de biossegurança e de segurança estrutural. Além disto, o LABAMA/CEFID possui sala própria, com ambiente com controle de temperatura, de luminosidade, e de acesso limitado aos pesquisadores durante as coletas dos dados.
	As etapas de execução do protocolo de pesquisa, em virtude dos cegamentos necessários, também serão realizadas no Centro Municipal de Reabilitação, sob responsabilidade técnica da Fisioterapeuta Kamilla Brum Martins Barreto, sito na Rod SC-443 Km 01, Bairro Centro, Sangão, Santa Catarina, a qual possui instalações e equipamentos que suportam as intervenções, tais como macas, oxímetros, frequencímetros, algometros, esteira, bicicleta ergométrica, cadeira de rodas, entre outros, devidamente licenciado nos órgãos de controle sanitário, de biossegurança e de segurança estrutural.
[image: ]
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          Prof. Dr. Rudney da Silva 		Fis. Kamilla Brum Martins Barreto



APÊNDICE L – TERMO DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA DO PESQUISADOR


	Eu Rudney da Silva, declaro para os devidos fins e efeitos legais que sou Graduado em Educação Física, inscrito no Sistema CONFEF/CREF sob registro 0059520-G/SC, pós-graduado em nível lato sensu em Acupuntura, e que tenho minhas atribuições como profissional de saúde permitidas pela Portaria nº 15/2022/SAES/MS para procedimentos, dentre outros, de consulta de profissionais de nível superior na atenção especializada (exceto médico) (Código 0301010048), teleconsulta por profissionais de nível superior na atenção especializada (exceto médico) (Código 0301010315) e sessão de acupuntura com inserção de agulhas (Código 0309050022).
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Prof. Dr. Rudney da Silva











APÊNDICE L – TERMO DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA DO PESQUISADOR


	Eu Kamilla Brum Martins Barreto, declaro para os devidos fins e efeitos legais que sou Graduada em Fisioterapia, inscrita no Sistema COFFITO/CREFITOS sob registro 62269-F/SC, pós-graduada em nível lato sensu em Acupuntura, e que tenho minhas atribuições como profissional de saúde permitidas pela Resolução COFFITO n° 393/2011 para procedimentos, dentre outros, de realização de consulta fisioterapêutica, anamnese, solicitar e realizar interconsulta e encaminhamento; avaliação de funções tegumentares, sensórias perceptivas e de dor, cinéticas e funcionais, articulares e viscerais, neurovegetativas, constituição física e tipológica, qualidade de vida; identificação de alterações, disfunções e distúrbios energéticos em meridianos e a ausência da homeostasia; solicitação, realização e interpretação de exames complementares; aplicação de testes e exames em Acupuntura; e decisão, prescrição e execução da terapêutica apropriada em Acupuntura e os recursos da Medicina Tradicional Chinesa.

[image: ]Sangão, 10 de agosto de 2023. 



Fisioterapeuta Kamilla Brum Martins Barreto









APÊNDICE M – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) senhor(a) está sendo convidado a participar de uma pesquisa de mestrado intitulada “Dor, funcionalidade, qualidade de vida relacionada à saúde e nível de atividade física em indivíduos com fibromialgia”, que será iniciada a partir do preenchimento de uma ficha de avaliação com suas características sociodemográficas e clínicas, hábitos de vida e acesso aos serviços de saúde, da aplicação de um questionário de pesquisa da fibromialgia (FSQ), Questionário Internacional de Atividade Física (IPAQ curto), Questionário de Impacto da Fibromialgia (FIQ), realizar o Teste de Balke para Banco, Teste de Sentar e Alcançar, Teste de Sentar e Levantar. Após passará por sorteio para designá-lo a um dos grupos da pesquisa, podendo este ser de Acupuntura Real, Acupuntura Simulada ou Controle, onde poderá ser eleito a receber ou não o tratamento com Acupuntura, que ocorre através da aplicação de agulhas filiformes 0,25x0,30mm em pontos específicos do corpo com finalidade terapêutica. Essa pesquisa tem como objetivo principal investigar a eficácia da acupuntura no tratamento da dor, funcionalidade e qualidade de vida de indivíduos, fisicamente ativos e sedentários, diagnosticados com fibromialgia, além de também ter como objetivos fazer um levantamento das características sociodemográficas, clínicas e ocupacionais dos indivíduos com Fibromialgia atendidos na rede pública de saúde no Município de Sangão/SC; propor um protocolo clínico de intervenção, por meio da acupuntura, visando a melhora da dor, funcionalidade e qualidade de vida em indivíduos com indicadores de fibromialgia; avaliar os desfechos: dor, funcionalidade e qualidade de vida em indivíduos com fibromialgia, fisicamente ativos e sedentários submetidos ao tratamento com Acupuntura; comparar se há diferenças nos resultados obtidos entre a acupuntura verdadeira e a simulada em indivíduos com fibromialgia, entre ativos e sedentários; associar os desfechos dor, funcionalidade e qualidade de vida após o tratamento com acupuntura, ao nível de atividade física em indivíduos com fibromialgia. Serão previamente marcados a data e horário para as avaliações e aplicação do tratamento, utilizando os instrumentos já citados. Estas medidas serão realizadas no Centro Municipal de Reabilitação em Sangão/SC. Não é obrigatório responder a todas as perguntas e submeter-se a todas as avaliações.
O(a) Senhor(a) e seu/sua acompanhante não terão despesas e nem serão remunerados pela participação na pesquisa. Todas as despesas decorrentes de sua participação serão ressarcidas. Em caso de danos, decorrentes da pesquisa será garantida a indenização. 
Os riscos destes procedimentos serão altos por envolver o uso de agulhas para perfuração da pele podendo ocasionar infecção local, desmaios e hematomas. Todos os procedimentos serão realizados por profissionais de saúde previamente qualificados para minimizar possíveis desconfortos físicos ou psicológicos.
A sua identidade será preservada pois cada indivíduo será identificado por um número. Será limitado o acesso dos prontuários dos participantes apenas aos dados necessários para a pesquisa.
Os benefícios e vantagens em participar deste estudo serão participar da produção de conhecimento científico sobre os efeitos da acupuntura na dor, funcionalidade e qualidade de vida de indivíduos com fibromialgia, que poderá melhorar os recursos oferecidos por profissionais de saúde no tratamento desta condição. Caso necessário, você poderá ser encaminhado para o tratamento fisioterapêutico realizado no Centro Municipal de Reabilitação de Sangão/SC. Além disso, o resultado deste estudo poderá fornecer maiores conhecimentos aos profissionais da saúde sobre o tema, e consequentemente incentivar novos estudos.
As pessoas que estarão acompanhando os procedimentos serão os pesquisadores envolvidos com o Laboratório de Atividade Motora Adaptada, mestranda Kamilla Brum Martins Barreto e o professor responsável Rudney da Silva, coordenador do laboratório. 
O(a) senhor(a) poderá se retirar do estudo a qualquer momento, sem qualquer tipo de constrangimento.
Solicitamos a sua autorização para o uso de seus dados para a produção de artigos técnicos e científicos. A sua privacidade será mantida através da não-identificação do seu nome.
Este termo de consentimento livre e esclarecido é feito em duas vias, sendo que uma delas ficará em poder do pesquisador e outra com o sujeito participante da pesquisa.

NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL PARA CONTATO: Rudney da Silva
[image: ]NÚMERO DO TELEFONE: (48) 36648651
ENDEREÇO: Pascoal Simone, 358. Coqueiros. Florianópolis - SC


ASSINATURA DO PESQUISADOR: ___________________________________________________________________

Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos – CEPSH/UDESC
Av. Madre Benvenuta, 2007 – Itacorubi – Florianópolis – SC -88035-901
Fone/Fax: (48) 3664-8084 / (48) 3664-7881 - E-mail: cep.udesc@gmail.com
CONEP- Comissão Nacional de Ética em Pesquisa
SRTV 701, Via W 5 Norte – lote D -  Edifício PO 700, 3º andar – Asa Norte - Brasília-DF - 70719-040
Fone: (61) 3315-5878/ 5879 – E-mail: conep@saude.gov.br
	TERMO DE CONSENTIMENTO
	Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da pesquisa e, que recebi de forma clara e objetiva todas as explicações pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu respeito serão sigilosos. Eu compreendo que neste estudo, as medições dos experimentos/procedimentos de tratamento serão feitas em mim, e que fui informado que posso me retirar do estudo a qualquer momento.

Nome por extenso _________________________________________________________________________

Assinatura __________________________	Local: __________________	Data: ____/____/____ .



















APÊNDICE N – FICHA DE ANAMNESE

FICHA DE ANAMNESE
Data:_________
Nome:____________________________________________________ Idade:_________  DN:___________ Naturalidade:______________ Escolaridade:____________________ Estado Civil:________________ Sexo: ___________  Local de Trabalho:_________________________
Renda mensal: _____________________________________________
Endereço:_________________________________________________Fone:_______________  E-mail:_______________________________

Antropometria: 
Massa______  Estatura:_______ Circunferência Abdominal:__________

Queixas relacionadas à Fibromialgia:_________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Foi diagnosticado por um Médico? (   )Sim   (   ) Não
Está realizando algum tratamento atualmente? (   )Sim   (   )Não   
Caso Sim, qual(is)? _________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Outras Comorbidades:_____________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________









ANEXO 1 – CRITÉRIOS DIAGNÓSTICOS DE FIBROMIALGIA, REVISÃO 2016
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ANEXO 2 – QUESTIONÁRIO DE PESQUISA EM FIBROMIALGIA 
(FSQ – BRASIL)


Questionário de Pesquisa em Fibromialgia 
(Fibromyalgia Survey Questionnaire) 
FSQ-Brasil 

Pergunta 1: (Índice de Dor Generalizada-IDG) 

Por favor, indique abaixo se você teve DOR OU DESCONFORTO durante os últimos 7 DIAS, em cada uma das áreas descritas abaixo. Por favor, faça um X se você teve dor ou desconforto. 
Certifique-se de marcar ambos os lados, direito e esquerdo, separadamente. 

	Região 1 
( ) Lado esquerdo da mandíbula 
(queixo) 
( ) Ombro esquerdo 
( ) Braço esquerdo 
(entre o ombro e cotovelo esquerdo) 
( ) Antebraço esquerdo 
(entre o cotovelo e a mão esquerda) 
	 Região 2 
( ) Lado direito da mandíbula (queixo) 
( ) Ombro direito 
( ) Braço direito 
(entre o ombro e cotovelo direito) 
( ) Antebraço direito 
(entre o cotovelo e a mão direita) 
	 Região 5 
( ) Pescoço 
( ) Parte superior das costas 
( ) Parte inferior das costas 
( ) Peito (tórax) 
( ) Abdome 
	 




	Região 3 
( ) Quadril esquerdo 
( ) Coxa esquerda 
( ) Parte inferior da perna esquerda 
(entre o joelho e o pé esquerdo) 
	 Região 4 
( ) Quadril direito 
( ) Coxa direita 
( ) Parte inferior da perna direita 
(entre o joelho e o pé direito) 
	 ( ) Nenhuma dor em qualquer dessas áreas 
	 




Perguntas 2 – 5: (Escala de Gravidade dos Sintomas-SSS) 
Pergunta 2: 
Nos últimos 7 DIAS, você sentiu FADIGA OU CANSAÇO? 
(circule uma das letras, de acordo com a intensidade que você sentiu) 
A - Não senti 
B - Sintoma leve ou suave, senti de vez em quando 
C - Sintoma médio, senti frequentemente 
D- Sintoma forte, senti continuamente, atrapalhando a rotina 

Pergunta 3: 
Nos últimos 7 DIAS, você sentiu DIFICULDADE DE RACIOCÍNIO OU DE MEMÓRIA? 
(circule uma das letras, de acordo com a intensidade que você sentiu) 
A - Não senti 
B - Sintoma leve ou suave, senti de vez em quando 
C - Sintoma médio, senti frequentemente 
D - Sintoma forte, senti continuamente, atrapalhando a rotina 

Pergunta 4: 
Nos últimos 7 DIAS, você teve um SONO NÃO REPARADOR, ACORDOU CANSADO, 
como se não tivesse dormido o suficiente? 
(circule uma das letras, de acordo com a intensidade que você sentiu) 
A- Não senti 
B- Sintoma leve ou suave, senti de vez em quando 
C- Sintoma médio, senti frequentemente 
D- Sintoma forte, senti continuamente, atrapalhando a rotina 

Pergunta 5: 
Durante os últimos 6 MESES, você sentiu: 
Dor ou cólicas em abdome inferior (abaixo do umbigo)       Sim ( ) Não ( ) 
Depressão/tristeza                                                                Sim ( ) Não ( ) 
Dor de cabeça                                                                       Sim ( ) Não ( ) 

Pergunta 6: 
Considerando todas as perguntas deste questionário, em geral, os sintomas que você sentiu estiveram frequentemente presentes por pelo menos 3 MESES? 
( ) Sim                           ( ) Não 


Observações/notas: 
- Para as perguntas 2, 3 e 4, considera-se que as letras A, B, C e D equivalem, respectivamente, a zero, 1, 2 e 3 pontos no escore de gravidade dos sintomas. 
- Para a pergunta 5, considera-se um ponto para cada resposta “ sim” e zero, para cada “ não”. 

O paciente satisfaz os critérios revisados para diagnóstico de fibromialgia/2016 quando as três seguintes condições são encontradas: 
1) WPI ≥7 e SSS ≥5 OU WPI 4-6 e SSS ≥9. 
2) Dor em pelo menos 4 das 5 regiões (mandíbula, tórax e abdome entram no somatório do WPI, mas não são considerados quando forem o único ponto de dor em determinada região). 
3) Resposta “ sim” à pergunta 6. 






















ANEXO 3 – QUESTIONÁRIO INTERNACIONAL SOBRE ATIVIDADES FÍSICAS

	Nós estamos interessados em saber que tipos de atividade física as pessoas fazem como parte do seu dia a dia. Suas respostas nos ajudarão a entender que tão ativos nós somos em relação à pessoas de outros países. As perguntas estão relacionadas ao tempo que você gasta fazendo atividade física na ÚLTIMA semana. As perguntas incluem as atividades que você faz no trabalho, para ir de um lugar a outro, por lazer, por esporte, por exercício ou como parte das suas atividades em casa ou no jardim. Suas respostas são MUITO importantes. Por favor responda cada questão mesmo que considere que não seja ativo. Obrigado pela sua participação !
	Para responder as questões lembre que: 
· atividades físicas VIGOROSAS são aquelas que precisam de um grande esforço físico e que fazem respirar MUITO mais forte que o normal 
· atividades físicas MODERADAS são aquelas que precisam de algum esforço físico e que fazem respirar UM POUCO mais forte que o normal


Para responder as perguntas pense somente nas atividades que você realiza por pelo menos 10 minutos contínuos de cada vez. 

1a Em quantos dias da última semana você CAMINHOU por pelo menos 10 minutos contínuos em casa ou no trabalho, como forma de transporte para ir de um lugar para outro, por lazer, por prazer ou como forma de exercício? 
dias _____ por SEMANA          ( ) Nenhum 

1b Nos dias em que você caminhou por pelo menos 10 minutos contínuos quanto tempo no total você gastou caminhando por dia? 
horas: ______ Minutos: _____ 

2a Em quantos dias da última semana, você realizou atividades MODERADAS por pelo menos 10 minutos contínuos, como por exemplo pedalar leve na bicicleta, nadar, dançar, fazer ginástica aeróbica leve, jogar vôlei recreativo, carregar pesos leves, fazer serviços domésticos na casa, no quintal ou no jardim como varrer, aspirar, cuidar do jardim, ou qualquer atividade que fez aumentar moderadamente sua respiração ou batimentos do coração (POR FAVOR NÃO INCLUA CAMINHADA) 
dias _____ por SEMANA ( ) Nenhum 

2b Nos dias em que você fez essas atividades moderadas por pelo menos 10 minutos contínuos, quanto tempo no total você gastou fazendo essas atividades por dia? 
horas: ______ Minutos: _____ 

3a Em quantos dias da última semana, você realizou atividades VIGOROSAS por pelo menos 10 minutos contínuos, como por exemplo correr, fazer ginástica aeróbica, jogar futebol, pedalar rápido na bicicleta, jogar basquete, fazer serviços domésticos pesados em casa, no quintal ou cavoucar no jardim, carregar pesos elevados ou qualquer atividade que fez aumentar MUITO sua respiração ou batimentos do coração. 
dias _____ por SEMANA ( ) Nenhum 

3b Nos dias em que você fez essas atividades vigorosas por pelo menos 10 minutos contínuos quanto tempo no total você gastou fazendo essas atividades por dia? 
horas: ______ Minutos: _____ 

Estas últimas questões são sobre o tempo que você permanece sentado todo dia, no trabalho, na escola ou faculdade, em casa e durante seu tempo livre. Isto inclui o tempo sentado estudando, sentado enquanto descansa, fazendo lição de casa visitando um amigo, lendo, sentado ou deitado assistindo TV. Não inclua o tempo gasto sentando durante o transporte em ônibus, trem, metrô ou carro. 

4a. Quanto tempo no total você gasta sentado durante um dia de semana? 
______horas ____minutos 

4b. Quanto tempo no total você gasta sentado durante em um dia de final de semana?
 ______horas ____minutos


ANEXO 4 – ESCALA VISUAL ANALÓGICA DE DOR
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ANEXO 5 – QUESTIONÁRIO DE IMPACTO DA FIBROMIALGIA (FIBROMYALGIA IMAPCT QUESTIONNAIRE) – FIQ
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Observagio: Circular nimero referente a0 grau de dor do paciente na escala abaixo.

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

A Escala Visual Analégica — EVA consiste em auxiliar na aferigo da intensidade da dor
no paciente, & um instrumento importante para verificarmos a evolugéo do paciente
durante o tratamento e mesmo a cada atendimento, de maneira mais fidedigna.
Também & itil para podermos analisar se o tratamento esté sendo efetivo, quais
procedimentos tém surtido melhores resuitados, assim como se ha alguma deficiéncia
10 tratamento, de acordo com o grau de melhora ou piora da dor.
A EVA pode ser utilizada no inicio e no final de cada atendimento, registrando o
resultado sempre na evolugio. Para utilizar a EVA o atendente deve questionar o
paciente quanto 2o seu grau de dor sendo que 0 significa auséncia total de dor e 100
nivel de dor maxima suportavel pelo paciente.
Dicas sobre como interrogar o paciente:

* Vocé tem dor?

« Como vocé classifica sua dor? (deixe ele falar livremente, faga observacdes na

pasta sobre o que ele falar)

Questione-o:
a) Se ndo tiver dor, a classificacéo ¢ zero.
b) Se a dor for moderada, seu nivel de referéncia é cinco.
o) Seforintensa, seu nivel de referéncia é dez.

0BS.: Procure estabelecer variagdes de melhora e piora na escala acima tomando
cuidado para ndo sugestionar o paciente.
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acordo com o alcance dos objetivos do estudo, sendo selecionados os que
fossem indicados cientificamente para tais analises e ainda validados e
traduzidos para o Brasil. Deste modo, inicialmente, para sele¢do dos candidatos
sera utilizado um questionario sociodemografico desenvolvido pelos
pesquisadores (apéndice lll), e apds a selegdo a aplicagéo de instrumentos de
avaliacdo, sdo eles: (a) Teste Timed “Up and Go” - avaliagéo do desempenho
> fisico (anexo |); (b) Escala Visual Analégica - mensuragédo da dor (anexo Il); (c)
Questionario da dor de McGill - caracterizagdo da dor (anexo lll); (d) Medida de
Independéncia Funcional - avaliar independéncia funcional (anexo IV); (e)
Questionario de qualidade de vida SF-36 - avaliar a qualidade de vida (anexo V).

a) Teste Timed “Up and Go”: Para avaliar o desempenho fisico dos
participantes, sera utilizado o Teste Timed “Up and Go”, que foi traduzido
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] ANOS DE ESTUDO:

Adobe Export PDF

a) Critérios Diagndsticos do American College of Rhewumatology. (ACR) 2016 d) Escala Visual Analégica de Dor: uilizada para mensuragao subjetiva da dor, 1- Com que freqiéncia ¢, Quase Devezem \ = Nio Sim, muito
] N N . » vocé consegue: P empre  quando Converta online arquivos PDF em
K Consiste numa lista de Critérios para o Diagnéstico da Fibromialgia. Devido a selecionada por seu facil entendimento e aplicacéo, consiste em uma escala - . i A A 7- Como vocé se sentiu ao sc levantar de manha? e
| auséncia de um marcador clinico ou laboratorial especifico, em 1990 o American graduada de 0 a 10, normalmente colorida, podendo ser disposta horizontal ou ® ®)
- avar roupa s elecionar arquivo

b) L 0 1 2 3 N Sel PDF

] Bhewumatology criou critérios de classificacéo que foram aceitos pela verticalmente, onde zero representa auséncia de dor, e dez a pior dor que se possa . )

Qollege of . 't; q i p P p q * P ©) Cozinhar 0 1 2 3 Descansado/a Muito cansado/a FIQpdf

comunidade cientifica (HEYMANN, 2017). Estes incluiam um exame fisico com a imaginar. Orienta-se o paciente para que se posicione perpendicularmente & escala 4) Lovar louca o . ) 3
] . . ) < 8- Vocé sentiu rigidez (ou o corpo travado)?
. identificacéo de pelo menos 11 de 18 pontos dolorosos. Foram realizadas revisdes e identifique qual a intensidade da sua dor atual e nas dltimas 24 horas (HAWKER N 9 Emnen . . ) S Converter em

" . D M
E subsequentes em 2010/2011 e 2016 com adequagBes que facilitam a investigacéo etal, 2011). (varrer, passar pano etc.) ® ® IR
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2019). Neste estudo utilizaremos a (ltima revisdo de 2016 que considera: 1) Dor em e) Eibromyalgia Imapct Questionnaire — FIQ: E um instrumento para avaliacio da ﬂz:ﬂ"’;:"“ 0 1 2 3 9- Vocé se sentiu nervoso/a ou ansioso,/a? Ao e

3 pelo menos 4 das 5 regides agrupadas conforme questiondrio (ANEXO 1); 2) Os qualidade de vida especifico para Fibromialgia, € envolve questdes relacionadas & ) Visitar parentes ou . . ) s ® (29)
i 4 i 5 amigos . .

sintomas devem estar presentes por pelo menos 3 meses; 3) indice de Dor capacidade funcional, situacéo. profissional distirbios psicoldgicos e sintomas amige ) o, nem um pouco Sim, muito .

Generalizada (Windespread Pain Index — WPI) maior ou igual a sete e a Escala de fisicos. E composto por 19 questdes organizadas em 10 itens. Quanto maior o B 0 1 2 3 R X . . N —
f jardim 10- Vocé se sentiu deprimido,/a ou desanimado,/a2

Gravidade dos Sindomas (Swmptom Severity Sacale. — SSS) maior ou igual a 5, OU escore, maior é o impacto da Fibromialgia na qualidade de vida [ANEXON §) Dirigir carro ou andar ® Ly e
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de 6nibus para assinatura eletronica em PDF

WP de quatro a seis e a SSS maior ou igual a nove. Nestes critérios o diagndstico
da Fibromialgia pode ser feito independente da concomitancia de outros
diagndsticos. Para a avaliagéo do WP e SSS utilizaremos

- Fibromyalaia Survey Questionnaire (FSQ): Instrumento que avalia dois itens dos
Critérios Diagndsticos da Fibromialgia (WPl e SSS), de facil aplicabilidade em
pesquisa, podendo ser aplicado pelo proprio suieito ou mesmo a distancia (HAUSER
etal, 2012; DALTROZO, 2019) (ANEXO 2)

b) Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ - curto): E um questionario
que permite estimar o tempo semanal gasto em atividades fisicas de intensidade
moderada e vigorosa, em diferentes contextos do- cotidiano, como: trabalho,
transporte, tarefas domésticas e lazer, € ainda o tempo despendido em atividades
passivas, realizadas na posicio sentada. O questiondrio foi publicado na verséo
curta e na verséo longa. A verséo curta do IPAQ & composta por oito questdes
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) Health Assessment Questionnaite — Il - é um questiondrio de avaliacéo de saude
usado em reumatologia para avaliacéo da incapacidade funcional
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THE FIBROMYALGIA IMPACT
QuestionNare (FIQ)

1. Were you able to:  Always Most times Occasionally Never

2) Do shopping 0 1 2 3
b) Do laundry with A ) .
a washer and dryer

<) Prepare meals 0 1 2 3
d) Wash dishes/

cooking utensils 0 1 2 3
by hand

&) Vacuum a rug 0 1 2 3
) Make beds 0 1 2 3
g) Walk several

blocks 0 B 2 9
h) Visit friends /

relatives o * 2 3
) Do yard work 0 1 2 3
j) Drive a car 0 1 2 3

2. Of the 7 days in the past week, how many days did you
feel good?

12 3 4 5 6 7
3. How many days in the past week did you miss work
because your fibromyalgia? (If you don’t have a job outside
the home, leave this item blank).

12 3 4 5
4. When you did go to work, how much did pain or other
symptoms of your fibromyalgia interfere with your ability
t0 do your job?

No problem rear difficulty

5. How bad has your pain been?

No pain Very severe pain

6. How tired have you been?

No tiredness Very tired

7. How have you felt when you got up in the morning?

A woke well rested A woke very tired

8. How bad has your stiffness been?

No stiffiess Very stiff

9. How tense, nervous or anxious have you fele?

Not tense Very tense

10. How depressed or blue have you felt?

Nor depressed Very depressed

QUESTIONARIO SOBRE O IPACTO
D FiiromiaLaia (QIE)
ANOS DE ESTUDO:

1- Com que freqiéncia ¢, Quase  De vez em

C mpre Nunca
Vocé consegue: sempre  quando

a) Fazer compras. 0 1 2 3
b) Lavar roupa 0 3
<) Cozinhar 0 1 2 3
d) Lavar louga 0 1 2 3
e) Limpar a casa

(varrer, passar pano etc))  ° 4 a E
) Arrumar a cama 0 1 2 3
g) Andar varios

quarteires 0 B 2 3
) Viskar parentas ou 0 A , 5
amigos

) Cuidar do quintalou | ) 5
jardim

) Dirigir caro ou andar A , 5
de onibus

Nos tltimos sete dias:

2- Nos Gltimos sete dias, em quantos dias vocé se sentiu
bem?

0 1 2 3 4 5 6 7

3- Por causa da fibromialgia, quantos dias vocé faltou ao tra-
balho (ou deixou de trabalhar, se vocé trabalha em casa)?
o 1 2 3 4 5 6 7

4- Quanto a fibromialgia interferiu na capacidade de fazer
seu servigo:

®

Nao interferiu Atrapalhou muito

92

5- Quanta dor vocé sentiu?

®

Nenhuma Muita dor

02

6- Vocé sentiu cansago?

@

Nio Sim, muito

o

7- Como vocé se sentiu ao se levantar de manha?

@

Descansado,/a Muito cansado,/a

[E)

8- Vocé sentiu rigidez (ou o corpo travado)?

®

Nio Sim, muita

92

9- Vocé se sentiu nervoso,/a ou ansioso,/a?

®

Nio, nem um pouco Sim, muito

02

10- Vocé se sentiu deprimido,/a ou desanimado /a2

® o

Nio, nem um pouco Sim, muito





