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RESUMO

A ventosaterapia € um método usado para tratar diversas condi¢cdes
musculoesqueléticas, dentre elas, a dor lombar inespecifica persistente. O objetivo
do estudo é avaliar o efeito da ventosaterapia sobre a dor e incapacidade funcional
na dor lombar inespecifica persistente. Trata-se de um ensaio clinico randomizado
sham controlado, cujos participantes foram alocados no grupo ventosaterapia (n=19)
ou sham (n=18), sendo submetidos a cinco atendimentos de ventosaterapia,
acontecendo duas vezes na semana sobre os acupontos relacionados com a dor
lombar (VG4, BL23, BL24, BL25, e BL30, BL40 e BL58) e com o0s aspectos
emocionais (C3 e E36). Todos os participantes foram avaliados em trés momentos,
acontecendo no baseline, em seguida o pés-tratamento e depois de quatro semanas
de follow up. Foram avaliados os desfechos primarios como a dor, através de Escala
Visual Analogica (EVA) e a incapacidade funcional por meio do Oswestry Disability
Index (ODI). Os desfechos secundarios avaliados foram a quantidade de dias na
semana com dor lombar, atravées de um diario de dor, os fatores fisicos e
emocionais, através do questionario Start Back Screening Tool (SBST) e a Minima
Diferenca Importante (MDI) entre os momentos do tratamento para EVA e ODI entre
0S grupos ventosaterapia e sham. A comparag¢do entre os grupos foi feita pela
analise de covariancia (ANCOVA), que modelou o resultado no pos-tratamento e
follow up considerando os valores de baseline de cada variavel. O tamanho do efeito
foi calculado através do d de Cohen. No desfecho priméario o grupo ventosaterapia
apresentou uma menor média de EVA quando comparada ao sham no poés
tratamento (média da diferenca = -2,36; EP: 0,58; 1C95%: -3,55 a -1,173,38;
p<0,001; tamanho do efeito “grande” = -0,94) e no follow up (média da diferenca = -
1,71; EP: 0,81; 1C95%= -3,37 a -0,06; p<0,042; tamanho do efeito “grande”: -0,83).
A média do escore do ODI também foi menor no grupo ventosaterapia quando
comparado ao sham no poés tratamento (média da diferenca = -4,68; EP= 1,85;
1C95%: -8,45 a -0,90; p = 0,017; tamanho do efeito “grande”= -0,87), mas no follow
up ndo houve diferenca entre os grupos (media da diferenca= 4,16; RP= 2,97,
IC95%= -10,209 a 1,878; p= 0,17; tamanho do efeito “moderado’™= -0,70).
Quanto ao desfecho secundario, o grupo ventosaterapia apresentou uma menor
meédia de SBST quando comparada ao sham no pds tratamento (média da diferenca
= -1,46; ER= 0,53; 95% IC=-2,54 a -0,38; p= <0,01; tamanho do efeito “grande”= -



0,89) e no follow up (média da diferenca= -1,04; EP= 0,49; IC95%= - 2,04 a -0,04;
p<0,04; tamanho do efeito “grande”: -0,83) quando comparado ao sham. A MDI foi
atingida para EVA no grupo ventosaterapia e n&o foi atingida no grupo sham. Para o
ODI, a MDI nao foi atingida em nenhum dos dois grupos de tratamento. A
ventosaterapia € um meétodo que se mostrou eficaz sobre a melhora da dor e
incapacidade funcional em individuos com dor lombar inespecifica persistente,
considerando os acupontos relacionados com a dor lombar e o0s aspectos

emocionais.

Palavras-chave: Dor Lombar. Ventosaterapia. Fisioterapia. Dor Musculoesquelética.



ABSTRACT

Cupping therapy is a method used to treat various musculoskeletal conditions,
including persistent nonspecific low back pain. The aim of the study is to evaluate the
effect of cupping therapy on pain and functional disability in persistent nonspecific
low back pain.lt is a randomized controlled clinical trial, whose participants were
allocated in the group cupping (n = 19) or sham (n = 18), being submitted to five
sessions of cupping therapy, happening twice a week about the acupoints related to
the low back pain VG4, BL23, BL24, BL25, and B30, BL40 and BL58) and emotional
aspects (C3 and E36). All participants were assessed at baseline, after treatment
and after four weeks of follow up. Primary outcomes such as pain were assessed
using a Visual Analogue Scale (VAS) and functional disability using the Oswestry
Disability Index (ODI). The secondary outcomes evaluated were the number of days
per week with low back pain, through a pain diary, the physical and emotional
factors, through the questionnaire Start Back Screening Tool (SBST) and the
Minimum Important Difference (MDI) between the moments of the treatment for EVA
and ODI between the cupping and sham groups.The comparison between the groups
was made by the analysis of covariance (ANCOVA), which modeled the result in the
post-treatment and follow up considering the baseline values of each variable. The
size of the effect was calculated using Cohen's d. In the primary outcome, the
cupping group showed a lower mean of VAS when compared to sham in the post-
treatment (mean difference = -2.36; EP: 0.58; 95% CI: -3.55 to -1.173.38; p < 0.001;
effec size: "large" = -0.94) and in the follow up (mean difference = -1.71; EP: 0.81;
95% CIl = -3.37 t0 -0.06; p <0.042 ; “big” effect size: -0.83). The mean ODI score was
also lower in the cupping group when compared to sham after treatment (mean
difference = -4.68; EP = 1.85; 95% CI: -8.45 to -0.90; p = 0.017; effec size: "large" = -
0.87), but in the follow-up there was no difference between the groups (mean of the
difference = 4.16; PR = 2.97; 95% CI =-10.209 to 1.878; p = 0.17; “moderate” effect
size = -0.70). As for the secondary outcome, the cupping group had a lower mean of
SBST when compared to sham in the post-treatment (mean difference = -1.46; ER =
0.53; 95% Cl =-2.54 t0 -0.38 ; p = <0.01; ; effec size: “large” = -0.89) and at follow up
(mean difference = -1.04; EP = 0.49; 95% CI = - 2.04 to -0 , 04; p <0.04; effec size:
‘large”: -0.83) when compared to the sham. MDI was achieved for EVA in the

Cupping group and was not achieved in the sham group. For ODI, MDI was not



achieved in either treatment group.Cupping therapy is a method that has been shown
to be effective in improving pain and functional disability in individuals with persistent

nonspecific low back pain.

Keywords: Low Back Pain. Cupping Therapy. Physical Therapy. Musculoskeletal
Pain.
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1 INTRODUCAO

A Dor lombar € considerada uma condicdo que provoca grande impacto na
funcionalidade e qualidade de vida das pessoas que apresentam esta sintomatologia
(BENTO e colab., 2020; BERNSTEIN e MALIK, 2017; LEAD, 2017). Pode ser
classificada como aguda ou cronica, também podendo ser denominada
comopersistente (QASEEM e colab., 2017) sendo mais comum quando é
inespecifica, neste caso, a causa da dor ndo é determinada, porém caracterizada
como multifatorial (FOSTER e colab., 2018).

Quando se trata de dor lombar, sabe-se que a prevaléncia global desta condicéo
corresponde a entorno de 23% sendo mais frequente nos homens em comparagao
as mulheres (AL-EIDI e colab., 2019; HOY e colab., 2014). Os fatores psicossociais,
tais como a depresséo, ansiedade e o estresse muitas vezes podem estar atrelados
a essa condicdo, podendo comprometer as atividades pessoais e laborais desses
individuos (CONNELL e CONNELL, 2017; HARTVIGSEN e colab., 2018).

Para o tratamento da dor lombar, baseado nos dados dos principais guidelines,
sabe-se que as recomendacdes ndo farmacoldgicas, sdo 0s exercicios terapéuticos,
terapia manual e acupuntura, sendo este, um método que correspondendo a
Medicina Tradicional Chinesa (MTC) (FOSTER e colab., 2018).

As intervengcbes complementares, como por exemplo, a MTC, cuja filosofia do
tratamento é baseado no equilibrio da energia vital que circula pelo nosso corpo
através de canais ou meridianos, por onde ocorre a troca de informacdo entre
nossos 6rgaos e sistemas, podendo ser realizados por diversos métodos, dentre
eles a ventosaterapia (LIM e colab., 2018).

A ventosaterapia, que é classificada de diversas formas dentre elas o tipo dry
cupping (LAUCHE e colab., 2013), no qual o tratamento € realizado atraves do
estimulo de pontos especificos (acupontos) ou sobre os pontos de dor, para tratar as
patologias ou condi¢cdes de origem musculoesqueléticas, sendo esta a indicagcao
principal para o uso da técnica (ABOUSHANAB e ALSANAD, 2018; LIM e colab.,
2018).

Dentro deste cenario, a ventosaterapia é considerada uma técnica segura e facil
de ser aplicada (AL-BEDAH, e colab., 2018). Mostrando-se um método vantajoso,

gue pode minimizar alguns aspectos quando correlacionados a acupuntura, por se
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tratar de uma intervencéo nao invasiva, a qual ndo ocasiona nenhum tipo de inciséo
na pele do paciente, favorecendo, por exemplo, os individuos que apresentam fobia
a agulhas, além de ser um tratamento que € bastante acessivel, podendo otimizar o
tratamento fisioterapéutico nos sistemas de saude.

Estudos vém investigando os efeitos do tratamento da dor lombar inespecifica,
através da ventosaterapia, apos duas semanas de tratamento, no qual vém se
mostrando eficazes quando comparados ao grupo controle (ALBEDAH e colab.,
2015; KIM, Jong-In e colab., 2011). Porém as evidéncias atuais para o uso da
ventosaterapia, ainda s&o consideradas poucas, na literatura sdo limitados a
guantidade de estudos do tipo ensaio clinico que avaliam a eficacia do método dry
cupping, além de apresentarem algumas fragilidades metodologicas (AKBARZADEH
e colab., 2014; MARKOWSKI e colab., 2014; VOLPATO e colab., 2020), quanto a
conducdo dos estudos de acordo com o que se é recomendando para ensaios
clinicos randomizados (SCHULZ e colab., 2010).

Além disso, existe uma lacuna na literatura, de estudos que investigam
tratamentos abordando os acupontos relacionados a dor lombar tanto sobre os
fatores fisicos como o0s psicossociais, visto que a dor lombar inespecifica é
multicausal e estdo associados com os fatores emocionais (HARTVIGSEN e colab.,
2018). Desta forma a ventosaterapia se mostra um recurso, no qual é possivel
associar 0s acupontos relacionados com a dor e 0s aspectos emocionais atribuidos
a lombalgia inespecifica.

Com base no exposto, o objetivo do presente estudo é avaliar os efeitos da
ventosaterapia sobre os em individuos com dor lombar inespecifica persistente

comparado ao sham.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 ASPECTOS GERAIS DA DOR LOMBAR

A dor lombar também denominada como lombalgia € uma condicao
musculoesquelética que apresenta uma alta prevaléncia, sendo considerada umas
das causas que gera mais incapacidade funcional em todo o mundo (ALZAHRANI e
colab., 2019; SCHREIJENBERG e colab., 2019; VOS e colab., 2016). Estima-se que
23% da populacéo (AL-EIDI e colab., 2019) em nivel mundial refere ou ira referir dor
na regiao lombar pelo menos uma vez em suas vidas, podendo acometer pessoas
de todas as idades (CHO, Hyun-Woo e colab., 2014; HARTVIGSEN e colab., 2018).
E considerada lombalgia quando se tem a presenca da dor entre as regides das
margens das Ultimas costelas e as pregas gluteas, podendo apresentar ou nao
irradiacédo para os membros inferiores (HARTVIGSEN e colab., 2018).

A dor lombar pode se apresentar na forma aguda, subaguda ou persistente, a
depender do tempo de sintomatologia. Dor aguda se classifica quando os sintomas
persistem por um tempo inferior a 12 semanas e geralmente com prognostico de
melhorar entre a 42 e 62 semana. Ja a dor persistente, a sintomatologia ultrapassa a
duracéo de 12 semanas (FOSTER e colab., 2018; MAHER e colab., 2017).

Outra classificacao diz respeito as causas da dor lombar, podendo ser especifica
ou inespecifica. Trata-se de especifica, quando existe um diagndstico que justifique
o surgimento da dor. O oposto é para a dor inespecifica, isso quer dizer que a causa
da dor, ndo é determinada, sendo representada por cerca de 90% a 95% dos casos
de dor na regido lombar (MAHER e colab., 2017; OLIVEIRA e colab., 2018;
SCHREIJENBERG e colab., 2019).

Porém varios estudos ja relatam que a causa da dor lombar inespecifica, se trata
de uma condicdo complexa, apresentando um carater multifatorial, podendo ter
influéncias desde disfuncdes da propria biomecanica, comodidades, fatores
geneéticos até fatores sociais e psicossociais (GRAUP e colab., 2014; HARTVIGSEN
e colab., 2018; SURI e colab., 2018).

As pessoas que apresentam dor lombar persistente, além de poder apresentar
alteracdo no tecido conjuntivo e miofascial também estdo vulneraveis a terem
alteracdes no controle motor, podendo ter comprometimento em outros sistemas e
estruturas, como por exemplo, na regido do assoalho pélvico e regido sacroiliaca,

podendo também gerar acometimento de musculos mais profundos, dentre eles o
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transverso abdominal e multifidos que sdo estruturas que promovem a estabilidade e
controle para toda essa regido (DIEEN e colab., 2019; EHSANI e colab., 2016).

2.2 RECOMENDACOES PARA AVALIACAO DA DOR LOMBAR

As maiores recomendacdes segundo os guidelines para dor lombar sé&o
primeiramente realizar uma avaliacdo minuciosa, sendo recomendado classificar a
dor lombar entre especifica ou inespecifica, atraves da anamnese e exame fisico, a
fim de identificar as possiveis causas do surgimento da dor, além de descartar as
condi¢Bes mais graves, que ndo sao decorrentes de fatores musculoesquelético, nos
guais sdo classificados como Bandeira Vermelha, sendo condigcbes mais severas,
como por exemplo: fratura vertebral, tumor vertebral, infeccdo vertebral, sindrome
da cauda equina, progressivo comprometimento neurolégico (OLIVEIRA e colab.,
2018; PILZ e colab., 2014; SHIPTON, 2018).

Além de descartar as condi¢fes inclusas na Bandeira Vermelha, também existem
os fatores psicossociais, que podem estar envolvidos com a condicdo ou doenca
gue sao considerados como Bandeira Amarela, devendo ser avaliados através de
determinados instrumentos para identificar o prognostico do paciente de dor lombar
(OLIVEIRA e colab., 2018; PILZ e colab., 2014).

Dentre os instrumentos para avaliar os fatores psicossociais estdo o Orebro
Musculoskeletal Pain Questionnaire (OMPQ) e o Start Back Screening Tool (SBST)
(SHEEHAN e colab., 2012), Este dltimo € bastante recomendado, apresenta boa
confiabilidade, ja validado e traduzido para a lingua portuguesa, no qual classifica o
paciente de trés formas: baixo, médio ou alto risco de mau progndstico na presenca
de fatores fisicos e psicossociais (LEAD, 2017; MAHER e colab., 2017; OLIVEIRA e
colab., 2018; PILZ e colab., 2014).

Além de identificar a presenca ou ndo de alguma enfermidade e averiguar o fator
psicossocial envolvido na dor lombar, é recomendado avaliacdo da intensidade da
dor, sendo este através da Escala Analogica Visual (EVA), no qual mensura atraves
de uma escala de 0 a 10 pontos a intensidade da dor referida pelo paciente. Para
avaliar a incapacidade funcional, sdo indicados os questionarios Oswestry Disability
Index (ODI) e Roland Morris Disability Questionare. (RMDQ) no qual sao
guestionarios especificos para avaliar a incapacidade funcional de individuos com
dor lombar (SHEEHAN e colab., 2012).
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Auxiliando os questionarios na avaliacdo, também sdo recomendados os testes
neurolégicos que identifiquem se ha alguma compressdo nervosa, como por

exemplo, o teste straight leg raise (sinal de Lasegue) (OLIVEIRA e colab., 2018).

2.3 INDICAC}@ES PARA O TRATAMENTO DA DOR LOMBAR

Os principais objetivos para o tratamento da dor lombar € diminuir a intensidade
da dor, recuperar a funcionalidade e consequentemente promover a qualidade de
vida. Para isso existem as intervencdes mais indicadas segundo 0s principais
guidelines (LEAD, 2017; OLIVEIRA e colab., 2018).

Dentre as recomendacdes ndo farmacolégicas para tratar a dor lombar
inespecifica, € recomendada a reeducacao e participacdo ativa do paciente durante
o tratamento, tanto para as fases de dor aguda ou na fase cronica. Para a dor
aguda, os guidelines orientam a educar o individuo sobre a dor, evitar o repouso e
ndo deixar de realizar as suas atividades laborais. Para as dores cronicas, existem
varias recomendacfes como a fisioterapia, manipulacdo, mobilizacdo, acupuntura,
exercicios terapéuticos, massagem e yoga (LEAD, 2017; OLIVEIRA e colab., 2018).

Em relacdo ao tratamento farmacoldgico, as diretrizes tém recomendado para a
dor lombar aguda o uso de anti-inflamatdrios fracos por um curto periodo de tempo.
Para a dor lombar persistente, € recomendada a combinacdo dos anti-inflamatérios
com antidepressivos quando necessario (OLIVEIRA e colab., 2018).

Além das vérias recomendacdes e indicacdes feitas pelas diretrizes, existem as
terapias complementares, originadas pela Medicina Tradicional que sao formas de
tratamentos alternativos para diversas doencas e condi¢des, principalmente aquelas
gue sdo de origem musculoesquelética e sdo classificadas como dores crbénicas (M.
MARDANI-KIVI, R. MONTAZAR, M. AZIZKHANI, 2019).

Partindo deste principio a dor lombar inespecifica persistente, é causada por uma
combinacdo de fatores, devendo entdo ser tratada através de abordagem mais
ampla, contemplando os fatores fisicos e emocionais (LIM e colab., 2018; WILL e

colab., 2018) podendo ser através dos principios da Medicina Tradicional.

2.4 MEDICINA TRADICIONAL
A Medicina Tradicional (MT), também conhecida no ocidente como medicina
complementar, € um conjunto de terapias que abrange varios conceitos medicinais,

através de crencas e teorias milenares. A MT geralmente € passada de geracdo em



22

geracdo e em alguns casos de tratamentos especificos sdo repassados oficialmente
em cursos superiores nas universidades. A MT destaca-se por realizar o tratamento
com base nas terapias fisicas e medicamentos fitoterapicos com o objetivo de
prevenir e tratar uma extensa gama de doencas. Esta presente em diversas culturas
ao redor do mundo, como por exemplo, € o caso da Tradicional Medicina Chinesa
(TMC), e o Método Ayurveda (REZA e colab., 2002).

De acordo com a TMC o nosso corpo € todo interligado através de “canais” que
sdo denominados de meridianos. Através dos meridianos ocorre a passagem de um
fluxo vital, que € chamado de Qi (Qi para a TMC é o fluxo vital que circula através do
sangue pelo corpo) por meio da circulacdo do fluxo, ocorrem as trocas de energias
(LANGEVIN e YANDOW, 2002; MARKOWSKI e colab., 2014).

Segundo a TMC, a maioria das doencas sdo decorrentes da irregularidade do fluxo
vital, podendo haver o excesso, a insuficiéncia ou a estagnacédo da energia nos
canais e oOrgaos. Para cada situacdo sdo gerados os sintomas especificos. Nos
casos do estado de insuficiéncia, é caracterizada pela deficiéncia do Qi, sendo
denominada como condicdo Yin, ocasionando a funcéo irregular dos 0rgéaos,
gerando sintomas como palidez, algidez, baixa pressao arterial e desanimo. Nos
casos do excesso da energia vital, que se denomina com condi¢do Yang, ocorre
uma super ativacdo dos 6rgdos, ocasionando o rubor, dor aguda, aumento da
presséao arterial e nervosismo. E por fim quando ocorre a estagnacgéo ou bloqueio do
Qi da energia vital, o fluxo do Qi é perturbado, gerando os sintomas mais tipicos o
aumento do tbnus muscular, a dor e limitacdo dos movimentos (LIM e colab., 2018;
ZHOU e BENHARASH, 2014).

Ja se sabe que a acupuntura é o método, bastante usado pela TMC que tem
grande influéncia sobre os meridianos, através da insercdo de agulhas em pontos
especificos, localizados nos proprios meridianos que sdo denominados de
acupontos (ZHOU e BENHARASH, 2014).

O acuponto € caracterizado por um ponto especifico que se localiza ao longo do
trajeto do meridiano. Segundo a teoria da MTC o acuponto € capaz de gerar
modulacdes fisiologicas no organismo (LI e colab., 2015).

Atualmente ainda nao foi possivel encontrar evidéncias que comprovem a
existéncias dos acupontos, porém existem estudos que tentam justificar a acdo do

acuponto através de outras perspectivas, considerando que 0s acupontos
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apresentam mais terminacdes nervosas quando comparado a outra regiao (LI e
colab., 2015).

De acordo com a perspectiva morfoldgica e histolégica os acupontos apresentam
uma grande relagdo com estruturas como o sistema nervoso, vasos sanguineos e
musculos, podendo ser pontos reflexos de outras regides e 6rgdos. Os locais dos
acupontos apresentam uma grande rede de terminacdes nervosas e uma grande
concentracdo de elementos vasculares. E a grande diferenca entre um acuponto e
outro ponto qualquer no corpo, esta relacionado a justamente ao numero de
estruturas que estdo correlacionadas a regido especifica do ponto (LI e colab., 2015;
ZHAO, 2008).

Diante dos efeitos fisioldgicos, a estimulacdo do acuponto inicia desde o estimulo
da prépria pele até os musculos, na qual estdo os nervos aferentes que enviam as
informacdes para o cortex cerebral e gera uma resposta de inibicdo da dor, além de
regular a homeostase, através do equilibrio entre o sistema nervoso simpético e
parassimpatico (LI e colab., 2015).

Através da TMC também se originou a ventosaterapia, na qual também tem o
principio de estimular os meridianos e acupontos, através de copos ao invés de
agulhas como ocorre na acupuntura. Desta forma é possivel encontrar na literatura,
estudos que relatam que os efeitos da ventosaterapia e da acupuntura sdo
semelhantes. (ABOUSHANAB e ALSANAD, 2018; MARKOWSKI e colab., 2014;
ROZENFELD e KALICHMAN, 2016) A ventosaterapia € um método bastante usado
para tratar diversos sintomas, mas principalmente dores mecéanicas de origem

musculoesquelética (REZA e colab., 2002).

2.5 DOR LOMBAR A LUZ DA TMC

Como para a TMC a maioria das doengas sao decorrentes da irregularidade do
fluxo vital - Qi, para a condicéo de dor lombar, a alteracdo desse fluxo também gera
repercussdes na regido. Segundo a TMC a dor lombar esté relacionada com o canal
denominado meridiano da bexiga, no qual o seu percurso atravessa justamente toda
a regiao posterior do corpo, passando sobre a regido lombar. Durante o percurso do
meridiano se localizam os pontos (acupontos). Os pontos se encontram na propria
regido lombar, como também em regifes mais distantes da area lombar, mas ainda

assim fazendo parte do percurso do meridiano da bexiga. Além do meridiano da
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bexiga, o meridiano da vesicula biliar também pode apresentar influencia sobre a
homeostase da regido lombar (LIM e colab., 2018).

A dor lombar segundo a TMC deve ser tratada através de varios acupontos que
influenciam no surgimento do quadro algico (COMACHIO e colab., 2015).

Dentro da literatura jA se tem estudos que abordam o tratamento para a dor
lombar através da técnica de ventosaterapia, na qual foram aplicados os copos das
ventosas sobre pontos especificos (BL23, BL24 e BL25) localizados na regido
lombar, almejando diminuir a intensidade da dor (ALBEDAH e colab., 2015; TEUT e
colab., 2018; VOLPATO e colab., 2020). Além dos pontos locais, também sé&o
preconizados pontos distais da regido lombar (COMACHIO e colab., 2015), que
podem ser abordados para o tratamento da dor lombar, sendo esses pontos pouco

explorados através da ventosaterapia para tratar a dor lombar inespecifica.

2.6 VENTOSATERAPIA

A ventosaterapia € uma técnica de origem milenar com indicios que o povo
egipcio foi um dos primeiros a utilizar o método como forma de tratamento.
Posteriormente foi sendo adotada por véarias outras culturas, como pelo antigo povo
grego e depois sendo utilizada pelo restante da Europa e América (ABOUSHANAB e
ALSANAD, 2018). Teve grande aceitacdo e se tornou bastante popular pelos paises
orientais, desta forma no ano de 1999 a ventosaterapia se tornou oficialmente uma
pratica terapéutica da Tradicional Medicina Chinesa. (ROZENFELD e KALICHMAN,
2016).

Atualmente a ventosaterapia € um método bastante utilizada em varios paises,
dentre eles no Brasil, sendo muito explorado na prética clinica, principalmente, para
tratar as dores de origem musculoesquelética (SILVA e colab., 2019).

A ventosaterapia pode ser dividida em dois principais tipo: dry cupping ou wet
cupping, no qual sdo usados copos especificos do préprio método sobre o tecido
cutaneo, sendo necessario aplicar uma pressao negativa dentro do copo, ou seja, a
pressdo gerada no interior do copo deve ser menor que a pressdao ambiente para
ocasionar a succao da pele (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e colab., 2016;
MARKOWSKI e colab., 2014). Os copos geralmente sao de acrilico, porém podem
ser encontrados compostos por outros materiais como bamboo, ceramica, metal,
vidro, borracha e silicone (ABOUSHANAB e ALSANAD, 2018; CRAMER, Holger e
colab., 2011; ROZENFELD e KALICHMAN, 2016).
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2.6.1 Classificacéo
A ventosaterapia é classificada entre dois principais tipos: dry cupping e wet

cupping, mas no ano de 2016 foi feito algumas subtipos de acordo com o método
utilizado (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e colab., 2016).

e Tipo de técnica aplicada

e Método de sucgéo

e Intensidade de succéo aplicada

e Terapias que sdo adjuntas da ventosaterapia

e Areas de aplicacio das ventosas

e Qutros tipos de ventosaterapia

2.6.2 Tipos de técnicas de aplicacéo

Em relagéo ao tipo de técnica aplicada existem muitas variacdes, devido aos
fatores culturais, geogréaficos, experiéncias e habilidades dos terapeutas que
trabalham com o método. Além disso, na literatura € possivel encontrar
nomenclaturas distintas para o0 mesmo tipo de técnica usada (AL-BEDAH, Abdullah
Mohammed e colab., 2016).

Dentre essas variacdes, a dry cupping, que na lingua portuguesa pode ser
nomeada como ventosa estatica ou retida, se trata da succdo da pele sem causar
nenhum rompimento ou inCiSdo0 na mesma, ou Seja, N4o ocorre 0 extravasamento de
sangue para dentro do copo (ABOUSHANAB e ALSANAD, 2018). A indicagao para
este tipo de técnica sdo dores musculoesqueléticas e tensbes musculares (AL-
BEDAH, Abdullah Mohammed e colab., 2016).

Em contrapartida o wet cupping que no portugués, € conhecida como “sangria” é
feita através de uma pequena incisdo na pele, ocasionando um pequeno
sangramento (CENTRE e MEDICINE, 2013). Este tipo de técnica € mais comum
pela regido Oriental, sendo bastante indicada para dores cronicas, porém se trata de
um método invasivo, desta forma aumenta o risco de infeccdo, alteracdo vasovagal
e problemas na cicatrizagdo (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e colab., 2016;
ROZENFELD e KALICHMAN, 2016).

Outro tipo de técnica € flash cupping, na qual se trata da aplicacdo e da retirada

do copo da ventosa de forma muito radpida e sequenciada ao longo da estrutura que
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se deseja tratar. Tem indicagdo para os individuos que ndo se adaptam ao dry
cupping, quando os individuos apresentam maior sensibilidade em relacdo a succéo
mantida por um determinado tempo (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e colab.,
2016).

E por fim tem a técnica massage cupping, que em portugués, recebe a
nomenclatura de “ventosa dindmica”. O copo da ventosa é acoplado na pele, e é
realizada a varredura do mesmo, sobre toda a regido que o paciente relata o
sintoma. Para este tipo de técnica € indicado o uso de 6leo (lavanda, girassol ou
neutro) apenas para facilitar o deslizamento do copo sobre o tecido, com o objetivo
de massagear a regido e aumentar a circulacdo local (AL-BEDAH, Abdullah
Mohammed e colab., 2016).

2.6.3 Método de succéo

Para ocorrer a suc¢do da pele, € necessario remover 0 oxigénio do interior do
copo e isso pode ser feito de trés maneiras (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e
colab., 2016):.

1 Succdo pela chama: E feita por uma substancia inflavel que é colocada no
interior do copo da ventosa e quando removido, fard com que crie um vacum,
gerando a pressao negativa. Os copos ndo podem apresentar valvulas,
portanto geralmente sdo usados os copos de vidro, mas pode ser feito
também com os copos de bamboo ou ceramica (AL-BEDAH, Abdullah
Mohammed e colab., 2016). Quando acoplado sobre a pele, o copo causara a
succdo da mesma (MARKOWSKI e colab.,, 2014; ROZENFELD e
KALICHMAN, 2016). Este método de succdo pode causar queimadura ou
algum desconforto, por se tratar de um método que faz uso de fogo para

gerar a pressao negativa (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e colab., 2016).

2 Succao pelo hand pump: Se trata da succdo gerada por um instrumento
manual que recebe o nome de hand pump, na qual a pressao negativa é
gerada de forma manual. E uma forma mais pratica e moderna de realizar a
succédo da pele, aléem de ser bastante seguro e causar um feito maior de
aumento de fluxo sanguineo quando comparado a succdo pela chama (AL-
BEDAH, Abdullah Mohammed e colab., 2016).
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3. Succdo elétrica: Esta succao € gerada por um aparelho elétrico que é capaz
de gerar a pressao negativa dentro dos copos das ventosas, porém se trata
de algo ainda pouco acessivel para muitos terapeutas (AL-BEDAH, Abdullah
Mohammed e colab., 2016).

2.6.4 Intensidade de succéo

Para modular a intensidade de suc¢do também existe uma classificagcéo, a qual é
referente ao quanto de pressao negativa € aplicado dentro do copo da ventosa,
podendo ser: leve, moderado, forte ou pulsatil (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e
colab., 2016).

Intensidade Leve: E considerada, quando € realizado uma succdo pelo hand
pump. Geralmente é indicada para aplicar em criancas, idosos ou pessoas que
apresentem maior sensibilidade, sendo mais usual nas técnicas de aplicacdo de dry
cupping, massage cupping e flash cupping. Além de ter a vantagem de ndo deixar
marcas na pele apés a aplicacéo.

Intensidade Moderada: E considerada moderada, quando s&o realizadas duas,
trés ou quatro succdes pelo hand pump, sendo desta forma uma pressao negativa
mediana. A succao moderada pode ser aplicada para todos os tipos de técnicas de
aplicacdo, sendo muito indicada para dores musculoesqueléticas, dores de cabeca e
para aumentar o fluxo sanguineo em determinada regido. E comum apls a
aplicacdo, observar pequenas equimoses na pele.

Intensidade Forte: E considerada forte, quando s&o realizadas cinco ou mais
succdes pelo Hand Pump, gerando assim, uma pressao negativa muito forte no
interior do copo da ventosa. Este tipo de succ¢do ndo € indicado para aplicar em
criancas ou idosos, pois esta associado ao surgimento de dores e desconfortos e
pode gerar lesdes na pele.

Intensidade Pulsatil: E uma nova variagdo para gerar a sucgéo, na qual a presséo
negativa ndo é constante, sendo entdo variavel. Este tipo de aplicacdo se trata de
um dispositivo que gera variagdes de pressodes dentro do copo, que geralmente sao

de silicone.

2.6.5 Materiais usados juntos com a ventosaterapia
Este tipo de categoria se trata das possiveis variacdes que podem ser adicionadas

as aplicacdes dos copos da ventosa, sendo classificada de acordo com o tipo de
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material que sdo usados, no momento de aplicacdo. S&o classificadas em diferentes

tipos: Needle cupping, Hot cupping, Herbal cupping, Laser cupping therapy, Electric

stimulation cupping therapy e Water cupping (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e
colab., 2016).

Needle cupping: E quando antes que colocar o copo da ventosa sobre a pele,
€ colocada uma agulha de acupuntura e em seguida coloca o copo da
ventosa por cima.

Hot cupping: Se utiliza um tipo de erva especifica que é conhecida como
moxa, mais popular na Medicina Chinesa. O hot cupping € a combinacédo da
moxa e agulha de acupuntura que quando juntos gera um aquecimento, e
apos inserir a agulha na pele, o copo da ventosa é adicionado por cima da
agulha.

Herbal cupping: Os copos da ventosaterapia s&o mergulhados em um
recipiente com ervas medicinais antes de serem acoplados a pele do
individuo, com o objetivo das ervas ajudarem com o alivio da dor naregiao.
Laser cupping therapy: E mais uma nova forma de aplicacédo da ventosa com
o estimulo do laser nos pontos especificos da acupuntura mais a adicdo do
copo da ventosa na regio.

Electric stimulation cupping therapy: E uma forma de aplicacdo, na qual
ocorre uma estimulacao elétrica, semelhante a estimulacdo nervosa elétrica
transcutanea (TENS) simultaneamente a aplicacédo dos copos das ventosas,
nesse caso sao feitas duas abordagens terapéuticas ao mesmo tempo.

Water cupping: A dgua morna € utilizada no interior do copo, € considerada

bastante benéfica para pacientes que apresentam asma, na forma cronica.

2.6.6 Areas de aplicacdo das ventosas

Essa categoria abrange algumas regifes do corpo que sdo consideradas areas

de aplicacdo da ventosa. Sao inclusos nessa categoria a pedi cupping, abdominal

cupping, facial cupping, female cupping e male cupping (AL-BEDAH, Abdullah
Mohammed e colab., 2016).

Pedi cupping: Se caracteriza pela aplicacdo da ventosaterapia na regiao da
fascia plantar ou nas estruturas inferiores.
Abdominal cupping: Quando o tratamento se localiza na regidao abdominal, no

caso a partir da porcéao inferior do 0sso esterno.
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e Facial cupping: Sao tratamentos que abrangem a regiéo do rosto.
e Female cupping: Categoria destinada ao tratamento especifica para a regido
mamaria.

e Male cupping: Aplicacdo da ventosaterapia na regido do perineo masculino.

2.6.7 Efeitos fisiolégicos da Ventosaterapia

Ao realizar a suc¢ao da pele com o copo da ventosa, ocorre a vasodilatacdo dos
capilares sanguineos, pois a pele € uma regido muito vascularizada e irrigada
(ROZENFELD e KALICHMAN, 2016).

A vasodilatacéo € obtida pela ativacdo de neurotransmissores como a adenosina,
histamina e noradrenalina, dessa forma, estimula o sistema nervoso simpatico,
decorrente do relaxamento muscular e sensagdo de bem estar ao paciente,
promovido por esse aumento da producdo de opidides enddgenos, no qual ocorre a
liberacdo de neurotransmissores que blogueiam os impulsos nervosos que causam
a dor (AL-BEDAH, A M N e colab., 2018; FARHADI e colab., 2009; ROZENFELD e
KALICHMAN, 2016).

Além do mais € provavel que o uso da ventosaterapia promova o aumento da
producdo de globulos vermelhos, devido ao aumento da microcirculagdo. Diante
deste fator, todos os tecidos também sao favorecidos, pois recebem um maior
aporte sanguineo, recebendo mais nutrientes e oxigénio como, por exemplo, é 0
caso dos musculos dos tecidos conectivos (AL-BEDAH, A M N e colab., 2018).

Partindo deste mesmo principio o fluxo linfatico, também é estimulado através da
drenagem do liquido que se encontra em excesso no intersticio e ajuda o organismo
a eliminar agentes toxicos, que geram aderéncias e dores (AL-BEDAH, A M N e
colab., 2018; FARHADI e colab., 2009).

O método da ventosaterapia € usado para varias condicdes como neuralgia, dor
de cabeca, (AL-BEDAH, A M N e colab., 2018). Porém muitos estudos mostram que
a ventosaterapia € principalmente utilizada para tratar as dores de origem
musculoesquelética, sendo a dor lombar umas das condicbes com maior incidéncia
(LAUCHE e colab.,, 2012; MARKOWSKI e colab., 2014; ROZENFELD e
KALICHMAN, 2016). (figura 1)
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Figura 1 - Uso da ventosaterapia dry cupping na regido lombar
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Aplicacdo dos copos de ventosa na regido lombar, nos pontos BL 23 bilateralmente, para
alivio da dor lombar inespecifica persistente. Fonte: Arquivo pessoal da pesquisador.

Fonte: Arquivo pessoal da pesquisadora, 2020

2.6.8 Efeitos nos acupontos

Os acupontos sdo considerados pontos especificos, localizados no trajeto do
meridiano que quando néo estdo em equilibrio, influenciam na causa da condi¢cao ou
doenca (LIM e colab., 2018).

Como alternativa para um tratamento ndo invasivo, mais seguro e ainda assim
com objetivo de estimular os pontos dos meridianos que influenciam na dor lombar
inespecifica, a ventosaterapia do tipo dry cupping, ja apresenta grande aceitacao
pelos pacientes (ROZENFELD e KALICHMAN, 2016). Porém ainda tem uma grande
escassez de estudos a respeito de sua eficacia e sobre os parametros de aplicacéo
usados na intervencao fisioterapéutica.

As evidéncias atuais para o0 uso da ventosaterapia, sobre a dor lombar
inespecifica, ainda sdo consideradas poucas, existindo uma grande lacuna na
literatura, visto que os estudos apresentam grandes diferencas quanto as
intervencdes realizadas, além da fragilidade metodologica presente em alguns
estudos (AL-EIDI e colab., 2019; ALBEDAH e colab., 2015; FARHADI e colab., 2009;
VOLPATO e colab., 2020). Diante deste pressuposto é factivel que sejam realizados
mais ensaios clinicos controlados a fim de averiguar a eficacia do uso da

ventosaterapia na dor lombar inespecifica.
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2.6.9 Indicacao

A ventosaterapia apresenta varias indica¢des, sendo as principais: dor lombar,
dor cervical, dor nos ombros, dor de cabeca, braquialgia, sindrome do tunel do
carpo, artrite reumatoide dentre outros (ABOUSHANAB e ALSANAD, 2018).

2.6.10 Contraindicac0bes

O uso da ventosaterapia tem as contraindicacdes absolutas como: aplicagéo
direta nas veias, artérias ou nervos, pele inflamada, area com leséo na pele, feridas
abertas, fraturas expostas, trombose venosa, cancer e insuficiéncia renal, cardiaca e
hepatica, regido dos olhos. As contraindicacfes relativas sdo para: gestantes,
inflamacdo aguda uso de anticoagulante, menstruacédo, anemia, recente doacéo de
sangue e uso recente da ventosaterapia do tipo wet cupping (ABOUSHANAB e
ALSANAD, 2018).

2.6.11 Ventosaterapia na dor lombar

Na literatura, as intervencdes sdo descritas de forma muito variavel, quanto a
forma de tratamento através da ventosaterapia. Apesar da grande variabilidade de
protocolos, € possivel perceber que os estudos fazem a abordagem do uso da
ventosaterapia, sobre os acupontos, seguindo os principios da TMC (CARDOSO e
colab., 2018).

Quando o tratamento € feito através da ventosaterapia, segundo a TMC, é
possivel abordar os pontos especificos ou acupontos, que se localizam nos
meridianos que influenciam sobre a condi¢do. A intervencdo também pode ser feita
através do ashi, que sao classificados como ponto muscular de dor. Segundo a
MTC, o ashi surge devido a estagnacdo do sangue em determinada regido do
musculo (LIM e colab., 2018).

Os estudos que investigam o tratamento da dor lombar com a ventosaterapia séo
mais frequentes quando sdo do tipo wet cupping ou dry cupping (CARDOSO e
colab., 2018; FARHADI e colab., 2009; KIM, Jong-In e colab., 2011; M. MARDANI-
KIVI, R. MONTAZAR, M. AZIZKHANI, 2019). Alguns estudos que obtiveram sucesso
no tratamento da dor lombar inespecifica por meio da ventosaterapia, (ALBEDAH e
colab., 2015; KIM, Jong-In e colab., 2011) realizaram a intervencdo no periodo de
duas semanas, com o tempo de duragdo de dez minutos. Porém esses estudos

utilizaram o método wet cupping, que como dito anteriormente, apresentam alguns
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pontos desfavoraveis por se tratar de uma intervencdo mais invasiva, no qual
aumentam a chance de ocorrer alguns efeitos adversos, como o risco de infeccao,
alteracdo vasovagal, problemas na cicatrizacdo, além ser um empecilho para os
individuos que apresentam fobia a agulhas (AL-BEDAH, Abdullah Mohammed e
colab., 2016; ROZENFELD e KALICHMAN, 2016). Além disso, os estudos né&o
exploraram uma abordagem mais ampla abordando os acupontos relacionados aos
fatores emocionais, visto que estdo correlacionados com as dores persistentes
(WILL e colab., 2018).

Diante deste cenério, € necessario que se tenham mais intervencfes através da
ventosaterapia que realizem o tratamento de forma menos invasiva a fim de
contemplar todos os individuos de forma rapida e segura, abordando os pontos
locais e distais da dor lombar e dos aspectos emocionais, sendo entdo através do
tipo dry cupping. A Tabela 01 apresenta os artigos publicados de intervengao

utilizando a ventosaterapia para a dor lombar.



Tabela 1 - Estudos com ventosaterapia na dor lombar
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Autor, ano Tipo de Acuponto/ Tempo /Lado Concluséo
ventosaterapia NUmero de
/  Grupo de sessdes
comparacao

Yazdanpan Dry Cupping B23 15-20min A intensidade dor

ahi, 2017 X N&o menciona  N&o diminuiu nos dois
Grupo 4 sessOes menciona 0 grupos de
controle lado intervencdo quando
X comparado ao
Grupo controle.
acunpresure

Markowski,  Dry Cupping Regido Lombar 10 min. O estudo sugere que

2014 N&ao teve Nao menciona Bilateral a ventosaterapia
grupo controle a  quantidade pode ser benéfica

de sessbes no para manejo da dor
artigo lombar.

Teut, 2018 Pulsatio Regido Lombar 8min. As duas formas de
Cupping x 8 sessbes Bilateral ventosaterapia
Grupo mostraram  melhora
Cupping da dor quando
X comparado ao
Grupo controle da dor.
controle

Kim, 2011 Wet Cupping B23, B24, B25 10min. O estudo sugere que
X 6 sessbes Bilateral Wet Cupping pode
Grupo apresentar beneficios
controle para a reducao da

dor lombar.

Albedah, Wet Cupping B23, B24,B25 10min. Wet Cupping

2015 X 6 sessbes Bilateral apresenta beneficios
Grupo para reducgéo da dor.
controle

B23 = ponto Shenshu; B24 = ponto Qihaishu e B25 = ponto Dachangchu

A ventosaterapia tem se mostrado um vantajoso método para tratar a dor lombar

inespecifica, para o alivio da dor lombar e melhora da incapacidade funcional (TEUT
e colab., 2018; VOLPATO e colab., 2020; YAZDANPANAHI e colab., 2017). Porém a
guantidade estudos que avaliam a eficacia do uso da ventosaterapia sobre a dor

lombar inespecifica, € um nimero muito limitado, sendo poucos os estudos do tipo

ensaio clinico.
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De acordo com 0 nosso conhecimento, até 0 momento, nenhum estudo avaliou o
impacto da ventosaterapia sobre o0s acupontos relacionados com fatores
psicossociais, visto que a dor lombar persistente apresenta associagcbes com 0s
fatores emocionais (ADAMS e colab., 2017; LA TOUCHE e colab., 2019). Além do
mais, nao foi observado em outros estudos o controle quanto aos dias de
sintomatologia de quadro algico na regido lombar durante o tratamento da
ventosaterapia. Havendo desta maneira, algumas lacunas na literatura que precisam
ser investigadas, podendo ser através de estudos do tipo ensaio clinico que avaliem
a eficacia do método de forma que se tenha um grupo controle, afim de controlar o
efeito placebo, podendo ser através de um grupo sham (FINNISS e BENEDETTI,
2005).

N&o ha na literatura um consenso a respeito de um protocolo do uso da
ventosaterapia, havendo variagbes em relacdo ao tempo de tratamento (os estudos
variam entre oito e 20 minutos), ao niumero de sessbes (variam de um a oito
atendimentos) e também variacbes quanto aos acupontos abordados, porém
prevalecendo principalmente os acupontos que sao localizados na regido lombar
(MARKOWSKI e colab., 2014; TEUT e colab., 2018; VOLPATO e colab., 2020;
YAZDANPANAHI e colab., 2017). para o alivio da dor e melhora da funcionalidade.

Desta forma, hipotetiza-se que através dos estimulos da ventosaterapia sobre os
acupontos especificos da regido lombar previamente estudados (B23, B24 e B25)
(ALBEDAH e colab., 2015; VOLPATO e colab., 2020) com outros pontos associados
ao aspecto da dor lombar (VG4, B30, B40 e B58) e pontos relacionados a condi¢cao
emocional (C3, E36) (LIM e colab., 2018) possam ter maior efeito na melhora da dor
e funcionalidade, por atuar nos aspectos fisicos e psicossociais envolvidos na dor
lombar.

Um tempo de 10 minutos em cada acuponto parecem produzir efeitos
satisfatdrios na melhora da dor lombar, conforme observado em estudos prévios
(ALBEDAH e colab., 2015; KIM, Jong-In e colab., 2011).

Em relacdo ao numero de sessdes, estima-se que cinco sessdes sao suficientes
para a melhora dos sintomas (LAUCHE e colab., 2011), visando a possibilidade de
um tratamento a curto prazo, sendo assim uma maneira vantajosa para 0S

individuos que se queixam desta condicao.



3 HIPOTESE

A ventosaterapia € mais eficaz sobre a diminuicédo dor e incapacidade funcional

em adultos com dor lombar inespecifica persistente quando comparado ao Sham.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL
Avaliar os efeitos da ventosaterapia sobre a dor e a incapacidade funcional de
individuos com lombalgia inespecifica persistente.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Comparar entre 0s grupos:

1. Caracteristicas da amostra (sexo, idade, peso, altura ocupacéo e nivel de
atividade fisica).

2. Avaliar a intensidade da dor no momento do baseline, pds tratamento e follow up.

3. Avaliar a incapacidade funcional no momento do baseline, pos tratamento e follow
up.

4. Avaliar o os fatores fisicos e psicossociais no momento do baseline, pés
tratamento e follow up.

5. Avaliar o nimero de dias por semana de dor lombar, no momento do baseline e

pés tratamento.

Comparar os momentos baseline, pds tratamento e follow up intragrupo:

1. Avaliar a minima diferenca importante (MDI) dos escores da EVA, no momento do
baseline, pés tratamento e follow up.

2. Avaliar a MDI dos escores do ODI, no momento do baseline, pés tratamento e

follow up.
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5 METODO

Este projeto foi elaborado seguindo as recomendacdes do CONSORT (SCHULZ

e colab., 2010) cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (RBR-3s7g4t).

5.1 DESENHO DE ESTUDO
Trata-se de um ensaio clinico randomizado sham controlado, cego para

avaliadores, pacientes e estatistico.

5.2 LOCAL DO ESTUDO

O presente estudo foi desenvolvido no Laboratério de Aprendizagem e
Controle Motor — LACOM localizado no departamento de fisioterapia da UFPE.
Realizado pelo do Grupo de Pesquisa Morfofisiopatologia e Fisioterapia do Aparelho

Locomotor.

5.3 PERIODO DO ESTUDO
O presente estudo foi realizado no periodo compreendido de setembro/2019 a
setembro/2020

5.4 POPULACAO DO ESTUDO

A populagéo do estudo foi composta por homens e mulheres com diagnéstico de
dor lombar inespecifica persistente (sintomas por mais de 12 semanas), recrutados
a partir da lista de espera da clinica escola da Universidade Federal de Pernambuco,
além da divulgacao através das midias sociais, sendo estas Instagram, Facebook e
WhatsApp e fixagdo de cartazes nos departamentos da Universidade Federal de
Pernambuco e abordagem direta (convite pessoal/oral). Foram avaliados critérios, a
fim de eliminar as causas especificas da dor lombar, além da investigacdo da
presenca de alguma doenca associada. O diagndéstico da dor lombar inespecifica
persistente foi através da exclusdo de causas especificas da dor lombar (OWEN e
colab., 2020). Os participantes foram randomizados em dois grupos: grupo

ventosaterapia e grupo sham.



38

5.5 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
A fim de selecionar a amostra da pesquisa, foram utilizados como critérios de

inclusdo e exclusao:

5.5.1 Critérios de inclusao
o |dade entre 18 a 59 anos;

o Apresentar dor lombar inespecifica persistente;

5.5.2 Critérios de excluséo

o Gestantes;

e Mulheres no periodo puerpério;

« Pacientes que fazem uso de anticoagulante;

« Pacientes que doaram sangue nos ultimos 3 meses;

e Anemia

o Pacientes que apresentam red flag (fratura vertebral, tumor vertebral, infeccao
vertebral, sindrome da cauda equina, progressivo comprometimento neuroldgico);

o Doencas sistémicas (autoimune, infecciosa, insuficiéncia vascular, insuficiéncia
renal, insuficiéncia hepética, neoplasia);

o Fibromialgia;

e Hérnia de disco na regido lombar;

« Dor irradiada sintomatica (teste de Laségue positivo);

o Cirurgia na coluna prévia;

« Pessoas com feridas abertas e mal cicatrizadas;

o Pele inflamada;

« Alteracdo de integridade cutanea;

o Fraturas expostas;

« Prévia experiéncia de tratamento fisioterapéutico nos ultimos 3 meses;

e Pessoas que ja foram submetidas ao tratamento com ventosaterapia

anteriormente;

5.6 AMOSTRA - DEFINICAO DO TAMANHO AMOSTRAL
A amostra foi calculada com base em um estudo piloto (n=30; 15 por grupo)
realizado pelos pesquisadores, considerando os desfechos primarios deste estudo.

Para a EVA foram considerados o0s seguintes valores: grupo ventosaterapia (média:
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2,25; Desvio-padrdo: 1,71) e do grupo sham (média:4,59; Desvio-padrdo: 2,18) e
tamanho de efeito:1.179. E para o ODI, os seguintes valores: grupo ventosaterapia
(média: 11,44; Desvio-padrao: 6,68) e do grupo sham (média: 18,12; Desvio-padréo:
8,93) e tamanho de efeito: 0.847. Portanto, considerando 80% de poder e 5% de
alfa, a amostra minima foi de 17 participantes por grupo, considerando o desfecho
ODI que apresentou a maior estimativa de tamanho de amostra. Levando em conta
possiveis perdas eventuais, foi utilizada uma amostra de 19 participantes por grupo
(n=38).

5.7 OPERACIONALIZACAO DO ESTUDO
5.7.1 Procedimentos para randomizacao em blocos

Um colaborador nao envolvido na pesquisa realizou um sorteio aleatorio através
de uma tabela de numeros randémicos em blocos de 10, através do
programa www.randomization.com. Foram preparados envelopes selados, seriados
e opacos enumerados sequencialmente contendo o grupo para qual o participante
serd randomizado: grupo ventosaterapia ou grupo sham. Os envelopes foram
entregues a outro colaborador B apenas apés a captacao do primeiro participante da
pesquisa, ndo sendo possivel prever em qual grupo foi alocado, mantendo assim o
sigilo de alocacdo. Os envelopes s6 foram abertos, apdés a avaliacao inicial do

individuo.

5.7.2 Operacionalizagdo da coleta dos dados

Primeiramente, antes de iniciar o processo de captacdo dos participantes da
pesquisa, um aluno do curso de graduacédo em fisioterapia da UFPE foi capacitado
para realizar os procedimentos de coleta de dados sendo chamada a partir de entéao
de Pesquisador A. A intervencao, foi realizada por um fisioterapeuta, chamado de
Pesquisador B.

O recrutamento foi realizado através da busca espontanea para o tratamento
fisioterapéutico de dor lombar inespecifica persistente. Para isso, a pesquisa foi
divulgada em redes sociais e em departamentos da UFPE contendo o niumero para
contato dos pesquisadores ou atraves da lista de espera da clinica escola da referida
instituicdo. Os sujeitos interessados contataram 0s mesmos para agendar a triagem
(Apéndice A) que ocorreu no laboratério LACOM do departamento de fisioterapia da

UFPE. No momento da triagem, os pesquisadores realizaram a checagem dos


http://www.randomization.com/
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critérios de elegibilidade. Em seguida os voluntarios foram informados a respeito dos
objetivos e etapas da pesquisa, se concordarem em participar do estudo, terdo que
ler e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B).

ApoOs a assinatura do termo, foi realizada a avaliac&o inicial pelo pesquisador A,
e participantes responderam uma ficha de avaliagdo (Apéndice C) com questdes
pessoais, a fim de tracar um perfil de dados dos individuos, apresentando dados
como: sexo, idade, IMC, ocupacdo, atividade fisica e tempo com queixa da dor.

Em seguida, foi respondido o questionario Start Back Screening Tool (Anexo B)
para serem avaliados os fatores psicossociais associados a dor. Seguindo da
aplicacdo do Questionario internacional de atividade fisica - IPAQ (Anexo C)
utilizado apenas para caracterizacdo da amostra, para classificar o nivel de
realizacdo de atividade fisica. Dando continuidade a avaliacao inicial, foi mensurado
o nivel da dor referida pelo paciente, por meio da Escala Analdgica Visual - EVA
(Anexo D), a avaliacdo da incapacidade funcional foi através do Questionario de
incapacidade de Oswestry Disability Index - ODI (Anexo E), e por fim, os pacientes
receberam o Diario de Analgésicos (Apéndice F), e foram orientados quanto ao
preenchimento do instrumento a domicilio.

AplGs o término das avaliagdes iniciais, a randomizacédo foi realizada por um
colaborador n&@o envolvido na pesquisa, dividindo os pacientes em grupo
ventosaterapia e grupo sham. Foram agendados os dias das sessbes e o0s
participantes receberam os protocolos da ventosaterapia ou do grupo sham
dependendo do grupo em que foram alocados, os quais foram realizados por um
fisioterapeuta com quatro anos de experiéncia no método no LACOM.

Apoés os cinco atendimentos, foi marcado um dia na semana seguinte para o
participante realizar a avaliacdo final, onde foram aplicado todos os questionarios
que foram utilizados na avaliagdo inicial. A avaliagdo final foi realizada pelo
pesquisador A o qual ndo sabia em qual grupos os participantes foram
randomizados, havendo desta forma o mascaramento do avaliador do desfecho.

Apo6s quatro semanas das intervengdes foi realizado o follow up de todos os
participantes repetindo todos os testes e questionarios anteriores, realizado pelo
Pesquisador A.

Por fim teve a entrega dos resultados para os participantes do estudo sobre os

beneficios da intervencdo e encaminhamento para realizacéo de assisténcia
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fisioterapéutica dos pacientes do grupo controle e/ou dos participantes pertencentes

ao grupo que nao obtiveram resultados satisfatérios com a intervencao.

5.8 VARIAVEIS DA ANALISE

5.8.1 Variaveis independentes

e Variavel de interesse: Ventosaterapia ou Sham

e Caracterizacdo da amostra:

o Sexo: Variavel categorica nominal, mutuamente exclusiva, caracterizada como
“feminino” ou “masculino”.

o ldade: Variavel quantitativa continua definida pela data de nascimento que consta
no Registro Geral (RG) fornecido pelo participante, calculados em anos, nimero
compreendido entre 18-59.

o Peso: Variavel quantitativa continua definida em quilogramas, utilizando uma
balanca antropométrica com estadidmetro da marca Welmy

o Altura: Variavel quantitativa continua definida pela medigcdo em centimetros da
distancia entre a ponta da cabeca até a regido da sola dos pés através de uma
fita métrica.

o Ocupacéo: Variavel categoérica nominal, definida pela ocupacdo profissional do
paciente. Dividida em categorias, sendo obtida por meio de pergunta objetiva
realizada na avaliacdo inicial, classificada em: (1) estudante ou (2) trabalho
remunerado.

o Nivel de atividade fisica: Variavel categérica ordinal, obtida através da
classificacdo do individuo pelo Questionario Internacional de Atividade Fisica
(IPAQ), expressa em “sedentario”, “ativo”, ‘“insuficientemente ativo A”,

“insuficientemente ativo B” ou “muito ativo”.

5.8.2 Variaveis dependentes

1. Desfecho primario

o Intensidade de dor: Variavel quantitativa discreta expressa de 0 a 10 pela Escala
Visual Analogica (EVA).

o Incapacidade funcional: Variavel quantitativa discreta expressa em porcentagem
de 0 a 100 pelo Questionario de incapacidade de Oswestry Disability Index

2. Desfechos secundarios
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o Quantidade de dias na semana com dor lombar: Variavel quantitativa discreta,
referente a quantidade de dias que o participante referiu dor na regido lombar
durante a semana através do didrio e dor, expresso em numero cardinal.
Posteriormente foi contabilizada a quantidade em uma tabela com distribuicdo
semanal.

o Classificagdo do risco de mau prognéstico: Variavel categérica ordinal, obtida
através da classificacdo do individuo pelo Start Back Screening Tool expressa

em: “Alto risco”, “médio risco” e “baixo risco”

o Escore do Start Back Screening Tool: Varidvel quantitativa discreta expressa de 0
a 9 pelo Questionario Start Back Screening Tool (SBST)

5.8.3 Variaveis de controle dos efeitos adversos

o Exacerbacédo da sensibilidade/dor: Varidvel quantitativa discreta expressa de 0 a
10 pela Escala Visual Analégica (EVA), sendo mensurado no momento do
atendimento, sendo excluido quando EVA>4 ou persistir por mais de 24 horas
apos o atendimento.

o Alteracdo da integridade da pele: Variavel categoérica nominal, definida pela
integridade cutanea. Dividida em categorias, sendo obtida por meio da avaliacédo
do terapeuta durante o atendimento, classificada em: (1) sem bolhas e/ou

erupcdes cutaneas ou (2) com bolhas e/ou erupcdes cutaneas.

5.9 COLETA DE DADOS
5.9.1 Instrumentos de medida

< Formulario de coleta de dados

Foram coletados dados pessoais e informacgdes sobre a dor lombar como tempo de
sintomas, tipo de dor além da coleta de dados como sexo, idade, peso, altura e
ocupacao, atraves de ficha elaborada pelos pesquisadores.

<> Start Back Screening Tool (SBST)

E um questionario que distingue em subgrupos pacientes com dor lombar em

relacdo ao prognoéstico no tratamento considerando os fatores fisicos e
psicossociais. Foi traduzido, adaptado transculturalmente e validado para Lingua
Portuguesa do Brasil. Classificando os pacientes em baixo, médio e alto risco de
mau prognostico no tratamento. O questionario é formado por nove itens sendo

guatro relacionados a dor referida, e disfuncdo e comodidade e cinco itens
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relacionados a fatores psicossociais variando de 0 a 9 pontos, sendo classificados

como “baixo risco”, “médio risco” e “alto risco” (PILZ e colab., 2014).

< Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ)

Trata-se de um questionario validado e traduzido que avalia de forma
padronizada a pratica de atividade fisica em nivel populacional. Pode ser aplicada
na vers&o curta com tempo médio de 3 minutos. E um questionario com a vantagem
de ser prético, rapido e possibilitar levantamentos de grandes grupos populacionais.
Sendo classificado como:

Sedentaria — N&o realiza nenhuma atividade fisica por pelo menos 10 minutos
continuos durante a semana; Insuficientemente.

Ativo — Consiste em classificar os individuos que praticam atividades fisicas por
pelo menos 10 minutos continuos por semana, porém de maneira insuficiente para
ser classificado como ativos. Para classificar os individuos nesse critério, sdo
somadas a duracgéo e a frequéncia dos diferentes tipos de atividades (caminhadas +
moderada + vigorosa). Essa categoria divide-se em dois grupos:

Insuficientemente Ativo A — Realiza 10 minutos continuos de atividade fisica,
seguindo pelo menos um dos critérios citados: frequéncia — 5 dias/semana ou
duragdo — 150 minutos/semana;

Insuficientemente Ativo B — Nao atinge nenhum dos critérios da recomendacao
citada nos individuos insuficientemente ativos A;

Ativo — Cumpre as seguintes recomendacdes: a) atividade fisica vigorosa — = 3
dias/semana e = 20 minutos/sessao; b) moderada ou caminhada — = 5 dias/semana
e = 30 minutos/sessao; c) qualquer atividade somada: = 5 dias/semana e = 150
min/semana;

Muito Ativo — Cumpre as seguintes recomendacgdes: a) vigorosa — = 5 dias/semana
e = 30 min/sesséao; b) vigorosa — = 3 dias/ semana e = 20 min/sessao + moderada e
ou caminhada = 5 dias/ semana e = 30 min/sessdo (MATSUDO e colab., 2012).

%  Escala Analégica Visual (EVA)
E um instrumento validado para verificar a evolugdo do paciente durante o

tratamento, através do intensidade de dor autopercebida. E questionado ao paciente
guanto a intensidade da dor (no momento) de 0 a 10, sendo que 0 significa auséncia
total de dor e 10 o nivel de dor maxima suportavel pelo paciente (CAMPBELL e
LEWIS, 1990).

% Questionario de incapacidade Oswestry Disability Index (ODI)
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E um questionario validado, traduzido e adaptado para a lingua portuguesa que
guantifica as limitacdes induzidas pela lombalgia, no qual é avaliado a incapacidade
funcional de individuos com dor lombar. O questionério é constituido por 10 etapas
na qual vai desde a avaliagdo da dor, até as limitacdes que o paciente refere nas
atividades de vida diaria ( cuidado pessoal, vida social, sono, vida sexual e etc...). A
pontuacéo é calculada em porcentagem variando de 0% a 100% correspondendo a
sem incapacidade funcional ou muita incapaz respectivamente (VIGATTO e colab.,
2007).

23 Diéario de Dor

Instrumento elaborado pelo pesquisador para avaliagdo dos numeros de
episddios de dor. Os pacientes receberam semanalmente um diario e foram
orientados a preencherem a domicilio. E composto por uma tabela, onde a primeira
foi preenchida diariamente assinalando os dias que relatou dor na regido lombar. Ao
término da intervencao, os diarios foram analisados para verificar a quantidade de

dias relatados com dor lombar pelo participante ao longo da semana.

5.9.2 Procedimento das intervencdes

Todos os participantes receberam cinco atendimentos com o tempo de succao
mantidos por 10 minutos, embasados em estudos prévios (ALBEDAH e colab., 2015;
KIM, Jong-In e colab., 2011). Foram utilizados para cada individuo 17 copos de
acrilico (Dong Yang), reutilizaveis e de médio diametro (3,5cm) em cada
atendimento. As datas foram pré-agendadas com os participantes logo apds a
alocacao do tratamento, havendo um intervalo de dois dias entre cada atendimento.
Em caso de necessidade de falta, o atendimento poderia ser remarcado até dois
dias depois do dia pré-estabelecido. Antes de iniciar o atendimento, era analisada a
hidratacdo da pele de cada participante, caso fosse identificado pelo terapeuta
gualquer sinal de desidratacéo, seria aplicado uma pequena quantidade de 6leo de
coco na regido, a fim de hidrata-la (VAUGHN e colab., 2018).

» Grupo Ventosaterapia

O protocolo de intervencdo do grupo ventosaterapia foi desenvolvido embasado
em um estudo que sugere pontos especificos da acupuntura para o tratamento da
dor lombar (COMACHIO e colab., 2015) e foram aplicados os copos de acrilico,
através da succao que foi realizada pelo hand pump através da realizacdo de duas
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succdes completas, sendo considerada como “moderada” que geram uma pressao
negativa de aproximadamente 300 milibar (SILVA e colab., 2019). Para os
participantes que referiram desconforto consideravel, a pressdo foi ligeiramente
minimizada de acordo com a sensacéo individual. Cada copo foi posicionado de
maneira que o0 acuponto estivesse no centro do copo (figura 2)

Para aplicacdo dos copos os participantes foram inicialmente posicionados em
decubito dorsal e aplicados quatro copos nos seguintes pontos C3 (Shaohai) e E36
(Zusanli), bilateralmente, por dez minutos.

Em seguida mudaram para a posicao de decubito ventral, sendo colocados 13 copos
nos seguintes pontos: VG4 (Mingmen), B23 (Shenshu), B24 (Qihaishu), B25
(Dachangchu), B30 (Baihuanshu), B40 (Weizhong) e B58 (Feiyang), bilateralmente.

Os copos foram mantidos por dez minutos (figura 3)

Figura 2: Succao gerada pelo instrumento hand pump

Fonte: Arquivo pessoal da pesquisadora, 2020
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Figura 3 - Acupontos para dor lombar

a: C3 (Shaohai), localizado sobre a face ulnar da dobra da pele, na regido anterior do
epicondilo medial sobre o tenddo do musculo biceps braquial, no final medial da dobra de
flex@o; b: E36 (Zusanli), localizado na face antero lateral da perna a margem anterior da tibia
entre os musculos tibial anterior e extensor comum dos dedos; c: VG4 (Mingmen), localizado
na depressdo abaixo do processo espinhoso de L2; d: B23 (Shenshu), na regido lombar,
abaixo do processo espinhoso da L2, 1,5 cun lateral; e: B24 (Qihaishu), localizado Na regido
lombar, abaixo do processo espinhoso da terceira vértebra lombar, 1,5 cun lateral a linha
média posterior de L3 f: B25 (Dachangchu), na regido lombar, abaixo do processo
espinhoso de L4, 1,5 cun lateral; g: B30 (Baihuanshu), no sacro, ao nivel do quarto forame
sacral posterior, 1,5 cun lateral a crista sacral mediana; h: B40 (Weizhong), localizado no
ponto médio da prega poplitea e i: B58 (Feiyang), localizado na regido lateral no ventre do
musculo gastrocnémico. Fonte: Arquivo pessoal da pesquisadora.

Fonte: Arquivo pessoal da pesquisadora, 2020

» Grupo Sham
Os copos foram posicionados seguindo o0 mesmo protocolo e pontos do grupo
ventosaterapia, entretanto os copos tinham um pequeno orificio na sua parede
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(realizada com uma agulha de croché de 1,9mm aquecida), o que impedia a
manutencao da succao aplicada. Para manter os copos acoplados na pele em cada
regido foi utilizada uma fita adesiva transparente dupla face na borda do copo,
embasado em um método utilizado previamente (LAUCHE e colab., 2016; LEE e
colab., 2010). (figura 4)

Figura 4 - Copo de ventosa com orificio do grupo sham

Fonte: Arquivo pessoal da pesquisadora, 2020

5.9.3 avaliacéao final e follow up

Apos as 5 sessOes de tratamento foi feito a avaliacéo final, que foi realizada pelo
avaliador A, na qual foram aplicados os mesmo questionarios que foram feitos na
avaliacéo inicial, para avaliar o nivel de dor pela EVA, a incapacidade funcional pelo
ODI e aplicagdo do instrumento para mensurar os fatores fisicos e psicossociais
sobre a dor lombar pelo SBST e a entrega a do diario de dor semanal para mensurar
0 numero de dias por semana de dor lombar.

O follow up foi realizado apds quatro semanas de tratamento, que foi agendado
através do telefone pelo avaliador A no qual foram aplicados os mesmos
questionérios citados acima, afim de tracar os efeitos que foram mantidos pelo
tratamento apods esse intervalo de tempo.

Apbs o follow up os pacientes foram informados em qual grupo foram alocados
e 0s participantes que foram alocados no grupo sham, poderiam receber o

tratamento oferecido pelo grupo ventosaterapia.
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5.10 EFEITOS ADVERSOS
Apés a aplicagdo da ventosaterapia, € esperado em alguns pontos a alteracao
da pigmentacédo da pele e aumento leve da sensibilidade/dor (EVA<4) na regido de

aplicacao da ventosa (KIM, Tae Hun e colab., 2014).

5.11 CRITERIOS PARA DESCONTINUAR

O atendimento seria interrompido caso 0s participantes apresentassem bolhas
e/ou erupgdes cutaneas nos pontos que receberam as aplicacdes, a exacerbacéo da
sensibilidade/dor (EVA>4) e/lou a manutencdo do quadro algico por mais de 24

horas.

5.12 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Andlise estatistica foi realizada através do software estatistico SPSS versdo
20.0. Foi utilizado o teste de Shapiro-Wilk para analise da normalidade dos dados. A
caracterizacdo da amostra e os valores das variaveis de desfecho do baseline foram
apresentados em numeros absolutos e percentuais e em média e desvio-padrédo. A
comparabilidade das variaveis entre os grupos no Baseline foi assegurada usando
os testes t para amostras independentes para os dados continuos e os testes de x2
de Pearson, x2 com correcdo de continuidade ou o x2 de Fisher, quando
apropriados, para dados categoricos.

Para as variaveis EVA, ODI e STBS foram realizadas analises univariadas de
covariancia (ANCOVA), que modelaram cada resultado pés-tratamento e follow up
em funcdo do grupo de tratamento — ventosaterapia ou sham (fator classificado) e
seus respectivos valores de baseline (covariavel linear). Os dados estimados dos
resultados do momento pos tratamento e follow up da ANCOVA foram apresentados
em meédia e erro-padrao. Além disso, foi apresentada a média da diferenca entre os
grupos, o intervalo de confianca de 95% e o valor de p.

O tamanho do efeito do tratamento da ventosaterapia comparada com o sham
foi calculado utilizando a média estimada e o erro-padrdo de cada grupo para as
variaveis EVA, ODI e SBST e interpretado de acordo com o critério de Cohen
(pequeno < 0,2 a 0,49; moderado: 0,5 a 0,79; grande = 0,8) (ESPIRITO SANTO e
DANIEL, 2015).
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Para o desfecho numero de dias de dor por semana foi utilizado o ANOVA de
medidas repetidas e o Post Hoc de Bonfferoni, considerando quatro momentos de
avaliacdo baseline, apds primeira semana de tratamento, ap0s a segunda semana
de tratamento e pds-tratamento em cada grupo. Para a comparagao entre 0s grupos
em cada momento, foi realizado o teste t para amostras independentes.

Para analisar se foi atingida a Minima Diferenca Importante (MDI) para variavel
(EVA e ODI) em cada grupo, foi obtida a média da diferenca dos escores de cada
escala nos momentos baseline, pos tratamento e follow up. A MDI foi analisada em
cada grupo de tratamento (ventosaterapia e sham) em relacdo a EVA (sendo
considerada uma minima diferenca importante de 2 pontos na escala) e ao ODI
(sendo considerado uma diferenca minima importante de 10 pontos no questionario)
(OSTELO e DE VET, 2005). Para esta andlise foram utilizadas a ANOVA de
medidas repetidas e o Post Hoc de Bonferroni. Também foi obtido o numero
absoluto e percentual de individuos que atingiram a MDI em cada momento de
avaliacao.

N&do foi realizada a analise de intencédo de tratar dos desfechos primarios ou
secundarios porque nao houve perda significativa de individuos ao longo do estudo.

5.13 ASPECTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa na Universidade Federal
de Pernambuco (nimero do parece: 3.492.806). Todos os participantes assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo F).

Os participantes desta pesquisa foram esclarecidos sobre o objetivo do estudo,
procedimentos, relevancia, riscos e beneficios e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido conforme a resolucdo 466/12 da Comissao
Nacional de Etica em pesquisa do Ministério da Salde para participacdo no estudo.
A pessoa convidada a participar desta pesquisa teve plena liberdade para aceitar
participar ou recusar-se a participar da mesma, tendo o direito de continuar até o
final dos procedimentos de avaliagdo ou desistir de sua participacdo a qualquer
momento, Ssem que a recusa traga prejuizos para a pesquisa ou pesquisadores.

O presente estudo apresentou para 0s voluntarios riscos relativos de
desconforto muscular, desconforto cutdneo ou vermelhiddo na pele devido as
intervencdes realizadas, assim como de constrangimento ou sentimento de invaséo

de privacidade durante o fornecimento dos dados pessoais ou durante as
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avaliacoes. Para isto, todos os procedimentos foram realizados numa sala
especifica, previamente reservada, sem pessoas para interromper e sem
possibilidade de escuta ou observacdo por quem esteja fora dela, com ambiente
agradavel, de modo a possibilitar algum conforto e toda a seguranca aos
participantes. Além disso, o pesquisador alertou o voluntario, desde o comeco, sobre
a sua liberdade para se esquivar de perguntas ou procedimento e se negar a
respondé-las ou executa-las, a qualquer momento.

O material preenchido ficou sob a guarda pessoal da coordenadora da
pesquisa, inacessivel a todos, de modo a evitar qualquer vazamento de informacdes
e serdo destruidos apos cinco anos. Algumas dessas informag8es poderiam vir a ser
solicitadas pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFPE que avaliou o projeto, mas
por norma, este comité manteve o sigilo sobre os dados. Os voluntarios ndo foram
identificados mesmo quando os dados foram utilizados para propésitos de estudo e
publicacdo cientifica ou educativa, que foram as finalidades exclusivas para o uso
desse material.

A importancia cientifica da pesquisa reside no fato que ela permitiu a
averiguacdo de uma nova possibilidade de intervencdo para pacientes com dor
lombar inespecifica persistente. Como beneficio, todos os participantes da pesquisa
foram atendidos por fisioterapeuta. Além disso, caso fosse observada a necessidade
de algum encaminhamento mais especifico, 0s responsaveis legais pelas
instituicbes e profissionais envolvidos na pesquisa foram informados sobre todos os
resultados encontrados e também sobre a condicdo de saude dos participantes. Os
participantes que foram alocados no grupo sham, foram convidados para receber o
mesmo tratamento proposto pelo grupo ventosaterapia ou foram encaminhados para
tratamento fisioterapéutico na disciplina Fisioterapia Aplicada a reumatologia no

Departamento de Fisioterapia da UFPE.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO
6.1 PARTICIPANTES DO ESTUDO E CARATERIZACAO DA AMOSTRA

Foram incluidos e randomizados no estudo, trinta e oito participantes (Figura 5
CONSORT fluxograma), ao longo do estudo, ocorreu apenas uma perda de
segmento no grupo sham, totalizando 37 individuos que completaram todas as
etapas. As caracteristicas dos participantes entre 0s grupos no baseline foram

similares (valores de p> 0,05) e encontram-se na tabela 2.
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Figura 5: Fluxograma de captacédo e acompanhamento dos participantes
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Tabela 2 - Caracteristicas do Baseline dos grupos ventosaterapia e sham

Variaveis Ventosaterapia Sham P
n=19 n=18
Idade (anos), média (DP) 26,68 (7,64) 23 (2,47) 0,0602
Sexo, n(%)
Masculino 6 (31,6) 9 (50) 0,420°
Feminino 13 (68,4) 9 (50)
Altura (m), média (DP) 1,68 (0,11) 1,70 (0,10) 0,6542
Peso(Kg), média (DP) 69,68(12,27) 68,61 (15,21)  0,8142
IPAQ, n(%)
InsSl‘Jefi(iieenr:?:r?]ente ativo ) 3(15.8) L (5.6)
: 13 (68,4) 15 (83,3) 0,518¢
ptivo (A & B) 3 (15,8) 2 (11,1)
Muito Ativo ' '
Ocupacao, n(%)
Estudantes 13 (68,4) 16 (88,9) 0 232d
Trabalho remunerado 6 (31,6) 2(11,2) :
EVA (escore), média (DP) 4,68 (1,97) 5,39(2,15) 0,3052
ODI (escore), média (DP) 17,79 (7,63) 21,78 (9,99) 0,1792
STBS (escore), média (DP) 3,71 (1,10) 4,18 (1,51) 0,302
ST.BS’ n(%) 10 (52,6) 7 (38,9) .
aixo Risco 9 (47.4) 11 (61,1) 0,611
Médio e Alto Risco ; '
Diario de dor (escore), 4,90 (2,05) 4,83 (1,69) 0,9222

média (DP)
EVA= Escala visual analdgica; ODI= Oswestry Disability Index; IPAQ= Questionario Internacional de

Atividade Fisica; STBS= Start Back Screening Tool; p: valor de p referente a comparagéo entre 0s
grupos. @Teste t para amostras independentes; "teste de qui quadrado com corregdo de continuidade;
cTeste de qui quadrado de Pearson; 9Teste de qui quadrado de Fisher.

6.2 DESFECHOS PRIMARIOS
6.2.1 Comparacao do ODI e EVA entre grupo ventosaterapia e sham no pés-

tratamento e follow up

A comparacao dos escores do ODI e EVA entre grupo ventosaterapia e sham
no pos-tratamento e follow up estdo apresentadas na tabela 3.

O grupo ventosaterapia apresentou uma menor intensidade da dor através da
EVA no pos-tratamento (média da diferenca: 2,36; Erro-Padrédo: 0,58; IC95%: -3,55 a
-1,17; p<0,001; tamanho do efeito “grande”. -0,94) e no follow up (média da
diferenca: -1,71; Erro-Padrao: 0,81; 1C95%: -3,37 a -0,06; p<0,042; tamanho do
efeito “grande”: 0,83) quando comparado ao sham.

Diante deste resultado verifica-se que o tratamento ventosaterapia foi eficaz

para a melhora da intensidade da dor de individuos com dor lombar inespecifica
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persistente tanto no momento poés-tratamento quanto no follow up, quando
comparado ao grupo sham, apresentando o tamanho do efeito grande nos dois
momentos.

Estudos prévios apresentaram resultados promissores da ventosaterapia para
tratamento da dor lombar inespecifica persistente (TEUT e colab., 2018; VOLPATO
e colab., 2020). As possiveis explicacdes do efeito da ventosaterapia ainda sao
pouco exploradas, mas de acordo com a perspectiva ocidental, através dos
estimulos nos acupontos, é possivel regular a funcdo energética, e desta forma
aliviar as queixas e sintomas dos individuos (BELTRAN MOLANO e colab., 2014;
LANGEVIN e YANDOW, 2002; LIM e colab.,, 2018; LONGHURST, 2010;
MARKOWSKI e colab., 2014).

Os principais acupontos abordados para tratar a dor lombar inespecifica séo
BL23, BL24 e BL25 (ALBEDAH e colab., 2015; CHO, Yu Jeong e colab., 2013; KIM,
Jong-In e colab., 2011). Ainda assim, é importante levar em consideracdo a
multicausalidade desse quadro algico (KIKUCHI, 2017; GIESTAD e colab., 2019;
SHIPTON, 2018), principalmente os fatores psicossociais, que estdo fortemente
relacionados ao surgimento da dor persistente (MATSUDAIRA e colab., 2015;
TATSUNORI IKEMOTO, KENJI MIKI, 2019).

Desta forma, uma abordagem ampla através da ventosaterapia abordando os
acupontos relacionados aos fatores emocionais e fisicos, poderia potencializar o
efeito sobre a diminuicdo da dor. Até o momento de acordo com 0O nOSSO
conhecimento, o presente estudo foi o pioneiro a abordar, a ventosaterapia,
considerando acupontos correlacionados os fatores emocionais (C3 e E36)
associados a pontos relacionados a dor lombar (VG4, BL23, BL24, BL25 e B30,
BL40 e BL58) (LIM e colab., 2018; PACH e colab., 2013; SHIN e colab., 2015).

Verificou-se no presente estudo, que o grupo ventosaterapia apresentou uma
melhora significativa da intensidade da dor quando comparada ao sham, assim
como, foi visto no estudo de Volpato et al, 2019, (VOLPATO e colab., 2020), que fez
a abordagem através dos acupontos BL23, BL24 e BL25 uma melhora da
intensidade da dor, com uma diferenca de 3,78 pontos entre 0s grupos no momento
pos tratamento e 3,23 pontos apds uma semana de follow up, mensurado através do
instrumento Brief Pain Inventory (BPI) (SONG e colab., 2016).

Os resultados do presente estudo e da pesquisa de Volpato et al, 2019

(VOLPATO e colab., 2020) mostram que a ventosaterapia apresenta efeitos



55

imediatos e tardios sobre a melhora da dor lombar. No pos-tratamento, o presente
estudo apresentou efeito grande, semelhante ao estudo de Volpato et al, 2019
(VOLPATO e colab., 2020). Em relacdo ao follow up, € importante ressaltar que
Volpato et al, 2019 (VOLPATO e colab., 2020) reavaliou os sujeitos uma semana
apos um atendimento, limitando-se em saber se os efeitos de um Unica sessdo séo
suficientes para durar por um periodo mais longo. No entanto, a realizacdo de cinco
atendimentos, conforme o presente estudo, foram suficientes para atingir um efeito
grande sobre a melhora da dor, apos quatro semanas de follow up, podendo ser
uma opc¢ao mais duradoura em termos de manutencdo do alivio da dor no pos
tratamento.

O tratamento combinado da ventosaterapia com medicacdes também foi
investigada (TEUT e colab., 2018). Foi associado o uso da ventosaterapia pulsatil
com o analgésico entre trés grupos: grupo sham (- 70 mbar), o grupo cupping (- 150
a - 350 mbar) e um grupo controle. Todos os participantes fizeram uso do
paracetamol durante todo o periodo de estudo e foi encontrado que 0s grupos que
receberam a intervencdo, apOs oito atendimentos, apresentaram melhora
significativa quanto a intensidade da dor (p< 0.001) quando comparado ao grupo
controle, porém apés 12 semanas de follow up apenas o grupo cupping apresentou
diferenca significativa quando comparado ao controle.

A ventosaterapia também tem demostrado efeitos benéficos sobre a dor lombar
em diferentes popula¢Bes, como em amostra composta por mulheres no periodo do
puerpério como pode ser observado no estudo de Yazdanpanahi, et al.
(AKBARZADEH e colab., 2014),. Este estudo observou uma melhora da dor lombar
do grupo experimental (dry cupping sobre o acuponto BL23) comparado ao controle
(sem tratamento), através do questionario McGill Pain Questionnaire (dry cupping:
9.0 £ 6.7 e grupo controle: 29.2 + 8.0, p: 0.001).

Espera-se que com a melhora do quadro &lgico, os individuos retornem
gradualmente a sua funcionalidade (JIESTAD e colab., 2019; VIBE FERSUM e
colab., 2019).

Em relacdo ao ODI o grupo ventosaterapia apresentou um menor escore no pos-
tratamento, (média da diferenca: -4,68; Erro-Padrdo: 1,85; 1C95%: -8,45a -0,90;
p<0,017; tamanho do efeito “grande”: -0.87) quando comparado ao sham. No follow

up o grupos nao apresentaram diferencas entre si (média da diferenca: -4,16; Erro-
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Padréo: 2,97; IC95%: -10,20 a 1,87; p: 0,17; tamanho do efeito “moderado”: -0.70)
(Tabela 3)

A incapacidade funcional em individuos com lombalgia inespecifica também foi
beneficiada através ventosaterapia nos estudos prévios (TEUT e colab., 2018;
VOLPATO e colab., 2020). No estudo de Teut et, al, 2018 (TEUT e colab., 2018) a
melhora significativa do escore do questionarios de incapacidade utilizado pelos
autores (Funktionsfragebogen Hannover Ricken) foram alcangadas apenas no
grupo experimental quando comparado ao grupo controle, no momento poés
tratamento. Em contrapartida, esse melhora ndo foi mantida apds 12 semanas de
follow up. O tratamento proposto por Volpato et al, 2019 (VOLPATO e colab., 2020)
também obteve melhora no desfecho da incapacidade funcional (avaliado pelo
Roland-Morris disability questionnaire), sendo significativa apenas apds uma
semana de follow up.

Um fator para ser levado em consideracdo em relacdo uso da ventosaterapia, é o
efeito placebo da aplicagdo da ventosa sobre a pele, que nao foi controlado no
estudo Teut et al, 2018 (TEUT e colab., 2018) e nem no estudo de Yazdanpanahi, et
al. (AKBARZADEH e colab., 2014), diferente do que ocorreu no presente estudo,
gue apresentou um grupo que foi submetido a uma aplicacdo de ventosa sham
acoplada a pele (sem succdo). Assim, os resultados de Teut et al, 2018 (TEUT e
colab., 2018) e de Yazdanpanahi, et al. (AKBARZADEH e colab., 2014) podem ter
sido superestimados pela auséncia do controle do efeito placebo.

E importante ressaltar que o presente estudo, para comparar 0S grupos pos-
tratamento e follow up, realizou uma analise de co-variancia, considerando o EVA e
o ODI do baseline, o que permitiu uma analise mais fidedigna e robusta em relacéo
ao efeito da dor e incapacidade funcional, considerando os dados dos participantes

no momento antes do tratamento.
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Tabela 3 - Andlise dos desfechos entre os grupos de tratamento

Variaveis Ventosaterapia Sham Média diferenca IC 95% P Cohen d
Estimativa da (n 19) (n 18) de (Ventosater (tamanho
Média (erro- Ventosaterapia- apia - Sham) do Efeito)
padréo) Sham
(erro-padréo)
EVA
Apos o 2,39(0,41) 4,75(0,42) -2,36 (0,59) -3,55a <0,0012 -0.94
tratamento -1,17 (grande)
Follow up 2,08(0,56) 3,80(0,58) -1,72(0,81) -3,37a- 0,0422 -0.83
0,07 (grande)
oDl
Apos o 12,43(1,28) 17,11(1,31) -4,68 (1,85) -8,45 a - 0,017° -0.87
tratamento 0,91 (grande)
Follow up 10,08(2,05) 14,25(2,11) -4,17 (2,97) -10,21 a 0,17 ° -0.70
1,88 (moderad
0)

EVA= Escala visual analégica; ODI= Oswestry Disability Index;
agstimativas de ANCOVA considerando os escores da EVA no Baseline como co-variaveis;
bEstimativas de ANCOVA considerando os escores da ODI no Baseline como co-variaveis.;

6.2.2 Minima Diferenca Importante (MDI) para ODI e para EVA no grupo

ventosaterapia e no grupo sham

A tabela 4 mostra a Minima Diferenca Importante (MDI) para ODI e para EVA
no grupo ventosaterapia e no grupo sham. E possivel verificar que o grupo
ventosaterapia obteve reducdo do escore da dor (EVA) entre os momentos do pés-
tratamento e baseline (média da diferenca -2,47, Erro Padrao: 0,50, p: 0,000), entre
o follow up e baseline (média da diferenca -2,78, Erro Padréo: 0,55, p: 0,000). Porém
entre o momento follow up e pos-tratamento, ndo houve diferenca (média da
diferenca 0,31, Erro Padrdo: 0,36, p: 1,000). No grupo sham, a reducdo da
intensidade da dor néo foi significativa entre os momentos de avaliacao.

Quanto ao ODI, no grupo ventosaterapia houve melhora da incapacidade
funcional no momento pdés-tratamento comparado ao baseline (média da diferenca -
6,52, Erro Padréo: 1,45, p: 0,000) e entre o follow up — baseline (média da diferenca
-8,63 Erro Padrao: 1,97, p: 0,001). Nao houve diferenga entre o momento follow up e
pos-tratamento (média da diferenca -2,10, Erro Padréo: 1,00, p: 0,154). No grupo

sham, areducdo do escore do ODI nao foi significativo entre os momentos de
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avaliagéo.

Na analise percentual por individuo que atingiu a MDI, 68,42% dos participantes
no grupo ventosaterapia atingiram a MDI entre os momentos do poés-tratamento e
baseline (grupo sham: 22%), 63,15% entre os momentos follow up e baseline (grupo
sham: 50%) e 26,31% entre os momentos follow up e pds-tratamento (grupo sham:
27,77%) para a EVA.

Na analise percentual por individuo que atingiu a MDI, 36,85% dos participantes
no grupo ventosaterapia atingiu a MDI para o ODI entre os momentos do poés
tratamento e baseline (grupo sham:16,66%), 36,85% entre 0s momentos follow up e
baseline (grupo sham: 38,85%) e 5,2% entre os momentos follow up e pos
tratamento (grupo sham:22,22%) (tabela 4).

Pelo fato do tratamento proposto pelo presente estudo, ter contemplado
amplamente os acupontos relacionados com a dor lombar, assim como a incluséo
de pontos relacionados aos fatores psicossociais, pode ter contribuido para esta
melhora imediata ao atingir a MDI para EVA (grupo ventosaterapia: 2,47; grupo
sham: 0,44) como também de forma mais tardia apés um més de follow up (grupo

ventosaterapia: 2,79; grupo sham: 1,39)
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Tabela 4 - Minima diferenga Importante do EVA e ODI

Ventosaterapia Sham
Analise intra-Grupo (n 19) (n=18)
MDI Média Erro Valor de  Atingiu Média Erro Valor  Atingiu
diferenca Padréo P aMDI  diferenca Padréo deP aMDI
Eva ANOVA <0,0012 0,142
Post Hoc”
Pés Tratamento - -2,47 050 <0,001 Sim -0,44 0,40 0,86 Néo
Baseline
Follow Up - P6s 0,31 0,36 1,00 N&o -0,94 0,53 0,28 Néo
Tratamento
Follow-Up - Baseline -2,78 0,55 <0,001 Sim -1,38 0,64 0,13 Nao
ODI ANOVA <0,001° 0,07
Post Hoc™
Po6s Tratamento - -6,52 1,45 <0,001 Nao -3,44 1,55 0,12 Naéo
Baseline
Follow Up - P6s -2,10 1,00 0,15 Nao 3,11 1,70 0,25 Naéo
Tratamento

Follow-Up - Baseline ~ -8,63 1,97 <0,001 N&o -6,55 259 0,06 Nao

MDI= Minima Diferen¢a Clinicamente Importante

EVA= Escala Visual Analdgica

ODI= Oswestry Disability Index

aANOVA com medidas repetidas com Péds Hoc Bonferroni comparando os escore de EVA nos
momentos baseline, pds-tratamento e follow-up.

bANOVA com medidas repetidas com P6s Hoc Bonferroni comparando os escore de ODI nos
momentos baseline, pds-tratamento e follow-up.

6.3 DESFECHOS SECUNDARIOS
6.3.1 Comparacdo dos escores do Start Back Screening Tool entre grupo

ventosaterapia e sham no pés-tratamento e follow up

Quanto aos escores do SBST (tabela 5), o grupo ventosaterapia apresentou
menores escores tanto no pos tratamento (média da diferenca: -1,46; Erro-Padréo:
0,53; IC95%: -2,54a -0,38; p<0,01, tamanho do efeito “grande”. -0.89) quanto no
follow up (media da diferenca: -1,04; Erro-Padrdo: 0,49; 1C95%:-2,04 a -0,04;
p<0,04; tamanho do efeito “grande”: -0.83) comparado com o grupo sham.

Contemplando os acupontos atribuidos aos fatores emocionais, pode-se perceber
gue o0s participantes do grupo ventosaterapia apresentaram melhora
significativamente quanto aos escores do SBST, tanto no momento pés-tratamento e
como também no follow up. Esses achados configuram a relacdo da dor e
incapacidade funcional com o fator biopsicossocial que é mediado pelo nivel de auto
eficacia e medo (VIBE FERSUM e colab., 2013, 2019)
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Tabela 5 - Andlise dos desfechos entre os grupos de tratamento

Variaveis Ventosaterapia Sham Média diferenca IC 95% P Cohen d
Estimativa (n 19) (n 18) de (Ventosa (tamanho do
da Média Ventosaterapia- terapia - Efeito)

(erro- Sham Sham)
padréo) (erro-padréo)
STBS

Apébs o 1,44 (0,34) 2,48 -1,46(0,53) -2,46a-0,38 0,012 -0.89

tratamento (0,34) (grande)

Follow up 1,37(0,31) 2,32 -1,05 (0,49) -2,05a-0,05 0,042 -0.83

(0,31) (grande)

STBS= Start Back Screening Tool;
aEstimativas de ANCOVA considerando os escores da STBS no Baseline como co-variaveis;

6.3.2 Diéario da dor semanal ao longo das semanas de estudo

Quanto ao diario da dor semanal (Figura 6), em ambos 0s grupos, se obteve a
reducdo do numero de dias de relato dor ao longo das semanas do estudo (ANOVA
de medida repetidas, p<0,01). No grupo ventosaterapia essa reducédo de dias de
relato de dor ocorreu entre o baseline com a primeira semana (Post Hoc: 0,001), a
segunda semana (Post Hoc<0,0001) e pés tratamento (Post Hoc<0,0001). No grupo
sham a diferenca ocorreu entre o baseline com a segunda semana (Post
Hoc<0,0001) e pos tratamento (Post Hoc: 0,02). Comparando entre grupos,
observou-se que a reducdo do numero de dias foi maior no grupo ventosaterapia
apoés a primeira semana (p<0,01) e no pdés-tratamento (p< 0,02) (Figura 6)

Observou-se gue no grupo ventosaterapia foi percebida a redugcéo dos sintomas
de dor na lombar a diminuicdo desde a primeira semana se mantendo na segunda e
no pos tratamento. No grupo sham houve a diferenca ap0s a segunda semana se
mantendo no pdés tratamento, porém comparando entre 0S grupos, O grupo
experimental apresentou uma maior diferenca significativa. Na literatura, nao foram
encontrados estudos que fizessem essa avaliagédo, portotanto esses resultados nao

puderam ser confrontados com outros estudos semelhantes.
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Figura 6 - Diario dos dias da semana com dor lombar

Diario de dor lombar

® Sham @ Ventosaterapla
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3 Pttest=0.92 = ® Poet Hoc (Baseline and Fr
S i
. ~—— F
:_‘3
£ i |
- 0 ———— —9 )
a P ANOVA (Ventosaterapia) = 0.01*
3 Pttest < 0.01" Post Hoc (Bazsline and 1* week) = 0.001°
2 P =0. Post Hoc [Baseline and 2* week) = 0,0001°
o =01 Pttest=002" Post Hoc [Baesline and Poet ratament ) «
o

0,00

Baselline 1* Semana 2* Semana Peés-Tratamento

P t teste: Teste T para amostras independentes (comparagao entre os grupos, em cada momento de
avaliacéo).

PANOVA: Anova de Medidas Repetidas (comparando o Baseline, 1 Semana, 2 semana e Pds-
tratamento em cada grpo de tratamento)
*: P<0,05

6.3.3 Efeitos adversos

Sabe-se que a ventosaterapia, é considerada segura e de facil aplicacao,
porém ainda assim, pode apresentar alguns efeitos adversos podendo ser
considerados de leves a severos (ABOUSHANAB e ALSANAD, 2018; CRAMER, H.
e colab., 2020; ROZENFELD e KALICHMAN, 2016). Uma a revisao sistematica
(KIM, Tae Hun e colab., 2014), que avaliou os efeitos adversos da ventosaterapia,
descreveu gque 0s mais comuns sdo a anemia e a peniculite, sendo mais frequentes
na ventosaterapia do tipo wet cupping (CARDOSO e colab., 2018). Além disso, foi
salientado pelos autores, 0 quanto que é necessario a qualificacdo do profissional
para evitar que se tenham maiores complicacdes (KIM, Tae Hun e colab., 2014).
Desta maneira, 0 presente estudo utilizou a ventosaterapia e realizou todos os
procedimentos buscando minimizar os efeitos adversos, ndo foram encontrados

esses efeitos citados na revisao sistematica acima.
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7 LIMITACOES DO ESTUDO

Algumas limitacbes devem ser consideradas ao interpretar os resultados
deste estudo. A maioria dos participantes do estudo eram mulheres jovens, desta
maneira, temos como limitagdo os resultados do estudo em relacdo a individuos
mais velhos com dor lombar inespecifica. Outro fator limitante refere-se a nédo
apresentacdo dos resultados dos desfechos do diario de dor no periodo de
seguimento, uma vez que isso poderia ter gerado um viés de esquecimento por ser

um fato retrospectivo quando avaliado pelos participantes.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

A dor lombar inespecifica persistente tem uma grande incidéncia na populacéo
em idade economicamente ativa, podendo ser altamente incapacitante, portanto, a
eficdcia de técnicas fisioterapeutas rapidas, de baixo custo devem ser investigadas
para aumentar o numero de alternativas de tratamento para esses pacientes e
dentre ela esta a ventosaterapia.

Neste contexto a ventosaterapia do tipo dry cupping destaca-se no presente
estudo, como um método eficaz para a melhora da dor e incapacidade funcional em
individuos com dor lombar inespecifica persistente, assim como também se mostrou
vantajosa para a melhora dos fatores emocionais relacionados com a dor lombar.

Foi possivel perceber que apds cinco sessfes, o0s resultados foram
significativos para os desfechos da dor e aspectos psicossociais, n0s momentos
poés-tratamento e follow up quando comparados entre os grupos de tratamento. O
uso da ventosaterapia também se mostrou eficaz apOs cinco sessfes, para a
incapacidade funcional, no qual o grupo ventosaterapia apresentou melhora
diferenca significativa quando comparado ao grupo sham, no momento pos-
tratamento.

Desta forma, segundo o0s resultados do presente estudo, 0 uso da
ventosaterapia, se mostrou um instrumento eficaz e vantajoso para tratar a dor
lombar inespecifica persistente, através dos acupontos correlacionados os fatores
emocionais (C3 e E36) associados a pontos locais (VG4, BL23, BL24, BL25 e B30) e
distais (BL40 e BL58) relacionados a dor lombar. Além de apresentar eficacia, o
método se mostrou ser seguro, no qual poucos efeitos adversos foram observados.

Diante do exposto, mais estudos do tipo ensaios clinicos controlados de alta
gualidade metodologica continuam sendo necessarios para avaliar o efeito da
ventosaterapia sobre a melhora da do e incapacidade funcional em pessoas de
diversas faixas etérias considerando a individualidade e sensibilidade dos individuos
com dor lombar inespecifica persistente, considerando além do efeito placebo, um

grupo controle.
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APENDICE A - GUIA DA TRIAGEM

Nome:

Numero: Data:
ldade:

Sexo: Gestante?

Altura; Peso:.

Qual aregido que vocé sente dor
Tempo de queixa:
Tem algum Diagndstico Clinico:

Refere dor para os MMII? Sim () Nao( )

Refere dor em outraregido? Sim () Nao( ) * Qual?

Tem hérnia de disco naregido lombar? (T10 a S1)

EVA:

Tem alguma doenca sistémica: (Ex: autoimune, infecciosa, vascular,
neoplasia)

Tem fratura vertebral, tumor vertebral, infeccao vertebral, sindrome da cauda
equina, progressivo comprometimento neuroldgico?

Tem Fibromialgia?

Fez alguma Cirurgia na coluna prévia?
Fez tratamento fisioterapéutico nos ultimos 3 meses?

Tem Alteracao de integridade cutanea? (Problema depele)
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Universidade Federal de Pernambuco
Centro de Ciéncia da Saude
Departamento de Fisioterapia
Fone/fax: 2126.8491

(Para maiores de 18 anos ou emancipados - Resolucéo 466/12)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa “Efeito da ventosaterapia
sobre a dor e incapacidade funcional na lombalgia inespecifica persistente: um ensaio clinico
randomizado sham controlado” que esta sob a responsabilidade da pesquisadora Gisela Rocha
de Siqueira e-mail: giselarsiqueira@gmail.com; telefone: (81)99675-7500 com participacdo da
pesquisadora Marianna de Melo Salemi e-mail:mari_salemi@hot.com; telefone: (81)99678-0100 no
endereco Av. Professor Morais Rego, 1235 - Cidade Universitaria, Recife - PE, 50670-90; Caso este
Termo de Consentimento contenha informagfes que n&do lhe sejam compreensiveis, as duvidas
podem ser tiradas com a pessoa que esta lhe entrevistando e apenas ao final, quando todos os
esclarecimentos forem dados, caso concorde com a realizagdo do estudo pedimos que rubrique as
folhas e assine ao final deste documento, que esta em duas vias, uma via lhe sera entregue e a outra
ficard com o pesquisador responsavel. Caso ndo concorde ndo havera penalizacdo, bem como sera
possivel retirar o consentimento a qualquer momento, também sem qualquer penalidade.
Informacfes sobre a pesquisa:

OBJETIVO - O objetivo da pesquisa é comparar o efeito entre a ventosaterapia e 0 grupo Sham
sobre a dor e incapacidade funcional na lombalgia inespecifica persistente, visando melhorar a dor e
incapacidade do pacientes com lombalgia (dor nas costas).

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO - Se concordar em participar deste estudo, o participante ira
responder a um Formulario de Registro de Informag¢des Pessoais. Em seguida, o participante sera
submetido(a) a avaliacdo, onde respondera alguns questionarios sobre alguns dados pessoais e
perguntas relacionas a sua dor, qualidade de vida, e funcionalidade. Os pacientes serdo sorteados e
poderdo ficar em dois grupos: grupo ventosaterapia ou grupo sham. O tratamento da ventosa sera
realizado através da aplicacdo da ventosaterapia sobre determinados acupontos (pontos especificos
do corpo) pré estabelecidos pela Tradicional Medicina Chinesa relacionados com a dor lombar. O
tratamento serd 2 vezes por semana, totalizando 5 atendimentos. Cada sessao tera duracdo média
de 30 minutos.

O paciente que for alocado no grupo sham, recebera o protocolo simulando o tratamento, o nimero
de sessdo, frequéncia e tempo serd 0 mesmo gue 0 outro grupo.

Ap6s o final do tratamento, o paciente sera reavaliado 2 vezes. A primeira na semana seguinte ao
tratamento e a segunda apds 1 més. Caso o paciente ndo possa comparecer ao atendimento
agendado, deve informar ao pesquisador com antecedéncia, para poder fazer a remarcagdo do
atendimento em até 2 dias. Se 0 paciente faltar e ndo justificar, o individuo sera desligado do
tratamento independente de qual grupo esteja alocado.

Se comprovado os beneficios do uso da ventosaterapia para a dor lombar e incapacidade funcional,
sera oferecido aos voluntarios que forem alocados ao grupo sham, o protocolo de tratamento da do
grupo ventosaterapia.

RISCOS, DESCONFORTOS, INCONVENIENCIA E INCOMODOS - O participante pode apresentar
riscos relativos de desconforto muscular, desconforto ou vermelhiddo na pele devido as intervengfes
realizadas. Assim como de constrangimento ou sentimento de invasdo de privacidade durante o
fornecimento dos dados pessoais ou durante as avaliacdes. Para isto, todos os procedimentos serdo
realizados numa sala especifica, previamente reservada, sem pessoas para interromper e sem
possibilidade de escuta ou observacdo por quem esteja fora dela, com ambiente agradavel, de modo
a possibilitar algum conforto e toda a seguranca aos participantes.

BENEFICIOS DIRETOS AO PESQUISADO E DEVOLUCAO DOS RESULTADOS — Como beneficio,
todos os participantes da pesquisa serdo atendidos por fisioterapeuta. Caso seja submetido a um dos
grupos e ndo apresente melhora da dor, tera o beneficio de ser encaminhado para tratamento na
disciplina de Fisioterapia Aplicada a Reumatologia no Departamento de Fisioterapia da UFPE. A
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pessoa convidada a participar desta pesquisa tera plena liberdade para aceitar participar ou recusar-
se a participar da mesma, tendo o direito de continuar até o final dos procedimentos de avaliacdo ou
desistir de sua participacao a qualquer momento, sem que a recusa traga prejuizos para a pesquisa
ou pesquisadores.

RELEVANCIA DA PESQUISA — A importancia cientifica da pesquisa esta no fato que ela permitira a
verificacdo de uma nova possibilidade de tratamento para pacientes com dor lombar persistente
inespecifica que possa ser mais eficaz.

DOS REGISTROS E USO DOS DADOS - A identidade e seus dados pessoais serdo mantidos em
absoluto sigilo. O participante ndo sera identificado quando o conteddo de suas informac6es for
utilizado, para propositos de estudo e publicacédo cientifica ou educativa; estas séo as finalidades
exclusivas para o uso desse material. Algumas informacdes sobre os participantes desta pesquisa
também podem vir a ser solicitadas pelo Comité de Etica em Pesquisa, que aprovou o projeto deste
trabalho. Mas este Comité, por norma, deve manter sigilo sobre os dados. Todos os formulérios
ficardo sob a guarda pessoal do pesquisador, no endereco informado, sob sigilo, pelo periodo
méximo de 5 anos, sendo destruido até 30/12/2023.

Nada lhe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitagdo € voluntéria,
mas fica também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da
participacdo na pesquisa, conforme deciséo judicial ou extra-judicial.

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité
de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia
s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 —
e-mail: cepccs@ufpe.br).

(assinatura do pesquisador)

Consentimento da participagdo da pessoa como voluntério (a)

Eu, , CPF
, abaixo assinado, apés a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e
de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas duvidas com a pesquisadora
responsavel, concordo em participar do estudo “Efeito da ventosaterapia sobre a dor e
incapacidade funcional na lombalgia inespecifica persistente: um ensaio clinico randomizado
sham controlado” como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pela
pesquisadora sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e
beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupgdo de meu
acompanhamento/ assisténcia/tratamento).

(assinatura do pesquisador)

Assinatura do participante
Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite do
voluntario em participar. (02 testemunhas néo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome Nome

Assinatura Assinatura
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APENDICE C - FICHA DE AVALIACAO

Nome:

Telefone:(081):
Sexo: Idade:
Ocupacao atual: () vinculo () estudante

Qual atividade exerce?

Tempo dos
sintomas:

Diagnéstico Clinico:( ) Médico () Se tiver algum diagnéstico que justifigue a causa
da dor lombar, ndo participara do estudo (ex: Gestantes, Doencas sistémicas
(autoimune, infecciosa, vascular, neoplasia), Fibromialgia, Hérnia de disco, Dor
irradiada sintomatica)

Teste de Laségue: Positivo ( ) Negativo (___)

e Se os testes forem POSITIVOS o paciente ndo entrara no critério de
elegibilidade



APENDICE D - DIARIO DE DOR

Nome:
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Margue na tabela, o dia que sentiu dor na regido lombar:

Dia que sentiu dor:

EX.: 18/08

(terca — feira)
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ANEXO A - VERSAO BRASILEIRA DO QUESTIONARIO START BACK
SCREENING TOOL (SBST- BRASIL)

Pensando nas duas ultimas semanas, assinale sua resposta para as seguintes

perguntas:

Pergunta Discordo Concordo

(0) 1)

1. Minha dor nas costas se espalhou para
as pernas nas duas ultimas semanas

2. Eu tive dor no ombro e/ou na nuca pelo
menos uma vez nas Ultimas duas
semanas

3. Eu evito andar longa distancias por
causa de minha dor nas costas

4. Nas ultimas duas semanas tenho me
vestido mais devagar por causa da
minha dor nas costas

5. A atividade fisica realmente ndo é uma
atividade segura para uma pessoa com
um problema como o meu

6. Tenho ficado preocupado por muito
tempo por causa da minha dor nas
costas

7. Eu sinto que minha dor nas costas é
terrivel e que nunca vai melhorar

8. Em geral, eu ndo tenho gostado de
todas as coisas que eu costumava
gostar

9. Em geral, quanto a sua dor nas costas incomodou nas duas ultimas
semanas?

( )NADA ( ) POUCO ( )MODERADO ( )MUITO ( )EXTREMAMENTE

Pontuacao total (9 itens): Subescala psicossocial (5-9 itens)

Baixo risco ( )
Médio risco ()
Alto risco ( )
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ANEXO B - QUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ATIVIDADE FiSICA (IPAQ)

Para responder as questdes lembre que:

« atividades fisicas vigorosas sao aquelas que precisam de um grande esforco fisico
e que fazem respirar multo mais forte que o normal

» atividades fisicas moderadas sédo aquelas que precisam de algum esforco fisico e
gue fazem respirar um pouco mais forte que o normal

Para responder as perguntas pense somente nas atividades que vocé realiza por
pelo menos 10 minutos continuos de cada vez:

la. Em guantos dias de uma semana normal, vocé realiza atividades vigorosas por
pelo menos 10 minutos continuos, como por exemplo, correr, fazer ginastica
aerdbica, jogar futebol, pedalar rapido na bicicleta, jogar basquete, fazer servigcos
domésticos pesados em casa, no quintal ou no jardim, carregar pesos elevados ou
gualquer atividade que faca vocé suar BASTANTE ou aumentem MUITO sua
respiracao ou batimentos do coracéo.

Dias por semana nenhum( )

1b. Nos dias em que vocé faz essas atividades vigorosas por pelo menos 10
minutos continuos, quanta tempo no total vocé gasta fazendo essas atividades por
dia?

horas:_  minutos:__

2a. Em quantos dias de uma semana normal, vocé realiza atividades moderadas por
pelo menos 10 minutos continuos, como por exemplo pedalar leve na bicicleta,
nadar, dan9ar, fazer ginastica aer6bica leve, jogar v6lei recreativo, carregar pesos
leves, fazer servicos domésticos na casa, no quintal ou no jardim como varrer,
aspirar, cuidar do jardim, ou qualquer atividade que faca vocé suar leve ou
aumentem moderadamente sua respiragdo ou batimentos do coragdo (POR FAVOR
NAO INCLUA CAMINHADA)

Dias por semana nenhum( )

2b. Nos dias em que vocé faz essas atividades moderadas por pelo menos 10
minutos continuos quanta tempo no total vocé gasta fazendo essas atividades por
dia?

horas: minutos:
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3a. Em quantos dias de uma semana normal vocé caminha por pelo menos 10
minutos continuos em casa ou no trabalho, como forma de transporte para ir de um
lugar para outro, por lazer, por prazer ou como forma de exercicio?

Dias por semana nenhum ( )

3b. Nos dias em que vocé caminha por pelo menos 10 minutos continuos quanta
tempo no total vocé gasta caminhando par dia?

horas: minutos:

4a. Estas ultimas perguntas sdo em relacdo ao tempo que vocé gasta sentado ao
todo no trabalho, em casa, na escola ou faculdade e durante o tempo livre. Isto inclui
0 tempo que vocé gasta sentado no escritério ou estudando, fazendo licdo de casa,
visitando amigos, lendo e sentado ou deitado assistindo televiséo.

Quanto tempo por dia vocé fica sentado em um dia da semana?

horas: minutos:

Quanto tempo por dia vocé fica sentado no final de semana?

horas: minutos:



ANEXO C - ESCALA ANALOGICA VISUAL

|
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ANEXO D - OSWESTRY DISABILITY INDEX

-

Indice Oswestry 2.0 de Incapacidade.

Por favor, vocé poderia completar este questionario? Ele € elaborado para nos dar
informacgdes de como seu problema nas costas (ou pernas) tém afetado seu dia-a-dia.

Por favor, responda a todas as segdes. Marque apenas um quadrado em cada segao, aquele
que mais de perto descreve vocé hoje.

Secdo 1: Intensidade da dor.

Sem dor no momento

A dor ¢ leve nesse momento

A dor é¢ moderada nesse momento

A dor € mais ou menos intensa nesse momento

A dor é muito forte nesse momento

A dor € a pior imagindvel nesse momento

Secdo 2: Cuidados pessoais (Vestir-se. tomar banho etc)

Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra

Posso me cuidar mas me causa dor

E doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso

Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar

Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim

Eu ndo me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama.

Secio 3: Pesos

Posso levantar coisas pesadas sem causar dor extra

Se levantar coisas pesadas sinto dor extra

A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito, se estio bem
posicionadas, €.g., numa mesa.

A dor me impede de levantar coisas pesadas mas dou um jeito de levantar coisas
leves ou pouco pesadas se estiverem bem posicionadas.

S6 posso levantar coisas muito leve

Nio posso levantar nem carregar nada.

Secio 4. Andar

A dor ndo me impede de andar {qualquer distincia)

A dor me impede de andar mais que 2 Km

A dor me impede de andar mais que 7 Km

A dor me impede de andar mais que poucos metros

56 posso andar com bengala ou muleta

Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que arrastar para o banheiro




Secdo 5: Sentar

Posso sentar em qualquer tipo de cadeira pelo tempo que quiser

Posso sentar em minha cadeira favorita pelo tempo que quiser

A dor me impede de sentar por mais de 1 hora

A dor me impede de sentar por mais de ? hora

A dor me impede de sentar por mais que 10 minutos

A dor me impede de sentar

Secio 6- De pé

Posso ficar de pé pelo tempo que quiser sem dor extra

Posso ficar de pé pelo tempo que quiser, mas sinto um pouco de dor

A dor me impede de ficar de pé por maisde | h

A dor me impede de ficar de pé por mais ? hora

A dor me impede de ficar de pé por mais de 10 minutos

A dor me impede de ficar de pé

Secdo 7: Sono

Meu sono ndo ¢ perturbado por dor

Algumas vezes meu sono ¢ perturbado por dor

Por causa da dor durmo menos de 6 horas

Por causa da dor durmo menos de 4 horas

Por causa da dor durmo menos de 2 horas

A dor me impede de dormir.

Secdo 8: Vida sexual (se aplicavel)

Minha vida sexual é normal e ndo me causa dor extra

Minha vida sexual é normal, mas me causa dor extra

Minha vida sexual é quase normal, mas ¢ muito dolorosa

Minha vida sexual é muito restringida devido a dor

Minha vida sexual é praticamente inexistente devido a dor.

A dor me impede de ter atividade sexual.

Secdo 9: vida social

Minha vida social é normal e eu ndo sinto dor extra

Minha vida social € normal, mas aumenta o grau de minha dor.

A dor ndo altera minha vida social, exceto por impedir que faca atividades de

esforco, como esportes, etc

A dor restringiu minha vida social € eu ndo saio muito de casa

A dor restringiu minha vida social a minha casa

Nio tenho vida social devido a minha dor.

Secdo 10: Viagens

Posso viajar para qualquer lugar sem dor.

Posso viajar para qualquer lugar, mas sinto dor extra
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ANEXO E - PARECER CONSUBSTANCIANO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA VENTOSATERAPIA SOBRE A DOR E
INCAPACIDADE FUNCIONAL NA LOMBALGIA
INESPECIFICA PERSISTENTE: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO CONTROLADO

Pesquisador: Gisela Rocha de Siqueira

Area Tematica:
Versao: 1

CAAE: 15888119.0.0000.5208
Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Pernambuco - UFPE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.492.806

Apresentacao do Projeto:

O projeto para Dissertagdo de Mestrado intitulado “Efeito da ventosaterapia
sobre a dor e incapacidade funcional na lombalgia inespecifica persistente: um
ensaio clinico randomizado controlado” foi apresentado ao Programa de POs-
Graduacdo em Fisioterapia do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade
Federal de Pernambuco, pela estudante Marianna de Melo Salemi, sob a
orientacdo da Profa Gisela Rocha de Siqueira. Nesta pesquisa sera usado o
método Trata-se de um ensaio clinico randomizado, cego para avaliadores,
pacientes e estatistico para a comparacao do efeito da ventosaterapia e o grupo
sham (placebo). O presente estudo sera desenvolvido no Laboratorio de
Aprendizagem e Controle Motor — LACOM, localizado no departamento de
fisioterapia da UFPE. O presente estudo serda realizado no periodo
compreendido de setembro/2019 a maio/2020. A pesquisa visa verificar o efeito
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da ventosaterapia como uma abordagem de tratamento para pacientes com dor
lombar inespecifica persistente. A populacdo do estudo sera composta por
homens e mulheres com dor lombar inespecifica persistente, recrutados a partir
da lista de espera da disciplina de fisioterapia aplicada a reumatologia, além da
divulgacdo através das midias sociais, sendo estas Instagram, Facebook e
WhatsApp e fixagdo de cartazes nos Departamentos da Universidade Federal
de Pernambuco e abordagem direta (convite pessoal/oral). Os participantes
serdo randomizados em dois grupos: Grupo ventosaterapia e Grupo sham. O
calculo do tamanho minimo da amostra sera dimensionado com base em
estudo piloto, no qual sera composto por dois grupos, um grupo de
Ventosaterapia e 0 outro grupo Sham com 15 sujeitos em cada grupo. Sera
calculado o tamanho do efeito para a dor e incapacidade funcional através da
Escala Analdgica da Dor e Questionario de incapacidade Oswestry Disability
Index, através do programa GPower versdo 3.1, vinculado a Kiel University.
Seré utilizado o poder de amostra 80% e nivel de significaAncia de 5% e
considerado o calculo que apresentard o maior numero (N) para que possa
suprir a necessidade de todas as escalas que serédo usadas na pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

a. Objetivo Geral

Avaliar os efeitos da ventosaterapia quando comparado aoSham sobre a dor e
incapacidade funcional de pacientes com dor lombar inespecifica persistente.

b. Objetivos especificos

Comparar entre 0S grupos:

1. Caracteristicas da amostra (sexo, idade, indice de massa corporal - IMC,
ocupacgdo, nivel de atividade fisica, tempo com queixa da dor, uso de
analgésico e fator psicossocial na dor lombar)

2. Intensidade da dor

3. Incapacidade funcional

4. Uso de analgésico durante os dias de tratamento

5. Quantidade de analgésicos administrados durante os dias de tratamento

6. Percepcao de qualidade de vida antes e apods as intervencgdes
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7. Percepcado de mudanca do estado de saude e satisfacdo ap0s a intervencéo
8. Calculara porcentagem de pacientes que obtiveram a minima diferenca
significativa da Escala Visual Analogica (EVA) e Oswestry Disabity Index(ODI)
9. Verificar a influéncia dos fatores psicossociais no efeito da
ventosaterapia em relacao a dor e incapacidade funcional

10. Analisar os resultados de dor e funcionalidade em intencao de tratar.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

a. Riscos:

O participante pode apresentar riscos relativos de desconforto muscular,
desconforto ou vermelhiddo na pele devido as intervencdes realizadas. Assim como
de constrangimento ou sentimento de invasdo de privacidade durante o
fornecimento dos dados pessoais ou durante as avaliacdes. Para isto, todos o0s
procedimentos serdo realizados numa sala especifica, previamente reservada, sem
pessoas para interromper e sem possibilidade de escuta ou observacdo por quem
esteja fora dela, com ambiente agradavel, de modo a possibilitar algum conforto e
toda a seguranca aos participantes.

b. Beneficios:

Como beneficio, todos os participantes da pesquisa serdo atendidos por
fisioterapeuta. Caso seja submetido a um dos grupos e ndo apresente melhora
da dor, terd o beneficio de ser encaminhado para tratamento na disciplina de
Fisioterapia Aplicada a Reumatologia no Departamento de Fisioterapia da
UFPE.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto estd de acordo com as normas da resolucdo 466/12. Todas as fases
descritas foram técnica e cientificamente corretamente apresentadas. O projeto
esta completo e ndo carece de recomendacgoes.

Consideracfes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
1. Folha de rosto — apresentada.
2. Termo de Confidencialidade — apresentado.
3. Orcamento — o projeto demanda custos que estdo discriminados no valor total de
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R$ 4.000,00 reais.
4. TCLE — apresentado.
5. Curriculos — apresentados.
6. Carta de Anuéncia — apresentadas
7. Anexos - apresentados.

Recomendacdes:

Nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

De acordo com os termos da Resolucdo 466/12, sugiro a aprovacéao do projeto.

Consideracfes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e estda APROVADO para iniciar a coleta
de dados.



Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apos o
envio da Notificagdo com o Relatério Final da pesquisa. O pesquisador devera
fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via “Notificagao”,
pela Plataforma Brasil. Siga as instrugbes do link “Para enviar Relatério Final”,
disponivel no site do CEP/UFPE. Ap0s apreciacao desse relatério, o CEP emitira

novo Parecer Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa
conforme delineada neste protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou
dano nao previsto ao voluntario participante (item V.3., da Resolucdo CNS/MS
N° 466/12).

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas atraves de
EMENDA ao projeto, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas

justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, € obrigatério que o
pesquisador responsavel pelo Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité
de Etica, relatérios parciais das atividades desenvolvidas no periodo de 12
meses a contar da data de sua aprovacdo (item X.1.3.b., da Resolucdo
CNS/MS N° 466/12). O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo (item V.5.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu

posicionamento.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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