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RESUMO

A Fibromialgia € um agravo cronico de saude relativamente comum, que
atinge sobretudo mulheres de meia-idade e traz grande prejuizo a qualidade de
vida dos pacientes. Possui na dor cronica o seu carro-chefe, estando associada a
outros comemorativos, tais quais fadiga, sono nao-reparador, déficits cognitivos e
disturbios de humor, como depressdao e ansiedade. Possui tratamento
multidisciplinar, abrangendo farmacoterapia, exercicios fisicos, dieta e terapias
cognitivas. O bloqueio do ganglio esfenopalatino consiste em procedimento
terapéutico para diversas sindromes algicas, sobretudo cranianas e faciais. Embora
possua varios relatos na literatura demonstrando sua eficacia, apenas dois ensaios
clinicos foram realizados a fim de testarem sua eficacia ante a sindrome
fibromialgica. O presente estudo consiste em ensaio clinico randomizado, duplo-
cego e placebo-controlado que visa a comparagao dos resultados do bloqueio do
ganglio esfenopalatino com lidocaina a 2% e vasoconstrictor em relagdo ao
placebo. Foram randomizados 38 pacientes (14 no grupo controle e 24 no grupo
experimental) e acompanhados através da avaliagdo de cinco variaveis: Escala
Visual Analégica da dor, indice de Dor Generalizada, Escala de Gravidade de
Sintomas, Questionario de Impacto da Fibromialgia e Escala de Pittsburgh para
Avaliacdo da Qualidade do Sono. Os resultados obtidos demonstraram beneficios
estatisticamente significativos nas pacientes do grupo experimental, com melhora
nos escores do indice de Dor Generalizada (p = 0,027), na Escala de Gravidade de
Sintomas (p = 0,044) e no Questionario do Impacto de Fibromialgia (p = 0,043). A
Escala Visual Analégica e a Escala de Pittsburgh para Avaliacdo da Qualidade do
Sono ndo demonstraram beneficio do bloqueio, com p = 0,508 e p = 0,064,
respectivamente. Destarte, concluimos que o bloqueio do ganglio esfenopalatino

demonstrou-se benéfico no alivio sintomatico da fibromialgia.

Palavras-chave: Fibromialgia. Bloqueio do ganglio esfenopalatino. Lidocaina.



ABSTRACT

Fibromyalgia is a relatively common chronic health problem that affects
mainly middle-aged women and causes great harm to the quality of life of patients.
It has in chronic pain its main symptom, being associated with other manifestations,
like fatigue, non-repairing sleeping, cognitive deficits and mood disorders, such as
depression and anxiety. It has a multidisciplinary treatment, including
pharmacotherapy, physical exercises, diet and cognitive therapies. The
sphenopalatine ganglion block consists of a therapeutic procedure for innumerable
pain syndromes, mainly cranial and facial. Although it has several reports in the
literature demonstrating its efficacy, only two clinical trials have been made out to
test its efficacy in fibromyalgic syndrome. The present study consists of a
randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial aimed to compare the
results of sphenopalatine ganglion block with 2% lidocaine and vasoconstrictor
compared to placebo. A total of 38 patients (14 in the control group and 24 in the
experimental group) were randomly assigned to the study and monitored by five
variables: Visual Analogue Scale, Widespread Pain Index, Symptom Severity Scale,
Fibromyalgia Impact Questionnaire, and The Pittsburgh Sleep Quality Index. The
results obtained demonstrated statistically significant benefits in those of the
experimental group, with improvement on Widespread Pain Index (p = 0,027),
Symptom Severity Scale (p = 0,044) and Fibromyalgia Impact Questionnaire (p =
0,043). The Visual Analogue Scale and The Pittsburgh Sleep Quality Index did not
show benefits of the procedure, with p = 0,508 and p = 0,064, respectively. Thus,
we conclude that sphenopalatine ganglion block has been shown to be beneficial in

the symptomatic relief of fiboromyalgia.

Key-words: Fibromyalgia. Sphenopalatine ganglion block.

Lidocaine.
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1. INTRODUCAO

A dor aguda é de extrema importancia no tangente a protecao tecidual do
organismo vivo, contudo, devido a mecanismos adaptativos patolégicos, pode
tornar-se cronica, de modo a causar diversos transtornos para o paciente,
consistindo na principal causa de sofrimento humano em todo o globo terrestre
(BREIVIK e colab., 2006).

Dentre as diversas formas de dor cronica, podemos citar a fibromialgia. Esta,
embora possua na dor o seu carro-chefe, também engloba aspectos afetivos —
como a depressao, a ansiedade e o transtorno maniaco-depressivo -, problemas
de sono nao reparador, fadiga, além de declinio cognitivo, a saber: dificuldade de
concentragdo, perda de memdria e diminuicdo da capacidade de tomada de
decisbes (CLAUW, 2009; DICK e colab., 2008; VILLEMURE e BUSHNELL, 2009;
WALTEROS e colab., 2011).

O tratamento da fibromialgia envolve abordagens nao farmacolédgicas e
farmacolégicas, devendo ser individualizada a terapéutica para cada paciente. A
dor deve ser sempre abordada, assim como as morbidades em associacao
(ARNOLD, 2009).

No tangente ao ganglio esfenopalatino (GEP), este contém a maior
concentragao de neurdnios fora do encéfalo, sendo composto predominantemente
por ganglios parassimpaticos do nervo petroso maior e estando localizado nas
fossas pterigopalatinas, bilateralmente. A sua proximidade com multiplos ramos
sensoriais trigeminais e faciais justifica o seu envolvimento em vérias dores
idiopaticas da face e da cabeca (PIAGKOU e colab., 2012; ROBBINS e colab.,
2016).

Tal relacdo justifica as varias técnicas existentes para o bloqueio do ganglio
esfenopalatino (BGEP), sendo a abordagem intranasal com anestésico tépico,
aplicado na mucosa através de um haste flexivel embebida na substéancia, a mais
utilizada pela sua simplicidade e boa tolerabilidade por parte do paciente (ROBBINS
e colab., 2016).



O escopo do presente trabalho consiste, pois, na avaliacdo da eficacia do
bloqueio intranasal do ganglio esfenopalatino no manejo de sintomas algicos da
fibromialgia.

2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 — DOR E DOR CRONICA

A nocicepcgao e a dor aguda tém importante fungdo em prevenir a lesao tecidual.
Contudo, a dor pode se tornar cronica a partir de respostas adaptativas patolégicas
decorrentes de determinados gatilhos — como dano neuronal, trauma, amputacéo,
infeccao viral, processos inflamatorios, dentre outros. Destarte, a cronicidade da
dor consiste na principal causa de sofrimento humano ao redor do mundo,
especialmente porque medidas terapéuticas especificas, eficazes e seguras ainda
nao foram desenvolvidas (BREIVIK e colab., 2006).

Apesar das diversas intersecgoes, diferentes etiologias de dor crbnica cursam
com mecanismos distintos. A saber: as dores crbnicas inflamatéria e muscular
envolvem um mecanismo de fluxo de entrada continuo através das vias
nociceptivas dos tecidos afetados as vias de dor periféricas e centrais; a dor crénica
neuropatica, por outro lado, esta associada ao desequilibrio na atividade das vias
nervosas, resultado de uma perda ou interrupgéo de inputs fisiolégicos devido a
lesbes de neurbnios periféricos e centrais. Contudo, diversas situagoes clinicas
envolvem os componentes de dor neuropatica e inflamatéria em concomitancia
(PRESCOTT e colab., 2014; SANDKU, 2009).

A transformacdo do processo algico agudo para o cronico envolve um
mecanismo de plasticidade em variados niveis, desde o molecular ao anatémico,
em multiplas vias nociceptivas. Essa interconectividade pode explicar porque
mesmo pequenas alteracbes moleculares podem resultar em modificagdes
comportamentais e clinicas que sao causadas devido ao processo de amplificacao
da dor (BALIKI e colab., 2011; JI e colab., 2013; KUNER, 2010; SANDKU, 2009).



Estudos recentes demonstraram que a plasticidade quimica esta acompanhada
também da reorganizacao de sinapses, células e circuitos que podem igualmente
ocorrer em grau macroscopico, aumentando a sua complexidade e abrangéncia e
potencializando o desenvolvimento da cronificagdo da dor. Conquanto, poucos sao
os estudos acerca das alteracdes a nivel anatdmico, de modo que nao se sabe se
estas sdo as causas ou as consequéncias do processo (BUSHNELL e colab., 2013;
KUNER, 2010).

Além dos componentes neuroquimicos, a dor é amplamente modificada pelas
experiéncias emocionais individuais, de modo que a sua interpretacdo pode variar
de pessoa para pessoa, ou no mesmo individuo, a depender do seu estado de
espirito. Os fatores cognitivos e emocionais chegam a ter graus de importancia tao
elevados que um individuo que crie expectativas negativas acerca de um agonista
opioide como o remifentanil pode cortar o seu efeito analgésico, assim como uma
sugestao positiva pode criar um efeito placebo para o alivio da dor. Nosso estado
emocional tem um grande poder na nossa interpretacdao dos estimulos dolorosos.
Por exemplo: quando estamos felizes, a dor tende a diminuir, enquanto que quando
estamos tristes, esta tende a aumentar (BENEDETTI, 2005; BINGEL e colab., 2011;
BUSHNELL e colab., 2013; VILLEMURE e BUSHNELL, 2009).

A relacao cognigao-emogao-dor é tao importante que estudos tém demonstrado
que esta ultima, ao sofrer processo de cronificacdo, ndo s6 altera as vias de
nocicepc¢ao, mas também as emotivas e cognitivas. Por exemplo: pacientes com
fiboromialgia tém menor capacidade de reter novas informag¢des quando
comparadas as pessoas sas, bem como uma menor capacidade na tomada de
decisdes quando submetidas ao Teste de lowa. Por fim, faz-se importante citar a
sua relacao com disturbios psiquiatricos, tais quais a depressao, que pode atingir
até 60% dos pacientes portadores de dor cronica. Além disso, esta é considerada
fator de risco independente para o suicidio (DICK e colab., 2008; GOESLING e
colab., 2013; HASSETT e colab., 2014; VILLEMURE e BUSHNELL, 2009;
WALTEROS e colab., 2011).



2.2 - FIBROMIALGIA

2.2.1 - CONCEITOS BASICOS, EPIDEMIOLOGIA E CLASSIFICACAO

Pertencente ao grupo das Doencas Reumaticas de Partes Moles, a sindrome
fibromialgica (SFM) pode ser dividida em dois grandes grupos, a saber: 1 — Forma
Localizada, abrangendo a sindrome miofascial, entesopatias, tendinites, bursite e
o reumatismo de partes moles com compressao nervosa - como a sindrome do
tunel do carpo; 2 — Forma generalizada: dor crénica, multifocal, cursando com
distarbios do sono, alteragdes cognitivas (como perda de memdria e dificuldade de
concentracao) além de associacdo com distlrbios psiquiatricos, tais quais a
depresséo e a ansiedade (ABLIN e colab., 2008; WOLFE e colab., 2010).

Estima-se que a SFM abranja cerca de 2-4% da populacdo, sendo o publico
feminino alvo de maior prevaléncia, embora o sexo masculino também possa ser
acometido. Conquanto seja mais comum em adultos de meia-idade, a fibromialgia
pode manifestar-se em qualquer época da vida, de modo que até mesmo a
populacao pediatrica pode ser acometida pelos sintomas de dor crbnica e fadiga.
Pacientes com outras reumatopatias, tais quais artrite reumatoide ou IUpus
eritematoso sistémico apresentam maiores riscos de desenvolverem esta
sindrome. Sua prevaléncia encontra-se aumentada em individuos que vivem sob
grande carga de estresse emocional e fisico e tende a aumentar com a idade (RUIZ-
PEREZ e colab., 2009).

A forma sindrébmica primaria € comumente arraigada a um forte componente
psicolégico, passando desde a associagdo com depressdao e transtorno de
ansiedade até o disturbio bipolar. A apresentagcédo secundaria pode estar associada
a outras doengas reumatologicas, como a ja citada artrite reumatoide e o lupus
eritematoso sistémico, além da Sindrome de Sjégren e as doencas inflamatorias
intestinais. Traumas também tém sido apontados como gatilhos para tal condicao
(BINKIEWICZ-GLINSKA e colab., 2015).



2.2.2 - FISIOPATOLOGIA

O mecanismo causador da fibromialgia permanece sobremaneira obscuro,
embora varias teorias acerca do mesmo ja tenham sido lancadas. Conquanto nao
seja o0 escopo do presente trabalho o esgotamento deste tema, serdo apresentados
de forma sucinta alguns dos principais estudos relacionados a este objeto.

Recente revisao sistematica - realizada por Pyke e colab. - abarcando nove
estudos e 482 pacientes com fibromialgia demonstrou - através de estudo de
espectroscopia de préton por ressonancia magnética — um aumento dos niveis de
glutamato em areas especificas do encéfalo, quais sejam: por¢ao posterior do giro
do cingulo e da insula e regiao ventrolateral do cértex pré-frontal e amigdala. Sendo
o glutamato um importante neurotransmissor excitatério, acredita-se que a sua
elevagao nessas areas do cérebro cursem com uma diminui¢cdo do limiar da dor e
fadiga (PYKE e colab., 2017).

Pacientes com a SFM aparentemente possuem na baixa das monoaminas a
sua interseccao com disturbios afetivos e de ansiedade. A diminuicao da resposta
a dor pelas vias serotoninérgica e noradrenérgica talvez seja responsavel pelo
aumento do input nociceptivo, resultando em uma maior ativacdo do sistema
nervoso central (SNC) (RUSSELL e colab., 1992; YUNUS, 2007) .

Outros estudos tém demonstrado disfuncdo no eixo hipotalamo-hipofise-
adrenal, de modo que ha uma menor resposta organica ao estresse, com uma
liberacao subdtima de cortisol, 0 que levaria ao aumento da producao de citocinas
pré-inflamatérias. Essas alteracdes no eixo também estao presentes em doencas
tais quais a sindrome do intestino irritdvel, a depressao maior, a depresséo atipica,
a sindrome da fadiga crénica, dentre outras (CROFFORD e colab., 1994; FRIES e
colab., 2005; NEECK, 2000).

Recente revisdo de literatura, realizada por Karras et al demonstrou que
pacientes com fibromialgia apresentavam hipovitaminose D e que esta se mostrava
diretamente proporcional aos escores obtidos nos questionarios de qualidade de

vida, sugerindo que a reposi¢cao deste nutriente poderia levar a uma melhora do



quadro algico da SFM. Contudo, ha uma caréncia de melhores estudos para
demonstrar tal beneficio (GHEITA e colab., 2014; KARRAS e colab., 2016).

Bullon et al demonstraram baixos niveis de proteina-quinase ativada por
monofosfato ciclico de adenosina (AMPK) e de trifosfato de adenosina (ATP) em
pacientes fibromidlgicos, associada a uma maior producao de radicais livres de
oxigénio quando comparada ao grupo controle, bem como um aumento na
produgdo de citocinas proé-inflamatérias, que curiosamente diminuiram mediante
uso de metformina (BULLON e colab., 2016).

Varios estudos epidemiolégicos longitudinais demonstraram o link existente
entre sintomas psicossomaticos e dor crénica com histérico de trauma e abuso
durante a infancia, baixa grau de escolaridade, isolamento social e disturbios
psiquiatricos tais quais a ansiedade e a depressao (NICHOLL e colab., 2009).

De modo geral, entre 30-60% dos pacientes que sofrem com dor cronica sao
acometidos por algum grau de depressdo. A SFM esta fortemente arraigada a
transtornos tais quais depressdo maior, bipolaridade, transtorno de ansiedade —
inclusa a sindrome do panico -, a fobia social, o transtorno obsessivo-compulsivo
e a toxicodependéncia (COUTURIER, 2005; GOESLING e colab., 2013).

Faz-se importante salientar que a dor crénica parece ser fator de risco isolado
para a ideacao suicida, o que poderia ser motivada, pelo menos em parte, pela
depressao ou drogadicdo. Fator interessante, porém, é que parte dos pacientes
fibromidlgicos vitimas do suicidio, quando do momento do diagnéstico da SFM, ndo
tinham histérico médico de doencas psiquiatricas (HASSETT e colab., 2014;
WOLFE e colab., 2011).

Entre os fatores de risco para o suicidio, podem ser citados: as caracteristicas
da dor; comorbidades psiquiatricas; abuso de substancias; acesso incontinenti a
analgésicos e bastante importante de ser destacado — a falta de assisténcia a dor
relatada pelo paciente (HASSETT e colab., 2014; RACINE e colab., 2014).



2.2.3 — DIAGNOSTICO

Em 1990, o American College of Rheumatology (ACR) desenvolveu os critérios
para o diagnéstico de fibromialgia, que constavam no achado de dor a pressdo em
11 de 18 tender points somado a um quadro de dor difusa (FIGURA 1). Estudos
utilizando esses critérios estimaram uma prevaléncia na populacao geral de 0,66%
a 4,4%, variando com os grupos que fossem estudados, mas com consenso em
relacdo a predominancia no sexo feminino (CAVALCANTE e colab., 2006; WOLFE
e colab., 2010).

FIGURA 1: Localizacao dos tender points de acordo com a ACR
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Para o diagnéstico de fibromialgia era necesséria a positividade de pelo menos 11 dos 18 tender
points somada a um quadro de dor difusa, de acordo com os critérios da ACR de 1992. Fonte:
(JENSEN e colab., 2013).

Criticas feitas aos antigos critérios do ACR (falta de padroniza¢ao na técnica de
pesquisa dos tender points, nao levar em consideragao sintomas como alteragcdes
no sono e fadiga e a dificuldade de acompanhamento da evolucéo do paciente)



levaram a elaboragéo dos novos critérios do ACR em 2010. Em estudos, os critérios
ultimos mostraram-se capazes de detectar corretamente 88,1% dos casos
definidos pelos critérios de 1990, mas sem necessitar da avaliagdo subjetiva do
exame fisico, além de possibilitarem a anéalise da gravidade e 0 acompanhamento
de individuos cujos sintomas apresentem grande variabilidade ao longo de sua
evolugcao (WOLFE e colab., 2010). Os novos critérios diagndésticos da ACR estao
ilustrados na TABELA 1.

TABELA 1: Novos critérios para o diagndstico de fibromialgia segundo o Colégio
Americano de Reumatologia, 2010

NOVOS CRITERIOS PARA O DIAGNOSTICO DE FIBROMIALGIA
American College of Rheumatology - ACR - 2010
E preciso ter as 3 condigbes abaixo:

1 - Indice de Dor Generalizada (IDG)z 7 e Escala de Gravidade dos Sintomas
(EGS)z 5, oulDG entre 3-6 e EGS 2 9.

2 - Presenca dos Sintomas ha pelo menos 3 meses.
3 - Auséncia de oufra doenca que possa explicar o quadro.

INDICE DE DOR GENERALIZADA (IDG): somar o nimero de regiées que
apresentam dor ao longo da dltima semana. Valor maximo: 19

Pescoco Antebraco direito Quadiril direito
Mandibula direita Antebraco esquerdo Quadril esquerdo
Mandibula esquerda Térax Coxa direifa
Ombro direito Abdome Coxa esquerda
Ombro esquerdo Dorso superior Perna direita
Braco direito Dorso inferior Perna esquerda

Braco esquerdo

ESCALA DE GRAVIDADE DOS SINTOMAS (EGS): somar a gravidade dos 3
sintomas principais + gravidade dos sintomas somaticos gerais. Valor
maximo =12

Atribuir uma gradacédo para cada um dos 3 sintomas principais abaixo:

AUSENTE=0 LEVE=1 MODERADO=2 GRAVE=3
Fadiga (Cansaco ao executar atividades)
Sono ndo-reparador (acordar cansado)
Sintomas cognitivos (dificuldade de memaria, concentracao, etc)
Sintomas somaticos (dor abdominal, dor de cabeca, dor muscular, dor articular, etc)
Considerando os demais sintomas somaticos em geral, indicar se o
paciente tem:
Nenhum dos sintomas = 0
Poucos sintomas = 1
Um ndmero moderado de sintomas = 2
Uma "grande carga" de sintomas = 3

Fonte: (WOLFE e colab., 2010) — adaptado pelo autor.



2.2.4 - TRATAMENTO

O tratamento envolve abordagens nao-farmacolégicas e farmacolégicas,
devendo ser individualizado para cada paciente, com foco na abordagem da dor e
das morbidades associadas (ARNOLD, 2009).

No tangente ao tratamento nao-farmacolégico, o exercicio fisico é considerado
0 padrao-ouro, obtendo maior nivel de evidéncia e recomendagao. Além de possuir
poucos efeitos adversos, age em diferentes componentes, quais sejam: fisico,
psicolégico e hormonal. Outras medidas, como a psicoterapia — sobretudo a
Terapia Cognitivo-Comportamental -, acumputura e yoga também podem ser
lancadas mao, sendo porém bastante controversas (ANGEL GARCIA e colab.,
2016).

O uso da amitriptilina para o alivio da dor por periodos curtos apresenta a maior
consisténcia cientifica dentre as farmacoterapias empregadas, embora requeira um
acompanhamento mais préximo devido aos seus efeitos colaterais, como a
atropinizacdo. Nos casos de falha terapéutica ou intolerancia a amitriptilima,
existem drogas outras que podem ser utilizadas para o controle algico, como os
Inibidores Seletivos da Recaptura de Serotonina, Inibidores da Recaptura de
Serotonina e Noradrenalina e os anticonvulsivantes — fluoxetina e paroxetina;
duloxetina; e pregabalina, respectivamente, sdo as drogas de escolha (ANGEL
GARCIA e colab., 2016; CARVILLE e colab., 2007; WOLFE e colab., 2010).

2.3 - BLOQUEIO DO GANGLIO ESFENOPALATINO (BGEP)

O géanglio esfenopalatino (GEP) contém a maior concentragao de neurdnios fora
do SNC, sendo composto predominantemente por aferéncias parassimpaticas
oriundas do nervo petroso maior e estando localizado nas fossas pterigopalatinas,
bilateralmente. Axénios do ganglio esfenopalatino inervam a glandula lacrimal e a
mucosa nasal e controlam o fluxo sanguineo na regiao. O ganglio possui um
formato triangular, conico ou em forma de coracao localizado sob uma fina camada

mucosa (1-2mm) na parede medial da fossa pterigopalatina. Recebe projecdes



sensitivas, parassimpaticas e simpaticas. Suas eferéncias incluem o nasopalatino,
o palatino maior, palatino menor, nasal superior e infero-lateral, bem como o ramo
faringeo do nervo maxilar (ROBBINS e colab., 2016).

O primeiro a descrever os beneficios do bloqueio desse ganglio foi Sluder, em
1908, conseguindo bons resultados no tratamento da asma, otalgia, neuralgia
facial, cefaleias, dor nas costas e até mesmo solugos. Em seus trabalhos, Ruskin
apresentou uma série de casos de pacientes que foram submetidos ao BGEP
devido a dores musculares e articulares, relatando melhora do quadro algico e da
qualidade de vida de seus pacientes, alguns até referindo remissdo completa da
dor (PIAGKOU e colab., 2012; RUSKIN, 1946, 1949). O géanglio esfenopalatino
encontra-se representado na FIGURA 2.

FIGURA 2: Corte sagital através da nasofaringe demonstrando o ganglio esfenopalatino e
suas conexoes diretas
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O ganglio esfenopalatino € o maior conjunto de neurénios fora do SNC, com formato conico ou

triangular, sendo composto predominantemente por aferéncias parassimpaticas oriundas do nervo



petroso maior e estando localizado nas fossas pterigopalatinas, bilateralmente. Fonte: (ROBBINS
e colab., 2016).

Existem varias técnicas para o BGEP, sendo a abordagem intranasal com
anestésico topico aplicado na mucosa através de um haste flexivel embebida na
substancia a mais utilizada pela sua simplicidade e boa tolerabilidade por parte do
paciente (PIAGKOU e colab., 2012). O BGEP encontra-se representado na
FIGURA 3.

FIGURA 3: Bloqueio do ganglio esfenopalatino por via intranasal

MIDDLE NASAL TURBINATE

SPHENOPALATINE GANGLION

Com o paciente deitado em decubito dorsal e pescogo em leve extensao, introduz-se haste flexivel
embebida em solugao anestésica em diregao a fossa pterigopalatina, até que seja encontrada uma

resisténcia a progressao da haste. Fonte: http://europe.tianmedical.com/tratamiento-de-la-cefalea-

revolucionario/ , acessado a 05 de dezembro de 2017.

Ferrante e colab. realizaram um estudo randomizado duplo-cego, placebo
controlado, para avaliar a efetividade do BGEP com lidocaina 4% na Sindrome da
Dor Miofascial da cabeca, pescoco e ombros. Seus resultados sugeriram nao haver
diferengas entre o bloqueio com lidocaina 4% e aquele feito com o placebo. Além
disso, os resultados foram melhores com a injecdo de lidocaina a 1% nos trigger
points. Outro ensaio clinico randomizado duplo-cego foi realizado por Scudds e
colab., em 1995. No seu estudo, Scudds juntou 42 pacientes com diagndstico de

Fibromialgia e 19 pacientes com diagndstico de Sindrome da Dor Miofascial, os


http://europe.tianmedical.com/tratamiento-de-la-cefalea-revolucionario/
http://europe.tianmedical.com/tratamiento-de-la-cefalea-revolucionario/

quais foram randomizados para receber ou lidocaina 4% ou placebo, com avaliacdo
da resposta através da analise da Escala Visual Anal6gica (EVA). Os resultados
nao mostraram superioridade da lidocaina em relagéo ao placebo em nenhum dos
desfechos (FERRANTE e colab., 1998; SCUDDS e colab., 1995).

Apesar do fato de o bloqueio esfenopalatino ser usado ha bastante tempo como
tratamento de varias sindromes dolorosas, os relatos permanecem controversos
(PIAGKOU e colab., 2012).

3 - OBJETIVOS

3.1 - OBJETIVO GERAL

Verificar a eficacia do bloqueio do ganglio esfenopalatino com lidocaina a 2%
no alivio dos sintomas algicos da SFM.

3.2 - OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Verificar e quantificar o alivio da dor do paciente apdés o bloqueio
esfenopalatino através do resultado da Escala Visual Analogica (EVA);

e Verificar e quantificar o alivio éalgico do paciente apds o bloqueio
esfenopalatino através do resultado do indice de Dor Generalizada (IDG);

e Verificar se ha melhora na pontuacao da Escala de Gravidade de Sintomas
(EGS) ap6s 30 dias de acompanhamento do paciente;

o Verificar se ha melhora na qualidade de vida dos pacientes apds 30 dias de
acompanhamento através dos resultados do Questiondrio sobre o Impacto
da Fibromialgia (QIF);

o Verificar se ha melhora dos padrbées de sono do paciente verificado através
da Escala de Pittsburgh para Avaliacdo da Qualidade do Sono.



— HIPOTESES

. Hipétese Nula (Ho): ndo ha melhora estatisticamente significativa no
controle da dor avaliado através da EVA entre o grupo experimental e o
grupo controle.

Hipotese alternativa (H1): ha melhora estatisticamente significativa no
controle da dor avaliado através da EVA entre o grupo experimental e o
grupo controle.

. Ho: ndo ha melhora estatisticamente significativa no controle da dor avaliado

através do IDG entre o grupo experimental e o grupo controle.

H1: ha melhora estatisticamente significativa no controle da dor avaliado
através do IDG entre o grupo experimental e o grupo controle.

. Ho: ndo ha alivio sintomatico estatisticamente significativo avaliado através

da EGS entre o grupo experimental e o grupo controle.

H1: ha alivio sintomatico estatisticamente significativo avaliado através da
EGS entre o grupo experimental e o grupo controle.

. Ho: ndo h& melhora estatisticamente significativa na qualidade de vida do
paciente avaliado através do QIF entre o grupo experimental e o grupo

controle.

Hi: hd melhora estatisticamente significativa na qualidade de vida do
paciente avaliado através do QIF entre o grupo experimental e o grupo

controle.



5. Ho: ndo ha melhora estatisticamente significativa na qualidade do sono do
paciente avaliado através da Escala de Pittsburgh para Avaliacdo da

Qualidade do Sono entre o grupo experimental e o grupo controle.

Hi: ha melhora estatisticamente significativa na qualidade do sono do
paciente avaliado através da Escala de Pittsburgh para Avaliagdo da

Qualidade do Sono entre o grupo experimental e o grupo controle.

5 - METODOLOGIA

5.1 - DESENHO DO ESTUDO

Realizou-se estudo unicéntrico do tipo ensaio clinico randomizado, duplo-cego
e placebo-controlado, composto de dois bragos ativos: um grupo recebendo o
bloqueio com lidocaina 2% com vasoconstrictor e no outro sendo administrado o
placebo (dgua destilada). O procedimento de ocultagéo (blinding) realizou-se como

segue:

1. Um farmacéutico alheio a pesquisa foi o responsavel pela manipulagéo dos
sachés ora contendo lidocaina a 2%, ora o placebo;

2. Uma terceira pessoa alheia as intervengdes e ao processo de manipulacao
preparou 0s envelopes pertencentes a cada paciente, com a colocacao de
um QR Code preparado através do site http:/br.qr-code-generator.com/,

sendo um outro codigo semelhante adicionado junto aos questionarios,
sachés e swabs, de modo a ser adicionado ao prontuario do paciente,
identificando-o como participante do estudo;

3. Os envelopes foram aleatoriamente selecionados quando da primeira
entrevista do paciente, de modo que nem este nem o pesquisador sabiam a
qual braco o0 mesmo pertencia;

4. Cada envelope foi identificado apenas pelo QR Code e pelo nome do

paciente em questao;


http://br.qr-code-generator.com/

5. Estatistico alheio a pesquisa fora o responsavel pela analise dos dados ao
fim do periodo de coleta.

5.2 - LOCAL DO ESTUDO
O estudo fora realizado no @mbito do Hospital Universitario Alcides Carneiro
(HUAC) —instituicao vinculada a Universidade Federal de Campina Grande (UFCGQG)

- situado a Rua Carlos Chagas, s/n, Bairro Sao José, Campina Grande, estado da
Paraiba.

5.3 — PERIODO DO ESTUDO

A coleta dos dados deu-se no periodo compreendido entre os meses de
setembro a novembro de 2017.

5.4 — POPULACAO DO ESTUDO

Foram admitidas as pacientes que, segundo os critérios sugeridos pela ACR
em 2010, preencheram o diagnéstico de SFM, atendidos no ambito do HUAC.

5.5 - AMOSTRA
De acordo com os critérios de inclusdao e exclusao foram selecionadas
pacientes nos ambulatorios de ortopedia, reumatologia e neurologia do HUAC que

preenchiam os critérios de SFM sugeridos pela ACR (2010) e que se voluntariaram

para o estudo.

5.6 — CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

5.6.1 — CRITERIOS DE INCLUSAO



Foram inclusos nesse trabalho os individuos que: 01) diagnosticados com
fibromialgia a partir dos novos critérios da ACR (2010) 02) assim o desejaram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; 03) maiores de 18 anos;
04) nao apresentavam qualquer condicdo que os impedissem de tomar decisdes
sozinhos;

5.6.2 — CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos desse estudo os individuos que: 01) ndo fecharam os
critérios de fibromialgia; 02) assim o desejaram por escrito; 03) apresentaram
qualquer intercorréncia que os impedisse de completar o estudo; 04) por algum

motivo faltaram ao seguimento ambulatorial.

5.7 - CAPTACAO E ACOMPANHAMENTO DOS PACIENTES

O estudo foi dividido em trés fases: pré-intervencéo, intervencao e
pds-intervencdo (FIGURA 4). Na pré-intervencao, foi apresentado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A), quando foi explicada a
logistica da pesquisa e sanadas todas as duvidas apresentadas pelas pacientes.
Em seguida, com a devida aceitacdo em participarem, estas foram randomizados
em dois grupos (experimental ou controle) e fora aplicado, pela primeira vez, o
Questionario Padronizado da Pesquisa (QPP), contendo as variaveis e as escalas
a serem analisadas (ANEXO B5).

O bloqueio deu-se com a paciente em decubito dorsal, em leve extenséo
cervical. Em adotada essa postura, fora feita a inspecéo do vestibulo nasal, através
de propedéutica desarmada - a excecado de lanterna-, em busca de atresias,
desvios de septo ou quaisquer outras alteragdes anatdbmicas que impossibilitassem
ou dificultassem a passagem da haste quando da realizacao do bloqueio. Feito isso,
era introduzido um swab em cada fossa nasal da paciente, perpendicularmente ao
decubito, até que se notasse uma resisténcia a sua progressao — consistindo na

parede posterior da fossa pterigopalatina. Cada haste flexivel era embebida em



substancia contida em saché codificado para a paciente, de acordo com a
programacao de randomizacdo — lidocaina para o grupo experimental e agua
destilada para o grupo controle. Feito isso, a voluntaria ali permanecia por exatos
30 minutos, apds o0s quais eram retirados 0os swabs e novamente aplicada a EVA.
Nova consulta era marcada ap6s quinze dias do procedimento inicial.

Um segundo momento era marcado para o décimo quinto dia apés o
procedimento primeiro, a fim de realizar-se um novo bloqueio. Desta vez, apenas
guestionava-se a intensidade algica através da EVA no inicio da consulta e apos

realizagédo da intervengéao.

Com trinta dias do inicio de sua participacdo, a paciente deveria novamente
comparecer ao ambulatério para nova aplicagcao do QPP. Apds tal coleta de dados,
encerrava-se a sua contribuicdo com o estudo, e as informacdes coletadas eram
repassadas para estatistico em questdo. Em caso de auséncia a consulta de
retorno nos dias marcados, as pacientes foram orientadas por telefonema e/ou e-

mail quanto a outra data para serem avaliados.

FIGURA 4: Divisao do estudo nas fases de pré-intervencao, intervencao e pos-intervencao
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Na pré-intervencgéo as pacientes elegiveis eram recrutadas e, caso aceitassem participar do estudo,
assinava-se o TCLE. Apos tal feito, eram alocadas e iniciado o protocolo do estudo. Apds o término



de sua participacdo no mesmo, que durava trinta (30) dias, as informagdes colhidas eram
repassadas para estatistico em questao. Fonte: Dados da pesquisa, 2017.

O fluxograma do estudo encontra-se representado na FIGURA 5.

FIGURA 5: Fluxograma de acompanhamento das pacientes ao longo do estudo
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As pacientes elegiveis eram recrutados para a pesquisa e, uma vez atendidos os critérios de
inclusdo, negados os de exclusao e assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, eram
alocados a um dos bragos ativos da pesquisa. O Questionario Padrao da Pesquisa (QPP) era entao
aplicado e uma primeira intervengdo realizada. Com quinze dias era marcada uma segunda
consulta, avaliando-se apenas a EVA no momento inicial e apés trinta minutos do bloqueio e entao
agendado um terceiro momento, ao trigésimo dia, para nova aplicagdo do QPP. Aqui encerrava-se
a contribuicdo da voluntaria e os dados coletados eram repassados ao estatistico em questao.
Fonte: Dados da pesquisa, 2017.

5.8 — PROCEDIMENTO DE RANDOMIZACAO

Estatistico alheio a pesquisa fora responsavel pela preparacdo dos QR
Codes utilizando-se do site htip://br.agr-code-generator.com/, € do Random



http://br.qr-code-generator.com/

Allocation Software 2.0 designando o grupo de alocagao (uso de lidocaina ou de
placebo). Auxiliar, também alheio a pesquisa, preparou envelopes opacos
identificados apenas com os QR Codes supracitados, contendo o formulario de
coleta de dados, os sachés referentes ao grupo de alocacao do (a) voluntario (a) e
0s swabs. Tal envelope era lacrado e entregue a um avaliador/pesquisador do
Projeto. Tanto os pesquisadores quanto os participantes s6 tiveram acesso aos
envelopes depois de assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de
forma a se garantir a ocultacao da alocacgéao.

5.9 — VARIAVEIS

¢ Idade: variavel quantitativa continua que fora registrada em anos completos;

e Sexo: variavel categérica nominal - masculino ou feminino;

e Estado civil: variavel categérica nominal - solteiro, casado, em unido
estavel, separado ou vilvo;

« indice de Dor Generalizada (IDG): variavel quantitativa discreta composta
por 19 itens, cada um classificado como “sim” ou “ndo”. Ao final, séo
somados todos os itens do tipo “sim”, o que permite a sua gradacao, que
varia de 0 a 19 (APENDICE B1);

e Escala de Gravidade dos Sintomas (EGS): variavel quantitativa discreta
composta por 4 itens, cada um pontuado de 0 a 3, o que permite uma
gradacdo que varia de 0 a 12 pontos (APENDICE B1);

e Escala Visual Analdgica (EVA): variavel quantitativa discreta que varia de
0 a 10 (APENDICE B2);

e Questionario de Impacto da Fibromialgia (QIF): variavel quantitativa
discreta que varia de 0 a 100 pontos (APENDICE B3);

e Escala de Pittsburgh para Avaliacao da Qualidade do Sono: variavel
quantitativa discreta que varia de 0 a 21 (APENDICE B4);

5.10 — REALIZACAO DOS TESTES



Todos os testes foram realizados por avaliadores treinados previamente ao
inicio da coleta de dados.

5.10.1 — ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Consiste em uma linha reta de 10 cm, que representa o continuo da dor,
ancorada pelas extremos “sem dor” e “pior dor possivel” (FIGURA 6). Solicita-se
que o individuo marque na linha o lugar que representa a intensidade da dor
sentida. O observador deve medir em centimetros a distancia entre a medida
ancorada pelas palavras sem dor e a marca feita pelo paciente, que correspondera
a intensidade de sua dor. A Escala Visual Analégica requer uma maior capacidade
cognitiva e algumas variacoes tém sido sugeridas para remediar tais limitacées.
Essa escala pode ser inapropriada para pacientes com baixos niveis de educacgao
e com alteragdes cognitivas e visuais (FELDT, 2000; HERR e colab., 1998; PAYEN
e CHANQUES, 2001; PEREIRA, 1998; WEINER e colab., 1999).

FIGURA 6: Modelo de Escala Visual Analdgica
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Menhuma Fraca Moderada Forte

A Escala Visual Analdgica consiste em escala unidimensional que varia de zero a dez (0 a 10), na
qual o zero corresponde a auséncia de dor e o dez equivale a pior dor possivel. O paciente é
instruido a fazer uma marcagao em ponto da escala equivalente ao de sua dor e o observador deve
medir em centimetros a distancia entre a medida ancorada pelas palavras “sem dor” € a marcacao

do paciente. Fonte: exemplo de Escala Visual Analégica desenhado pelo autor.

5.10.2 - QUESTIONARIO DE IMPACTO DA FIBROMIALGIA (QIF)

O Questionario de Impacto da Fibromialgia (QIF), desenvolvido por
Burckhardt et al em 1991 tem sido utilizado especificamente para avaliar os
pacientes com fibromialgia, sendo validado para a lingua portuguesa em 2006 e



possibilita avaliar questdes relacionadas a capacidade funcional — e,g, se o
paciente esta ou nao habilitado a realizar determinada acao, numa escala que varia
de “sempre” a “nunca” -, situacao profissional — e.g. quantos dias o paciente faltou
ao trabalho devido a doenca na ultima semana-, distarbios psicolégicos — e.g.
quantos dias o paciente se sentiu bem na Gltima semana - e sintomas fisicos — e.g.
quao cansado o paciente se encontrou nos ultimos sete dias. Desta forma
possibilita, em sua anélise, a identificacdo dos fatores que determinam o impacto
na vida do paciente, facilitando a aplicacao de técnicas terapéuticas mais eficazes
(BURCKHARDT CS, CLARK SR, 1991; MARQUES e colab., 2006; UBAGO
LINARES e colab., 2008).

Estudos comparando o QIF com outros questionarios, como o Questionario
de Qualidade de Vida SF-36 demonstraram ser o QIF mais sensivel e mais
especifico para avaliar a qualidade de vida em pacientes fibromialgicos, sendo
melhor na discriminacdo entre o grupo teste e o grupo controle na questao
“qualidade de vida” (ASSUMPCAO e colab., 2010).

5.10.3 — ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO
SONO

Desenvolvida por Buysse et al, visa a avaliagao da qualidade do sono durante
0 periodo de um més, consistindo em questionario padronizado, simples e bem
aceito pelos pacientes. E constituido por 19 questdes em auto-relato e 05 outras
referentes ao conjuge ou companheiro de quarto, sendo estas Ultimas utilizadas
apenas para a pratica clinica, ndo contribuindo para a pontuagéo total do indice. E
estruturada por sete componentes, quais sejam: C1 — qualidade subjetiva do sono;
C2 - laténcia do sono; C3 — duragao do sono; C4 — eficiéncia habitual do sono; C5
— alteragbes do sono; C6 — uso de medicamentos para dormir; C7 — disfuncao
diurna do sono. O valor total varia de 0 a 21, de forma que quanto maior a
pontuacao obtida, pior € o sono do paciente. Um escore maior que cinco indica que
o individuo esta apresentando grandes disfuncbes em pelo menos dois



componentes, ou moderada em pelo menos trés (BERTOLAZI e colab., 2011;
BUYSSE e colab., 1989; KONRAD, 2005; LOMELI e colab., 2008).

5.11 — COLETA DE DADOS

5.11.1 - INSTRUMENTOS DE COLETA

Os dados foram coletados por meio da aplicacdao Questionario Padrdo da
Pesquisa (APENDICE B.5), com perguntas objetivas e pré-codificadas para
entrada no computador.

Esses formularios foram devidamente armazenados em pastas de arquivo
especificas, antes e depois da digitacao e analise, sob responsabilidade do préprio
pesquisador, com a fungédo de preenché-los tao logo terminada a participacédo da

voluntaria a pesquisa.

5.11.2 - METODO DA COLETA DE DADOS

Os dados foram coletados pelo préprio pesquisador e, quando necessario, um
colaborador. Este era responsavel por aplicar a lista de checagem nas pacientes
candidatas ao estudo, para adiciona-las a pesquisa conforme checagem dos
critérios de incluséo, evitando a adesédo de pacientes ndo elegiveis. Aplicou-se 0
protocolo do estudo e os questionarios foram preenchidos, registrando os
resultados da intensidade da dor e mensurando-se o impacto da doenca na

qualidade de vida das pacientes, bem como no seu sono.

Apds o seu preenchimento, os formularios eram rigorosamente revisados pelo
pesquisador para a checagem das informacdes coletadas. O tempo transcorrido
para coleta de dados, preenchimento adequado de formularios e sua revisao

corresponderam ao previsto no cronograma.



5.12 — ASPECTOS ETICOS

Todos as pacientes submetidas ao estudo foram informadas quanto aos
possiveis riscos e beneficios aos quais estavam sujeitas, de maneira a decidirem,
por livre e espontdnea vontade, se participariam ou ndo do estudo por meio da
assinatura do TCLE, conforme resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude,
caso contrario nao fariam parte do grupo de estudo. As participantes estavam
cientes de que qualquer dano sofrido ou efeito indesejado observado deveria ser

imediatamente comunicado a um dos examinadores.

O presente estudo encontra-se registrado sob Certificado de Apresentacao para
Apreciacdo Etica nimero 79861417.6.0000.5182, com parecer favoravel por parte
do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Alcides Carneiro (CEP-
HUAC) de numero 2.411.622 (vide ANEXO A).

5.13 — CONFLITO DE INTERESSES

Declara-se que nenhum dos participantes deste projeto apresentavam vinculo
de qualquer ambito com empresas que possuissem interesse econdmico nos

resultados da pesquisa.

6 —- ORCAMENTO

O presente estudo fora realizado com recursos dos proprios pesquisadores,

nao tendo havido, pois, financiamentos externos.

7 - CRONOGRAMA



O cronograma com as atividades do corrente projeto encontra-se ilustrado

na TABELA 2.

ETAPA

Submisséo
ao CEP
Triagem das
pacientes
Execucédo da
pesquisa
Analise dos
dados e
conclusdes
Apresentacdo
do trabalho
de concluséo
de curso
Redacao do
artigo final

TABELA 2: Cronograma de atividades da pesquisa.

MESES
SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO

X

X X X

X X X
X
X
X

Fonte: dados da pesquisa, 2017.

8 — RESULTADOS E DISCUSSAO

8.1 — PERFIL DA AMOSTRA

O estudo dera-se entre os meses de setembro e novembro de 2017, no

ambulatério de neurologia do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC), em

Campina Grande — Paraiba. Setenta (70) pacientes foram eleitas para a pesquisa,

das quais trinta e duas (32) foram excluidas por nao preencherem os critérios de
inclusdo. O fluxograma CONSORT é apresentado na FIGURA 7.



FIGURA 7: Fluxograma CONSORT do Ensaio Clinico
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Fonte: dados da pesquisa, 2017. Grupo experimental: lidocaina 2% com vasoconstrictor. Grupo
controle: agua destilada.

A totalidade dos pacientes fora do género feminino, dentre os quais se
observou uma média de idade de 47,57 anos com Desvio Padrao (DP) = 10,69 para
o grupo placebo e 46,08 anos (DP = 9,62) para o grupo que recebeu lidocaina
(t(21)=0,441, p=0,662). Dentre as pacientes, 61% eram casadas; 25% solteiras;
2,8% divorciadas; 5,6% vilvas e 5,6% se encontravam em unido estével. Tais
dados corroboram os achados da literatura, que demonstram predominio da SFM
na populacao feminina (razéo de 8:1), sobretudo na faixa etaria entre 25 e 69 anos,
com idade média de 49 anos, sendo que cerca de dois tergos (2/3) das mulheres
acometidas sdo casadas (BRANDT e colab., 2011; HEYMANN e colab., 2010;
MARTINEZ e colab., 1998).

Depois de verificada a normalidade das variaveis continuas através do teste
de Shapiro-Wilk, seguiu-se a comparacao dos dois bracos do estudo utilizando-se
o teste t de Student para amostras independentes, demonstrando a



homogeneidade dos grupos (TABELA 3), sucedido da analise do Teste de Levene
para Igualdade de Variancias, sendo todas as variancias iguais (p > 0.05).

TABELA 3: Baseline Table — Teste t de Student para a comparacao das médias das
variaveis dependentes

Experimental (n = 24) Controle (n=14)
Variaveis p
Média (DP) Média (DP)

Idade (anos) 46,08 (9,623) 47 57 (10,697) 0,622
EVA DO 6,29 (1,541) 6,40 (2,702) 0,288
EGS DO 10,31 (1,888) 10,20 (2,950) 0,080
IDG DO 13,57 (3,031) 12,20 (2,280) 0,819
QIF DO 76,94 (14,32) 82 400 (10,41) 0,898

Pittsburgh DO 13,4 (5,413) 10,83 (5,345) 0,498

Os dados acima demonstram a homogeneidade dos grupos quando do inicio da pesquisa. Fonte:

dados da pesquisa, 2017.

8.2- ANALISE DA ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Foi realizada abordagem unidirecional (ou medidas repetidas) de ANOVA —
utilizando-se um alfa de 5% - para comparar o efeito da lidocaina e do placebo no
tangente a EVA em cinco momentos, a saber: no momento inicial (D0-0), trinta
minutos apo6s o primeiro bloqueio (D0-30), no décimo quinto dia (D15-0), trinta
minutos apdés o segundo blogqueio (D15-30) e no trigésimo dia do estudo (D30).
Avaliado o Teste de Esfericidade de Mauchly, tem-se que a suposicdo de
esfericidade foi validada (p = 0,138). Embora tenha havido diferencas significativas
no tangente ao tempo de intervencado — Wilks’ Lambda = 0,174; F (4,14) = 16,574,
p = 0,0001 -, esta inexistiu no comparativo entre os bracos do estudo — Wilks’
Lambda = 0,802; F (4,14) = 0,866; p = 0,508. Em vistas da diferenca apresentada

em relacao ao tempo de intervencao, langou-se mao do teste de Comparacgdes por



Método Pairwise (com ajustamento por Bonferroni). As desigualdades
apresentadas foram em relagcao a D0-0, D15-0 e D30 com D0-30 e D15-30, isto é,

dos momentos iniciais e trinta minutos apos cada bloqueio.

Ao compararmos os valores apresentados pelas pacientes nos momentos
pré-bloqueios (D0-0 e D15-0) com os momentos pds-bloqueios (D0-30 e D15-30),
representados pelos numeros 1, 3, 2 e 4, respectivamente, notamos que ha
substancial diferenca entre aqueles anteriores e imediatamente ap6s cada
intervencdo com elevado nivel de confianca p = 0,0001 e p = 0,022, na devida
ordem. Contudo, ao compararmos os pares D0 e D0-30 (1 e 2), D0-30 e D15-0 (2
e 3),D15-0e D15-30 (3 e 4) e D15-30 e D30 (4 e 5), podemos notar a efemeridade
do bloqueio no tangente a analise da EVA, visto que o mesmo n&o dura até o
décimo-quinto dia apds a intervencao — valores de p(1, 2) = 0,0001, p(2, 3) = 1,000,
p(3, 4) = 0,022, p(4, 5) = 0,502. Contudo, a real duracdo do efeito do procedimento

consiste em incégnita.

O grafico abaixo (FIGURA 8) expressa o comportamento da EVA durante o
tempo nos dois bragos do estudo. Vale salientar que, embora a imagem nos sugira
significativa melhora no grupo experimental em relagdo ao grupo controle, ndo
houve diferencas estatisticamente relevantes entre ambos (p = 0,508),
corroborando os dados ja demonstrados por (JANZEN e SCUDDS, 1997; SCUDDS
e colab., 1995), sendo estes o0s dois Unicos ensaios clinicos acerca do tema

constantes no PubMed.

A auséncia de diferenca entre a agua destilada e a lidocaina associada a
melhora evidenciada apés o blogqueio, conforme o ja analisado, sugere-nos que o
alivio quase que imediato da dor apresentado pelas pacientes pode ser decorrente
nao da substancia per si, mas do estimulo mecanico por parte dos swabs na regiao
da mucosa sobrejacente ao ganglio esfenopalatino. Conquanto nao tenha havido
diferengas estatisticamente relevantes, ao analisarmos o gréafico abaixo,
percebemos que o uUnico momento em que as linhas referentes ao grupo
experimental e placebo realmente se distanciam é no quinto instante (D30),
sugerindo um efeito aditivo dos bloqueios ao longo do tempo, com melhora

aparente do braco com lidocaina. Para provarmos isso, contudo, precisariamos de



um acompanhamento das pacientes por um periodo de tempo maior. O efeito
aditivo também pode ser notado ao avaliarmos as diferencas das médias inicial e

final, i.e., Xp3g9 - Xpo = -1,900. Ou seja: ainda que tenhamos perdido efeito entre o

segundo bloqueio e 0 D30, temos diferenca entre este e 0 momento inicial (DO0).

FIGURA 8: Comparacéo entre lidocaina e placebo no alivio algico avaliado pela EVA em
cinco momentos
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Os resultados foram analisados estatisticamente pelo teste ANOVA para comparagao entre o efeito
da lidocaina e do placebo em cinco momentos: (D0-0), (D0-30), (D15-0), (D15-30) e (D30), usando
um intervalo de confianga de 95% (p <0,05). Fonte: dados da pesquisa, 2017.

8.3 — ANALISE DO iNDICE DE DOR GENERALIZADA (IDG)

Uma outra analise ANOVA de medidas repetidas foi realizada, também com
alfa de 5%, para comparar o IDG no DO e no D30 em ambos os bragos do estudo.
Avaliando-se o Teste de Esfericidade de Mauchly, viu-se que a esfericidade fora
quebrada, necessitando-se do método do correcao de Greenhouse-Geisser, de



forma que se obteve para um F(1, 169,24) = 15,099 um p = 0,01 para a andlise da
variancia do IDG durante o periodo de tempo e um p = 0,027 quando se avaliou a
variacdo do IDG durante o tempo referentes a cada grupo. Desta forma, infere-se
que tanto o tempo quanto o grupo foram determinantes para a resposta das
pacientes, de forma que aquelas do braco experimental obtiveram resultados
superiores as do grupo com placebo, sendo tais valores estatisticamente
significativos.

A ilustragdo contida no grafico abaixo (FIGURA 9), por sua vez, nos
demonstra a variagao existente entre cada um dos grupos (experimental e controle)
com significativo alivio sintomatico do brago que recebera a lidocaina (reducao de
57,3% x 23,3% do IDG, respectivamente), com p = 0,027. Desta forma, podemos
inferir que a droga aplicada fora efetiva na diminuicdo dos sintomas algicos dos
pacientes, quando analisado o indice de Dor Generalizada.

FIGURA 9: Comparacao entre lidocaina e placebo no alivio algico avaliado pelo IDG nos
momentos DO e D30
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Os resultados foram analisados estatisticamente pelo teste ANOVA utilizando-se um intervalo de
confianca de 95% (p <0,05). Fonte: dados da pesquisa, 2017.



Vez que até entdo ndo h4 publicado nem um estudo avaliando a eficacia do
bloqueio esfenopalatino para alivio dos sintomas em pacientes fibromialgicos
avaliando a resposta do IDG, ndo temos termos de comparacgao na literatura. O
mesmo ocorre em relagdo as variaveis que serdo discutidas a posteriori (EGS, QIF
e Pittsburgh).

Aqui nés notamos um parametro que demonstra melhoras no quadro algico
no grupo experimental, sendo que a andlise da EVA sugeriu o contrario. Como

explicar?

Devemos levar em consideracao que a EVA, além de ndo ser uma escala
especifica para a fibromialgia, como é o caso do IDG — que faz parte dos critérios
diagnésticos da SFM -, ainda consiste em uma escala unidimensional. Desta forma,
limita-se a avaliar apenas a intensidade da dor no presente momento, sendo, pois,
limitada, visto que fora demonstrada a perda do efeito do bloqueio durante os
quinze dias entre as intervencdes. Ademais, apresenta-se de dificil aplicabilidade
em pacientes com baixo grau de escolaridade, como era o caso de algumas de
nossas pacientes. O IDG, por sua vez, avalia a presenca ou nao de dor nos ultimos
sete dias, bem como a sua localizagdo, mostrando-se mais abrangente e fidedigno
ao escopo do presente estudo (MARTINEZ e colab., 1998; WEINER e colab., 1999;
WOLFE e colab., 2010).

8.4 - ANALISE DA ESCALA DE GRAVIDADE DE SINTOMAS (EGS)

Realizou-se nova anélise ANOVA de medidas repetidas, com alfa de 5%,
para comparar a EGS no DO e no D30 em ambos os bragos do estudo. Avaliando-
se o0 Teste de Esfericidade de Mauchly, notou-se que a esfericidade foi quebrada,
necessitando-se do método de correcao de Greenhouse-Geisser, de forma que se
obteve para um F(1, 17, 4) = 4,116 um p = 0,076 para a analise da variancia da
EGS durante o periodo de tempo e paraum F(1, 22,2) = 5,244 um p= 0,044 quando
se avaliou a variagdo da EGS durante o tempo referente a cada brago. Desta forma,
infere-se que o tempo per si ndo mostrou-se fator de interferéncia no valor da

Escala de Gravidades de Sintomas e que o grupo experimental obteve melhores



resultados em comparagdo ao grupo controle, sendo tais dados de relevancia
estatistica, sugerindo real melhora nos quadros de fadiga, sono nao reparador,
sintomas cognitivos e somaticos gerais. A seguir tem-se a representacéo grafica
dos dados acima referidos ilustrados na FIGURA 10.

FIGURA 10: Comparacao entre lidocaina e placebo no alivio sintomatico avaliado pela EGS
nos momentos DO e D30
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Os resultados foram analisados estatisticamente pelo teste ANOVA utilizando-se um intervalo de
confianca de 95% (p <0,05). Fonte: dados da pesquisa, 2017.

8.5 — ANALISE DO QUESTIONARIO DE IMPACTO DA FIBROMIALGIA (QIF)

Uma quarta analise ANOVA de medidas repetidas fora realizada, novamente
com alfa de 5%, para comparar o QIF no DO e no D30 entre os grupos experimental
e controle. Avaliando-se o Teste de Esfericidade de Mauchly, viu-se que a
esfericidade foi quebrada, necessitando-se do método de correcao de Greenhouse-
Geisser, de forma que se obteve para F(1, 2871,16) = 13,799 um p = 0,001 para



a analise da variancia da QIF durante o periodo de tempo e para um F(1, 967,93)
= 4,652 um p = 0,043 quando se avaliava a variacdo da QIF durante o tempo
referentes a cada grupo.

Desta forma, infere-se que tanto o tempo quanto o grupo foram
determinantes para a resposta das pacientes, de forma que aquelas do grupo
experimental obtiveram resultados superiores as do grupo controle, sendo tais
valores estatisticamente significativos. A representacdo grafica dos dados
supraexpendidos encontram-se ilustrados na FIGURA 11.

FIGURA 11: Comparacao entre lidocaina e placebo na melhora da qualidade de vida
avaliada pelo QIF nos momentos DO e D30
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A analise do grafico evidencia consideravel redugao no valor do QIF ap6s as duas aplicagbes com
lidocaina quando comparada a técnica com o placebo (reducéo de 36,3% x 9,2%, respectivamente),
com alto grau de relevancia (p = 0,043). Fonte: dados da pesquisa, 2017.

Estudos comparando o QIF com outros questionarios, como o Questionario
de Qualidade de Vida SF-36 demonstraram ser o QIF mais sensivel e mais
especifico para avaliar a qualidade de vida em pacientes fibromialgicos, sendo
melhor na discriminagdo entre o grupo teste e o grupo controle (ASSUMPCAOQ e



colab., 2010). Desta forma, ha fortes indicios de que o bloqueio esfenopalatino
contribuiu para a melhora do cotidiano das pacientes do grupo experimental.

8.6 — ANALISE DA ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA
QUALIDADE DO SONO

Uma ANOVA de medidas repetidas foi realizada, com alfa de 5%, para
comparar o Pittsburgh no DO e no D30 entre os grupos experimental e controle
(FIGURA 12).

FIGURA 12: Comparagéao entre lidocaina e placebo na melhora da qualidade do sono avaliado
pela Escala de Pittsburgh nos momentos DO e D30
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Os resultados foram analisados estatisticamente pelo teste ANOVA utilizando-se um intervalo de
confianga de 95% (p <0,05). Fonte: dados da pesquisa, 2017.



Avaliando-se o Teste de Esfericidade de Mauchly, viu-se que esta fora
quebrada, necessitando-se do método do correcao de Greenhouse-Geisser, de
forma que se obteve para F(1, 60) = 4,035 um p= 0,075 para a analise da variancia
do Pittsburgh durante o periodo de tempo e para um F(1, 66,183) = 4,652 um p =
0,064 quando se avaliou a variagao do Pittsburgh durante o tempo referente a cada
grupo. Desta forma, infere-se que ndo houve diferencas estatisticamente relevantes

no Pittsburgh dos dias zero e trigésimo entre os bracos do estudo.

Desta forma, somos levados a crer que o bloqueio nao interferiu na qualidade
do sono das pacientes, a despeito da melhora das outras variaveis ja analisadas.
Podemos considerar, porém, a possibilidade do resultado estar falseado pela pouca
especificidade desta escala para a fibromialgia, visto que a mesma avalia fatores
nao envolvidos no quadro sintomatolégico da SFM e que levariam a prejuizos no
sono, tais como: ndo respirar de forma adequada durante a madrugada, levantar
para ir ao banheiro, acordar por frio ou por calor, por roncar alto, por pesadelos etc
(BERTOLAZI e colab., 2011; BUYSSE e colab.,, 1989). Na TABELA 4

sumarizamos os resultados obtidos pelo estudo.

TABELA 4: Sumarizacao dos resultados finais do estudo.

OBJETIVO ESPECIFICO DO
ESTUDO
Verificar e quantificar a existéncia de
melhora da dor do paciente ap6és o
bloqueio esfepopalating através do = R _
resultado da Escala Visual Analogica b ETTE TR0 = (AL
(EVA)

HIPOTESE NULA

Verificar e quantificar a existéncia de

melhora da dor do paciente ap6s o

bloqueio gsienopalating atraves do Rejeicao (p = 0,027)
resultadc do Indice de Dor
Generalizada (IDG)

Verificar se ha melhora na pontuacéo
da Escala de Gravidade de Sintomas
(EGS) apos 30 dias de
acompanhamento do paciente
Verificar se ha melhora na qualidade
de vida dos pacientes apds 30 dias de
acompanhamento através dos Rejeicdo (p = 0,043)
resultados do Questionario sobre o

Impacto da Fibromialgia (QIF)

Verificar se ha melhora dos padroes

de sono do paciente verificado atraves

da Escala de Piisburgh para N&o rejeicéo (p = 0,064)
Avaliacdo da Qualidade do Sono

Rejeicédo (p = 0,044)



Houve resultados estatisticamente significativos quando da analise do indice de Dor Generalizada,
da Escala de Gravidade de Sintomas e do Questionario sobre o Impacto da Fibromialgia. O estudo
analitico dos resultados obtidos no tangente a Escala Visual Analégica e a Escala de Pittsburgh
para Avaliacdo da Qualidade do Sono nao demonstrou diferenga entre os grupos experimental e
controle. Fonte: dados da pesquisa, 2017.

Nao houve reagdes adversas relevantes mediante realizagao do bloqueio.
Embora descrita na literatura, ndo tivemos nenhum caso de epistaxe, sendo
referido pelas pacientes apenas leve desconforto e tosse nos primeiros instantes
guando da introducao e da retirada das hastes flexiveis, além de discreta sensacéo

de obstrugao nasal.

9 — CONCLUSAO

Através da aplicacdo do Questionario Padrao de Pesquisa, foi possivel
observar, quando comparados os resultados dos grupos experimental e controle,

a melhora nos trés parametros avaliados que foram especificamente desenhados
para a fibromialgia, a saber: indice de Dor Generalizada, Escala de Gravidade de
Sintomas e Questionario de Impacto da Fibromialgia. As duas Unicas variaveis em
que ndo houve melhora estatisticamente significativa quando de sua avaliagéo -
EVA e Escala de Pittsburgh para Avaliagdo da Qualidade do Sono — nao sao
sensiveis ou especificas para a SFM, vez que nao foram elaboradas com este
intuito. Desta forma, o bloqueio esfenopalatino com lidocaina 2% e vasoconstrictor
demonstrou-se superior ao placebo no manejo da dor e dos sintomas gerais de

pacientes com fibromialgia.

Por ser o primeiro trabalho com este desenho a avaliar pard@metros outros
que ndo a EVA, ndo possuimos termos de comparagdo com dados da literatura.
Nao foram observadas reacdes adversas relevantes mediante realizacdo da

intervencao.

Ao final desse estudo, tendo em vista o pequeno tamanho da amostra, a
curta duracao do trabalho, a escassez de informagdes na literatura a nivel mundial,
a prevaléncia da SFM, bem como seu impacto na qualidade de vida dos pacientes



e os custos diretos e indiretos causados por tal condigao clinica, aconselhamos a

realizacdo de novas pesquisas para consolidacdo dos dados.
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APENDICES

APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PROJETO: BLOQUEIO ESFENOPALATINO NO MANEJO DOS SINTOMAS
ALGICOS DE PACIENTES COM FIBROMIALGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) da pesquisa:
Bloqueio Esfenopalatino No Manejo Dos Sintomas Algicos De Pacientes Com

Fibromialgia: Ensaio Clinico Randomizado.

JUSTIFICATIVA, OBJETIVOS E PROCEDIMENTOS

A fibromialgia € uma sindrome dolorosa difusa, pouco entendida e com poucos
estudos relevantes a respeito de suas bases fisiopatoldgicas. Tal pesquisa visa a
estudar a eficacia e relevancia do Bloqueio Esfenopalatino no controle e manejo da

dor na fibromialgia.

1) Vocé, voluntario, ao concordar em participar, sera registrado na pesquisa
informando seus dados (nome, idade, telefone para contato etc), assinara esse

termo e serd informado de todo o processo de pesquisa.

2) A partir de entao, vocé respondera a um questionario, o qual sera devidamente

explicado pelo seu pesquisador, e passara por um exame clinico de controle.



A sequir, serd realizada a técnica analgésica objeto do nosso estudo (Bloqueio
do Géanglio Esfenopalatino) que consiste na colocacao de swabs (uma espécie
de “cotonete”) com anestésico (lidocaina 2% com vasoconstrictor) ou agua
destilada no interior do nariz (por 30 minutos) até a regido préxima onde se

encontra o ganglio nervoso esfenopalatino, o qual sera anestesiado.

30 minutos apo6s o procedimento, vocé voluntario respondera novamente a um
questionario de controle e recebera instru¢des do préximo encontro, que devera

ocorrer em 15 dias.

No segundo encontro, outros questionamentos serédo realizados com o intuito
de verificar a eficacia do procedimento antes realizado. Realizara novamente a
intervencao e com 30 minutos sera reavaliado na forma de questionario. Entao,

sera instruido do 32 e ultimo encontro.

No ultimo encontro, que se dara 30 dias apds o primeiro, vocé respondera ao
ultimo questionario e serd realizada a ultima avaliagao clinica, encerrando sua
contribuicdo com o estudo.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS

O processo ao qual o voluntario serd submetido acontece em 3 sessdes e

se resume aos questionarios e exames clinicos e ao procedimento analgésico em

estudo nas duas primeiras sessdes. Os beneficios serdo analgesia e possivel

melhora da dor crénica, além da importante contribuicdo para o levantamento de

dados fortuitos no entendimento clinico da fibromialgia.

Os desconfortos e riscos sao relacionados ao procedimento e ao processo,

dentre os quais citamos:

1)

Referentes ao processo: a) disponibilizacdo de tempo (aproximadamente 45
min a 1 hora) para responder ao interrogatorio e realizar o bloqueio anestésico;

b) se dispor e se comprometer a marcar as consultas subsequentes.



2) Referentes ao procedimento: a) o voluntario podera sentir desconforto nasal na
introducdo dos swabs. b) existe a possibilidade de reacdes alérgicas ou
irritativas relacionadas ao anestésico. ¢) existem relatos de epistaxe leve na

literatura médica, sendo esta uma possibilidade.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSINTENCIA

O acompanhamento do voluntario sera realizado em trés sessbes, com apoio
clinico e estrutural do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC). Havera
colaboragdo e suporte clinico do Reumatologista e/ou Neurologista do qual o
paciente/voluntario foi referenciado. E quaisquer intercorréncias clinicas o

voluntario tera apoio do servigco do hospital e dos pesquisadores aqui envolvidos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA
DE SIGILO

Vocé serd esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar.
Vocé é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper
a participacao a qualguer momento. A sua participacéao é voluntaria e a recusa em
participar ndo ira acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios.

O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrdes
profissionais de sigilo. Os resultados do exame clinico da pesquisa serao enviados
para vocé e permanecerao confidenciais. Seu nome ou o material que indique a
sua participagdo nao sera liberado sem a sua permissdo. Vocé ndo serd
identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Uma via
deste documento sera arquivada na Unidade Académica de Medicina da

Universidade Federal de Campina Grande (UFCQ) e outra sera fornecida a vocé.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR
EVENTUAIS DANOS



A participacdo no estudo ndo acarretard custos para vocé e ndo sera
disponivel nenhuma compensacao financeira adicional em caso de haver gastos
de tempo, transporte, creche, alimentagéo etc. No caso de vocé sofrer algum dano
decorrente dessa pesquisa, uma vez comprovado nexo causal, vocé tera direito a
ressarcimento. Caso a pesquisa comprove eficacia do tratamento e vocé esteja no
grupo placebo, vocé tera direito a receber o mesmo tratamento do grupo controle

sem nenhum custo adicional.

DECLARACAO DA PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELA
PARTICIPANTE

Eu, , fui

informada (0) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e

esclareci minhas duvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas
informagdes e motivar minha decisdo se assim o desejar. O professor orientador
Alexandre Magno da Nobrega Marinho certificou-me de que todos os dados desta
pesquisa serao confidenciais. Em caso de duvidas poderei chamar o discente Tulio
Maranh&o Neto ou o Professor Doutor Alexandre Magno da Nobrega Marinho pelos
telefones (83) 99663-9962 e (83) 99132-3566, respectivamente, ou o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Alcides Carneiro na rua Pedro I, Sem
Numero, bairro S&o José. Campina Grande —PB, telefone: (83) 2101-5545.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste

documento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Nome:

Assinatura do Participante:

Data / /




Pesquisador:

Assinatura do Pesquisador:

Data / /

Testemunha:

Assinatura daTestemunha:

Data / /

APENDICE B — QUESTIONARIO PADRAO DA PESQUISA

B.1 — CRITERIOS DIAGNOSTICOS ACR 2010

INDICE DE DOR GENERALIZADA

Marque um X na(s) area(s) onde teve dor nos ultimos 7 dias

AREA SIM NAO AREA SIM NAO
Mandibula E Mandibula D
Ombro E Ombro D
Braco E Braco D
Antebraco E Antebraco D
Quadril E Quadril D
Coxa E Coxa D
Perna E Perna D
Cervical Dorso
Térax Lombar




Abdome

Total de areas Doloridas:

ESCALA DE GRAVIDADE DOS SINTOMAS

Marque a intensidade dos sintomas conforme sentido nos ultimos 07 dias

Fadiga (cansaco ao executar atividades) 0 1 2 3
Sono nao reparador (acordar cansado) 0 1 2 3
Sintomas Cognitivos (dificuldades de memoria, | 0 1 2 3
concentracao etc)

Sintomas Somaticos (dor abdominal, dor de 0 1 2 3
cabeca, dor muscular, dos nas juntas, etc)

B.2 —- ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

ODERADA' INTENSA'

B.3 - QUESTIONARIO DE IMPACTO DA FIBROMIALGIA (QIF)

1- Com que frequéncia vocé | Sempre | Quase sempre | De vez em Nunca
consegue: quando

a) Fazer compras 0 1 2 3
b) Lavar Roupa 0 1 2 3
¢) Cozinhar 0 1 2 3




d) Lavar louca 0 1 2 3
e) Limpar a casa ( varrer, 0 1 2 3
passar pano etc)

f) Arrumar a casa 0 1 2 3
g) Andar varios quarteiroes 0 1 2 3
h) Visitar parentes ou 0 1 2 3
amigos

i) Cuidar do quintal ou 0 1 2 3
jardim

J) Dirigir carro ou andar de 0 1 2 3
onibus

2 — Nos tultimos sete dias, em quantos dias vocé se sentiu bem?

3 — Por causa da Fibromialgia, quantos dias vocé faltou ao trabalho (ou deixou de

trabalhar, se vocé trabalhar em casa)?

4 — Quanto a Fibromialgia interferiu na capacidade de fazer servico?

fom aa
#

® ®

Nio interferiu Atrapalhou muito
5 — Quanta dor vocé sentiu?

T T

L L] e L ]
& =
Nenhuma Muira dor

6 — Vocé sentiu cansaco ?



) _
® ®
=

MNio Sim, muito

7 — Como vocé se sentiu ao se levantar pela manha ?

(o8 (o8
g
Descansado//a Muyito cansado//a

8 — Vocé sentiu rigidez ( ou corpo travado ) ?

S '\::7'
Nio S1m, muita

9 — Vocé se sentiu nervoso/a ou ansioso/a ?

f'_‘\\ 3 o
(8 (o0
— =
MNao, nem um pouco Sim, muito

10 — Voce se sentiu deprimido/a ou desanimado/a ?

e,

(o9 (o8)
=/ L=
Nao, nem um pouco Sim, muito

B.4 — ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO
SONO

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

1) Durante o més passado, a que horas vocé foi habitualmente dormir?

Horario habitual de dormir: ........ceeeveeevvvenennnnnn...




2) Durante o més passado, quanto tempo (em minutos) habitualmente vocé levou

para adormecer a cada noite:

Numero de minutos .........ceeveeeeeveeneeeennn..

3) Durante o més passado, a que horas vocé habitualmente despertou?

Hordrio habitual de despertar: ...............

4) Durante o més passado, quantas horas de sono vocé realmente teve a noite? (isto

pode ser diferente do nimero de horas que vocé permaneceu na cama)

5) Durante o més passado, com que frequéncia vocé teve problemas de sono

porque voce...

a) ndo conseguia dormir em 30 minutos

(0) nunca no més passado
(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

c) Teve que levantar a noite para ir ao

banheiro

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

e) Tossia ou roncava alto
(0) nunca no més passado
(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

g) Sentia muito calor
(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

b) Despertou no meio da noite ou de
madrugada

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

d) Nao pude respirar de forma satisfatéria
(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

f) Sentia muito frio

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

h) Tinha sonhos ruins
(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana




(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

1) Tinha dor

(O)nunca no més passado

(1)uma ou duas vezes por semana
(2)menos de uma vez por semana

(3)trés ou mais vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

J) outra razdo (por favor, descreva):

k) Durante o més passado, com que frequéncia voce teve problemas com o sono pela

causa do item j?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

6) Durante o més passado, como vocé
avaliaria a qualidade geral do seu sono?
(0) muito bom

(1) bom

(2) ruim

(3) muito ruim

7) Durante o més passado, com que
frequéncia vocé tomou medicamento
(prescrito ou por conta propria) para
ajudar no sono?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana




8) Durante o més passado, com que
frequéncia vocé teve dificuldades em
permanecer acordado enquanto estava
dirigindo, fazendo refeicoes, ou
envolvido em atividades sociais?

(0) nunca no més passado
(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

9) Durante o més passado, o quao
problematico foi para vocé manter-se
suficientemente entusiasmado ao
realizar suas atividades?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

10) Vocé divide com alguém o mesmo quarto ou a mesma cama?

() mora s6

() divide o0 mesmo quarto, mas nao a mesma cama

() divide a mesma cama

Se vocé divide com alguém o quarto ou a cama, pergunte a ele(a) com qual

frequéncia durante o dltimo més vocé tem tido:

a) Ronco alto

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana
(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

¢) Movimentos de chutar ou sacudir as
pernas enquanto estava dormindo

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

b) Longas pausas na respiracdo enquanto
estava dormindo

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3) trés ou mais vezes por semana

d) Episédios de desorientagdo ou confusdao
durante a noite?

(0) nunca no més passado

(1) uma ou duas vezes por semana

(2) menos de uma vez por semana

(3)trés ou mais vezes por semana




e) Outras inquietacdes durante o sono (por favor, descreva):

B.5 — QUESTIONARIO PADRONIZADO DA PESQUISA

QUESTIONARIO PADRONIZADO DA PESQUISA QRCODE
Data : / /

Data de Nascimento : Idade: _  Sexo: M F

Data do diagnéstico de Fibromialgia: Estado Civil :

INDICE DE DOR GENERALIZADA: marcar os locais em que o paciente referiu

dor nos ultimos 7 dias.

Avaliacao inicial (D0) Avaliacao final (D30)

D15 -30°

D0-30° D15

Nao realizar | Nao realizar

Na3ao realizar




QUESTIONARIO SOBRE O IMPACTO DA FIBROMIALGIA (D0)

1.a) 1.b) 1.c) 1.d) 1.e)
1.H) 1.g) L.h) 1.i) 1.j)

2) 3)

4 — Quanto a Fibromialgia interferiu na capacidade de fazer servico ? 8 — Vocé sentiu rigidez ( ou corpo travado ) ?
1 (o8) ‘o0’
\ f
() =
Nio interferiu Arrapalhou muito Sim, muita
5 — Quanta dor vocé sentiu ? 9 — Vocé se sentiu nervoso/a ou ansioso/a ?
@ & ®
e/ -/ = =
Nenhuma Muira dor Nio, nem um pouce Sium, muito
6 — Vocé sentiu cansago ? 10 — Vocé se sentiu deprimido/a ou desanimado/a ?
. (o0 (o8
Nio Sim, muito - -
Nio, nem um pouco Sim, muito

7 — Como vocé se sentiu ao se levantar pela manha ?

(o) ~(aw)

Descansado/a Muiro cansado/a

QUESTIONARIO SOBRE O IMPACTO DA FIBROMIALGIA (D30)

1.a) 1.b) 1.c) 1.d) l.e)

1.H) 1.g) L.h) 1.i) 1.j)

2) 3)

4 — Quanto a Fibromialgia interferiu ha capacidade de fazer servico ? 8 — Vocé sentiu rigidez ( ou corpo travado ) ?
(a8 P
@ ®
Naio interferiu Arwrapalhou muito Nio Sim, muita
5 — Quanta dor vocé sentiu ? 9 — Vocé se sentiu nervoso/a ou ansioso/a ?
D) o )
) = h =/
Nenhuma Muira dor Nio, ncm um pouco Sim, muito
6 —Vocé sentiu cansago ? 10 — Vocé se sentiu deprimido/a ou desanimado/a ?
(o) (ss) = p
o (oe) (o)
Nio Sim, muito 5 -
Nio, nem um pouco Sim, muito

7 — Como vocé se sentiu ao se levantar pela manha ?

Descansado//a Muito cansado,//a

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

5)
a) b) c) d)




e) ‘f)

k)
6)

10.a)
10.c)

K

2) ‘ h)

j) outra razao (por favor, descreva)

8) ‘ 9)
10.b)
10.d)

e) Outras inquietacdes durante o sono (por favor, descreva):

ESCALA DE PITTSBURGH PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DO SONO

b)

k)
6)
10.a)
10.c)

:

(D30)

5)
c) d)
g) h)

j) outra razao (por favor, descreva)

8) ‘ 9)
10.b)
10.d)

e) Outras inquietagdes durante o sono (por favor, descreva):
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