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RESUMO  

A fibromialgia é uma condição marcada pela associação de dor crônica difusa com 

sintomas variados que incluem: fadiga, distúrbios do sono, disfunção cognitiva e 

episódios depressivos, cuja prevalência é maior no sexo femino. O tratamento é 

multidisciplinar, envolvendo fármacos, atividades físicas e terapias cognitivas. O 

bloqueio do gânglio esfenopalatino, um tratamento proposto para síndromes 

dolorosas cranianas e faciais, foi utilizado em relatos de caso que evidenciaram 

melhora de diversos quadros dolorosos. Nosso estudo é derivado de um estudo 

maior que propôs avaliar a eficácia dessa terapia em pacientes com fibromialgia, 

sendo aqui abordada a intensidade da dor e seu impacto na qualidade de vida dos 

pacientes, através de um ensaio clínico randomizado duplo-cego, placebo 

controlado. Foram randomizados 23 pacientes (14 no grupo lidocaína e 9 no grupo 

placebo) e acompanhados através da Escala Visual Analógica da Dor e do 

Questionário sobre o Impacto da Fibromialgia. Os resultados obtidos não mostraram 

diferenças significativas entre os dois grupos em nenhum momento do estudo em 

relação as duas variáveis (dor e qualidade de vida). Concluímos que não há 

evidência no nosso estudo que indique a utilização do bloqueio do gânglio 

esfenopalatino em pacientes com fibromialgia, corroborando os achados de outros 

ensaios clínicos realizados nos anos 90. 

Palavras chave: Fibromialgia, gânglio esfenopalatino, lidocaína. 

  



 
 

ABST RACT  

Fibromyalgia is a condition characterized by diffuse chronic pain associated with 

various symptoms including fatigue, sleep disorders, cognitive impairment and 

depressive episodes, its prevalence is higher in females. The treatment is 

multidisciplinary, involving drugs, physical activity and cognitive therapies. Blocking 

the sphenopalatine ganglion is a proposed treatment for cranial and facial pain 

syndromes, it was used in case reports which showed improvement of various painful 

conditions. Our study is derived from a larger study proposed to evaluate the efficacy 

of this therapy in patients with fibromyalgia, being addressed here pain intensity and 

their impact on quality of life of patients, using a double-blind randomized, placebo-

controlled trial. 23 patients were randomized (14 in the lidocaine group and 9 in the 

placebo group) and accompanied by Visual Analog Scale of Pain and by the 

Fibromyalgia Impact Questionaire. The results showed no significant differences 

between the two groups at any time of the study comparing the two variables (pain 

and quality of life). We conclude that there is no evidence in our study indicating that 

the use of blocking the sphenopalatine ganglion in patients with fibromyalgia has 

effectiveness, corroborating the findings of other clinical trials in the 90s . 

Key words: Fibromyalgia. Sphenopalatine block. Lidocaine. 
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1 INTRODUÇÃO 

A fibromialgia (FM) é uma condição marcada pela associação de dor 

crônica difusa com sintomas variados que incluem: fadiga, distúrbios do sono, 

disfunção cognitiva e episódios depressivos (CLAUW, 2009). A prevalência da 

doença na população geral varia de 0,66 a 4,4%, dependendo do perfil estudado 

(CAVALCANTE et al., 2006). O tratamento envolve abordagens não farmacológicas 

e farmacológicas, devendo ser individualizada a terapêutica para cada paciente. A 

dor deve ser sempre abordada, assim como as morbidades associadas (ARNOLD, 

2009). Dentro do contexto da analgesia, muitos ensaios clínicos randomizados têm 

mostrado a efetividade de diversos tipos de drogas, com diferentes mecanismos de 

ação.  

O gânglio esfenopalatino (GEP) está localizado na sessão cranial do 

sistema nervoso autônomo e sua proximidade com múltiplos ramos sensoriais 

trigeminais e faciais justifica o seu envolvimento em várias dores idiopáticas da face 

e cabeça (PIAGKOU et al., 2012). Este trabalho tem como objetivo avaliar a eficácia 

do bloqueio do gânglio esfenopalatino no tratamento da dor e seu impacto na 

qualidade de vida dos pacientes com fibromialgia. 
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2 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 

A fibromialgia é uma doença cujos primeiros relatos constam de 1904, 

quando era considerada um tipo de fibrosite. Em 1970, o termo Fibromialgia foi 

utilizado para caracterizar melhor a doença, refletindo evidências de que constava 

de uma desordem de percepção da dor ao invés de um processo inflamatório 

(CLAUW, 2009).  

Em 1990, o American College of Rheumatology (ACR) desenvolveu os 

critérios para o diagnóstico de fibromialgia, que constavam no achado de dor a 

pressão em 11 de 18 tender points somado a um quadro de dor difusa (WOLFE et 

al., 2010). Estudos utilizando esses critérios estimaram uma prevalência na 

população geral de 0,66% a 4,4%, variando com os grupos que fossem estudados, 

mas com consenso em relação à predominância no sexo feminino (CAVALCANTE et 

al., 2006).  

Críticas feitas aos antigos critérios do ACR (falta de padronização na 

técnica de pesquisa dos tender points, não levar em consideração sintomas como 

alterações no sono e fadiga e a dificuldade de acompanhamento da evolução do 

paciente) levaram à elaboração dos novos critérios do ACR de 2010. Em estudos, os 

novos mostraram-se capazes de detectar corretamente 88,1% dos casos definidos 

pelos critérios de 1990, mas sem necessitar da avaliação subjetiva do exame físico, 

além de possibilitarem a análise da severidade e o acompanhamento de indivíduos 

cujos sintomas apresentem grande variabilidade ao longo de sua evolução (WOLFE 

et al., 2010). Os critérios do ACR de 1990 e de 2010 podem ser vistos nas figuras 1 

e 2. 
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Figura 1 - Critérios diagnósticos de fibromialgia do ACR de 1990. 

 

Fonte: WOLFE et al, 2010. 

Figura 2 - Critérios diagnósticos de fibromialgia do ACR de 2010. 

 

Fonte: WOLFE et al, 2010. 
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A doença atualmente é compreendida como uma desordem central da 

dor, sendo a sensibilização e a inadequada inibição da dor suas características 

(GOLDENBERG, 2007). Distúrbios do sono, como insônia, despertares noturnos, 

sonolência diurna, sono não restaurador e piora dos sintomas após o sono são 

relatos comuns em 75% dos pacientes com fibromialgia (ANGELETTI et al., 2013). O 

tratamento envolve abordagens não-farmacológicas e farmacológicas, devendo ser 

individualizado para cada paciente, com foco na abordagem da dor e das 

morbidades associadas (ARNOLD, 2009).  

Na prática clínica, a utilização de questionários pode identificar as 

necessidades dos pacientes e avaliar a efetividade da intervenção. Nesse contexto 

foi desenvolvido o Fibromyalgia Impact Questionaire (FIQ), composto por 19 

questões organizadas em 10 itens (quanto maior é o impacto da fibromialgia, maior 

a pontuação obtida). Sua versão para a língua portuguesa já foi validada e se 

mostrou um instrumento confiável para medir o impacto que a condição causa 

(MARQUES, SANTOS e ASSUMPÇÃO, 2006). A gravidade da dor pode ser aferida 

com a utilização da Escala Visual Analógica (EVA), graduada em níveis, onde a 

extremidade esquerda (nível 0) reflete uma condição sem dor, enquanto a 

extremidade direita (nível 10) corresponde à pior dor possível, estando os valores 

intermediários correspondendo a graus cada vez maiores de dor à medida que se 

progride da esquerda para a direita na escala (CARBONARIO et al., 2013).  

O gânglio esfenopalatino, localizado na sessão cranial do sistema 

nervoso autônomo, possui proximidade com múltiplos ramos sensoriais trigeminais e 

faciais, sugerindo seu envolvimento em várias síndromes álgicas da cabeça e face. 

As primeiras descrições do bloqueio desse gânglio relatam bons resultados no 

tratamento de patologias diversas (asma, otalgia, neuralgia facial e cefaleias) 

(PIAGKOU et al., 2012). Séries de relatos de casos de pacientes que foram 

submetidos ao bloqueio esfenopalatino por conta de dores musculares e articulares 

indicam melhoras importantes do quadro álgico, com impacto na qualidade de vida 

dos pacientes, havendo relato de remissões completas (RUSKIN, 1946, 1949).  

Existem várias técnicas para a execução do bloqueio, sendo a 

abordagem transnasal com anestésico tópico, aplicado a mucosa através de um 

cotonete embebido em solução, a técnica mais utilizada pela sua fácil execução, 
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aceitabilidade por parte do paciente e baixo índice de complicações (PIAGKOU et 

al., 2012). Um estudo randomizado duplo-cego, placebo controlado, para avaliar a 

efetividade do bloqueio esfenopalatino com lidocaína a 4% em pacientes com 

síndrome da dor miofascial não mostrou diferença significativa entre o grupo controle 

e experimental com a utilização do bloqueio, além do fato de que os resultados 

foram melhores com a injeção de lidocaína a 1% nos trigger points (FERRANTE et 

al., 1998). Outro ensaio clínico randomizado duplo-cego, utilizando 42 pacientes com 

diagnóstico de fibromialgia e 19 pacientes com síndrome da dor miofascial, que 

foram randomizados para receber lidocaína a 4% ou placebo, também não 

evidenciou superioridade da lidocaína em nenhum dos desfechos.  
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3 METODOLOGIA 

Realizou-se um ensaio clínico randomizado controlado e duplo-cego 

com dois braços ativos, durante um período de 12 meses, no ambulatório de 

neurologia do Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC), em Campina Grande, 

Paraíba, em parceria com os ambulatórios de reumatologia e ortopedia desta 

mesma instituição. A população do estudo correspondeu aos pacientes atendidos 

nos ambulatórios referidos que tiveram o diagnóstico de FM, de acordo com os 

critérios de 2010 do ACR (WOLFE et al., 2010), no período de julho de 2014 a julho 

de 2015. 

Os critérios de inclusão foram: ter o diagnóstico de fibromialgia de 

acordo com a ACR de 2010, com idade igual ou superior a 18 anos, sem limite 

superior de idade; não apresentarem qualquer condição que os impedissem de 

tomar decisões por si só; ter disponibilidade para participar do estudo e 

submeterem-se à assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. Foram 

excluídos os pacientes que faltaram com o respeito com os outros ou com os 

pesquisadores ou apresentaram qualquer intercorrência que os impediram de 

completar o estudo. 

Consideraram-se para a análise as variáveis: descritivas – idade, 

gênero e estado civil; independente – tipo de intervenção (bloqueio esfenopalatino 

com lidocaína a 2% ou com água destilada); dependentes – intensidade da dor 

(mensurada através da EVA), Escala de Gravidade dos Sintomas (EGS - 

quantificando o prejuízo das dores na realização de atividades rotineiras), 

Intensidade de Dor Generalizada (IDG - avaliada por um mapa corporal onde eram 

apontadas as estruturas comprometidas pelas crises álgicas) e FIQ. 

O estudo foi dividido em três fases: pré-intervenção, intervenção e pós-

intervenção (Figura 3). Na pré-intervenção, foi apresentado o Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE A), onde foi explicada a 

logística da pesquisa e sanada todas as dúvidas apresentadas pelos pacientes. Em 

seguida, com a devida aceitação em participar, eles foram randomizados em dois 

grupos (experimental ou controle) e foi aplicado, pela primeira vez, o Questionário 

Padronizado da Pesquisa (QPP), contendo as variáveis e as escalas a serem 

analisadas (APÊNDICE B). 
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Após isto, os pacientes foram posicionados em decúbito dorsal 

horizontal com a coluna cervical estendida e submetidos à intervenção (bloqueio 

esfenopalatino com analgésico – grupo experimental ou com água destilada – grupo 

controle). As cavidades nasais foram previamente inspecionadas a procura de 

pólipos, tumores, corpos estranhos ou desvio do septo significativo. Em seguida, 

utilizado hastes flexíveis de 10 cm de comprimento com pontas de algodão 

embebidas na solução (lidocaína a 2% com vasoconstrictor ou água destilada), 

inseriu-se os swabs através de ambas as narinas dos candidatos, avançando-se ao 

longo da borda superior da concha média, até que a parede posterior da nasofaringe 

fosse alcançada. Os aplicadores foram removidos depois de 30 minutos, momento 

no qual se realizou uma nova aplicação da EVA. 

Após 15 dias (D15), os pacientes retornaram ao ambulatório para 

serem submetidos a um segundo bloqueio, respeitando-se a mesma substância 

utilizada para cada paciente na primeira intervenção. A intensidade da dor referida 

foi novamente avaliada antes e após o bloqueio. 

Em 30 dias da data inicial (D30), retornaram para submeterem-se 

novamente ao QPP, não realizando intervenção neste tempo, sendo informados do 

térmico da captação, recebendo orientações para serem acompanhados pelo 

serviço que os encaminhou ao projeto inicialmente. Em caso de ausência à consulta 

de retorno nos dias marcados, os pacientes foram orientados por telefonema e/ou e-

mail quanto à outra data para serem avaliados. O fluxograma de acompanhamento 

dos sujeitos é apresentado na figura 4. 

O processo de randomização foi feito para cada lote de 10 pacientes, 

com 5 indivíduos do grupo experimental e 5 do grupo controle, totalizando 5 lotes. 

Um estatístico alheio à pesquisa preparou uma lista de códigos alfanuméricos 

randômicos gerada em computador pelo programa Random Allocation Software 1.0, 

vinculando-se a cada um desses códigos uma letra (A ou B), que equivale a um dos 

grupos de alocação (experimental ou controle), do qual ele não tem conhecimento. 

Um auxiliar criou um código do tipo QR (padrão internacional ISO/IEC 18004) para 

cada código alfanumérico desenvolvido, utilizando o sítio virtual 

“http://qrcode.kaywa.com/”. O mesmo auxiliar fez a associação entre os códigos QR 

e o grupo de alocação (A ou B), preparando uma lista com essas informações, 
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destinada ao farmacêutico responsável pela manipulação e acondicionamento das 

substâncias. Este, por sua vez, deu, por sorteio, significado às letras A e B, para 

grupo experimental ou controle. De posse dessas informações, o mesmo colocou os 

sachês de lidocaína ou de placebo dentro de envelopes, em cujo rótulo posicionou-

se um dos códigos QR impressos para indicar o tipo de intervenção, juntamente com 

uma cópia do Questionário Padronizado da Pesquisa (QPP). 

Tanto os pesquisadores como os participantes só tiveram acesso aos 

envelopes depois de assinado o TCLE, de forma a se garantir a ocultação da 

alocação. 

A análise estatística foi realizada com o software SPSS versão 20.0. 

Depois de atribuída a normalidade das variáveis contínuas através do teste Shapiro-

Wilk, considerando-se significativo um erro menor que 5%, seguiu-se a comparação 

dos dois grupos (placebo e experimental) utilizando o teste t de student para 

variáveis contínuas e teste x2 de associação para as categóricas.  

Para evidenciar a homogeneidade estatística das amostras no 

momento inicial do estudo, criou-se uma tabela (baseline table) comparando-se os 

dois grupos quanto às variáveis idade, EVA, EGS, IDG e FIQ obtidas no primeiro dia 

de atendimento (D0). 

Para avaliar as melhorias alcançadas ao longo dos dias de intervenção, 

comparou-se os dois grupos, em diferentes momentos, quanto às variáveis: saíram 

dos critérios diagnósticos e diminuição da intensidade da dor, EGS, IDG ou FIQ em 

≥20%. 

O presente estudo está vinculado à pesquisa intitulada “Bloqueio 

Esfenopalatino no Manejo de Pacientes com Fibromialgia: Ensaio Clínico 

Randomizado” da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG), a qual foi 

aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do HUAC, sob o cadastro CAAE 

41351214.8.0000.5182, parecer de número 1.085.200 (ANEXO A). Todos os 

pacientes concordaram voluntariamente em participar do estudo, assinando o TCLE. 

A pesquisa foi registrada na plataforma Universal Trial Number (UTN), 

com o Número Universal do Ensaio U1111-1175-8003, e segue as recomendações 

do CONSORT Statement para ensaios clínicos. O financiamento do projeto foi 

realizado com recursos próprios da equipe, não havendo conflitos de interesse 
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declarados. 

Figura 3 – Desenho do estudo. 

 

Fonte: Dados da pesquisa, 2015. 

Figura 4 - Fluxograma de acompanhamento dos pacientes. 

 

Fonte: Dados da pesquisa, 2015. 

TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; Grupo experimental: lidocaína 2% com 

vasoconstrictor; Grupo controle: água destilada; D0: Primeiro dia de intervenção; D15: Segundo dia 

de intervenção; D30: Terceiro dia de intervenção.  
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4 RESULTADOS 

O estudo foi realizado no período de julho de 2014 a julho de 2015 no 

ambulatório de neurologia do Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC), em 

Campina Grande, Paraíba. Cinquenta pacientes foram eleitos para a pesquisa, dos 

quais vinte e sete foram excluídos por não preencherem os critérios de inclusão ou 

por recusarem-se a participar. O fluxograma CONSORT é apresentado na figura 5. 

Figura 5 - Fluxograma CONSORT do ensaio clínico 

 
Fonte: Dados da pesquisa, 2015. 

Grupo experimental: lidocaína 2% com vasoconstrictor; Grupo controle: água destilada 

Todos os pacientes foram do gênero feminino, dentre os quais se observou 

uma média de idade de 46,44 (DP = 12,79) anos para o grupo placebo e 48,21(DP = 

7,30) para o grupo que recebeu lidocaína (t(21)=-0,424, p=0,676). 54,5% do total 

eram casadas; 22,7% solteiras; 4,5% divorciadas; 9,1% viúvas e 9,1% se 

encontravam em união estável. 

Depois de atribuída a normalidade das variáveis continuas, através do teste 

Shapiro-Wilk para os níveis de significância habituais, seguiu-se a comparação dos 
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dois grupos utilizando o teste t de Student. A tabela abaixo mostra a homogeneidade 

estatística das amostras no momento inicial.  

Tabela 1 - Baseline table: Comparação das médias das variáveis dependentes (teste t de Student) 

 
Fonte: Dados da pesquisa, 2015 

Grupo experimental: lidocaína 2% com vasoconstrictor; Grupo controle: água destilada; EVA: Escala 

Visual Analógica; EGS: Escala de Gravidade de Sintomas; EGS: Escala de Gravidade ds Sintomas; 

IDG: Índice de Dor Generalizada; FIQ: Fibromyalgia Impact Questionaire. 

Na comparação entre os grupos em relação à diminuição da intensidade da 

dor em 20% ou mais, comparando-se momentos diferentes entre o segundo dia de 

aplicação (D15) e o primeiro dia (D0), o experimental obteve uma porcentagem 

maior de pacientes com a melhora esperada, mas não se evidenciou diferença 

estatística entre eles (tabela 2). 

  



23 
 

Tabela 2 - Avaliação da diminuição em 20% da pontuação das escalas em cada grupo entre o D0 e 

D30. 

 
Fonte: Dados da pesquisa, 2015 

Grupo experimental: lidocaína 2% com vasoconstrictor; Grupo controle: água destilada; EVA: Escala 

Visual Analógica; EGS: Escala de Gravidade de Sintomas; EGS: Escala de Gravidade ds Sintomas; 

IDG: Índice de Dor Generalizada; FIQ: Fibromyalgia Impact Questionaire. 

Também não se evidenciou diferenças estatisticamente significantes entre os 

grupos em relação à diminuição em 20% ou mais das pontuações das escalas 

abaixo, comparando-as entre os dias D15 e D0 (tabela 3). 

Tabela 3 - Diminuição da intensidade da dor em 20%, comparando-se momentos diferentes de 

intervenção 

 

Fonte: Dados da pesquisa, 2015 

Grupo experimental: lidocaína 2% com vasoconstrictor; Grupo controle: água destilada; EVA: Escala 

Visual Analógica; EVA d0 (0’): intensidade da dor inicial antes do bloqueio na primeira consulta; EVA 

d0 (30’): intensidade da dor após o bloqueio na primeira consulta; EVA d15 (0’): intensidade da dor 

antes do bloqueio na segunda consulta; EVA d15 (30’): intensidade da dor após o bloqueio na 

segunda consulta.  
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5 DISCUSSÃO 

Esta pesquisa avaliou a eficácia do bloqueio do gânglio esfenopalatino 

com lidocaína a 2% com vasoconstrictor, utilizando estratégias de randomização e 

cegamento bem traçadas. Optamos por não estratificar previamente os pacientes de 

forma igualitária entre os grupos experimental e controle quanto às intensidades 

iniciais dos sintomas, outros tratamentos em curso ou morbidades associadas. 

Entretanto, isso não alterou a homogeneidade dos grupos, como demonstrado pela 

ausência de diferenças estatísticas nas variáveis analisadas antes da intervenção 

(Tabela 1). 

Atualmente, o tratamento da dor na FM, de uma forma geral, se baseia 

em dois pontos: reduzir a atividade de neurotransmissores facilitatórios ou aumentar 

a atividade dos inibitórios, como a norepenefrina, a serotonina e o ácido gama-

aminobutírico (GABA). Várias drogas já foram estudadas com esse propósito, 

algumas com evidências fortes (compostos tricíclicos, gabapentinóides e inibidores 

da recaptação de serotonina-norepinefrina), outras com evidências mais fracas 

(inibidores seletivos da recaptação de serotonina antigos, naltrexona em baixas 

doses e canabinóides). Anti-inflamatórios não esteroidais, corticoides e opióides não 

são efetivos no tratamento, existindo evidências de que essas últimas podem piorar 

o quadro álgico, levando à hiperalgesia induzida por opióides (CLAUW, 2014). 

A literatura aponta que o tratamento multidisciplinar apresenta 

melhores resultados do que tratamentos isolados. A amitriptilina é a medicação com 

a evidência mais sólida, entretanto sua eficácia em longo prazo não é certa. Além 

disso, o surgimento de efeitos colaterais é mais comum em usuários crônicos. A 

segunda opção cai sobre os inibidores seletivos e não seletivos da receptação de 

serotonina e anticonvulsivantes, sendo a duloxetina, a fluoxetina, a paroxetina e a 

pregabalina são os fármacos de eleição. Programas de exercícios apresentam bons 

níveis de recomendação, poucos efeitos colaterais e ação em vários fatores 

(aspecto físico, psicológico, hormonal e qualidade de vida), devendo sempre ser 

estimulados. As terapias cognitivas apresentam resultados positivos quando 

associadas a outros tipos de abordagens, faltando evidência de sua utilidade 

isoladamente. Das abordagens alternativas, apenas acumpultura, Qi-Gong, yoga e 

taichi apresentaram resultados positivos em alguns guidelines. Outros tipos de 
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terapias, como suplementação alimentícia e estimulação transcutânea, apresentam 

baixos níveis de evidências (GARCÍA, 2015). 

Uma metanálise realizada com dados de 4 grande ensaios clínicos 

randomizados de pregabalina no tratamento da fibromialgia analisou o impacto no 

absenteísmo ao trabalho (medido pelo quesito “dias de trabalho perdidos” do FIQ). O 

estudo mostrou uma relação direta entre a melhora da dor e a diminuição dos dias 

perdidos de trabalho no grupo experimental, principalmente naqueles com redução 

maior ou igual a 50% da dor (p < 0,0001) (STRAUBE et al., 2011). Isso mostra a 

importância da redução na intensidade da dor sentida por esses pacientes, 

causando impacto significativo nas suas atividades cotidianas. 

O BGE, por sua vez, teve sua utilidade comprovada em pacientes que 

não responderam a terapias farmacológicas tradicionais no tratamento de cefalgias 

trigeminais primárias, como a cefaleia em salvas (evidências mais fortes de sua 

efetividade nessa cefalgia), a hemicrania paroxística, neuralgias e hemicrania 

contínua (MILLER e MATHARU, 2014). Todavia, os pesquisadores não encontraram 

evidências na literatura que corroborem sua possível utilização para o tratamento de 

distúrbios que não cefaleias primárias e quadros de dores faciais, como afirmam os 

relatos antigos. 

Os resultados obtidos por nosso estudo não corroboram a utilização da 

lidocaína a 2% com vasoconstrictor, aplicada topicamente, no bloqueio do gânglio 

esfenopalatino, com a intenção de melhorar os sintomas álgicos dos pacientes com 

fibromialgia, não havendo impacto na qualidade de vida desses indivíduos (a análise 

dos nossos dados manteve a hipótese nula de igualdade entre os grupos em todos 

os tempos analisados). Entretanto, é importante frisar algumas limitações em relação 

a trabalhos de outros autores: a técnica de aplicação tópica da solução não garante 

que toda a substância seja absorvida pela mucosa nasal e chegue ao gânglio; a 

dose de lidocaína foi inferior à utilizada por outros estudos, que utilizaram lidocaína a 

4% sem vasoconstrictor. (SCUDDS et al., 1995; WINDSOR e JAHNKE, 2004; YANG 

e ORAEE, 2006).  

Scudds et al (1995) analisou a eficácia do bloqueio com lidocaína a 4% 

tópica em 42 pacientes com fibromialgia e 19 pacientes com Síndrome da Dor 
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Miofascial através de um estudo duplo cego randomizado placebo controlado. 

Desfechos incluíram: intensidade da dor, diário da dor, frequência de cefaleia, 

sensibilidade à dor, ansiedade, depressão e qualidade do sono. O estudo concluiu 

que não houve diferença significativa entre os grupos experimental e placebo 

usando solução de lidocaína a 4%. Os dados são condizentes com os obtidos por 

nosso estudo. 
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6 CONCLUSÃO 

Os resultados obtidos por nosso estudo não corroboram a utilização da 

lidocaína a 2% com vasoconstrictor, aplicada topicamente, no bloqueio do gânglio 

esfenopalatino, com a intenção de melhorar os sintomas álgicos dos pacientes com 

fibromialgia, não havendo impacto na qualidade de vida desses indivíduos. Outras 

formulações anestésicas mais potentes podem ser testadas, assim como técnicas 

que garantam uma absorção mais uniforme da substância. 
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APÊNDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA 
GRANDE HUAC - Hospital Universitário Alcides 

Carneiro Comitê de Ética em Pesquisa com Seres 
Humanos 

Rua Dr. Carlos Chagas, S/ N, Bairro São José, Campina Grande 
– PB 

CEP: 58401-490 – Telefone: (83) 2101 - 5545 – Email: 
cep@huac.ufcg.edu.br 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO 

Em concordância com a Resolução nº 196/96 – Conselho Nacional de 

Saúde 

ESTUDO: Bloqueio Esfenopalatino e manejo da dor na síndrome 

fibromiálgica, um estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado. 

Você está sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa acima citado. O 

documento abaixo contém todas as informações necessárias sobre a pesquisa que 

estamos fazendo. Sua colaboração neste estudo será de muita importância para 

nós, mas se desistir a qualquer momento, isso não causará nenhum prejuízo a 

você. 

 

Eu,     _                                                                    (profissão) residente e domiciliado  

na                                                                                             , portador da   Cédula   

de  identidade,   RG                                      ,   e  inscrito  no CPF/MF                  

, nascido (a) a           /           /              , abaixo assinado (a), concordo de livre e 

espontânea vontade em participar como voluntário(a) do estudo “Bloqueio 

Esfenopalatino e manejo da dor na síndrome fibromiálgica, um estudo duplo-cego, 

randomizado, placebo controlado.”. Declaro que obtive todas as informações 

necessárias, bem   como   todos   os   eventuais   esclarecimentos   quanto   às   

dúvidas   por  mim apresentadas. 

Estou ciente que : 

I. O estudo é importante e se faz necessário porque através dele será 

possível determinar se o uso do Bloqueio Esfenopalatino é eficaz no manejo 

mailto:cep@huac.ufcg.edu.br
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da dor em paciente com fibromialgia, doença prevalente na população e de 

grande impacto sobre a qualidade de vida dos pacientes; 

II. Tal Pesquisa visa estudar a eficácia e relevância do bloqueio esfenopalatino 

no controle e manejo da dor na fibromialgia.  

III. O estudo vai comparar dois grupos, um que usará a aplicação tópica de 

lidocaína a 2% e outro que usará água destilada, cada um com o mesmo 

número de pessoas, podendo eu participar de um deles. Esses grupos serão 

formados a partir de um processo semelhante a um sorteio aleatório, feito por 

um programa de computador, de maneira que eu e o pesquisador 

responsável não podemos saber a que grupo pertenço. Não poderei mudar 

de grupo em nenhuma hipótese; 

IV. Você, voluntário, ao concordar em participar, será registrado na pesquisa 

informando seus dados (nome, idade, telefone para contato, etc), assinará 

esse termo e será informado de todo processo de pesquisa. A partir de então, 

você responderá a um questionário, o qual será devidamente explicado pelo 

seu pesquisador, e passará por um exame clínico de controle. A seguir, será 

realizada a técnica analgésica objeto do nosso estudo (Bloqueio 

Esfenopalatino) que consiste na colocação de swabs (um tipo de haste 

flexível) com anestésico (lidocaína a 2% com vasoconstrictor) ou água 

destilada no interior do nariz (por 30 minutos) até a região próxima onde se 

encontra o gânglio nervoso esfenopalatino, o qual será anestesiado. 30 

minutos após o procedimento, o voluntário responderá novamente a um 

questionário de controle e receberá instruções do próximo encontro, que 

deverá ocorrer em 15 dias. No segundo encontro, outro questionário será 

aplicado com o intuito de verificar a eficácia do procedimento antes realizado. 

Realizará novamente o procedimento e com 30 minutos será reavaliado na 

forma de questionário. Então, será instruído do 3º e último encontro. No último 

encontro, que se dará 30 dias após o primeiro encontro, você responderá ao 

ultimo questionário e a última avaliação clínica, encerrando sua contribuição 

com o estudo. 

V. O acompanhamento do voluntário será realizado em três sessões, com apoio 

clínico e estrutural do Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC). Haverá 

colaboração e suporte clínico do reumatologista e/ou neurologista do qual o 

paciente/voluntário foi referenciado. E quaisquer intercorrências clínicas o 
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voluntário terá apoio do serviço do hospital e dos pesquisadores aqui 

envolvidos. 

VI.  Essas administrações serão feitas apenas para este estudo e em nada 

influenciarão o meu tratamento, mas podem ajudar a identificar uma nova 

alternativa para o manejo da fibromialgia; não vão me curar, mas têm como 

importante benefício permitir o controle dos sintomas da doença, diminuindo a 

intensidade e a duração da dor, de sintomas neurocognitivos; não vão me 

causar nenhum problema grave. Os desconfortos e riscos são relacionados 

ao procedimento e ao processo, os quais citamos: Referentes ao processo: a) 

disponibilização de tempo (aproximadamente 45 min a 1 hora) para responder 

ao interrogatório e realizar o bloqueio anestésico; b) se dispor e se 

comprometer a marcar as consultas subsequentes. Referentes ao 

procedimento: a) o voluntário poderá sentir desconforto nasal na introdução 

dos swabs. b) existe a possibilidade de reações alérgicas ou irritativas 

relacionadas ao anestésico. c) existem relatos de epistaxe leve na literatura 

médica, sendo uma possibilidade.  

VII. Em caso de gravidez ou desejo de engravidar, deverei notificar a equipe 

de pesquisadores a fim de solicitar meu desligamento; 

VIII. Aceito realizar todos os testes e questionários aplicados durante a pesquisa, 

nos dias determinados pelos pesquisadores; 

IX.  Deverei comparecer ao Hospital Universitário Alcides Carneiro sempre que 

houver solicitação do médico ou dos pesquisadores; 

X. A participação neste projeto não tem objetivo de me submeter a um 

tratamento definitivo, bem como não me acarretará qualquer prejuízo 

financeiro com relação aos procedimentos médico-clínico-terapêuticos 

efetuados com o estudo; 

XI. Tenho a liberdade de desistir ou de interromper a colaboração neste estudo 

no momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicação; 

XII. A desistência não causará nenhum prejuízo à minha saúde ou bem estar 

físico. Não irá interferir no atendimento ou tratamento médico; 

XIII. Os resultados obtidos durante este ensaio serão mantidos em sigilo, mas 

concordo que sejam  divulgados em publicações científicas, desde que 

meus dados pessoais não sejam mencionados; 
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XIV. Caso eu desejar, poderei pessoalmente tomar conhecimento dos resultados, 

ao final desta pesquisa. (   ) Desejo conhecer os resultados desta pesquisa.(   

) Não desejo conhecer os resultados desta pesquisa. 

XV. Em caso de dúvida ou solicitação de esclarecimentos, poderei entrar em 

contato com a equipe científica, pessoalmente ou pelo telefone (83) 

999060747. 

XVI. Caso me sinta prejudicado (a) por participar desta pesquisa, poderei recorrer 

ao CEP/HUAC (Comitê de Ética em Pesquisas em Seres Humanos do 

Hospita Universitário Alcides Carneiro), cujos endereço e telefone estão 

detalhados no topo deste termo, (2) ao Conselho Regional de Medicina da 

Paraíba, locado à Av. Dom Pedro II, 1335, Centro, João Pessoa/PB, CEP 

58040-440, telefone (83) 2108-7200,  e  (3)  à  Delegacia  Regional  de  

Campina  Grande,  locada  à  Rua Desembargador Trindade, 173, Centro, 

Campina Grande/PB, CEP 58400-260, telefone (83) 3343-1170. 

Campina Grande,   de                                      de   ___ 

Paciente : _____________________________________________________ 

                             Nome / RG / Telefone 

Testemunha1: __________________________________________________ 

                             Nome / RG / Telefone 

Testemunha 2 :_________________________________________________ 

      Nome / RG / Telefone 

Responsável pelo Projeto :  

_______________________________________________________________ 

Prof. Dr. ALEXANDRE MAGNO DA NÓBREGA MARINHO – 

NEUROCIRURGIA – CRM 5444 

RUA CARLOS CHAGAS, S/N, BAIRRO SÃO JOSÉ – CAMPINA GRANDE – 

PB CEP: 58.400-398 – TELEFONE: +55 (83) 21015576 / 21015577 
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APÊNDICE B - Questionário Padronizado da Pesquisa 

 

Pesquisa: Bloqueio esfenopalatino no manejo da dor e seu impacto na qualidade de vida de 
pacientes com fibromialgia: ensaio clínico randomizado 

 

SEÇÃO I – Dados Pessoais e Características Sócio-Demográficas 

Nome :   

Data de nascimento :   

Data do diagnóstico de 

Fibromialgia :  

 

Idade : ____________ Sexo : __________________ Estado civil: ___________ 

 

 

 

 

SEÇÃO II – Critérios diagnósticos 

1. Índice de dor generalizada  
 

ÍNDICE DE DOR GENERALIZADA (IFD): marcar os locais em que o paciente referiu 
dor nos últimos 7 dias. 

            Avaliação inicial (D0)                                           Avaliação final (D30) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Marque um X nas área onde teve dor nos últimos 7 dias  

Total de areas doloridas : __________________________ 
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2.  Escala de gravidade dos sintomas 

Marque a intensidade dos sintomas conforme sentido nos últimos 07 dias  

Fadiga ( cansaço ao executar atividades )  0 1 2 3 

Sono não reparador ( acordar cansado )  0 1 2 3 

Sintomas Cognitivos ( dificuldades de memória, 
concentração, etc. )  

0 1 2 3 

Sintomas Somáticos ( dor abdominal, dor de cabeça, 
dor muscular, dos nas juntas, etc )  

0 1 2 3 

       

SEÇÃO III.  Escala visual analógica (EVA) 

 

 

SEÇÃO IV 4. Questionário sobre o impacto da fibromialgia (FIQ) 

 

1- Com que frequência você 
consegue:  

Sempre Quase sempre De vez em quando  Nunca 

a) Fazer compras 0 1 2 3 

b) Lavar Roupa 0 1 2 3 

c) Cozinhar 0 1 2 3 

d) Lavar louça 0 1 2 3 

e) Limpar a casa ( varrer, passar 
pano, etc ) 

0 1 2 3 

f) Arrumar a casa 0 1 2 3 

g) Andar vários quarteirões 0 1 2 3 

h) Visitar parentes ou amigos 0 1 2 3 

i) Cuidar do quinta ou jardim 0 1 2 3 

j) Dirigir carro ou andar de 
ônibus  

0 1 2 3 
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2 – Nós últimos sete dias, em quantos dias você se sentiu bem ? 

 0 1 2 3 4 5 6 7 

3 – Por causa da Fibromialgia, quantos dias você faltou ao trabalho (ou deixou de trabalhar, se 
você trabalhar em casa)? 

0 1 2 3 4 5 6 7 

4 – Quanto a Fibromialgia interferiu na capacidade de fazer serviço? 

 

5 – Quanta dor você sentiu? 

 

6 – Você sentiu cansaço? 

 

7 – Como você se sentiu ao se levantar pela manhã? 

 

8 – Você sentiu rigidez ( ou corpo travado )? 

 

9 – Você se sentiu nervoso/a ou ansioso/a? 

 

10 – Você se sentiu deprimido/a ou desanimado/a
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ANEXO A – Parecer Consubstanciado do CEP-HUAC (fragmentos) 
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ANEXO B  – Lista de Informações CONSORT 2010 
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