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APRESENTAÇÃO 

 

 

Esta dissertação será apresentada no seguinte formato: Introdução, Justificativa, Objetivos, 

Métodos, Artigos (produzidos em decorrência da dissertação) e as Considerações Finais. Este 

arquivo refere-se à dissertação de mestrado intitulada “Efeito da ventosaterapia seca associada 

ao método McKenzie em pacientes com dor lombar crônica: protocolo para um ensaio 

randomizado controlado por sham”, desenvolvida no Programa de Pós-Graduação em Ciências 

da Reabilitação da Faculdade de Ciência da Saúde do Trairi da Universidade Federal do Rio 

Grande do Norte (PPGCREAB-UFRN). A apresentação deste material dá-se no formato de 

manuscrito que será submetido à revista BMC Complementary Medicine and Therapies (fator 

de impacto de 3.9, Qualis A1), após as considerações da banca. A finalidade desta seção é 

nortear os leitores acerca do desenvolvimento da desse trabalho. 
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RESUMO 
 

 

Introdução: Atualmente, as diretrizes de prática clínica recomendam o exercício como uma 

abordagem de primeira linha para o tratamento da dor lombar crônica. Em contrapartida, 

técnicas passivas como a ventosaterapia tem ganhado espaço no manejo dessa população, 

contudo, importantes lacunas a respeito da combinação da ventosaterapia com exercícios 

ativos em indivíduos com dor lombar crônica inespecífica ainda estão presentes na literatura. 

Neste contexto, esse estudo tem o objetivo de elaborar um protocolo para um ensaio clínico 

sham-controlado, randomizado e cego para avaliar os efeitos adicionais da ventosaterapia em 

associação aos exercícios do método McKenzie na incapacidade e desfechos clínicos de 

indivíduos com dor lombar crônica inespecífica. Métodos: Serão recrutados e avaliados 88 

indivíduos com dor lombar crônica inespecífica e localizada na faixa etária de 18 a 59 anos, 

quanto aos critérios de inclusão e exclusão. Posteriormente serão aleatorizadas para um dos 2 

grupos: grupo intervenção, em que serão submetidos à intervenção do método McKenzie e 

posteriormente a adição da ventosa a seco; e grupo sham, em que após a intervenção do 

método McKenzie será adicionada a aplicação da ventosa sham. Os indivíduos serão 

classificados e tratados de acordo com o método McKenzie e em seguida receberão a 

aplicação das ventosas em paralelo às vértebras de L1 a L5, bilateralmente. As intervenções 

serão realizadas duas vezes por semana durante oito semanas. Os voluntários serão avaliados 

antes do tratamento (T0), imediatamente após a primeira intervenção (T1), com 4 semanas de 

intervenção (T4) e com 8 semanas de intervenção (T8). O desfecho primário será a 

incapacidade (questionário (Oswestry Disability Index)), funcionalidade (Timed Up and Go 

test), enquanto os secundários serão, intensidade da dor (Escala Numérica da Dor), amplitude 

de movimento lombar (teste dedo ao chão), expectativa do paciente e percepção do paciente 

(Global Perceived Effect Scale). Resultados Esperados: Espera-se que esse estudo 

proporcione esclarecimento científico sobre a associação da técnica de ventosaterapia aos 

exercícios ativos, de modo a avaliar se há efeito clínico adicional na dor lombar crônica 

inespecífica em relação ao grupo sham, a fim de oferecer suporte para a utilização ou não da 

referida técnica nessa população. 

 
Trial registrations: ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05459376). 

 
 

Palavras-chave: dor crônica, medicina tradicional chinesa, exercício terapêutico. 



ABSTRACT 
 

 

 

Background: Although exercise is a first-line approach to treating chronic low back pain 

(CLBP) in clinical practice, passive techniques such as dry cupping therapy are considered 

complementary to this condition. However, knowledge about the effects of combining dry 

cupping therapy with active exercises in people with non-specific CLBP is shallow. 

Objective: To develop a protocol for a sham-controlled, randomized and blind clinical trial to 

evaluate the additional effects of cupping therapy in association with McKenzie method 

(MDT) on disability and clinical outcomes in individuals with non-specific CLBP. Methods: 

Eighty-eight people with non-specific CLBP aging 18 to 59 years will be recruited and 

evaluated for inclusion and exclusion criteria. Participants will be randomized into 

intervention (MDT and dry cupping therapy) or sham group (MDT and sham dry cupping 

therapy). Dry cupping therapy will be applied bilaterally to the vertebrae (L1 to L5). 

Interventions will be performed twice a week for eight weeks, and participants will be 

assessed before treatment (T0), immediately after the first intervention (T1), and at four (T4) 

and eight weeks of intervention (T8). Primary outcomes will be disability (Oswestry 

Disability Index). Secondary outcomes will be functionality (Timed Up and Go Test), pain 

(Numeric Pain Rating Scale), trunk range of motion (Toe-touch Test) and participant 

expectation and perception (Global Perceived Effect Scale). Discussion: Despite recent 

research, there is no consensus in the literature regarding the effectiveness of dry cupping 

therapy in the treatment of people with non-specific CLBP. Also, no study with high 

methodological rigor has evaluated the combination of dry cupping therapy with active 

exercise in this population and whether this combination potentiates any clinical effect. Thus, 

this protocol may guide further research to support the prescription of exercise combined with 

dry cupping therapy in people with non-specific CLBP. The results of the study will be 

disseminated to participants through social networks and will be submitted to a peer-reviewed 

journal and scientific meetings. 

 
Trial registrations: ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05459376). 

 
 

Keywords: chronic pain, complementary therapies, exercise therapy. 
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INTRODUÇÃO 

 
A dor lombar é uma das condições de saúde mais prevalentes no mundo [1] sendo a 

principal causa de incapacidade e absenteísmo ao trabalho. [2,3] Diante do alto impacto 

socioeconômico e nos serviços de saúde,[3,4] os guias de prática clínica recomendam que 

modalidades ativas não farmacológicas, como educação em dor e exercícios, sejam utilizadas 

como abordagem de primeira linha na dor lombar crônica.[2,5-7] 

O método McKenzie de Diagnóstico e Terapia Mecânica (MDT) envolve avaliação 

sintomática e mecânica das respostas a movimentos repetidos e posições sustentadas,[8,9] 

onde a resposta do paciente pode classificá-lo em subgrupos ou síndromes denominados 

desarranjo, disfunção, postural e outros.[10-11] Além disso, o MDT apresenta a prescrição de 

exercícios repetidos em uma direção específica combinados com uma abordagem 

educacional.[8,9,12] De acordo com algumas diretrizes,[13,14] o MDT pode beneficiar 

pacientes com lombalgia crônica apresentando resultados superiores quando comparados com 

tratamentos passivos.[15] Lam et al, encontraram evidências de qualidade moderada a alta de 

que o MDT é superior a outras intervenções para reduzir a dor e a incapacidade em sujeitos 

com dor lombar crônica.[16] 

Dentro do espectro das terapias passivas, a Medicina Tradicional Chinesa vem se 

mostrando uma alternativa não farmacológica e pode ter um efeito positivo no alívio das 

queixas dos pacientes com dor lombar.[17] Nela estão incluídas práticas mentais e corporais 

que visam a homeostase e a integralidade energética e orgânica do indivíduo,[18] como a 

acupuntura, tai chi e a ventosaterapia.[19,20] Esta última, já foi utilizada em várias condições 

de saúde,[21-24] incluindo a dor lombar,[25,26] podendo ser aplicada de diversas formas 

(ventosa seca, úmida, de massagem e flash), de forças de sucção (leve, média, forte e 

pulsante) e o tempo de aplicação varia de 5 a 10 minutos.[27,28] 

Depois dos jogos olímipicos de 2016 no Brasil, a ventosaterapia ganhou destaque por 

ser utilizada como tratamento de várias condições de saúde como é o caso da fibromialgia, 

atrite reumatoide, paralisia facial, dor lomar e muitas outras. [29-31, 32-35] Tal técnica pode 

utilizar copos de vidro, bambu, cerâmica ou acrílico, podendo ser aplicada de forma manual, 

automático e auto remoção, causando vácuo nos tecidos subcutâneos.[34,36] Dentre as formas 

de aplicação destacam-se a dry cupping, wet cupping, massage cupping e flash cupping, em 

relação as forças de sucção tem-se a light cupping, médium cupping, strong cupping e 

pulsatile cupping, quanto ao tempo de aplicação pode variar de 5 a 15 minutos em dor 

lombar.[37,38] 
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Enquanto alguns estudos têm investigado os efeitos isolados em curto prazo da 

ventosaterapia na DLC, [39,40] há poucas pesquisas sobre os efeitos adicionais desse recurso 

à terapia ativa, baseada em exercícios. Até o momento, um único estudo [41] avaliou os 

efeitos da combinação de exercício ativo e ventosaterapia na dor lombar crônica. Apesar de o 

estudo reportar melhora nos desfechos dor, função e qualidade de vida, não houve cegamento 

dos pacientes e não foi utilizado um grupo sham associado ao exercício, deixando uma lacuna 

no possível efeito real dessa combinação, pois em um recente estudo, os pacientes com DLC 

que receberam a ventosa real ou ventosa sham como terapia única melhoraram igualmente a 

intensidade da dor e a funcionalidade[42]. Tal resultado é atribuído ao cegamento da amostra, 

onde 60% dos pacientes que receberam ventosa sham acreditavam receber a ventosa real, 

demonstrando a importância de um ensaio clínico com a inclusão de grupo sham e cegamento 

dos pacientes. Ainda assim, algumas teorias como: a teoria das comportas da dor, controles 

inibitórios nocivos difusos e teoria da zona reflexa, podem justificar a ação desse tratamento. 

No entanto, estes mecanismos ainda são desconhecidos e, atualmente, não é possível descartar 

a possibilidade do método não ser eficaz na prática clínica. [43,44] Baseado nesses achados, o 

uso da ventosa é uma constante na rotina do clínico, sendo comumente combinada com 

exercícios ativos. Nesse contexto, até o momento não são completamente conhecidos quais os 

possíveis efeitos clínicos da ventosaterapia quando associada ao exercício em comparação 

com um grupo sham. 

Portanto, o presente estudo objetiva elaborar um protocolo para um ensaio clínico 

sham-controlado, randomizado e cego para avaliar os efeitos adicionais da ventosaterapia em 

associação aos exercícios do método McKenzie na incapacidade e desfechos clínicos de 

indivíduos com dor lombar crônica inespecífica na oitava semana pós-tratamento. 

A hipótese de não inferioridade é que, após a intervenção de 8 semanas, os indivíduos 

com dor lombar crônica de ambos os grupos melhorarão os desfechos clínicos, não havendo 

diferença entre eles. 
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OBJETIVO 

 
O presente estudo objetiva elaborar um protocolo para um ensaio clínico sham- 

controlado, randomizado e cego para avaliar os efeitos adicionais da ventosaterapia em 

associação aos exercícios do método McKenzie, tendo como desfecho primário a 

incapacidade e como desfechos secundários a intensidade da dor, amplitude de movimento de 

tronco e função física em indivíduos com dor lombar crônica, considerando oito semanas de 

tratamento. 
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MÉTODOS 

 
Delineamento do estudo 

 
 

Este é um protocolo para a realização de um ensaio clínico randomizado, com 

avaliador cego, controlado por sham. O estudo foi registrado no Clinical Trials 

(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05459376) e foi aprovado pelo Comitê de Ética do 

Hospital Universitário Onofre Lopes – HUOL/UFRN (Número: 5.389.136). Os relatos da 

pesquisa estarão de acordo com as recomendações do TIDieR (Template for Intervention 

Description and Replication),[45] do SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for 

International Trials) checklist.[46] e do STRICTOC (Standards for Reporting Interventions in 

Clinical Trials of Cupping) [47] O fluxograma está esquematizado na Figura 1. 
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Figura 1 - Fluxograma do estudo. 
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Participantes 

Os participantes serão recrutados por meio de divulgação da pesquisa em mídias 

sociais, no setor de comunicação do Hospital Universitário Onofre Lopes (HUOL-UFRN) e 

pela lista de espera do Ambulatório de Fisioterapia do referido hospital. O primeiro contato 

ocorrerá por meio da secretária do serviço via telefone para marcação da triagem que será 

realizada por um único avaliador. Se elegíveis, os participantes serão informados sobre os 

objetivos e procedimentos do estudo e deverão assinar o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido (TCLE). 

 
Critérios de inclusão 

 
 

 Indivíduos, homens e mulheres, de 18 a 59 anos, não obesos, apresentando 

lombalgia localizada inespecífica há mais de 3 meses;[6] 

 Relatar intensidade de dor entre 3 e 8 de acordo com a escala numérica de dor;[48] 

 

Critérios de não inclusão 

 Ter realizado ventosaterapia anteriormente em algum segmento do corpo; 

 Apresentar déficits neurológicos, vestibulares, visuais ou auditivos que 

impossibilitem as avaliações; 

 Estar em período gestacional; 

 Apresentar doenças graves da coluna (incluindo fraturas, tumor, doenças 

inflamatórias ou tumores);[49] 

 Ter sido submetido a cirurgias prévias da coluna vertebral; 

 Apresentar dor lombar irradiada [50] ou sacroilíaca;[51] outra doença reumática, 

como fibromialgia,[52] ou espondilite anquilosante.[53] 

 
Critérios de descontinuidade 

 
 

 Planejamento de viagem nos próximos 2 meses; 

 Realizar outro tratamento fisioterapêutico durante a intervenção;[54] 

 Se enquadrar em qualquer contraindicação para a ventosaterapia;[25] 

 Apresentar diagnóstico mecânico inconclusivo; 

 Entrar em período gestacional; 
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 Indivíduos que não executarem os procedimentos de avaliação corretamente; 

 Apresentar incapacidade de entender o português escrito ou falado. 

 

Equipe de pesquisa 

 
 

Este estudo envolverá seis pesquisadores, os quais terão as seguintes funções: 

pesquisador (A) triagem e avaliação cega dos participantes; (B) aleatorização dos 

participantes; (C) avaliação, classificação e tratamento com MDT; (D) aplicação da 

ventosaterapia (E) tabulação dos dados coletados nas avaliações; (F) análise estatística. O 

fluxograma da equipe está esquematizado na Figura 2. 

 
 

 
Figura 2 - Fluxograma da equipe. 
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Aleatorização 

 
 

A tabela de aleatorização será gerada pelo pesquisador B, no site 

www.sealedenvelope.com. Este pesquisador não estará envolvido nos demais procedimentos 

do estudo. 

Os participantes selecionados na triagem, realizada pelo pesquisador A que 

concordarem em participar da pesquisa serão alocados aleatoriamente em dois grupos: o grupo 

intervenção que receberá exercícios de McKenzie e posteriormente a adição de ventosa a 

seco; enquanto o grupo sham receberá exercícios de McKenzie e posteriormente a adição de 

ventosa a seco sham, ou seja, não haverá pressão negativa nas ventosas. 

 
Sigilo de alocação 

 
 

Para evitar qualquer tipo de viés de alocação, serão utilizados envelopes opacos, 

selados e numerados sequencialmente na parte externa do envelope. 

 
Cegamento 

 
 

Todas as avaliações serão realizadas pelo pesquisador A que não estará envolvido 

com as intervenções e permanecerá cego para a identificação dos grupos. 

Cada participante permanecerá identificado por números e não nomes. Os 

participantes serão informados sobre o objetivo do estudo de avaliar o efeito adicional de duas 

diferentes técnicas de ventosa, a clássica e a sham, em associação a um exercício ativo. Para 

não comprometer o cegamento do estudo, todos os participantes serão submetidos a mesma 

avaliação antes das intervenções. Os tempos de intervenção serão diferenciados para que não 

haja contato entre os grupos e eventuais trocas de informações. Os dados coletados durante as 

avaliações dos participantes não serão revelados aos pesquisadores responsáveis pelas 

intervenções. 

Em todos os momentos de intervenção com exercícios, os voluntários de ambos os 

grupos permanecerão vestidos durante a abordagem proferida pelo pesquisador C, responsável 

pelas classificações e intervenções por meio do MDT. Com isso, minimizamos ainda mais um 

eventual risco de viés de confirmação durante as intervenções. 

Ao término da intervenção, cada participante será questionado sobre qual intervenção 

acredita ter recebido, se ventosa real ou ventosa sham, para verificar a eficácia da estratégia de 

http://www.sealedenvelope.com/
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cegamento dos participantes. Após a última avaliação, o pesquisador E fará a tabulação dos 

dados que serão entregues ao pesquisador F, responsável pela análise estatística e que não 

participará das etapas anteriores da pesquisa. 

 
Procedimentos e intervenção 

 
 

Os participantes de ambos os grupos serão informados sobre a sua participação em 

um programa de tratamento com duração de 8 semanas, onde realizarão 16 sessões de 

tratamento, duas vezes por semana, com duração de 30 a 40 minutos, sendo composto por 

duas intervenções associadas, exercício e ventosaterapia. As avaliações e intervenções 

ocorrerão na unidade de reabilitação, no Laboratório de Palmilhas e Reumatologia (LAPRE), 

do Hospital Universitário Onofre Lopes, a partir do segundo semestre de 2022. 

A avaliação inicial (T0) será composta de aspectos clínicos e funcionais relacionados 

a dor lombar: dor, teste funcional, expectativa com o tratamento, além da função física e 

amplitude de movimento de tronco. Após esta avaliação, os participantes serão aleatorizados 

(APENDICE 1). 

O pesquisador C será um fisioterapeuta com 13 anos de experiência clínica e 

certificação nos níveis A, B, C, D e Avançado, concedidos pelo Instituto McKenzie do Brasil. 

Este será responsável pela avaliação, classificação e tratamento de acordo com o Método 

McKenzie. Na sequência, o pesquisador D, um fisioterapeuta com 18 anos de prática 

profissional e formação em Práticas Integrativas e Complementares em Saúde (PICS), será 

responsável por delimitar e aplicar as ventosas na região lombar (Tabela 1). 
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Tabela 1 - Protocolo de tratamento realizado pelo grupo intervenção e grupo Sham. 
 

Grupo Intervenção: 

Os participantes do grupo intervenção receberão avaliação, classificação quanto a 

síndrome MDT e indicação da preferência de direção do movimento, seja flexão, extensão ou 

deslocamento lateral da coluna (Figura 3); receberão informações básicas sobre dor lombar, 

sua prevalência e prognóstico; além de como e por que fazer exercícios; e tipos de respostas 

que podem ocorrer em resposta ao programa de exercícios. Orientação para realizar os 

exercícios em domicílio. A aplicação ventosa a seco com 6 copos do tipo acrílico tamanho 1 

(4,5 centímetros de diâmetro interno) com uma distância de 3 cm cada copo, paralelos as 

vértebras L1 a L5, bilateralmente de acordo com as delimitações dos acupontos, B23, B24 e 

B25 [55] (Figura 4). Este grupo consistirá na realização de exercícios de MDT e aplicação da 

ventosa a seco com 2 sucções por 10 minutos, 2 vezes por semana, durante 8 semanas. 

 

Grupo Sham: 

O grupo sham seguirá os mesmos princípios de avaliação, classificação e intervenção 

de acordo com o MDT (descritos no grupo intervenção) e terá aplicação da ventosa a seco 

placebo com 6 copos do tipo acrílico tamanho 1 (4,5 centímetros de diâmetro interno) com 

uma distância de 3 cm cada copo, paralelos as vértebras L1 a L5, bilateralmente de acordo 

com as delimitações dos acupontos, B23, B24 e B25 [55]. Este grupo consistirá com 

aplicação da ventosa a seco placebo por 10 minutos, 2 vezes por semana, durante 8 semanas. 

Porém, os copos serão preparados com pequenos orifícios de <2 mm [56] de diâmetro para 

liberar a pressão negativa em segundos (Figura 5). 



25 
 

 

 

 

 
Figura 3 - Descrição dos exercícios de McKenzie: Exercício de extensão A - Deitado: O 

paciente começa em um posição de bruços com as palmas das mãos no chão bem na frente 

dos ombros. O paciente estende os cotovelos, elevando a parte superior do corpo, enquanto a 

pelve e as coxas permanecem relaxadas; Exercício de flexão B - Deitado: De uma posição 

A B 

C 
D 

E F 
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supina com joelhos e quadris fletidos, o paciente  eleva os joelhos em direção ao tórax, 

aplicando pressão extra com as mãos; Exercício de flexão C – De pé: Com pés na largura dos 

ombros separados, o paciente coloca os dedos na frente dos dedos dos pés, deslizando as mãos 

em direção ao chão e mantendo os joelhos estendidos; Exercício de extensão D - De pé: Com 

pés na largura dos ombros separados, o paciente coloca as mãos na base da região lombar, 

dedos apontados para o chão, e estende o tronco para trás o máximo possiv́el, mantendo o 

pescoço relaxado; Exercício de flexão E - Sentado: Sentado em uma cadeira, com joelhos e 

quadris flexionados a 90 graus, o paciente se inclina para frente até́ que a cabeça fique entre os 

joelhos e as mãos estejam o mais próximo possiv́el do chão. O paciente pode segurar nos 

tornozelos, aproximando ainda mais o tronco dos joelhos; Exercício de deslocamento lateral F 

- Em pé com apoio de braço: Com os pés afastados na largura dos ombros e o braço dobrado a 

90 graus de flexão do cotovelo com a mão em contato com a lateral do tronco. Usando a mão, 

apoiada no braço, o paciente desloca manualmente a pelve para o lado oposto. 

 

 

 

Figura 4 - Grupo experimental: aplicação da ventosa a seco. 
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Figura 5 - Grupo sham: aplicação da ventosa a seco sham, com os copos furados na indicação 

da seta. 

 
Os participantes de ambos os grupos serão avaliados (ANEXO 1) - Ficha de avaliação 

da coluna lombar) e tratados de acordo com os princípios do MDT,[8,9] onde a escolha do 

exercício será guiada pela história, achados do exame físico e classificação em três 

síndromes/grupos: síndrome do desarranjo, síndrome da disfunção, síndrome postural e 

outros:[8,9] 

 Os pacientes classificados com síndrome do desarranjo, realizarão exercícios de 

preferência direcional, que será identificada pela centralização da dor, diminuição 

da dor ou abolição da dor.[8,9] A preferência direcional será determinada por meio 

de exercícios de flexão, extensão ou deslocamentos laterais da coluna, sendo os 

participantes instruídos a realizarem os exercícios de 10 a 15 repetições a cada 2 ou 

3 horas por dia. 

 Os pacientes classificados com síndrome de disfunção, apresentarão um 

movimento direcional para tratamento quando produzirem dor no final da 

amplitude de movimento e com redução ou eliminação dos sintomas após o retorno 

desse movimento.[8,9] Os pacientes classificados com síndrome de disfunção 

serão instruídos a fazer 10 a 15 repetições de exercício, três a cinco vezes por dia 

na direção dolorosa ou rígida. 

 Os pacientes que forem classificados com síndrome postural,[8,9] serão tratados 

por meio de ajustes posturais, uma vez que esses pacientes apresentam dor somente 

em posturas sustentadas por longos períodos e ao final da amplitude. 

A preferência direcional pode ser modificada durante o período de intervenção. Logo, 

o pesquisador C pode lançar mão do conceito de alternativas de força ou de progressão de 
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forças, em resposta a eventuais condições de piora ou não alteração dos sintomas.[8,9] 

Será entregue uma ficha de controle onde os participantes registarão a frequência dos 

exercícios domiciliares prescritos (APÊNDICE 2). Esta ficha será conferida pelo 

fisioterapeuta C a cada avaliação, onde todos os exercícios e suas variações que serão 

realizados nessa pesquisa, estão descritos na (Figura 3). Todos os participantes, 

necessariamente, receberão um livro em formato digital ‘Trate você mesmo a sua coluna’, 

[12] além do rolo lombar, caso haja indicação para a condição. 

A aplicação das ventosas ocorrerá sequencialmente a realização dos exercícios de 

MDT. Todos os participantes ficarão em decúbito ventral em uma maca confortável para 

aplicação da técnica e serão informados quanto à sensação de sucção inicialmente, sobre o 

aparecimento da equimose no local da aplicação e possíveis efeitos adversos que serão 

registrados e, caso o participante necessite, será encaminhado a um profissional especializado. 

Se necessário, ocorrerá a tricotomia da região da aplicação, pois os pelos podem 

interferir na aplicação. Para as aplicações das ventosas serão necessários uma bomba manual 

de sucção e seis copos do tipo acrílico da marca Dong Yang® para cada grupo. 

Apesar de não haver um protocolo definido, sugere-se que para aplicação da ventosa, 

uma força de sucção de 300 milibares, duas sucções, seja o mais adequado para dor 

musculoesquelética. [57] Também não há um consenso quanto ao de tempo de aplicação, 

sugere-se que seja entre cinco e 15 minutos. [28] Estudos orientam utilizar um tempo de 10 

minutos e sucção com elevação do tecido subcutâneo em 1,6cm, a fim de não causar 

desconforto durante a aplicação. [39,58] Na prática clínica é bastante utilizada uma 

força com duas sucções durante 10 minutos. Com isso, iremos utilizar em nosso grupo de 

intervenção esse parâmetro de aplicação. 

 
Avaliações 

Os voluntários serão avaliados antes do tratamento (T0), imediatamente após a 

primeira intervenção (T1), 4 semanas de intervenção (T4) e 8 semanas de intervenção (T8) 

(Tabela 2): 
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Tabela 2 - Avaliações e tempos segundo SPIRIT. 

 
  STUDY PERIOD 

 
Screening Baseline 

Post-allocation 

 
TIMEPOINT 

 
-T1 

 
T0 

Imediatamente 

após a 1 

intervenção 
T1 

 

4 weeks 

T4 

 

8 weeks 

T8 

ENROLMENT: 
     

Eligibility screen X 
    

Informed consent X 
    

Allocation 
 

X 
   

INTERVENTIONS: 
     

Método McKenzie e ventosa 
     

Método McKenzie e ventosa 

sham 

     

ASSESSMENTS: 
     

Função Física – Oswestry 

Disability Index 

 
X 

  
X 

 
Teste Funcional - TUG 

 
X 

  
X 

 
Dor - END 

 
X X X X 

Amplitude de movimento de 

tronco 

 
X 

 

X 
 

X X 

 
Expectativa do paciente 

 
X 

  
X 

 
Avaliação MDT 

 
X 

X X 
X 

Escala de percepção global - 

GPE 

  
X X X 

 
Blinding test 

  X X 
X 
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Desfecho primário 

 
 

Incapacidade: O questionário Oswestry Disability Index (ODI) (ANEXO 2) será 

utilizado para analisar a incapacidade em pessoas com lombalgia. [59,60] Este instrumento 

contém em 10 itens que avalia o impacto da lombalgia em várias atividades funcionais. Os 

valores variam de 0 a 5, sendo o valor mais alto indicando maior incapacidade. O resultado 

final é a soma de todos os itens. Sendo utilizada a versão validada em português. 

 
Desfechos secundários 

 
 

Teste funcional: Timed Up and Go (TUG): é um teste funcional que quantifica a 

mobilidade de um indivíduo em segundos através do tempo em que ele executa a tarefa, ou 

seja, quantos segundos ele se levanta de uma cadeira, caminha 3 metros, gira, volta para a 

cadeira e fica novamente. O teste foi projetado principalmente para avaliar risco de quedas em 

idosos, com as seguintes pontuações: menos de 20 segundos para desempenho, 

correspondente ao baixo risco de queda, de 20 a 29 segundos, risco médio de quedas e 30 

segundos ou mais, um alto risco de queda.[61] O indivíduo realizará o teste 3 vezes e será 

anotado a média entre as 3 tentativas.[62] 

 
Dor: A intensidade da dor será mensurada pela Escala Numérica da Dor (END).[63] 

Será solicitado aos pacientes que circulem o número entre 0 e 10, zero representa “nenhuma 

dor”, enquanto o limite superior representa “a pior dor possiv́el”. O escore da END será 

coletado com o indivíduo em repouso, durante a avaliação da amplitude de movimento do 

tronco e durante a execução do Timed Up and Go teste. 

 
Amplitude de movimento do tronco: A amplitude de movimento (ADM) será aferida 

por meio do teste dedo ao chão. Ele apresenta alta confiabilidade e pode ser utilizado para 

prática clínica e estudos científicos.[64] O teste dedo ao chão é realizado com o sujeito em pé, 

ereto e com os pés juntos. O participante será solicitado a inclinar-se para a frente o máximo 

possível, mantendo os joelhos, braços e dedos totalmente estendidos. A distância vertical entre 

a ponta do dedo médio e o chão é medida com uma fita métrica. 

 
Percepção do efeito global: Global Perceived Effect Scale (GPE) (ANEXO 3) trata-se 

de uma escala direta sobre autopercepção do paciente quando a intervenção realizada. Será 
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utilizada a versão em português. A GPE avalia a partir da visualização de 11 pontos saindo 

de um 5 negativo (piora em relação ao início do tratamento), possui a classificação neutra e 5 

positivo (melhora em relação ao início do tratamento). Será utilizada sua versão em 

português.[64,65] 

 
Teste de cegamento e sensação da sucção: A avaliação do cegamento e sensação da 

sucção serão avaliadas através de perguntas sobre a crença do paciente no tratamento 

proposto. Esse questionário contém 5 perguntas relacionado a qual grupo o participante estava 

alocado, intervenção real da ventosaterapia ou placebo.[66] 

 
Expectativa do paciente: A escala likert será utilizada para a expectativa do paciente 

em relação ao tratamento: é questionado ao paciente sobre a expectativa da intervenção com a 

seguinte pergunta: “Você acha que com a aplicação da ventosa a seco você vai: “Sendo as 

respostas possíveis: (1) piorar muito, (2) piorar pouco, (3) nem melhorar, nem piorar (4) 

melhorar pouco e (5) melhorar muito.[67] 

 
Envolvimento dos participantes e do público 

 
 

Os participantes não serão envolvidos no desenho deste estudo, estabelecendo a 

questão da pesquisa ou desenvolvendo os procedimentos de recrutamento. Ao final do estudo, 

os resultados poderão ser reportados aos participantes na forma de palestra, apresentando os 

efeitos encontrados nas variáveis estudadas. Se a superioridade de uma técnica for encontrada 

em relação a outra, a intervenção mais efetiva será oferecida e garantida aos participantes do 

grupo sham. 

 
Treinamento de pesquisadores 

Para a avaliação e tratamento, será implementada uma série de etapas de treinamento 

antes do início do estudo, destinadas a protocolizar as ações realizadas no estudo. Nestas 

etapas de treinamento, serão utilizadas técnicas e medidas de tratamento para chegar a um 

consenso entre os pesquisadores envolvidos. 
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Cálculo da amostra 

 
 

O tamanho da amostra foi calculado baseado em uma hipótese de não inferioridade 

entre os grupos. Adotamos como desfecho primário a incapacidade avaliada pelo Oswestry 

Disability Index, tendo como referência os dados do estudo de Silva et al.[42] Sendo assim, 

considerando um poder estatístico de 80%, um nível de significância de 0,05, uma diferença 

média de 3 pontos entre os grupos, um limite inferior de 10 pontos de minimal clinically 

important diference e desvio padrão igual a 12, chegamos a uma amostra de 38 pacientes por 

grupo. Considerando possíveis perdas da amostra, acrescentamos 15% em cada grupo. Sendo 

assim, será necessária uma amostra total de 44 pacientes por grupo. O cálculo foi feito pelo 

aplicativo sampsize. 

 
Análise estatística 

 
 

As análises estatísticas serão realizadas por um bioestatístico cego usando um software 

comercial. Para análise estatística, as variáveis independentes de grupo (Exercícios de 

Mckenzie associado a ventosa a seco e Exercícios de Mckenzie associado a ventosa a seco 

Sham.) e tempo (T0, T1, T4 e T8) serão consideradas para cada variável dependente: 

intensidade da dor, amplitude de movimento de tronco e função física. O teste de 

Kolmogorov–Smirnov será aplicado para verificar a distribuição dos dados e o teste de 

Levene será utilizado para analisar a homogeneidade de variância. 

Se os resultados possuírem distribuição normal, uma análise de variância com um 

design misto será conduzida para os resultados primários e secundários, com o tempo como o 

fator intragrupo e o grupo como o fator entre grupos. Se os dados não forem distribuídos 

normalmente, o teste de Friedman será usado. A interação de tempo por grupo e as diferenças 

intergrupo e intragrupo serão analisadas para todas as variáveis. Por fim, o teste de Bonferroni 

será utilizado em análises post hoc para determinar se existem diferenças entre os grupos nos 

diferentes tempos de intervenção. 

Uma análise de intenção de tratar será aplicada para garantir os efeitos da 

aleatorização, de modo que os fatores prognósticos sejam uniformemente distribuídos em 

ambos os grupos. Um nível de significância de 5% e IC 95% serão adotados para todas as 

análises estatísticas. 



33 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

ARTIGO 



 

34 

 
 

 

 

 
 



 

35 
 

 

 

 
 

 

 

 



 

36 
 

 

 

 
 



 

37 
 

 

 

 
 

 
 



 

38 
 

 

 

 
 



 

39 
 

 

 

 
 

 
 



 

40 
 

 

 

 
 



 

41 
 

 

 

 
 

 
 



 

42 
 

 

 

 

 

 



 

43 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

44 
 

 

 

 
 



 

45 
 

 

 

 
 

 
 



 

46 
 

 

 

 
 



 

47 
 

 

 

 
 

 
 



 

48 
 

 

 

 
 



 

49 
 

 

 

 
 

 
 



 

50 
 

 

 

 
 



 

51 
 

 

 

 
 

 
 



 

52 
 

 

 

 
 



 

53 
 

 

 

 
 

 
 



 

54 
 

 

 

 
 



 

55 
 

 

 

 
 

 
 



 

56 

 



 

57 
 
 



 

58 

 



 

59 
 
 



 

60 

 



 

61 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

CONSIDERAÇÕES FINAIS 



 

62 

CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

Apesar dos resultados de pesquisas recentes, ainda não há um consenso sobre a 

indicação da ventosaterapia como um recurso efetivo para o tratamento de pacientes com dor 

lombar crônica inespecífica. Além disso, até o momento nenhum estudo com alto rigor 

metodológico avaliou a combinação de um exercício ativo em associação com a ventosa em 

pacientes com dor lombar crônica inespecífica e se essa combinação potencializa algum efeito 

clínico. Assim, este protocolo de ensaio clínico controlado aleatorizado com sham e cego 

poderá servir como base para outras pesquisas, de modo a contribuir com um elucidado 

direcionamento científico para a prescrição de exercícios em associação à ventosaterapia em 

indivíduos com dor lombar crônica inespecífica. 
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APÊNDICE 1 - FICHA DE AVALIAÇÃO CLÍNICA DOS PARTICIPANTES 

 

PROJETO “EFEITO DA VENTOSATERAPIA SECA ASSOCIADA AO MÉTODO 

MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR LOMBAR CRÔNICA: PROTOCOLO 

PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO CONTROLADO POR SHAM” 
” 

 
Data da avaliação: / / Ficha nº:   

 

Nome:   

 

Idade: anos Telefone para contato: ( )    

 

Endereço: 
 

 

Estado civil: Escolaridade:  

Profissão: duração da dor    

Realiza atividade física: ( ) Sim ( ) Não Modalidade:    

 

Altura: metros Peso: Kg IMC:   
 

Escala Numérica de Dor (END): 

Sem dor 

 
 

Pior dor 
 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
 

Expectativa do paciente pela escala likert: 

“Você acha que com o tratamendo com a ventosa vai” 

(1) piorar muito; 

(2) piorar pouco; 

(3) nem melhorar nem piorar; 

(4) melhorar pouco ; 

(5) melhorar muito; 
 

 
 

 END em repouso END em ADM 

tronco 

END em TUG 

Avaliação inicial    

Avaliação imediatamente 

após a primeira intevenção 

   

4 semanas de intervenção    

8 semanas de intervenção    
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 TUG em 

Segundos 

Teste dedo 

chão em cm 

Escala de 

percepção Global 

Avaliação inicial 1 2 3 Média   

     

Avaliação 

imediatamente após a 
primeira intevenção 

   

4 semanas de 

intervenção 

   

8 semanas de interveção    
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APÊNDICE 2 – FICHA DE CONTROLE DE EXERCÍCIOS 

 

 
Nome:   

 

 

 

 

 
SEMANA SEGUNDA TERÇA QUA QUINTA SEXTA SÁBADO DOMINGO 

1ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

2ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

3ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

4ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

5ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

6ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

7ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 

8ª 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
/ / 

( ) FEITO 
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ANEXO 1 – FICHA DE AVALIAÇÃO DA COLUNA LOMBAR 
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ANEXO 1 (Continuação) 
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ANEXO 2 – QUESTIONÁRIO DE INCAPACIDADE 

 

Índice Oswestry 2.0 de Incapacidade 
 

Por favor, você poderia completar este questionário? Ele é elaborado para nos dar 

informações de como seu problema nas costas (ou pernas) têm afetado seu dia-a-dia. 

Por favor, responda a todas  as seções. Marque apenas um quadrado em cada seção, 

aqueleque mais de perto descreve você hoje. 
 

Seção 1: Intensidade da dor. 
 Sem dor no momento 
 A dor é leve nesse momento 
 A dor é moderada nesse momento 
 A dor é mais ou menos intensa nesse momento 
 A dor é muito forte nesse momento 
 A dor é a pior imaginável nesse momento 

Seção 2: Cuidados pessoais (Vestir-se, tomar banho etc) 
 Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra 
 Posso me cuidar mas me causa dor 
 É doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso 
 Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar 
 Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim 
 Eu não me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama. 

Seção 3: Pesos 
 Posso levantar coisas pesadas sem causar dor extra 
 Se levantar coisas pesadas sinto dor extra 

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

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

 Só posso levantar coisas muito leve 
 Não posso levantar nem carregar nada. 

Seção 4: Andar 
 A dor não me impede de andar (qualquer distância) 
 A dor me impede de andar mais que 2 Km 
 A dor me impede de andar mais que ? Km 
 A dor me impede de andar mais que poucos metros 
 Só posso andar com bengala ou muleta 
 Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que arrastar para o banheiro 

Seção 5: Sentar 
 Posso sentar em qualquer tipo de cadeira pelo tempo que quiser 

 Posso sentar em minha cadeira favorita pelo tempo que quiser 
 A dor me impede de sentar por mais de 1 hora 
 A dor me impede de sentar por mais de ? hora 
 A dor me impede de sentar por mais que 10 minutos 
 A dor me impede de sentar 

Seção 6- De pé 

 
 Posso ficar de pé pelo tempo que quiser sem dor extra 
 Posso ficar de pé pelo tempo que quiser, mas sinto um pouco de dor 
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 A dor me impede de ficar de pé por mais de 1 h 
 A dor me impede de ficar de pé por mais ? hora 
 A dor me impede de ficar de pé por mais de 10 minutos 
 A dor me impede de ficar de pé 

Seção 7: Sono 

 
 Meu sono não é perturbado por dor 
 Algumas vezes meu sono é perturbado por dor 
 Por causa da dor durmo menos de 6 horas 

 Por causa da dor durmo menos de 4 horas 
 Por causa da dor durmo menos de 2 horas 
 A dor me impede de dormir. 

Seção 8: Vida sexual (se aplicável) 

 
 Minha vida sexual é normal e não me causa dor extra 
 Minha vida sexual é normal, mas me causa dor extra 
 Minha vida sexual é quase normal, mas é muito dolorosa 
 Minha vida sexual é muito restringida devido à dor 
 Minha vida sexual é praticamente inexistente devido à dor. 
 A dor me impede de ter atividade sexual. 

Seção 9: vida social 

 
 Minha vida social é normal e eu não sinto dor extra 
 Minha vida social é normal, mas aumenta o grau de minha dor. 

 A dor não altera minha vida social, exceto por impedir que faça atividades de 
esforço, como esportes, etc 

 A dor restringiu minha vida social e eu não saio muito de casa 
 A dor restringiu minha vida social a minha casa 

 Não tenho vida social devido a minha dor. 

Seção 10: Viagens 
 Posso viajar para qualquer lugar sem dor. 
 Posso viajar para qualquer lugar, mas sinto dor extra 
 A dor é ruim, mas posso viajar por 2 horas 
 A dor restringe minhas viagens para distâncias menores que1 hora 
 A dor restringe minhas viagens para as necessárias e menores de 30 minutos 

 A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado. 

 
Para cada seção de seis afirmações o ponto total é 5. Se a primeira afirmação é marcada, o ponto é 0. Se for 

o último, o ponto é 5. As afirmações intermediárias são pontuadas de acordo com este rank. Se mais que 

uma afirmação for assinalada em cada seção, escolha o maior ponto. Se todas as 10 seções forem 

completadas a pontuação é calculada da seguinte maneira: Se 16 pontos foi o ponto total sendo que são 50 

os pontos possíveis, 16/50 X100= 32%. Se uma seção não for marcada ou não se aplica a pontuação é 

calculada da seguinte maneira, de acordo com o exemplo de pontuação máxima de 16: 16/40 X100= 

35,5%. O autor recomenda arredondar a porcentagem para um número inteiro. 
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ANEXO 3 -ESCALA DE PERCEPÇÃO DO EFEITO GLOBAL 
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ANEXO 4 – TERMO DE CONSENTIMENTO DE LIVRE ESCLARECIMENTO (TCLE) 

 
Esclarecimentos 

Este é um convite para você participar da pesquisa: “EFEITO DA VENTOSATERAPIA 

SECA ASSOCIADA AO MÉTODO MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR 

LOMBAR CRÔNICA: PROTOCOLO PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO 

CONTROLADO POR SHAM”, que tem como pesquisador responsável Kimberly Moreira 

Pereira da Silva. 

Esta pesquisa pretende avaliar o efeito adicional da aplicação de ventosa seca 

associada ao Método Mckenzie (MDT) na intensidade da dor, amplitude de movimento de 

tronco, qualidade de vida e função física em indivíduos com dor lombar crônica classificados 

segundo o MDT comparando com um grupo de terapia falsa. 

O motivo que nos leva a fazer este estudo é o interesse em ajudar a aumentar o 

conhecimento para outros profissionais e testar se a associação da ventosa seca com um 

exercício ativo diminui a dor na sua coluna. 

Caso você deseje participar da pesquisa, os seguintes procedimentos deverão ser 

realizados: preenchimento da ficha de avaliação organizada em identificação e avaliação geral 

(informações como nome, profissão, renda, altura, peso e dados sobre a doença) e 

preenchimento de uma escala para medir o nível de dor. Logo em seguida, será realizado um 

sorteio no qual você ficará em um dos dois grupos: – grupo de exercícios ativos e aplicação 

da ventosa a seco ou grupo de exercícios ativos e aplicação da ventosa a seco placebo. Antes 

das intervenções, você irá relatar o nível de dor, responder 3 questionários, sendo 1) para 

investigar a função física no dia a dia; 2) para qualidade de vida e 3) para indicar a sensação 

de sucção da ventosa e desconhecimento da terapia utilizada. Além disso, será solicitada sua 

resposta em 2 escalas, sendo 1) de auto percepção sobre o efeito da terapia e 2) sobre a sua 

expectativa em relação ao tratamento. A resposta desses itens levará um tempo aproximado de 

20 minutos, além disso será realizado 1 teste o tempo em que se executa uma tarefa e 1 teste 

que avalia o quanto se consegue dobrar as costas e tocar o dedo no chão, os testes levam em 

média 10 minutos. Na sequência será avaliado por um terceiro pesquisador que irá classificar 

o tipo de exercício que você irá realizar. Esse procedimento leva em média 15 minutos. 

 

  (assinatura do Participante/Responsável legal) (assinatura 

Pesquisador) 

 

As avaliações serão realizadas em sala reservada no Hospital Universitário Onofre 
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Lopes – HUOL/UFRN, num total de 50 minutos. O tratamento consistirá 2 vezes por semana 

durante 8 semanas e você fará reavaliações após a primeira intervenção, quarta e oitava 

semana após sua entrada no estudo. 

Durante a realização da pesquisa poderão ocorrer eventuais desconfortos e possíveis 

riscos como: desconforto na pele, dor durante a aplicação da ventosa e possíveis manchas 

roxas na pele; o que será minimizado pela realização através de um terapeuta com experiência 

na técnica que também dará explicações sobre os efeitos da ventosa informando que as 

manchas serão reabsorvidas pelo organismo de 7 a 10 dias, por isso as mesmas serão feitas na 

região lombar, que por ser um lugar onde a vestimenta cobre, não desperta curiosidade alheia 

e nem constrange o indivíduo. Se o voluntário apresentar dor durante a execução dos 

exercícios, este deverá informar ao pesquisador responsável para que ele reavalie o 

movimento, mude a direção ou carga. Caso o voluntário ache necessário ou não queira mais 

participar devido a equimose na pele ou aumento da dor na coluna lombar, ele poderá 

suspender a participação no estudo. 

Outros riscos como fadiga/cansaço e risco de queda durante o teste de sentar-levantar 

e caminhar; isto será minimizado pela orientação do pesquisador e pelo acompanhamento 

junto com o participante durante a execução do teste sendo o mesmo interrompido a qualquer 

momento. Poderá ainda haver risco mínimo de desconforto, ansiedade e constrangimento ao 

responder os 3 questionários. Esses riscos serão minimizados com a avaliação sendo realizada 

por um pesquisador treinado, em local isolado e será assegurado ao paciente interromper a 

avaliação em qualquer momento. Os voluntários serão acompanhados de perto durante todos 

os testes e antes de serem submetidos aos exercícios ativos e a aplicação da ventosa a seco. 

Todos deverão ser orientados a relatarem qualquer desconforto ao pesquisador principal, que 

imediatamente poderá interromper ou deixar a paciente em repouso. 

Os benefícios indiretos desta pesquisa serão o conhecimento para a comunidade 

científica e população em geral sobre o uso da tão conhecida e utilizada ventosa a seco para 

dor lombar em associação com um exercício ativo, nos níveis dos desfechos em dor, 

qualidade de vida, amplitude de movimento da região lombar e função física, assim como a 

possível melhora deles. 

 

  (assinatura do Participante/Responsável legal)    

(assinatura Pesquisador) 

 
Você poderá ter como benefício direto a redução da dor e melhora dos aspectos 
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funcionais relacionados à dor lombar. Além disso, os seus resultados poderão embasar 

cientificamente a prática dos profissionais que lidam com pacientes com dor lombar crônica. 

Caso a intervenção específica de um dos grupos traga resultado positivo, todas os 

participantes receberão esta intervenção. Ao fim do estudo, você terá assistência no setor de 

fisioterapia do Hospital Universitário Onofre Lopes – HUOL/UFRN ou através de um projeto 

de extensão. 

Em caso de algum problema que o participante venha ter relacionado com a pesquisa, 

ele terá o direito a assistência integral gratuita, devido a danos diretos ou indiretos, imediatos 

ou tardios, pelo tempo que for necessário, sendo assegurado pelo pesquisador responsável. 

Durante todo o período da pesquisa você poderá tirar suas dúvidas ligando para 

Kimberly Moreira Pereira da Silva, telefone para contato, n° (84) 9 9194-1610. 

Você tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer 

fase da pesquisa, sem nenhum prejuízo para você. 

Os dados que você irá nos fornecer serão confidenciais e serão divulgados apenas em 

congressos ou publicações científicas, sempre de forma anônima de acordo com a Lei Geral 

de Proteção de Dados Pessoais (Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018), não havendo 

divulgação de nenhum dado que possa lhe identificar. Esses dados serão guardados pelo 

pesquisador responsável por essa pesquisa em local seguro e por um período de 5 anos. 

Alguns gastos pela sua participação nessa pesquisa, eles serão assumidos pelo 

pesquisador e reembolsado para vocês. 

Se você sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio, 

previsto ou não, você será indenizado. 

Qualquer dúvida sobre a ética dessa pesquisa você deverá ligar para o Comitê de Ética 

em Pesquisa do HUOL – instituição que avalia a ética das pesquisas antes que elas comecem 

e fornece proteção aos participantes das mesmas – da Universidade Federal do Rio Grande do 

Norte, Endereço: Av. Nilo Peçanha,620, 1º Andar do Prédio Administrativo - Espaço João 

Machado, Petrópolis, Natal/RN - Telefone (84) 3342-5003 - E-mail: 

cep_huol@yahoo.com.br, horário de funcionamento é de 07h30 às 12h30 e das 13h30 às 

15h00. 

 

  (assinatura do Participante/Responsável legal)    

(assinatura Pesquisador) 

 

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficará com você e a outra com o 

pesquisador responsável Kimberly Moreira Pereira da Silva. 

mailto:cep_huol@yahoo.com.br
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Consentimento Livre e Esclarecido 

Após ter sido esclarecido sobre os objetivos, importância e o modo como os dados 

serão coletados nessa pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e benefícios que ela 

trará para mim e ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em participar da 

pesquisa “EFEITO DA VENTOSATERAPIA SECA ASSOCIADA AO MÉTODO 

MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR LOMBAR CRÔNICA: PROTOCOLO 

PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO CONTROLADO POR SHAM”, e autorizo a 

divulgação das informações por mim fornecidas em congressos e/ou publicações científicas 

desde que nenhum dado possa me identificar. 

 

 
 

 
 

Assinatura do participante da pesquisa  
Impressão 

datiloscópica do 

participante 

 

Declaração do pesquisador responsável 

Como pesquisador responsável pelo estudo “EFEITO DA VENTOSATERAPIA SECA 

ASSOCIADA AO MÉTODO MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR LOMBAR 

CRÔNICA: PROTOCOLO PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO CONTROLADO POR 

SHAM”, declaro que assumo a inteira responsabilidade de cumprir fielmente os procedimentos 

metodologicamente e direitos que foram esclarecidos e assegurados ao participante desse estudo, 

assim como manter sigilo e confidencialidade sobre a identidade do mesmo. 

Declaro ainda estar ciente que na inobservância do compromisso ora assumido infringirei as 

normas e diretrizes propostas pela Resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde – CNS, que 

regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano. 

Natal/RN 2022. 

 

Assinatura do(a) pesquisador(a) responsável 

OBS.: em caso de a pesquisar estar baseada na Resolução 510/2016 – CNS (Conselho Nacional de 

Saúde), substituir a palavra “termo” por “registro”. Assim, o Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido (TCLE) passa a ser chamado de Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE). 
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ANEXO 5 - PARECER DO CEP 
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