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APRESENTACAO

Esta dissertacdo serd apresentada no seguinte formato: Introducdo, Justificativa, Objetivos,
Métodos, Artigos (produzidos em decorréncia da dissertacdo) e as Consideragdes Finais. Este
arquivo refere-se a dissertagdo de mestrado intitulada “Efeito da ventosaterapia seca associada
ao método McKenzie em pacientes com dor lombar crbnica: protocolo para um ensaio
randomizado controlado por sham”, desenvolvida no Programa de P6s-Graduacdo em Ciéncias
da Reabilitacdo da Faculdade de Ciéncia da Saude do Trairi da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (PPGCREAB-UFRN). A apresentacdo deste material da-se no formato de
manuscrito que serd submetido a revista BMC Complementary Medicine and Therapies (fator
de impacto de 3.9, Qualis Al), apés as consideracfes da banca. A finalidade desta secdo é

nortear os leitores acerca do desenvolvimento da desse trabalho.
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RESUMO

Introducéo: Atualmente, as diretrizes de prética clinica recomendam o exercicio como uma
abordagem de primeira linha para o tratamento da dor lombar crénica. Em contrapartida,
técnicas passivas como a ventosaterapia tem ganhado espaco no manejo dessa populagéo,
contudo, importantes lacunas a respeito da combinacdo da ventosaterapia com exercicios
ativos em individuos com dor lombar cronica inespecifica ainda estdo presentes na literatura.
Neste contexto, esse estudo tem o objetivo de elaborar um protocolo para um ensaio clinico
sham-controlado, randomizado e cego para avaliar os efeitos adicionais da ventosaterapia em
associagdo aos exercicios do método McKenzie na incapacidade e desfechos clinicos de
individuos com dor lombar cronica inespecifica. Metodos: Serdo recrutados e avaliados 88
individuos com dor lombar crénica inespecifica e localizada na faixa etaria de 18 a 59 anos,
quanto aos critérios de incluséo e excluséo. Posteriormente serdo aleatorizadas para um dos 2
grupos: grupo intervencdo, em que serdo submetidos a intervengdo do método McKenzie e
posteriormente a adicdo da ventosa a seco; e grupo sham, em que apds a intervencdo do
método McKenzie serd adicionada a aplicagdo da ventosa sham. Os individuos seréo
classificados e tratados de acordo com o método McKenzie e em seguida receberdo a
aplicacdo das ventosas em paralelo as vértebras de L1 a L5, bilateralmente. As intervencdes
serdo realizadas duas vezes por semana durante oito semanas. Os voluntarios serdo avaliados
antes do tratamento (T0O), imediatamente ap0s a primeira intervencdo (T1), com 4 semanas de
intervencdo (T4) e com 8 semanas de intervencdo (T8). O desfecho primario sera a
incapacidade (questionario (Oswestry Disability Index)), funcionalidade (Timed Up and Go
test), enquanto os secundarios serdo, intensidade da dor (Escala Numérica da Dor), amplitude
de movimento lombar (teste dedo ao ch&o), expectativa do paciente e percepcdo do paciente
(Global Perceived Effect Scale). Resultados Esperados: Espera-se que esse estudo
proporcione esclarecimento cientifico sobre a associacdo da técnica de ventosaterapia aos
exercicios ativos, de modo a avaliar se h& efeito clinico adicional na dor lombar crénica
inespecifica em relacdo ao grupo sham, a fim de oferecer suporte para a utiliza¢cdo ou ndo da

referida técnica nessa populacéo.

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

Palavras-chave: dor cronica, medicina tradicional chinesa, exercicio terapéutico.



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 (TO), 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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INTRODUCAO



13

INTRODUCAO

A dor lombar é uma das condicGes de saude mais prevalentes no mundo [1] sendo a
principal causa de incapacidade e absenteismo ao trabalho. [2,3] Diante do alto impacto
socioecondmico e nos servigos de saude,[3,4] os guias de prética clinica recomendam que
modalidades ativas ndo farmacoldgicas, como educagdo em dor e exercicios, sejam utilizadas
como abordagem de primeira linha na dor lombar crénica.[2,5-7]

O método McKenzie de Diagndéstico e Terapia Mecanica (MDT) envolve avaliacdo
sintomética e mecanica das respostas a movimentos repetidos e posicdes sustentadas,[8,9]
onde a resposta do paciente pode classifica-lo em subgrupos ou sindromes denominados
desarranjo, disfuncdo, postural e outros.[10-11] Além disso, 0 MDT apresenta a prescricdo de
exercicios repetidos em uma direcdo especifica combinados com uma abordagem
educacional.[8,9,12] De acordo com algumas diretrizes,[13,14] o MDT pode beneficiar
pacientes com lombalgia crénica apresentando resultados superiores quando comparados com
tratamentos passivos.[15] Lam et al, encontraram evidéncias de qualidade moderada a alta de
que o MDT e superior a outras intervencdes para reduzir a dor e a incapacidade em sujeitos
com dor lombar cronica.[16]

Dentro do espectro das terapias passivas, a Medicina Tradicional Chinesa vem se
mostrando uma alternativa ndo farmacoldgica e pode ter um efeito positivo no alivio das
queixas dos pacientes com dor lombar.[17] Nela estdo incluidas praticas mentais e corporais
gue visam a homeostase e a integralidade energética e organica do individuo,[18] como a
acupuntura, tai chi e a ventosaterapia.[19,20] Esta ultima, ja foi utilizada em varias condicoes
de salde,[21-24] incluindo a dor lombar,[25,26] podendo ser aplicada de diversas formas
(ventosa seca, Umida, de massagem e flash), de forcas de succdo (leve, média, forte e
pulsante) e o tempo de aplicacdo varia de 5 a 10 minutos.[27,28]

Depois dos jogos olimipicos de 2016 no Brasil, a ventosaterapia ganhou destaque por
ser utilizada como tratamento de varias condicdes de salide 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, cerdmica ou acrilico, podendo ser aplicada de forma manual,
automatico e auto remocdo, causando vacuo nos tecidos subcutaneos.[34,36] Dentre as formas
de aplicagdo destacam-se a dry cupping, wet cupping, massage cupping e flash cupping, em
relacdo as forcas de succdo tem-se a light cupping, médium cupping, strong cupping e
pulsatile cupping, quanto ao tempo de aplicagdo pode variar de 5 a 15 minutos em dor
lombar.[37,38]
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Enquanto alguns estudos tém investigado os efeitos isolados em curto prazo da
ventosaterapia na DLC, [39,40] ha poucas pesquisas sobre os efeitos adicionais desse recurso
a terapia ativa, baseada em exercicios. Até o momento, um Unico estudo [41] avaliou o0s
efeitos da combinacdo de exercicio ativo e ventosaterapia na dor lombar crénica. Apesar de o
estudo reportar melhora nos desfechos dor, fungéo e qualidade de vida, ndo houve cegamento
dos pacientes e ndo foi utilizado um grupo sham associado ao exercicio, deixando uma lacuna
no possivel efeito real dessa combinagdo, pois em um recente estudo, os pacientes com DLC
que receberam a ventosa real ou ventosa sham como terapia Unica melhoraram igualmente a
intensidade da dor e a funcionalidade[42]. Tal resultado é atribuido ao cegamento da amostra,
onde 60% dos pacientes que receberam ventosa sham acreditavam receber a ventosa real,
demonstrando a importancia de um ensaio clinico com a inclusdo de grupo sham e cegamento
dos pacientes. Ainda assim, algumas teorias como: a teoria das comportas da dor, controles
inibitorios nocivos difusos e teoria da zona reflexa, podem justificar a acdo desse tratamento.
No entanto, estes mecanismos ainda sdo desconhecidos e, atualmente, ndo é possivel descartar
a possibilidade do método néo ser eficaz na pratica clinica. [43,44] Baseado nesses achados, o
uso da ventosa € uma constante na rotina do clinico, sendo comumente combinada com
exercicios ativos. Nesse contexto, até 0 momento ndo sdo completamente conhecidos quais 0s
possiveis efeitos clinicos da ventosaterapia quando associada ao exercicio em comparacao
com um grupo sham.

Portanto, o presente estudo objetiva elaborar um protocolo para um ensaio clinico
sham-controlado, randomizado e cego para avaliar os efeitos adicionais da ventosaterapia em
associacdo aos exercicios do método McKenzie na incapacidade e desfechos clinicos de
individuos com dor lombar crénica inespecifica na oitava semana pos-tratamento.

A hipdtese de ndo inferioridade é que, apos a intervencdo de 8 semanas, 0s individuos
com dor lombar crénica de ambos os grupos melhorardo os desfechos clinicos, ndo havendo

diferenca entre eles.
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OBJETIVO

O presente estudo objetiva elaborar um protocolo para um ensaio clinico sham-
controlado, randomizado e cego para avaliar os efeitos adicionais da ventosaterapia em
associacdo aos exercicios do método McKenzie, tendo como desfecho priméario a
incapacidade e como desfechos secundarios a intensidade da dor, amplitude de movimento de
tronco e funcgdo fisica em individuos com dor lombar crénica, considerando oito semanas de

tratamento.
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METODOS

Delineamento do estudo

Este é um protocolo para a realizagdo de um ensaio clinico randomizado, com
avaliador cego, controlado por sham. O estudo foi registrado no Clinical Trials
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05459376) e foi aprovado pelo Comité de Etica do
Hospital Universitario Onofre Lopes — HUOL/UFRN (NuUmero: 5.389.136). Os relatos da
pesquisa estardo de acordo com as recomendacdes 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 esta esquematizado na Figura 1.



Critérios de elegibilidade

Recrutamento J

Critérios de exclusdo

Ter realizado ventosaterapia anteriormente;

Apresentar déficits neuroldgicos, vestibulares,
visuais ou auditivos que impossibilitem as
avaliagdes;
—— Estar em periodo gestacional;
Apresentar doengas graves da coluna;
Ter sido submetido a drurgias prévias da coluna
vertebral;
AIeatoriza;ﬁo Apresentar dor lombar irradiada, ou sacroiliaca,
n=288 outra doenga como fibromialgia, ou
espondilite anquilosante.
l Alocagdo l
Grupo intervengdo Grupo Sham
n=44 n=44
l Avaliagdo antes do l
tratamento (T0)
e Dor e Amplitude de movimento de tronco
*  Funcdo fisica e Teste funcional

e Expectativa do paciente
e Avaliagdo MDT

Avaliagdo imediatamente )

ap6s a 12 intervencgdo (T1) i

e Dor

e Amplitude de movimentodetronco * Escalade percepcdo global

\L [ Avaliagdo com 4 semanas w
de intervencgdo (T4)

e Dor

¢  Amplitude de movimentodetronco e Escala de percepcio global

l ( Avaliacdo com 8 semanas l
de intervengdo (T8)
e Dor e Escalade percepgdo global
e Fungdo fisica e Amplitude de movimento de tranco
e Teste de cegamento e Teste funcional

e Avaliagdo MDT

n =288

Todos os participantes serdo analisados através da intencgao de tratar

Figura 1 - Fluxograma do estudo.
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Participantes

Os participantes serdo recrutados por meio de divulgacdo da pesquisa em midias
sociais, no setor de comunicacdo do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL-UFRN) e
pela lista de espera do Ambulatério de Fisioterapia do referido hospital. O primeiro contato
ocorrerd por meio da secretaria do servico via telefone para marcacdo da triagem que serd
realizada por um Unico avaliador. Se elegiveis, os participantes serdo informados sobre os
objetivos e procedimentos do estudo e deverdo assinar 0 Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Critérios de inclusao

e Individuos, homens e mulheres, de 18 a 59 anos, ndo obesos, apresentando

lombalgia localizada inespecifica ha mais de 3 meses;[6]

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

Critéerios de néo incluséo

e Ter realizado ventosaterapia anteriormente em algum segmento do corpo;

e Apresentar déficits neuroldgicos, vestibulares, visuais ou auditivos que
impossibilitem as avaliacOes;

e Estar em periodo gestacional;

e Apresentar doencas graves da coluna (incluindo fraturas, tumor, doencas
inflamatdrias ou tumores);[49]

e Ter sido submetido a cirurgias prévias da coluna vertebral;

e Apresentar dor lombar irradiada [50] ou sacroiliaca;[51] outra doenca reumatica,

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

Critérios de descontinuidade

e Planejamento de viagem nos proximos 2 meses;
e Realizar outro tratamento fisioterapéutico durante a intervencédo;[54]
e Seenquadrar em qualquer contraindicagdo para a ventosaterapia;[25]
e Apresentar diagnostico mecanico inconclusivo;

e Entrar em periodo gestacional;
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e Individuos que ndo executarem os procedimentos de avaliacdo corretamente;

e Apresentar incapacidade de entender o portugués escrito ou falado.

Equipe de pesquisa

Este estudo envolvera seis pesquisadores, 0s quais terdo as seguintes funcdes:

pesquisador (A) triagem e avaliagdo cega dos participantes; (B) aleatorizacdo dos

participantes; (C) avaliacdo, classificacdo e tratamento com MDT; (D) aplicacdo da

ventosaterapia (E) tabulacdo dos dados coletados nas avaliacGes; (F) analise estatistica. O

fluxograma da equipe esta esquematizado na Figura 2.

1° CONTATO

Voluntario com dor lombar
cronica se inscreve com a
secretaria

Pesquisador A:
Triagem

y .
\/\’I‘!AE [Voluntério é elegivel

para o estudo?]

Pesquisador A
(avaliador cego):
Avaliagao TO E/
Pesquisador B: 6
Aleatorizagao dos

voluntarios E

Excluido do
estudo

Grupo intervencao

MDT + Ventosa
Grupo sham

MDT + Ventosa sham

Figura 2 - Fluxograma da equipe.

Pesquisador A:

Avaliagao
T4

Pesquisador A:

Avaliagao

™

Pesquisador D:

Delimitagao da area e&

aplicagao da ventosa

(Real e Sham)

Pesquisador C:

Avaliagao,

classificagado e

LEGENDA:

TO — Avaliagao baseline

T1 — Avaliagdo a imediatamente apés a 12 intervencao
T4 - Avaliagdo com 4 semanas de intervengao

T8 ~Avaliagdo com 8 semanas de intervengao

6 Pesquisador A: A
Avaliagao
E © B

2

Pesquisador E:
Tabulagao dos dados,

Pesquisador F:
Andlise estatistica

@

intervengao MDT K.
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Aleatorizacao

A tabela de aleatorizacdo serd gerada pelo pesquisador B, no site
www.sealedenvelope.com. Este pesquisador ndo estara envolvido nos demais procedimentos
do estudo.

Os participantes selecionados na triagem, realizada pelo pesquisador A que
concordarem em participar da pesquisa serdo alocados aleatoriamente em dois grupos: o grupo
intervencdo que receberd exercicios de McKenzie e posteriormente a adicdo de ventosa a
seco; engquanto o grupo sham recebera exercicios de McKenzie e posteriormente a adi¢ao de

ventosa a seco sham, ou seja, ndo havera pressao negativa nas ventosas.

Sigilo de alocagéo

Para evitar qualquer tipo de viés de alocacdo, serdo utilizados envelopes opacos,

selados e numerados sequencialmente na parte externa do envelope.

Cegamento

Todas as avaliacdes serdo realizadas pelo pesquisador A que ndo estara envolvido
com as intervencdes e permanecera cego para a identificacdo dos grupos.

Cada participante permanecera identificado por numeros e ndo nomes. Os
participantes serdo informados sobre o objetivo do estudo de avaliar o efeito adicional de duas
diferentes técnicas de ventosa, a classica e a sham, em associacdo a um exercicio ativo. Para
ndo comprometer o cegamento do estudo, todos os participantes serdo submetidos a mesma
avaliacdo antes das intervencdes. Os tempos de intervencdo serdo diferenciados para que ndo
haja contato entre os grupos e eventuais trocas de informac@es. Os dados coletados durante as
avaliacGes dos participantes ndo serdo revelados aos pesquisadores responsaveis pelas
intervencdes.

Em todos os momentos de intervencdo com exercicios, 0s voluntarios de ambos 0s
grupos permanecerdo vestidos durante a abordagem proferida pelo pesquisador C, responsavel
pelas classificagdes e intervencgdes por meio do MDT. Com isso, minimizamos ainda mais um
eventual risco de viés de confirmacao durante as intervencdes.

Ao término da intervencdo, cada participante serd questionado sobre qual intervencéao

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


http://www.sealedenvelope.com/
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cegamento dos participantes. Apds a Ultima avaliacdo, o pesquisador E fard a tabulagdo dos
dados que serdo entregues ao pesquisador F, responsdvel pela anélise estatistica e que ndo

participara das etapas anteriores da pesquisa.

Procedimentos e intervencéo

Os participantes de ambos os grupos serdo informados sobre a sua participacdo em
um programa de tratamento com duracdo de 8 semanas, onde realizardo 16 sessdes de
tratamento, duas vezes por semana, com duracdo de 30 a 40 minutos, sendo composto por
duas intervengdes associadas, exercicio e ventosaterapia. As avaliagdes e intervencdes
ocorrerdo na unidade de reabilitagcdo, no Laboratorio de Palmilhas e Reumatologia (LAPRE),
do Hospital Universitario Onofre Lopes, a partir do segundo semestre de 2022.

A avaliacdo inicial (TO) ser4 composta de aspectos clinicos e funcionais relacionados
a dor lombar: dor, teste funcional, expectativa com o tratamento, além da funcédo fisica e
amplitude de movimento de tronco. Apds esta avaliacdo, os participantes serdo aleatorizados
(APENDICE 1).

O pesquisador C sera um fisioterapeuta com 13 anos de experiéncia clinica e
certificacdo nos niveis A, B, C, D e Avancado, concedidos pelo Instituto McKenzie do Brasil.
Este sera responsavel pela avaliacdo, classificacdo e tratamento de acordo com o Método
McKenzie. Na sequéncia, o pesquisador D, um fisioterapeuta com 18 anos de préatica
profissional e formacdo em Préticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS), sera

responsavel por delimitar e aplicar as ventosas na regido lombar (Tabela 1).
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Tabela 1 - Protocolo de tratamento realizado pelo grupo intervencédo e grupo Sham.

Grupo Intervencao:

Os participantes do grupo intervengdo receberdo avaliacdo, classificacdo quanto a
sindrome MDT e indicagdo da preferéncia de dire¢do do movimento, seja flexao, extensdo ou
deslocamento lateral da coluna (Figura 3); receberdo informac6es basicas sobre dor lombar,
sua prevaléncia e prognostico; além de como e por que fazer exercicios; e tipos de respostas
que podem ocorrer em resposta ao programa de exercicios. Orientacdo para realizar 0s
exercicios em domicilio. A aplicacdo ventosa a seco com 6 copos do tipo acrilico tamanho 1
(4,5 centimetros de didmetro interno) com uma distancia de 3 cm cada copo, paralelos as
vértebras L1 a L5, bilateralmente de acordo com as delimitagdes dos acupontos, B23, B24 e
B25 [55] (Figura 4). Este grupo consistird na realizacdo de exercicios de MDT e aplicacdo da

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

Grupo Sham:

O grupo sham seguira os mesmos principios de avaliagéo, classificacdo e intervencao
de acordo com o MDT (descritos no grupo intervencédo) e tera aplicacdo da ventosa a seco
placebo com 6 copos do tipo acrilico tamanho 1 (4,5 centimetros de didmetro interno) com
uma distancia de 3 cm cada copo, paralelos as vértebras L1 a L5, bilateralmente de acordo
com as delimitacbes dos acupontos, B23, B24 e B25 [55]. Este grupo consistira com
aplicacdo da ventosa a seco placebo por 10 minutos, 2 vezes por semana, durante 8 semanas.
Porém, os copos serdo preparados com pequenos orificios de <2 mm [56] de didmetro para

liberar a pressdo negativa em segundos (Figura 5).
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Figura 3 - Descricdo dos exercicios de McKenzie: Exercicio de extensdo A - Deitado: O
paciente comeca em um posicdo de brugos com as palmas das maos no chdo bem na frente
dos ombros. O paciente estende os cotovelos, elevando a parte superior do corpo, enquanto a
pelve e as coxas permanecem relaxadas; Exercicio de flexdo B - Deitado: De uma posigéo
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supina com joelhos e quadris fletidos, o paciente eleva os joelhos em direcdo ao torax,
aplicando presséo extra com as maos; Exercicio de flexdo C — De pé: Com pés na largura dos
ombros separados, o paciente coloca os dedos na frente dos dedos dos pés, deslizando as maos
em direcdo ao chdo e mantendo os joelhos estendidos; Exercicio de extensdo D - De pé: Com
pés na largura dos ombros separados, o paciente coloca as médos na base da regido lombar,
dedos apontados para o chdo, e estende o tronco para tras 0 maximo possivel, mantendo o
pescogo relaxado; Exercicio de flexdo E - Sentado: Sentado em uma cadeira, com joelhos e
quadris flexionados a 90 graus, o paciente se inclina para frente até que a cabeca fique entre 0s
joelhos e as maos estejam o mais proximo possivel do chdo. O paciente pode segurar nos
tornozelos, aproximando ainda mais o tronco dos joelhos; Exercicio de deslocamento lateral F
- Em pé com apoio de brago: Com os pés afastados na largura dos ombros e o0 brago dobrado a
90 graus de flexdo do cotovelo com a mao em contato com a lateral do tronco. Usando a mao,
apoiada no braco, o paciente desloca manualmente a pelve para o lado oposto.

Figura 4 - Grupo experimental: aplicacdo da ventosa a seco.



27

Figura 5 - Grupo sham: aplicacédo da ventosa a seco sham, com os copos furados na indicagao

da seta.

Os participantes de ambos 0s grupos serdo avaliados (ANEXO 1) - Ficha de avaliacédo

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

exercicio sera guiada pela historia, achados do exame fisico e classificacdo em trés

sindromes/grupos: sindrome do desarranjo, sindrome da disfuncdo, sindrome postural e
outros:[8,9]

Os pacientes classificados com sindrome do desarranjo, realizardo exercicios de
preferéncia direcional, que sera identificada pela centralizacdo da dor, diminuigéo
da dor ou abolicdo da dor.[8,9] A preferéncia direcional serd determinada por meio
de exercicios de flexdo, extensdo ou deslocamentos laterais da coluna, sendo 0s
participantes instruidos a realizarem os exercicios de 10 a 15 repeticdes a cada 2 ou
3 horas por dia.

Os pacientes classificados com sindrome de disfuncdo, apresentardo um
movimento direcional para tratamento quando produzirem dor no final da
amplitude de movimento e com reducéo ou eliminacdo dos sintomas ap6s o retorno
desse movimento.[8,9] Os pacientes classificados com sindrome de disfungdo
serdo instruidos a fazer 10 a 15 repeti¢des de exercicio, trés a cinco vezes por dia
na direcdo dolorosa ou rigida.

Os pacientes que forem classificados com sindrome postural,[8,9] serdo tratados
por meio de ajustes posturais, uma vez que esses pacientes apresentam dor somente

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

A preferéncia direcional pode ser modificada durante o periodo de intervencdo. Logo,

0 pesquisador C pode lancar mé&o do conceito de alternativas de forca ou de progresséo de
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forgas, em resposta a eventuais condi¢des de piora ou ndo alteracdo dos sintomas.[8,9]
Serd entregue uma ficha de controle onde os participantes registardo a frequéncia dos
exercicios domiciliares prescritos (APENDICE 2). Esta ficha serd conferida pelo
fisioterapeuta C a cada avaliagdo, onde todos 0s exercicios e suas variacbes que serdo
realizados nessa pesquisa, estdo descritos na (Figura 3). Todos o0s participantes,
necessariamente, receberdo um livro em formato digital ‘Trate vocé mesmo a sua coluna’,
[12] além do rolo lombar, caso haja indicacdo para a condicao.

A aplicacdo das ventosas ocorrerd sequencialmente a realizagcdo dos exercicios de
MDT. Todos os participantes ficardo em decubito ventral em uma maca confortavel para
aplicacdo da técnica e serdo informados quanto a sensacdo de succdo inicialmente, sobre o

aparecimento da equimose no local da aplicacao e possiveis efeitos adversos que seréo
registrados e, caso o participante necessite, sera encaminhado a um profissional especializado.

Se necessario, ocorrerd a tricotomia da regido da aplicacdo, pois os pelos podem
interferir na aplicacdo. Para as aplicacdes das ventosas serdo necessarios uma bomba manual
de sucgao e seis copos do tipo acrilico da marca Dong Yang® para cada grupo.

Apesar de ndo haver um protocolo definido, sugere-se que para aplicacdo da ventosa,
uma forca de succdo de 300 milibares, duas sucgdes, seja 0 mais adequado para dor
musculoesquelética. [57] Também ndo ha um consenso quanto ao de tempo de aplicacéo,
sugere-se que seja entre cinco e 15 minutos. [28] Estudos orientam utilizar um tempo de 10
minutos e suc¢do com elevacao do tecido subcutaneo em 1,6¢cm, a fim de ndo causar

desconforto durante a aplicacdo. [39,58] Na pratica clinica é bastante utilizada uma
forca com duas succBes durante 10 minutos. Com isso, iremos utilizar em nosso grupo de

intervencao esse parametro de aplicacao.

Avaliacdes

Os voluntéarios serdo avaliados antes do tratamento (TO), imediatamente apds a
primeira intervencdo (T1), 4 semanas de intervencdo (T4) e 8 semanas de intervencdo (T8)
(Tabela 2):



Tabela 2 - Avalia¢Oes e tempos segundo SPIRIT.

STUDY PERIOD

Post-allocation

Screening Baseline
Imediatamente
N apdsal 4 weeks 8 weeks
UL HOLINLE L L intervencgéo T4 T8
T1
ENROLMENT:
Eligibility screen X
Informed consent X
Allocation X
INTERVENTIONS:
Método McKenzie e ventosa < >
Método McKenzie e ventosa
sham < >
ASSESSMENTS:
Funcdo Fisica — Oswestry X X
Disability Index
X X
Teste Funcional - TUG
X X X X
Dor - END
Amplitude de movimento de X X
tronco X X
. . X X
Expectativa do paciente
X X
- X X
Avaliagdo MDT
Escala de percepcéo global - X
GPE
X X
- X
Blinding test
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Desfecho primario

Incapacidade: O questionario Oswestry Disability Index (ODI) (ANEXO 2) sera
utilizado para analisar a incapacidade em pessoas com lombalgia. [59,60] Este instrumento
contém em 10 itens que avalia o impacto da lombalgia em vérias atividades funcionais. Os
valores variam de 0 a 5, sendo o valor mais alto indicando maior incapacidade. O resultado
final € a soma de todos os itens. Sendo utilizada a versao validada em portugués.

Desfechos secundarios

Teste funcional: Timed Up and Go (TUG): é um teste funcional que quantifica a
mobilidade de um individuo 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 pontuacfes: 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 individuo realizard o teste 3 vezes e sera

anotado a média entre as 3 tentativas.[62]

Dor: A intensidade da dor serd mensurada pela Escala Numérica da Dor (END).[63]
Sera solicitado aos pacientes que circulem o numero entre 0 e 10, zero representa “nenhuma
dor”, enquanto o limite superior representa “a pior dor possivel”. O escore da END sera
coletado com o individuo em repouso, durante a avaliacdo da amplitude de movimento do

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

Amplitude de movimento do tronco: A amplitude de movimento (ADM) seréa aferida
por meio do teste dedo ao chdo. Ele apresenta alta confiabilidade e pode ser utilizado para
pratica clinica e estudos cientificos.[64] O teste dedo ao chdo é realizado com o sujeito em pé,
ereto e com 0s pés juntos. O participante sera solicitado a inclinar-se para a frente 0 maximo
possivel, mantendo os joelhos, bracos e dedos totalmente estendidos. A distancia vertical entre

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

Percepcéo do efeito global: Global Perceived Effect Scale (GPE) (ANEXO 3) trata-se
de uma escala direta sobre autopercep¢do do paciente quando a intervencdo realizada. Sera
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utilizada a versdo em portugués. A GPE avalia a partir da visualizacdo de 11 pontos saindo
de um 5 negativo (piora em relagdo ao inicio do tratamento), possui a classificagdo neutra e 5
positivo (melhora em relagdo ao inicio do tratamento). Sera utilizada sua versdao em
portugués.[64,65]

Teste de cegamento e sensacdo da succdo: A avaliagdo do cegamento e sensacédo da
succdo serdo avaliadas através de perguntas sobre a crenca do paciente no tratamento
proposto. Esse questionario contém 5 perguntas relacionado a qual grupo o participante estava
alocado, intervencdo real da ventosaterapia ou placebo.[66]

Expectativa do paciente: A escala likert serd utilizada para a expectativa do paciente
em relacdo ao tratamento: € questionado ao paciente sobre a expectativa da intervencdo com a
seguinte pergunta: “Vocé acha que com a aplicacdo da ventosa a seco vocé vai: “Sendo as
respostas possiveis: (1) piorar muito, (2) piorar pouco, (3) nem melhorar, nem piorar (4)

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

Envolvimento dos participantes e do publico

Os participantes ndo serdo envolvidos no desenho deste estudo, estabelecendo a
questdo da pesquisa ou desenvolvendo os procedimentos de recrutamento. Ao final do estudo,
os resultados poderdo ser reportados aos participantes na forma de palestra, apresentando os
efeitos encontrados nas variaveis estudadas. Se a superioridade de uma técnica for encontrada
em relacdo a outra, a intervencdo mais efetiva serd oferecida e garantida aos participantes do

grupo sham.

Treinamento de pesquisadores

Para a avaliacdo e tratamento, sera implementada uma série de etapas de treinamento
antes do inicio do estudo, destinadas a protocolizar as acOes realizadas no estudo. Nestas
etapas de treinamento, serdo utilizadas técnicas e medidas de tratamento para chegar a um

consenso entre 0s pesquisadores envolvidos.
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Calculo da amostra

O tamanho da amostra foi calculado baseado em uma hipdtese de ndo inferioridade
entre os grupos. Adotamos como desfecho primario a incapacidade avaliada pelo Oswestry
Disability Index, tendo como referéncia os dados do estudo de Silva et al.[42] Sendo assim,
considerando um poder estatistico de 80%, um nivel de significancia de 0,05, uma diferenca
média de 3 pontos entre 0s grupos, um limite inferior de 10 pontos de minimal clinically
important diference e desvio padréo igual a 12, chegamos a uma amostra de 38 pacientes por
grupo. Considerando possiveis perdas da amostra, acrescentamos 15% em cada grupo. Sendo
assim, sera necessaria uma amostra total de 44 pacientes por grupo. O calculo foi feito pelo

aplicativo sampsize.

Analise estatistica

As analises estatisticas serdo realizadas por um bioestatistico cego usando um software
comercial. Para analise estatistica, as variaveis independentes de grupo (Exercicios de
Mckenzie associado a ventosa a seco e Exercicios de Mckenzie associado a ventosa a seco
Sham.) e tempo (TO, T1, T4 e T8) serdo consideradas para cada variavel dependente:
intensidade da dor, amplitude de movimento de tronco e funcdo fisica. O teste de
Kolmogorov—-Smirnov serd aplicado para verificar a distribuicdo dos dados e o teste de
Levene sera utilizado para analisar a homogeneidade de variancia.

Se os resultados possuirem distribuicdo normal, uma andlise de variancia com um
design misto sera conduzida para os resultados primarios e secundarios, com o tempo como 0
fator intragrupo e o grupo como o fator entre grupos. Se os dados ndo forem distribuidos
normalmente, o teste de Friedman serd usado. A interacdo de tempo por grupo e as diferencas
intergrupo e intragrupo serdo analisadas para todas as variaveis. Por fim, o teste de Bonferroni
sera utilizado em andlises post hoc para determinar se existem diferencas entre 0s grupos nos
diferentes tempos de intervencao.

Uma analise de intencdo de tratar serd aplicada para garantir os efeitos da
aleatorizacdo, de modo que os fatores prognosticos sejam uniformemente distribuidos em
ambos os grupos. Um nivel de significancia de 5% e IC 95% serdo adotados para todas as

anélises estatisticas.
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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 evaluate the effects of dry cupping therapy with the McKenzie method (MDT)
on disability and functional outcomes in people 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 LS5).
Interventions will be performed twice a week for eight weeks, and participants will be
assessed before treatment (TO), 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, October, 2023 (report number: NCT05459376).

Keywords: Chronic pain. Complementary Therapies. Exercise therapy.
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Study highlights and limitations

° The study will evaluate the clinical effects of dry cupping therapy with exercise in
people with CLBP compared with a sham group.

° The study will evaluate short-term and medium-term effects of dry cupping therapy
with exercise in people with CLBP.

° Blinding physiotherapists is difficult due to the nature of the interventions.
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INTRODUCTION

Low back pain (LBP) is one of the most prevalent health conditions worldwide [1]
and a leading cause of disability and absenteeism. [2, 3] Given the high socioeconomic and
health service impact, [3, 4] clinical practice guidelines recommend active non-
pharmacological modalities, such as pain education and exercise, as a first-line approach to
chronic LBP (CLBP). [2, 5-7]

The McKenzie method of Mechanical Diagnosis and Therapy (MDT) assesses
symptomatic and mechanical responses to repeated movements and sustained positions.[8, 9]
In MDT, people are categorized into subgroups (syndromes), such as derangement,
dysfunction, and postural.[10, 11] MDT also features the prescription of repeated exercises in
a specific direction with an educational approach.[8, 9, 12] According to guidelines, [13, 14]
MDT is an effective technique, being within a set of recommended interventions for people
with CLBP, which in turn are present better results than passive therapies in CLBP. [15]
Moreover, Lam et al.[16] found moderate to high-quality evidence that MDT is better than
other interventions to reduce pain and disability in people with CLBP.

Traditional Chinese medicine is a passive treatment emerging as a non-
pharmacological alternative to reduce CLBP symptoms.[17] It includes mental and body
practices, such as acupuncture, tai chi, and cupping therapy, [18, 19] aiming to promote
homeostatic, energetic, and organic integrality.[20] Cupping therapy treats health
conditions,[21-24] such as LBP,[25, 26] and has many variations (e.g., dry, wet, massage,
and flash suction cup), using different suction forces (e.g., light, medium, strong, and
pulsating) and durations (e.g., from 5 to 10 minutes).[27, 28]

Some studies investigated the isolated short-term effects of cupping therapy on CLBP,
[29, 30] but little is known about its additional effects on exercise-based therapy. A study
[31] evaluating the effects of cupping therapy combined with exercise on CLBP showed
improved pain, function, and quality of life. However, there were important flaws in the
methods of this study such as lack of blinding of participants and therapists, lack of intention-
to-treat analysis and inadequate follow-up. In another study, pain and functionality improved
equally in people with CLBP who received real or sham cupping therapy only without
exercise. [32][32] The methods of this study were more robust and the authors' conclusion
was that real cupping is no more effective than sham cupping for chronic low back pain.
However, the additional effects of cupping in individuals who perform specific exercises for
non-specific chronic low back pain are not fully known. Although some theories might

explain its mechanism (e.g., gate control theory of pain, diffuse noxious inhibitory controls,
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and reflex zone), little is known about cupping therapy and its applicability in clinical
practice[33, 34]

Currently, cupping therapy is constantly used only or combined with active exercises,
however, there are still important gaps in the literature about the real effectiveness of
additional effects of cupping therapy on low back pain symptoms. Therefore, this clinical
trial protocol aims to evaluate the additional effects of dry cupping therapy with MDT
exercises on disability, pain, trunk range of motion, and physical function of people with
CLBP classified according to MDT. The non-inferiority hypothesis is that after an 8-week
intervention, people with CLBP who will perform exercises with the addition of real dry

cupping, showing better clinical results compared to the sham group.

METHODS
Study design

This protocol described a randomized and blinded sham-controlled clinical trial
approved by the ethics committee of Onofre Lopes University Hospital of the Federal
University of Rio Grande do Norte (report number: 5.345.554) and follow the checklist from
the Standard Protocol Items (Figure 1): Recommendations for International Trials
(SPIRIT).[35] The trial will be registered prospectively in Clinical Trials (ClinicalTrials.gov
identifier: report number NCT05459376), and reports will follow the Consolidated Standards
of Reporting Trials guidelines (CONSORT),[36] Template for Intervention Description and
Replication (TIDieR),[37] and the Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of
Cupping (STRICTOC).[38]

INSERT FIGURE 1

Participants

Participants will be recruited via social media, the communication sector, and the
waiting list of the Physical Therapy Outpatient Clinic of the xxxxx Hospital. A single
evaluator will schedule first contact with participants after a phone call with the service
secretary. If eligible, participants will be informed about study objectives and procedures and

must sign an informed consent form.

Inclusion criteria
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People from both sexes, aged 18 to 59 years, not obese (BMI <30 kg/m2),
presenting non-specific localized LBP for over three months;[6]
People reporting pain between three and eight according to the Numeric Pain

Rating Scale;[39]

Lxclusion criteria

Previous dry cupping therapy on any body part;

Neurological, vestibular, visual, or hearing impairments that could interfere with
assessments;

Pregnancy;

Serious spinal diseases; (e.g., fractures, tumors, or inflammatory diseases);[40]
Previous spinal surgeries;

Irradiated low back, [41] sacroiliac pain, [42] or other rheumatic diseases such as

fibromyalgia [43] or spondylitis ankylosing; [44]

Withdrawal criteria

Travel plans in the next two months;

Undergoing another physical therapy during the intervention;[45]
Present any contraindication for dry cupping therapy;[25]

Present inconclusive mechanical diagnosis;

Enter gestational period;

Unable to understand written or spoken Portuguese.

Research team

Six researchers will be involved in the study with the following roles: (A) screening

and blind assessment of participants; (B) randomization; (C) assessment, classification, and

treatment with MDT; (D) application of dry cupping therapy (E) data input; and (F) statistical

analysis. Figure 2 represents the research team flowchart.

INSERT FIGURE 2

Randomization

After screening and baseline assessments (TO) performed by researcher A,

participants will be randomly distributed into two groups: intervention (MDT and dry
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cupping therapy) or sham group (MDT and sham dry cupping therapy [without negative
pressure on cups]). The randomization sequence will be generated by researcher B, who is
not involved in the other procedures, using the sealed envelope website

(www.sealedenvelope.com) and a simple randomization (1:1) was adopted.

Allocation concealment
Opaque, sealed, and sequentially numbered envelopes will be used to avoid allocation

bias.

Blinding

Researcher A will perform all assessments blinded to randomization and not
involved with the interventions. Participants will be identified by numbers and informed
about study objectives. Participants will undergo the same assessments and perform the
interventions at different schedules to avoid contact and information exchange between
groups and to assure study blinding. Assessment data will not be disclosed to the researchers
responsible for the interventions.

Participants will remain clothed during exercise interventions given by researcher C,
who will be responsible for the classifications and interventions with MDT, possibly reducing
a confirmation bias.

Each participant will be asked which intervention they received to verify the blinding
effectiveness. After the last assessment, researcher E will input the data delivered to
researcher F, who will be responsible for statistical analysis and will not participate in the

previous stages.

Procedures and interventions

The program will last eight weeks with 16 treatment sessions (twice a week; 30 to
40 minutes) of two combined interventions (exercise and dry cupping therapy).

The Mckenzie method exercises are shown in figure 3. The interventions with the

use of dry cupping are shown in figures 4 and 5.

INSERT FIGURE 3
INSERT FIGURE 4
INSERT FIGURE 5

40



Assessments and interventions will occur in the rehabilitation unit in the Laboratory
of Insoles and Rheumatology of the Onofre Lopes University Hospital, starting in the January
2023 to December 2023.

Baseline assessments (T0) comprise clinical and functional aspects of the LBP: pain,
functionality, participant expectations with the treatment, physical function, and trunk range
of motion. Randomization will occur after TO.

Researcher C will be a physical therapist with 13 years of clinical experience and
certification in levels A, B, C, D, and advanced, granted by the McKenzie Institute of Brazil.
Researcher C will be responsible for assessment, classification, and treatment with MDT.
Next, researcher D, a physical therapist with 18 years of clinical practice and training in
integrative and complementary health practices, will be responsible for delimiting and

applying the suction cups to the lower back region.

Intervention group:

The intervention group will be assessed and classified as to the MDT syndrome and
indicate the directional preference of movement (flexion, extension, or lateral displacement of
the spine) (Figure 3). They will also receive basic pain education, guidance to perform the
exercises at home, and information on how and why to exercise and possible responses to the
exercise program. This group will perform MDT exercises followed by dry cupping therapy with
two suctions for 10 minutes, twice a week, for eight weeks. Dry cupping therapy will be applied
with 6 acrylic cups size 1 (4.5 cm internal diameter) with a distance of 3 ¢cm between them,
parallel to the vertebrae L1 to LS, bilaterally according to acupoint delimitations (B23, B24, and
B25) [45] (Figure 4).

Sham group:

The sham group will follow the same principles of assessment, classification, and
treatment with the MDT (described above). In this group, sham dry cupping therapy will be
applied for 10 minutes, twice a week, for eight weeks. Sham dry cupping will be applied using 6
acrylic cups size 1 (4.5 cm internal diameter) with a distance of 3 cm between them, parallel to
the vertebrae L1 to LS5, bilaterally according to acupoint delimitations (B23, B24, and B25). [45]
However, cups will be prepared with small holes of <2 mm [46] diameter to release the negative

pressure in seconds (Figure 5).
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Intervention and sham protocols.

Participants will be assessed and treated following the MDT,[8, 9] in which exercise
protocol will be built according to medical history, physical examination, and classification
into derangement, dysfunction, postural syndrome, or others: [8, 9]

e Participants with derangement syndrome will perform exercises according to the

directional preference indicated by pain centralization, decrease, or abolition. [8,
9] Directional preference will be determined by flexion, extension, or lateral
displacement of the spine exercises. Participants will be instructed to perform 10
to 15 repetitions of each exercise every two to three hours daily.

e The directional preference of movement of participants with dysfunction
syndrome will be set according to pain at the end of the range of motion and
reduced or eliminated symptoms upon movement repetition.[8, 9] Participants
with dysfunction syndrome will be instructed to perform 10 to 15 repetitions of
each exercise, three to five times a day, in the painful or stiff direction.

e Participants with postural syndrome[8, 9] will be treated with postural adjustments
as pain occurs only in postures sustained for long periods and at the end of the
amplitude.

Directional preference may be modified during the intervention period. Therefore,
researcher C may use force alternatives or force progression in response to possible
worsening or non-altered symptoms.[8, 9] Participants will register the frequency of home
exercises using a control form checked by researcher C at each assessment. Participants will
receive a digital book, 'Treat Your Spine Yourself,' [12] with a lumbar roll if needed. All
exercises and variations are described in Figure 3.

The application of dry cupping therapy will occur after MDT exercises. Participants
will be in prone position on a comfortable stretcher and informed about the initial suction
sensation, and the application site will be trichotomized to avoid interference. Also, the
researcher will record any adverse effects or ecchymosis on the application site and, if
needed, refer the participant to a specialized professional. The dry cupping therapy will

require a manual suction pump and six Dong Yang® acrylic cups.
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STUDY PERIOD
Screening Baseline Post-allocation
Post- 4 weeks 8 weeks
TIMEPOINT 11 0 inter inter inter

T T4 T8

ENROLMENT:

Eligibility screening X
Informed consent X
Allocation X

Despite the lack of consensus, suggestions are a suction force of 300 millibars, two
suctions for musculoskeletal pain, [46] and application time of 5 to 15 minutes.[28] Studies
suggest using 10 minutes and suction with a 1.6 cm elevation of the subcutaneous tissue to
avoid discomfort.[29, 47] Two suctions with force for 10 minutes are widely used in clinical

practice. Therefore, this application parameter will be applied to the intervention group.

Assessments
Participants will be assessed before treatment (TO), immediately after the first
intervention (T1), at four weeks of intervention (T4), and eight weeks of intervention (T8)

(Table 2):



INTERVENTIONS:

MDT + dry cupping < >
MDT + sham cupping P "
ASSESSMENTS: - -
Physical disability - ODI X X
Function - TUGT X X
Pain - NPRS X X X X
Trunk ROM X 5 X X
Participant expectation X X
MDT assessment X X X X

Global Perceived Effect X X
Scale X
Blinding X X X

Table 2. Assessments and timepoints according to SPIRIT. MDT: the McKenzie method;
ODI: Oswestry Disability Index; TUGT: Timed Up and Go Test; NPRS: Numeric Pain
Rating Scale; ROM: range of motion.

Primary outcome

Disability: The Brazilian version of the Oswestry Disability Index questionnaire will
be used to evaluate disability.[48, 49] It contains ten items assessing the impact of LBP on
functional activities. Values range from zero to five, with high values indicating more
disability. The final result is the sum of all items. The disability will be evaluated at times TO

and T8. The Worthwhile effect is 10 to 17 points decrease in the score[S0].

Secondary outcomes

Functionality: Timed Up and Go Test quantifies mobility in seconds using the time to
perform the task. It was primarily designed to classify fall risk in older adults as low (< 20
seconds), medium (20 to 29 seconds), and high (> 30 seconds).[51] Participants are instructed

to get up from a chair, walk 10 feet, tumn around, and retum to the chair. Participants will
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perform the test three times, and the average between attempts will be registered.[52] The
Worthwhile effect is 3.4 s reduction in total time to complete the test.[53]

Pain: Pain intensity will be measured by the Numeric Pain Rating Scale.[54]
Participants will rate their pain from 0 (no pain) to 10 (the worst possible pain). The score
will be collected during rest, trunk range of motion assessment, and Timed Up and Go Test.
The Worthwhile effect is 2.4 points reduction in pain.[50]

Trunk range of motion: The trunk range of motion will be measured using the Toe-
touch Test, which has high reliability and applicability for clinical practice and scientific
studies. [55][54] Participants will be standing upright with feet together and asked to lean
forward as far as possible, keeping knees, arms, and fingers fully extended. The vertical
distance between the tip of the middle finger and the floor will be measured with a measuring
tape. The Worthwhile effect is 4.5 cm improvement in finger-to-floor distance.[56]

Participant perception: The Brazilian version of the Global Perceived Effect Scale will

assess participant self-perception of interventions. It uses a scale of 11 points ranging from
a negative five (extremely worse) to a positive five (completely recovered) compared with
baseline.[57] The Worthwhile effect is 2.5 points improvement in the scale.[58]

Blinding: Blinding of suction sensation will be assessed by five questions about what
treatment participants think they received and group allocation.[59]

Participant expectation: A Likert-type scale will be used to assess the expectation of
participants regarding the treatment. The following question will be used: "Do you think that
with the application of dry cupping therapy, you will: (1) get much worse, (2) get a little

worse, (3) get neither better nor worse, (4) get a little better, or (5) get a lot better." [60]

Involvement of participants and the public

Participants will not be involved in study design, the establishment of research
questions, or recruitment. At the end of the study, results may be reported to the participants
using a lecture. If the intervention shows effectiveness, it will be offered and guaranteed to

the sham group.

Researchers training
Training will be provided for evaluation and interventions before the study to promote
standardized actions. Techniques and treatment measures will be used to reach a consensus

among the researchers during training.
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Adbverse events

All adverse events will be measured from the reports of the participants.

Sample size calculation

The sample size was calculated based on a non-inferiority relationship between
groups. We adopted disability assessed by the Oswestry Disability Index as the primary
outcome, using data from the study by Silva et al. (30). Therefore, considering a statistical
power of 80%, a significance level of 0.05, an average difference of 3 points between groups,
a lower limit of 10 points and an upper limit of 17 points for minimal clinically important
difference and standard deviation equal to 12, we reached a sample of 38 patients per group.
Considering possible sample losses, we added 15% in each group, a total sample of 44

patients per group will be required.

Statistical analysis

Statistical analyses will be performed by a blinded statistician using commercial
software. Independent variables of group (intervention and sham) and time (TO, T1, T4, and
T8) will be considered for each dependent variable: pain, trunk range of motion, and physical
function. Kolmogorov-Smimov test will verify data normality, and the Levene test will
analyze the homogeneity of variance.

In the case of a normal distribution, an analysis of variance with a mixed design will
be conducted for primary and secondary outcomes, with time as an intragroup factor and
group as an intergroup factor. If data are not normally distributed, the Friedman test will be
used. Interaction of time by group and intergroup and intragroup differences will be analyzed
for all variables. Finally, the Bonferroni test will be used post hoc.

An intention-to-treat analysis will be applied to ensure the effects of randomization so
that prognostic factors are evenly distributed among groups. A significance level of 5% and

95% confidence interval will be adopted.

DISCUSSION

This study described a protocol for a blinded and randomized sham-controlled trial to
evaluate the additional effects of dry cupping therapy with the MDT on physical function,
pain, and functionality of people with non-specific CLBP. Interventions will occur twice a

week for eight weeks, divided into intervention and sham groups to reach the objective.
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Only one study has investigated the combination between cupping therapy and active
exercises in people with CLBP. However, the lack of a sham group and the non-blinding of
participants hampered the analysis of real effects. Moreover, uncertainty about doses and
application requires further studies. Although the combination of dry cupping therapy and
exercise is widely used in clinical practice, we do not know its real impact on people with
CLBP. This randomized sham-controlled trial will be the first to evaluate the effectiveness of
combining dry cupping therapy with an active exercise (MDT) in people with non-specific
CLBP during eight weeks of intervention.

High-quality clinical practice guidelines [6, 61] recommend education, self-
management, and supervised therapeutic exercise as first-line treatment for CLBP, without
specifying which exercise and following patient and therapist preferences. MDT comprises
the prescription of active exercises and education and self-management promotion. Also, it
focuses on repeated exercises in a specific direction with an educational component, [8, 9,
12] helping people with CLBP in the short term. [13, 14]

Cupping therapy is frequently used as an alternative to treat LBP. However, a recent
review showed many methodological flaws in studies using dry cupping therapy, hindering
the evaluation of its effectiveness on CLBP symptoms.[62] Similarly, a recent clinical trial
[32] of high methodological rigor showed that the dry cupping therapy was equal to its sham
regarding pain, physical function, participant perception, quality of life, and psychological
symptoms of 90 people with CLBP. However, dry cupping therapy was applied alone, not
representing the common clinical practice. Therefore, this protocol design aimed to evaluate
the possible additional effects of dry cupping therapy combined with a widely used and
recommended active exercise.[14]

The dry cupping therapy will be performed with MDT [8, 9, 12] using cups with
holes, according to Silva et al. [63] Cups will be positioned according to Moura et al.,[64]
who standardized the application of dry cupping therapy in people with CLBP. Participants
will not have previous experience with dry cupping therapy or MDT exercises, and different
groups will not be treated on the same day, minimizing possible risks of bias.

Previous studies had difficulties blinding participants treated with dry cupping
therapy, mainly because they had previous experience with it.[21, 26] Thus, we will include
participants without previous treatment with MDT or dry cupping therapy to avoid a
confirmation bias. During MDT, participants of both groups will remain dressed to blind the

researcher conducting the exercises.
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This protocol favors a study of high methodological quality. Procedures and outcome
measures were well established, with adequate randomization, previously calculated sample
size, and blinding of assessors and researchers. Also, pain self-management (prescribed
exercises) will be recorded during interventions with an intention-to-treat approach.
Nonetheless, this study may have limitations, such as the lack of blinded researchers applying
the interventions due to their nature and absence of follow-up.

Despite recent research, the literature lacks a consensus on the effectiveness of dry
cupping therapy in treating 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 help prescription exercises combined with dry

cupping therapy in people with non-specific CLBP.
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Figure 1: Study flowchart

Figure 2: Research team flowchart

Figure 3 - Description of the McKenzie method exercises: Extension exercise A - Lying
down: participant starts in prone position with the palms of the hands on the floor in front of
the shoulders. The participant extends the elbows, lifting the upper body, while the pelvis and
thighs remain relaxed; Flexion exercise B — Lying down: participant in supine position with
bent knees and hips, raises the knees toward the chest, applying extra pressure with the
hands; Flexion exercise C - Standing: participant with the feet shoulder-width apart, places
the fingers in front of the toes, sliding the hands toward the floor and keeping the knees
extended; Extension exercise D - Standing: Participant with the feet shoulder-width apart,
places the hands at the base of the lower back, fingers pointing toward the floor, and extends
the trunk back as far as possible, keeping the neck relaxed; Flexion exercise E - Sitting:
participant sitting in a chair, with knees and hips flexed 90 degrees, leans forward until the
head is between the knees, and the hands are as close to the floor as possible. The participant
can hold the ankles, bringing the trunk closer to the knees; Lateral displacement exercise F -
Standing with arm support: participant with the feet shoulder-width apart and arm bent at 90
degrees of elbow flexion with the hand in contact with the side of the trunk. Using the hand
supported by the arm, the participant manually moves the pelvis to the opposite side.

Figure 4 - Intervention group: dry cupping therapy

Figure 5 - Sham group: sham suction cups with small holes indicated by arrows.
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Figure 3
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Figure 3. Description of the McKenzie method exercises: Extension exercise A - Lying down: participant starts in
prone position with the palms of the hands on the floor in front of the shoulders. The participant extends the elbows,
lifting the upper body, while the pelvis and thighs remain relaxed; Flexion exercise B — Lying down: participant in
supine position with bent knees and hips, raises the knees toward the chest, applying extra pressure with the hands;
Flexion exercise C - Standing: participant with the feet shoulder-width apart, places the fingers in front of the toes,
sliding the hands toward the floor and keeping the knees extended; Extension exercise D - Standing: Participant with
the feet shoulder-width apart, places the hands at the base of the lower back, fingers pointing toward the floor, and
extends the trunk back as far as possible, keeping the neck relaxed; Flexion exercise I - Sitting: participant sitting in
a chair, with knees and hips flexed 90 degrees, leans forward untif the head is between the knees, and the hands are as
close to the floor as possible. The participant can hold the ankles, bringing the trunk closer to the knees; Lateral
displacement exercise F - Standing with arm support: participant with the feet shoulder-width apart and arm bent at
90 degrees of elbow flexion with the hand in contact with the side of the trunk. Using the hand supported by the arm,
the participant manually moves the pelvis to the opposite side.
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Figure 4

Figure 4 - Intervention group: dry cupping therapy.

Click here to access/download;Figure;Figure_4_-
Intervention_group_dry cupping_therapy.pdf
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Figure 5

Click here to access/download;Figure;Figure_5_-_Sham_group_-
_sham_suction_cups.pdf

Figure 5 - Sham group: sham suction cups with small holes indicated by arrows.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apesar dos resultados de pesquisas recentes, ainda ndo hd um consenso sobre a
indicacdo da ventosaterapia como um recurso efetivo para o tratamento de pacientes com dor
lombar cronica inespecifica. Além disso, até o momento nenhum estudo com alto rigor
metodoldgico avaliou a combinagdo de um exercicio ativo em associagdo com a ventosa em
pacientes com dor lombar crénica inespecifica e se essa combinagdo potencializa algum efeito
clinico. Assim, este protocolo de ensaio clinico controlado aleatorizado com sham e cego
poderd servir como base para outras pesquisas, de modo a contribuir com um elucidado
direcionamento cientifico para a prescricdo de exercicios em associacdo a ventosaterapia em

individuos com dor lombar crénica inespecifica.
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APENDICE 1 - FICHA DE AVALIACAO CLINICA DOS PARTICIPANTES

PROJETO “EFEITO DA VENTOSATERAPIA SECA ASSOCIADA AO METODO
MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR LOMBAR CRONICA: PROTOCOLO
PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO CONTROLADO POR SHAM”

ER]

Data da avaliacao: / / Ficha n°:

Nome:

Idade: anos Telefone para contato: ( )

Endereco:

Estado civil: Escolaridade:

Profissao: duracgdo da dor

Realiza atividade fisica: ( )Sim () NdoModalidade:

Altura: metros  Peso: Kg IMC:
Escala Numérica de Dor (END):

Sem dor Pior dor

L+ [ 2 [ 38 [ 4 [ 5 [ 6 | 7 | 8 | 9 | 10 |

1~
>

Expectativa do paciente pela escala likert:

“Vocé 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 | END em TUG
tronco

Avaliacéo inicial

Avaliacdo imediatamente
apos a primeira intevencao

4 semanas de intervencao

8 semanas de intervengao
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Avaliacao inicial

TUG em Teste dedo Escala de
Segundos chdoemcm percepcao Global
1 2 3 Média

2

Avaliacéo
imediatamente apds a
primeira intevencéo

4 semanas de
intervencéo

8 semanas de intervecéo




APENDICE 2 - FICHA DE CONTROLE DE EXERCICIOS

Nome:




ANEXO 1-FICHA DE AVALIACAO DA COLUNA LOMBAR

INSTITUTO McKENZIE DO BRASIL
AVALIACAO DA COLUNA LOMBAR

Data Sexo M / F
Nome
Endereco
Telefone Data Nasc. Idade
Indicag@o: Clinico/ Ortop. / Prépria / Outra
Exigéncias de trabalho

Atividades de lazer

Limitagéo funcional episédio atual

Pontuagéo questionario de incapacidade

NPRS (0-10)
HISTORIA
Sintomas atuais
Presentes desde Melhorando / Estével / Piorando
Comegou como resultado de ou sem razéo aparente
Sintomas no inicio: lombar/ coxa / pema
Sintomas constantes: lombar/ coxa / pema Sintomas intermitentes: lombar/ coxa / pemna
Pior curvando sentado / levantando em pé andando deitado
manhé / durante o dia/ final do dia parado / movimentando
outros
Melhor curvando sentado em pé andando deitado
manhé / durante o dia/ final do dia parado / movimentando
outros
Distlrbio do sono?  Sim/ Néo Posicédo de dormir:  prono / supino/lado D E Superficie:

Histéria prévia da coluna

Tratamentos anteriores

PERGUNTAS ESPECIFICAS
Tossir / espirrar / esforgo. Bexiga / Intestino: normal / anormal

Medicagéo:

Modo de andar: normal / anormal

Saude geral / Comorbidades

Histéria de cancer: sim /néo
Histéria de trauma: sim /ndo

Objetivos / expectativas / crengas do paciente:

Cirurgia recente ou de grande porte: sim /ndo

Imagem: sim / ndo

Perda inexplicada de peso: sim /nédo

©McKenzie Institute International2020
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ANEXO 1 (Continuacao)

EXAME FISICO

OBSERVAGAO DA POSTURA
Sentada: lordética / neutra / cifética Mudanga na postura: melhor/ pior / nenhum efeito
Em pé: lordética / neutra / cifética Lateral shift: dir. / esq. / sem Desvio relevante: sim/ ndo

Outras observagdes / referéncias funcionais:

NEUROLOGICO
Déficit Motor Reflexos
Déficit Sensorial Testes neurodinamicos

PERDA DE MOVIMENTO Gde Mod Min Sem Sintomas
Flexé@o

Extenséo
Deslocamento lateral D
Deslocamento lateral E
Outro

MOVIMENTOS DO TESTE Descreva os efeitos na dor atual - Durante: produz, abole, aumenta, diminui, NE, centralizando,
periferilizando. Apés: melhor, pior, ndo melhor, ndo pior, NE, centralizado, periferilizado.

{ Sintomas durante o teste Sintomas apos o teste Resposta mecéanica
‘ A ou WADM ou

teste funcional NE

Sintomas pré-teste em pé:
FEP

FEP Rep l [ l
EEP
EEP Rep [ [ I
Sintomas pré-teste deitado:
FD

FD Rep l [ I
ED
ED Rep [ [ ]
Sintomas pré-teste:
DLEP D

DLEP D Rep [ [ |
DLEP E
DLEP E Rep [ [ l
Outros movimentos I I ]

TESTES ESTATICOS
Sentar relaxado / ereto / prono em extenséo / sentar alongado

OUTROS TESTES

CLASSIFICAGCAO PROVISORIA
Derangement Central ou Simétrico Unilateral ou Assimétrico acima do joelho Unilateral ou Assimétrico abaixo do joelho

Directional Preference
Dysfunction: Direcéo Postural OUTROS subgrupo
Fatores condicionantes de dor / incapacidade Contextual Cognitivo Emocional Comorbidades

PRINCIiPIO DE TRATAMENTO
Educacéo
Tipo de exercicio Frequéncia
Outros exercicios / intervengdes
Objetivos do tratamento

Assinatura

©McKenzie Institute International 2020



ANEXO 2 - QUESTIONARIO DE INCAPACIDADE

Indice Oswestry 2.0 de Incapacidade

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

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

Secdo 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 € a pior imagindvel nesse momento

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

Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra

Posso me cuidar mas me causa dor

E doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso

Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar

Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim

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

S6 posso levantar coisas muito leve

N&o posso levantar nem carregar nada.

Secéo 4: Andar

A dor ndo me impede de andar (qualquer distancia)

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

S6 posso andar com bengala ou muleta

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

Secdo 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

Secdo 7: Sono

Meu sono ndo 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.

Secdo 8: Vida sexual (se aplicavel)

Minha vida sexual é normal e ndo me causa dor extra

Minha vida sexual é normal, mas me causa dor extra

Minha vida sexual é quase normal, mas é muito dolorosa

Minha vida sexual é muito restringida devido a dor

Minha vida sexual é praticamente inexistente devido a dor.

A dor me impede de ter atividade sexual.

Secdo 9: vida social

Minha vida social & normal e eu ndo sinto dor extra

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

A dor ndo altera minha vida social, exceto por impedir que faca atividades de
esfor¢o, como esportes, etc

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

A dor restringiu minha vida social a minha casa

Nao tenho vida social devido a minha dor.

Secdo 10: Viagens

Posso viajar para qualquer lugar sem dor.

Posso viajar para qualquer lugar, mas sinto dor extra

A dor € ruim, mas posso viajar por 2 horas

A dor restringe minhas viagens para distancias menores quel hora

A dor restringe minhas viagens para as necessarias e menores de 30 minutos

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

Para cada secdo de seis afirmacdes o ponto total é 5. Se a primeira afirmacéo é marcada, o ponto é 0. Se for
0 Ultimo, o ponto é 5. As afirmacfes intermediarias sdo pontuadas de acordo com este rank. Se mais que
uma afirmacdo for assinalada em cada secdo, escolha o maior ponto. Se todas as 10 secfes forem
completadas a pontuacdo é calculada da seguinte maneira: Se 16 pontos foi o ponto total sendo que séo 50
0s pontos possiveis, 16/50 X100= 32%. Se uma se¢do ndo for marcada ou ndo se aplica a pontuagdo é
calculada da seguinte maneira, de acordo com o exemplo de pontuacdo méxima de 16: 16/40 X100=
35,5%. O autor recomenda arredondar a porcentagem para um nimero inteiro.



76

ANEXO 3 -ESCALA DE PERCEPCAO DO EFEITO GLOBAL
Percepcéo do efeito global

Escala de Percepgao do Efeito Global (GPE)
Comparado a quando este episodio comegou, como vocé descreveria sua dor nas costas nestes
dias?

[-<§ <4 |-3 2 |-1 0 |1 | 2 |3 4 |5 i
Extremamente Sem Completamente
pior modificagdo recuperada
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ANEXO 4 -TERMO DE CONSENTIMENTO DE LIVRE ESCLARECIMENTO (TCLE)

Esclarecimentos

Este ¢ um convite para vocé participar da pesquisa: “EFEITO DA VENTOSATERAPIA
SECA ASSOCIADA AO METODO MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR
LOMBAR CRONICA: PROTOCOLO PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO
CONTROLADO POR SHAM?”, que tem como pesquisador responsavel Kimberly Moreira
Pereira da Silva.

Esta pesquisa pretende avaliar o efeito adicional da aplicacdo de ventosa seca
associada ao Método Mckenzie (MDT) na intensidade da dor, amplitude de movimento de
tronco, qualidade de vida e fungéo fisica em individuos com dor lombar crénica classificados
segundo o MDT comparando com um grupo de terapia falsa.

O motivo que nos leva a fazer este estudo € o interesse em ajudar a aumentar o
conhecimento para outros profissionais e testar se a associacdo da ventosa seca com um
exercicio ativo diminui a dor na sua coluna.

Caso vocé deseje participar da pesquisa, 0s seguintes procedimentos deverdo ser
realizados: preenchimento da ficha de avaliacdo organizada em identificacdo e avaliacdo geral
(informacbes como nome, profissdo, renda, altura, peso e dados sobre a doenca) e
preenchimento de uma escala para medir o nivel de dor. Logo em seguida, sera realizado um
sorteio no qual vocé ficard em um dos dois grupos: — grupo de exercicios ativos e aplicacao
da ventosa a seco ou grupo de exercicios ativos e aplicacdo da ventosa a seco placebo. Antes
das intervencdes, vocé ira relatar o nivel de dor, responder 3 questionarios, sendo 1) para
investigar a funcdo fisica no dia a dia; 2) para qualidade de vida e 3) para indicar a sensa¢édo
de succdo da ventosa e desconhecimento da terapia utilizada. Além disso, sera solicitada sua
resposta em 2 escalas, sendo 1) de auto percepc¢do sobre o efeito da terapia e 2) sobre a sua
expectativa em relacdo ao tratamento. A resposta desses itens levara um tempo aproximado de
20 minutos, além disso sera 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 chdo, os testes levam em
média 10 minutos. Na sequéncia sera avaliado por um terceiro pesquisador que ira classificar

o tipo de exercicio que vocé ira realizar. Esse procedimento leva em média 15 minutos.

(assinatura do Participante/Responsavel legal) (assinatura

Pesquisador)

As avaliacGes serdo realizadas em sala reservada no Hospital Universitario Onofre
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Lopes — HUOL/UFRN, num total de 50 minutos. O tratamento consistira 2 vezes por semana
durante 8 semanas e vocé fard reavaliacbes apOs a primeira intervencdo, quarta e oitava
semana apds sua entrada no estudo.

Durante a realizacdo da pesquisa poderdo ocorrer eventuais desconfortos e possiveis
riscos como: desconforto na pele, dor durante a aplicacdo da ventosa e possiveis manchas
roxas na pele; o que sera minimizado pela realizacdo através de um terapeuta com experiéncia
na técnica que também dard explicacdes sobre os efeitos da ventosa informando que as
manchas serdo reabsorvidas pelo organismo de 7 a 10 dias, por isso as mesmas serdo feitas na
regidao lombar, que por ser um lugar onde a vestimenta cobre, ndo desperta curiosidade alheia
e nem constrange o individuo. Se o voluntario apresentar dor durante a execucdo dos
exercicios, este devera informar ao pesquisador responsavel para que ele reavalie o
movimento, mude a dire¢do ou carga. Caso o0 voluntario ache necessario ou ndo queira mais
participar devido a equimose na pele ou aumento da dor na coluna lombar, ele podera
suspender a participacao no estudo.

Outros riscos como fadiga/cansaco e risco de queda durante o teste de sentar-levantar
e caminhar; isto sera minimizado pela orientacdo do pesquisador e pelo acompanhamento
junto com o participante durante a execucdo do teste sendo 0 mesmo interrompido a qualquer
momento. Podera ainda haver risco minimo de desconforto, ansiedade e constrangimento ao
responder os 3 questionarios. Esses riscos serdo minimizados com a avaliacdo sendo realizada
por um pesquisador treinado, em local isolado e sera assegurado ao paciente interromper a
avaliacdo em qualquer momento. Os voluntarios serdo acompanhados de perto durante todos
0s testes e antes de serem submetidos aos exercicios ativos e a aplicacdo da ventosa a seco.
Todos deverdo ser orientados a relatarem qualquer desconforto ao pesquisador principal, que
imediatamente podera interromper ou deixar a paciente em repouso.

Os beneficios indiretos desta pesquisa serdo o conhecimento para a comunidade
cientifica e populacdo em geral sobre o uso da tdo conhecida e utilizada ventosa a seco para
dor lombar em associacdo com um exercicio ativo, nos niveis dos desfechos em dor,
qualidade de vida, amplitude de movimento da regido lombar e funcdo fisica, assim como a

possivel melhora deles.

(assinatura do Participante/Responsavel legal)
(assinatura Pesquisador)

Vocé poderd ter como beneficio direto a redugdo da dor e melhora dos aspectos
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funcionais relacionados a dor lombar. Além disso, 0s seus resultados poderdo embasar
cientificamente a prética dos profissionais que lidam com pacientes com dor lombar crénica.

Caso a intervencdo especifica de um dos grupos traga resultado positivo, todas os
participantes receberdo esta intervencdo. Ao fim do estudo, vocé terd assisténcia no setor de
fisioterapia do Hospital Universitario Onofre Lopes — HUOL/UFRN ou através de um projeto
de extenséo.

Em caso de algum problema que o participante venha ter relacionado com a pesquisa,
ele tera o direito a assisténcia integral gratuita, devido a danos diretos ou indiretos, imediatos
ou tardios, pelo tempo que for necesséario, sendo assegurado pelo pesquisador responsavel.

Durante todo o periodo da pesquisa vocé podera tirar suas duavidas ligando para
Kimberly Moreira Pereira da Silva, telefone para contato, n° (84) 9 9194-1610.

Vocé tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem nenhum prejuizo para vocé.

Os dados que vocé ira nos fornecer serdo confidenciais e serdo divulgados apenas em
congressos ou publicacdes cientificas, sempre de forma andnima de acordo com a Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018), ndo havendo
divulgacdo de nenhum dado que possa Ihe identificar. Esses dados serdo guardados pelo
pesquisador responsavel por essa pesquisa em local seguro e por um periodo de 5 anos.

Alguns gastos pela sua participacdo nessa pesquisa, eles serdo assumidos pelo
pesquisador e reembolsado para voceés.

Se vocé sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio,
previsto ou ndo, vocé sera indenizado.

Qualquer dlvida sobre a ética dessa pesquisa vocé devera ligar para o Comité de Etica
em Pesquisa do HUOL - instituicdo que avalia a ética das pesquisas antes que elas comecem
e fornece protecdo aos participantes das mesmas — da Universidade Federal do Rio Grande do
Norte, Endereco: Av. Nilo Pecanha,620, 1° Andar do Prédio Administrativo - Espaco Jodo
Machado,  Petropolis, Natal/RN -  Telefone (84) 3342-5003 - E-mail:
cep_huol@yahoo.com.br, horério de funcionamento é de 07h30 as 12h30 e das 13h30 as
15h00.

(assinatura do Participante/Responsavel legal)
(assinatura Pesquisador)

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficara com vocé e a outra com o

pesquisador responsavel Kimberly Moreira Pereira da Silva.


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

Apos ter sido esclarecido sobre os objetivos, importancia e 0 modo como os dados
serdo coletados nessa pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e beneficios que ela
trard para mim e ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em participar da
pesquisa “EFEITO DA VENTOSATERAPIA SECA ASSOCIADA AO METODO
MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR LOMBAR CRONICA: PROTOCOLO
PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO CONTROLADO POR SHAM”, e autorizo a
divulgacdo das informacdes por mim fornecidas em congressos e/ou publicacdes cientificas
desde que nenhum dado possa me identificar.

Assinatura do participante da pesquisa

Impress&o
datiloscopica do
participante
Declaracdo do pesquisador responséavel

Como pesquisador responsavel pelo estudo “EFEITO DA VENTOSATERAPIA SECA
ASSOCIADA AO METODO MCKENZIE EM PACIENTES COM DOR LOMBAR
CRONICA: PROTOCOLO PARA UM ENSAIO RANDOMIZADO CONTROLADO POR
SHAM?”, declaro gque 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 inobservancia do compromisso ora assumido infringirei as
normas e diretrizes propostas pela Resolu¢do 466/12 do Conselho Nacional de Saude — CNS, que
regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano.

Natal/RN 2022,

Assinatura do(a) pesquisador(a) responsavel

OBS.: em caso de a pesquisar estar baseada na Resolugdo 510/2016 — CNS (Conselho Nacional de
Salde), substituir a palavra “termo” por “registro”. Assim, 0 Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) passa a ser chamado de Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE).



ANEXO 5-PARECER DO CEP

UFRN - HOSPITAL
UNIVERSITARIO ONOFRE Plataforma
LOPES DA UNIVERSIDADE asi
FEDERAL DO RIO GRANDE DO
NORTE - HUOL/UFRN

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito adicional de ventosaterapia seca associada ao Método McKenzie em pacientes
com dor lombar cronica: protocolo para um ensaio randomizado controlado por sham

Pesquisador: KIMBERLY MOREIRA PEREIRA DA SILVA

Area Tematica:

Versédo: 1

CAAE: 57290922.8.3001.5292

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Onofre Lopes-HUOL/UFRN
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.389.136

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de Mestrado do Programa de Pés Graduagdo em Programa de Pés-Graduagédo em
Ciéncias da Reabilitagéo.

Estudo Multicentrico com coleta de dados a acontecer também no HUOL, com calculo amostral de 108
participantes que serdo recrutados por meio de divulgagdo da pesquisa em midias sociais, no setor de
comunicagao do Hospital Universitario Onofre Lopes (Huol-UFRN) e pela lista de espera do Ambulatério de
Fisioterapia do referido hospital.

O estudo sera um ensaio clinico randomizado, com avaliador cego, controlado por sham.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito adicional da aplicagdo de ventosa seca associada ao Método McKenzie na intensidade da
dor em individuos com dor lombar crénica inespecifica.

Objetivo Secundario:

Avaliar o efeito adicional da aplicacdo de ventosa seca associada ao Método McKenzie na amplitude de
movimento lombar, qualidade de vida, fungdo fisica em individuos com dor lombar crénica; Avaliar a
expectativa do paciente quanto ao tratamento proposto; Conhecer a crenga

Enderego: Avenida Nilo Peganha, 620 - Prédio Administrativo - 1° Andar - Espago Jodo Machado

Bairro: Petropolis CEP: 59.012-300
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3342-5003 E-mail: cep.huol@ebserh.gov.br
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sobre qual tratamento o paciente acredita ter recebido.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Quanto aos riscos, poderdo ocorrer desconforto na pele, dor durante a aplicagcdo da ventosa e equimose na
pele; o que sera minimizado pela realizagdo através de um terapeuta com experiéncia na técnica que
também dara explicacdes sobre os efeitos da ventosa informando que as manchas serdo reabsorvidas pelo
organismo de 7 a 10 dias, por isso, as mesmas serdo aplicadas na regido lombar, que por ser um lugar onde
a vestimenta cobre, ndo desperta curiosidade alheia e nem constrange os individuos. Caso o voluntario
ache necessario ou ndo queira mais participar devido a equimose na pele, ele podera suspender a
participagado no estudo. Outros riscos como fadiga/cansago e risco de queda durante o timed up
go, sera minimizado por meio da orientagdo do pesquisador e pelo acompanhamento junto ao participante
durante a execugao do teste, sendo o0 mesmo interrompido a qualquer momento. Podera ainda haver risco
minimo de desconforto, ansiedade e constrangimento ao responder os 3 questionarios. Esses riscos serdo
minimizados com a avaliagdo sendo realizada por um pesquisador treinado, em local isolado e sera
assegurado ao paciente interromper a avaliagdo em qualquer momento. Os voluntarios serao
acompanhados de perto durante todos os testes e antes de serem submetidas a aplicagdo da
ventosaterapia. Todos deverao ser orientados a relatarem qualquer desconforto ao pesquisador principal,
que imediatamente podera interromper ou deixar a paciente em repouso. Caso ocorra alguma queixa, e/ou
exacerbagdo do quadro inicial durante a execugado dos exercicios de McKenzie, o individuo devera informar
ao pesquisador treinado no método para que ele reavalie as eventuais causas da sintomatologia,
interrompendo a execug¢ao do exercicio, caso julgue necessario.

Beneficios:

Os beneficios indiretos desta pesquisa serdo o conhecimento para a comunidade cientifica e populagdo em
geral sobre 0 uso da tdo conhecida e utilizada ventosaterapia para dor lombar, dos niveis dos desfechos em
dor, qualidade de vida, amplitude de movimento da regido lombar e fungao fisica, assim como também a
possivel melhora dos mesmos. Para os participantes, o beneficio direto é redugdo da dor e melhora dos
aspectos funcionais relacionados a dor lombar. Além disso, os seus resultados poderdo embasar
cientificamente a pratica dos profissionais que lidam com pacientes com dor lombar crénica. Caso a
intervencgao especifica de um dos grupos

Endereco: Avenida Nilo Peganha, 620 - Prédio Administrativo - 1° Andar - Espago Jodo Machado

Bairro: Petrépolis CEP: 59.012-300
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3342-5003 E-mail: cep.huol@ebserh.gov.br
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traga resultado positivo, todas os participantes receberdo esta intervengdo. Ao fim do estudo, os pacientes
terdo a assisténcia no setor de Fisioterapia do Hospital Universitario Onofre Lopes ou podera ser criado um
projeto de extensdo para essas participantes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

E um projeto com condigdes de realizagdo, que atende a Resolugdo CNS n° 466/2012 — Conselho Nacional
de Saude e assim garante os preceitos éticos ao voluntario da pesquisa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoéria:

Os termos de apresentagdo obrigatéria estdo de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos da Resolugdo CNS n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saude.

Recomendacgoes:

- O CEP HUOL/UFRN informa ao pesquisador que esta em vigor a Lei Geral de protegdo de dados- LGPD,
e, vem reforgar a orientacdo que a aludida Lei dispde sobre a responsabilidade na protecdo e guarda dos
dados sensiveis coletados e manipulados. Assim refor¢a-se a importancia do sigilo, guarda e consentimento
utilizagdo dos dados sob pena de possiveis responsabilizagdes de dados extraviados ou utilizados
indevidamente, bem como aqueles coletados sem a anuéncia e/ou ciéncia da sua utilizagao, ou utilizados
para fins diversos daqueles consentidos. O presente aviso tem a finalidade de reforgar a vigéncia da LGPD
e orientar sobre a necessidade guarda e protegdo de dados, como medida precaver da possibilidade de
responsabilizagdo do pesquisador em caso dados extraviados que estejam sob sua guarda/coleta.

- O CEP HUOL/UFRN alerta que, mesmo o projeto ndo apresentando 6bices éticos e estando, dessa forma,
aprovado, o desenvolvimento de etapas com participantes devera ocorrer, preferencialmente, seguindo as
recomendagdes das normas sanitarias vigentes da regido durante a pandemia do coronavirus (COVID-19).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
O presente projeto atende as condicdes éticas aos participantes da pesquisa de acordo com a Resolugéo
466/2012.

Endereco: Avenida Nilo Peganha, 620 - Prédio Administrativo - 1° Andar - Espago Jodo Machado
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatoério final da pesquisa até 30 dias apés o término da mesma.

3. O CEP HUOL devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

4. Quaisquer documentagdes encaminhadas ao CEP HUOL deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP HUOL devera ser comunicado,
estando os motivos expressos no relatoério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o participante de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatério a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagédo
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1930185.pdf 13:39:13
TCLE/Termos de |[TCLE_CEP_HUOL.pdf 13/04/2022 |KIMBERLY Aceito
Assentimento / 13:34:52 |MOREIRA PEREIRA
Justificativa de DA SILVA
Auséncia
Outros Declaracao_de_compromisso_etico_de_| 23/03/2022 |KIMBERLY Aceito

nao_inicio_da_pesquisa.pdf 08:09:21 |MOREIRA PEREIRA
TCLE/Termos de | TCLE.pdf 20/03/2022 |KIMBERLY Aceito
Assentimento / 21:00:08 |MOREIRA PEREIRA
Justificativa de DA SILVA
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_Kimberly.pdf 20/03/2022 |KIMBERLY Aceito
Brochura 20:59:35 |MOREIRA PEREIRA
Investigador DA SILVA
QOutros Termo_de_confidencialidade.pdf 20/03/2022 |KIMBERLY Aceito

11:51:26 | MOREIRA PEREIRA
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