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Recebido em 23 de margo de 2013 como desfecho primario a resposta imediata da escala visual analdgica (VAS) para avaliacdo
Aceito em 8 de junho de 2014 da dor.
On-line em 23 de setembro de 2014 Material e métodos: Estudo randomizado, controlado e duplo-cego incluindo 36 pacientes
portadores de fibromialgia (ACR 1990) selecionados no ambulatério de Reumatologia da
Palavras-chave: Santa Casa de Misericérdia de Ponta Grossa, PR. Vinte e um pacientes foram submetidos
Acupuntura a uma sessao de acupuntura, nos moldes da Medicina Tradicional Chinesa, e 15 pacientes
Fibromialgia foram submetidos a um procedimento placebo (acupuntura sham). Para avaliacdao da dor,
EVA os individuos preencheram uma Escala Visual Analégica (VAS) antes e imediatamente apés
Dor cronica o procedimento proposto. As médias na variacdo da VAS foram comparadas entre os grupos.

Resultados: A variacao entre o valor da EVA final e da EVA inicial foi de —4,36 + 3,23 (P =0,0001)
no grupo de tratamento e de -1,70+1,55 no grupo de controle (P=0,06). A diferenca na
amplitude de variacdo da EVA (EVA inicial - final) entre os grupos favoreceu o procedimento
verdadeiro (P=0,005). O tamanho de efeito (effect size — ES) para o grupo de tratamento foi
de d=1,7, o que é considerado um efeito grande. Embora com uma amostra reduzida, seu
poder estatistico para esses resultados foi bastante relevante (94,8%).
Conclusdo: A acupuntura mostrou ser eficaz na redugao imediata da dor em pacientes por-
tadores de fibromialgia, com um tamanho de efeito (effect size) bastante significativo.
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Acupuncture in fibromyalgia: a randomized, controlled study addressing
the immediate pain response

ABSTRACT

Keywords:

Acupuncture
Fibromyalgia

Visual analogue pain scale
Chronic pain

Objective: To evaluate the efficacy of acupuncture in the treatment of fibromyalgia, con-
sidering the immediate response of the visual analogue pain scale (VAS) as its primary
outcome.

Methods: Randomized, controlled, double-blind study including 36 patients with fibromyal-
gia (ACR 1990) selected from the outpatient rheumatology clinic, Santa Casa de Misericérdia,
Ponta Grossa, PR. Twenty-one patients underwent an acupuncture session, under the prin-
ciples of the traditional Chinese medicine, and 15 patients underwent a placebo procedure
(sham acupuncture). For pain assessment, the subjects completed a Visual Analogue Scale
(VAS) before and immediately after the proposed procedure. The mean change in VAS was
compared among groups.

Results: The variation between the final and initial VAS values was —4.36 & 3.23 (P=0.0001) in
the treatment group and -1.70 + 1.55 in the control group (P =0.06). The difference in terms of
amplitude of variation of VAS (initial - final VAS) among groups favored the actual procedure
(P=0.005). The effect size (ES) for the treatment group was d =1.7, which is considered a large
effect. Although small, the statistical power of the sample for these results was very relevant
(94.8%).

Conclusion: Acupuncture has proven effective in the immediate pain reduction in patients

with fibromyalgia, with a quite significant effect size.

© 2014 Elsevier Editora Ltda. All rights reserved.

Introducao

A fibromialgia é uma sindrome néo inflamatéria que se mani-
festa principalmente no sistema musculoesquelético através
de dor cronica generalizada, associando-se com frequén-
cia a outros sintomas, como fadiga, sono nao reparador
e alteracoes do humor.'> A dor habitualmente demons-
tra exacerbacdo apés a atividade fisica e ha pacientes que
referem intensificacdo da mesma a exposicdo ao frio e a
umidade.?

A etiologia da fibromialgia ainda é desconhecida, sendo
considerada por alguns autores como uma sindrome de
somatizacdo.! Mas, principalmente a partir da década
de 1980, passou a ser compreendida como uma sin-
drome de dor cronica na qual a sensibilizacdo do Sistema
Nervoso Central (SNC) a dor apresenta papel preponde-
rante. Seus critérios diagnésticos foram definidos pelo
American College of Rheumatology em 1990, e em 1992 a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) a reconheceu como
enfermidade.*

Os tratamentos disponiveis para essa enfermidade sdo
apenas parcialmente eficazes e concentram-se no alivio dos
sintomas, e cura, a exemplo de outras doencas reumdti-
cas, ainda é elusiva.>® A acupuntura tem sido aplicada
como modalidade terapéutica em uma ampla variedade de
condigdes dolorosas.” Seus efeitos neurobioldgicos, que inter-
ferem sobre os neurotransmissores relacionados a dor e a
depressdo, qualificam a técnica como adequada para o tra-
tamento da dor crénica.”®

Neste estudo, pretendeu-se avaliar a eficacia da acupun-
tura no tratamento da fibromialgia, considerando a resposta

imediata da escala visual analégica de dor como desfecho
principal.

Material e métodos
Pacientes e controles

Foram selecionados 36 pacientes portadores de fibromialgia,
de acordo com os critérios do American College of Rheumatology
(1990), atendidos no ambulatério de Reumatologia do Hospital
Santa Casa de Misericérdia de Ponta Grossa (Hospital Escola da
UEPG). Os voluntarios para a pesquisa foram distribuidos de
maneira randomizada em dois grupos. Nao foram incluidos no
estudo pacientes com alguma contraindicac¢do a acupuntura,
como individuos com fobia de agulhas, com diateses hemor-
ragicas, gestantes ou lactantes.

O célculo do tamanho da amostra foi feito estimando-se
um coeficiente d de Cohen de 1,2 (tamanho de efeito), para
um erro-o de 5% e um poder da amostra de 80%, inferimos que
fossem necessarios pelo menos 12 pacientes em cada grupo
de intervencao.

A randomizacdo seguiu uma tabela de niimeros aleatérios
gerados através do mecanismo eletronico Research Randomi-
zer (www.randomizer.org). O estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (COEP) da Universi-
dade Estadual de Ponta Grossa (UEPG) e todos os individuos
envolvidos assinaram o termo de consentimento livre e escla-
recido (TCLE).

A tabela 1 mostra as caracteristicas de base dos pacientes
selecionados. Em relacdo as variaveis analisadas, ndo se obser-
vou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.


http://www.randomizer.org/
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Figura 1 - Pontos de acupuntura. Foram utilizados os pontos pericardio 6 (PC6), coracdo 7 (C7), baco 6 (BP6), intestino grosso

4 (IG4), figado 2 (F2), estomago 36 (E36), bilateralmente.

Intervencdo

Os métodos de acupuntura aplicados foram padronizados e
aplicados em todos os individuos, de acordo com o seu grupo
de intervencdo, de maneira idéntica. Os sitios escolhidos para
o tratamento foram os pontos do intestino grosso 4, estémago
36, figado 2, bacgo 6, pericardio 6 e coragdo 7, bilateralmente,
de acordo com o que é preconizado pela Medicina Tradicional
Chinesa.>'? A figura 1 mostra, de maneira esquematica, os
pontos de acupuntura utilizados.

Tabela 1 - Caracteristicas de base dos pacientes

Acupuntura Sham Acupuntura
n=15 n=21 p

Idade 492+11,8 52,0+7,57  0,38°
Sexo

Masculino 1 (6,6%) 4 (19,5%) 0,28°

Feminino 14 (93,3%) 17 (80,4%)

VAS inicial 5,72 +2,50 7,27+2,66 0,08

Tempo de doenca 9,07+6 7,3+£5,98 0,5¢

Os dados sdo apresentados em média + desvio-padrao, salvo onde

indicado por

@ Teste t de Student.

b Teste exato de Fisher.

¢ que por motivos de distribuicdo néo paramétrica, aplicamos o
intervalo interquartil (IQR, comparacdo realizada pelo teste de
Mann-Whitney).

Um grupo de 21 pacientes foi submetido a acupuntura,
com agulhas de 0,20 x 40 mm inseridas perpendicularmente
nos pontos descritos acima, ou seja, respeitando precisamente
a localizagdo anatdmica descrita pela Medicina Tradicional
Chinesa. Um grupo de 15 pacientes recebeu a acupuntura
sham, a qual consiste em agulhamento placebo. Nesse pro-
cedimento foram utilizadas agulhas de 0,18 x8mm para
estimular superficialmente pontos 15 mm a esquerda dos pon-
tos verdadeiros.'1?

O mesmo acupunturista, ndo médico, mas a época apre-
sentando a devida habilitacdo para aplicar tal modalidade
terapéutica, conduziu os procedimentos. Tanto as conversas
entre o mesmo e o paciente, quanto qualquer contato além
do estritamente necessario para a realizacdo da acupuntura,
foi restrito. Os pacientes foram submetidos a uma sessao de
acupuntura com duragdo de 20 minutos.

Avaliagdo do desfecho

Imediatamente antes e logo apds a intervencdo, os paci-
entes responderam a escala visual analdgica de dor (VAS),
a qual consiste em uma régua com uma escala de 0 a
10cm, sendo que o numero zero traduz auséncia de dor
e o numero 10, a pior dor ja experimentada pelo indi-
viduo. Dentro do protocolo proposto (estudo duplo-cego),
os profissionais que coletaram as respostas da VAS de
dor desconheciam o status de randomizacdo de cada indi-
viduo. Apenas o acupunturista conhecia os grupos de
intervencao.



434 REV BRAS REUMATOL.2014;54(6):431-436

Tabela 2 - Variacao da VAS em ambos os grupos
de intervencao

Acupuntura Sham Acupuntura
n=15 n=21 P
VAS inicial 5,72 + 2,50 7,27 + 2,66
VAS final 4,01 £ 2,43 2,91 + 2,38
Variacao -1,70 + 1,55 -4,36 + 3,23 0,005?

@ Teste t de Student pareado.

Andlise estatistica

Onde necessario, a amostra foi devidamente testada em
relacdo a normalidade da sua distribuicdo (teste de Shapiro-
-Wilk). Distribui¢cdes paramétricas foram analisadas através
dos testes t de Student (ndo pareado nas caracteristicas de base
e pareado nos resultados) e distribui¢des ndo paramétricas
através do teste de Mann-Whitney. Para a comparagao de varia-
veis categoricas, foi aplicado o teste exato de Fisher bicaudado.
Os dados sd@o apresentados em média + desvio-padrao, salvo
onde indicado (média+intervalo interquartil - IQR). Foram
considerados estatisticamente significativos os valores de
p < 0,05. O tamanho de efeito (effect size) é demostrado atra-
vés do coeficiente d de Cohen, que considera 0,2 como efeito
pequeno; 0,5 como médio e 0,8 como grande. Para a estima-
tiva do poder estatistico observado da amostra, considerou-se
adequado um erro-a (tipo I) de 5% e um erro-g (tipo II) de
20%. Todas as analises foram realizadas através do programa
MedCalc versao 12.4.0 (Ostend, Bélgica).

Resultados

Ambos os grupos de andlise apresentaram melhora no resul-
tado da VAS ap6s a intervencgdo proposta (tabela 2). No grupo
tratamento, observou-se uma variagao de —4,36 & 3,23 entre a
VAS inicial e a VAS final, o que foi estatisticamente significa-
tivo (p=0,0001). No grupo sham, embora tenha sido observada
uma variacdo importante na VAS (-1,70 £1,55), tal diferenca
nao atingiu o limiar de significancia estatistica (p=0,06).

Entretanto, em relacdo ao tamanho de efeito (effect size)
avaliado através do coeficiente d de Cohen, a acupuntura se
demonstrou efetiva em ambos os grupos: a intervencao sham
resultou em efeito considerado médio (d =0,69) e a acupun-
tura, em efeito grande (d =1,7).

E finalmente, em relacdo a amplitude de variacdo da VAS
(VAS inicial - final), a diferenca entre os grupos favoreceu o
procedimento verdadeiro de maneira estatisticamente signifi-
cativa (p =0,005), coeficiente d de Cohen de 1,05 (efeito grande).

Apesar de a amostra relativamente pequena, estimando-se
um erro-a de 5%, o poder estatistico observado demostrado
pela mesma foi de 94,8%, com um consequente erro-@ (tipo II)
de apenas 5,2%, o que corrobora a robustez dos achados.

Discussao

O presente estudo teve por objetivo avaliar a resposta ime-
diata da VAS em pacientes portadores de fibromialgia, de
acordo com os critérios do ACR 1990 apds uma Unica sessdo

de acupuntura, tendo como controles pacientes submetidos
a um procedimento simulado (sham), apés o devido procedi-
mento de randomizacgao.

Sabe-se que a acupuntura pode promover mudancas fisio-
légicas no organismo, como mudancas na pressio sanguinea,
alteracdes nas atividades elétricas cerebrais e no tdlamo.® %13
H4 varias teorias para explicar a analgesia consequente do tra-
tamento com acupuntura. A teoria de Mackenzie preconiza
que a estimulacao sensorial por agulha provoca reagdes funci-
onais aos musculos, vasos e ligamentos inervados pelo mesmo
mielétomo.” A estimulagio de dreas cutdneas pode influenciar
funcionalmente érgdos, por estarem conectados pelo mesmo
neurétomo.”'* Alguns estudos demonstram que a acupuntura
estimula a liberagdo de endorfinas e encefalinas, o que leva a
uma resposta moduladora da dor, resultando em analgesia.” *®
Outros estudos demonstram que a acupuntura pode bloquear
a aferéncia dolorosa por dois mecanismos: o primeiro por
inibicdo da atividade de neurdnios transmissores da dor em
nivel medular; o segundo por inibi¢ao da aferéncia nociceptiva
por meio da ativacao de sistemas supressores de dor segmen-
tares e suprassegmentares.®” O conceito de pontos sensiveis
ou dolorosos, embora hoje controversos dentro do diagnés-
tico da fibromialgia, tem uma relagdo estreita com o conceito
dos pontos de acupuntura. A estimulacdo desses pontos com
agulha pode promover o controle da dor.'® Os efeitos da acu-
puntura sobre atividade cerebral tém sido demonstrados por
meio de exames de imagens, os quais evidenciaram que, apés
o agulhamento por acupuntura, hd intensificagcdo do fluxo
cerebral.®’ Desse modo, muitos pacientes portadores de dor
crénica recorrem ao tratamento por essa técnica.”1%1’

Os estudos que abordam a acupuntura especificamente no
tratamento da fibromialgia tém demonstrado resultados bas-
tante controversos.

Assefi et al.’' em um estudo randomizado, controlado e
duplo-cego, avaliaram a eficacia da acupuntura no alivio da
dor em pacientes fibromidlgicos. O estudo foi realizado com
100 pacientes adultos portadores da sindrome, que foram
divididos em quatro grupos de acordo com a intervencao: acu-
puntura especifica para o tratamento da fibromialgia segundo
os principios da Medicina Tradicional Chinesa; acupuntura
para outras doencas a excec¢do da fibromialgia; agulhamento
placebo em pontos diferentes dos Meridianos de Energia e
estimulacdo da pele com um palito, simulando a insercao da
agulha. Os autores concluiram que o tratamento com acupun-
tura ndo é superior ao tratamento sham no alivio da dor.

Sanchez et al.'® realizaram uma revisdo sistematica sobre
a eficicia da acupuntura no tratamento da fibromialgia. Apés
uma critica andlise de estudos indexados no Pubmed, na
Cochrane Library, no EMBASE, no CINAHL e na Pascal Biomed,
seis estudos foram selecionados a partir dos 59 encontrados.
A andlise desses estudos conduziu a conclusdo de que ndo hé
evidéncia do beneficio da acupuntura em relagdo a acupun-
tura sham no tratamento da fibromialgia.

Por outro lado, em um estudo randomizado uni-cego,
Deluze et al.'® avaliaram a eficcia da eletroacupuntura em
pacientes portadores da fibromialgia. Dentro de um grupo de
70 pacientes, 36 receberam eletroacupuntura nos pontos pre-
conizados pela Medicina Tradicional Chinesa e 34 receberam
acupuntura sham (o agulhamento foi feito 20 mm distante dos
pontos verdadeiros e com estimulacdo elétrica reduzida). No
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grupo de eletroacupuntura houve uma melhora significativa
dos sintomas. Em cinco dos oito parametros analisados, a
melhora nos pacientes de eletroacupuntura foi mais signifi-
cativa que no grupo de controle.

Itoh e Kitakoji,’® em um estudo preliminar randomizado
controlado, avaliaram o impacto da acupuntura na dor e na
qualidade de vida de 16 pacientes portadores de fibromialgia.
Os pacientes foram divididos em dois grupos de oito pacientes,
que foram submetidos a 10 sessdes semanais de acupuntura.
O grupo controle recebeu tratamento verdadeiro apenas apés
as cinco primeiras semanas. A melhora evidente tanto no FIQ
(Fibromyalgia Impact Questionnaire) quanto na VAS do grupo
controle apenas apds a aplicacdo do procedimento verdadeiro
sugeriu que o tratamento com acupuntura é eficaz no alivio da
dor em pacientes com fibromialgia.

Martin et al.l° realizaram um estudo randomizado, con-
trolado, parcialmente cego, em que 50 pacientes portadores
de fibromialgia foram submetidos a seis sessdes de trata-
mento dentro de dois grupos: acupuntura vs. acupuntura
simulada (estimulacdo da pele por meio de agulha, mas sem
a perfuracdo da pele). Os autores concluiram que a acupuntura
é eficaz no tratamento dos sintomas da fibromialgia, principal-
mente no que diz respeito a ansiedade e a fadiga.

O presente estudo, realizado através de um desenho duplo-
-cego e randomizado, favorece a acupuntura na melhora
imediata da dor dos pacientes portadores de fibromialgia.
Conclusdo obtida através da diferenca na variacdo da VAS
significativamente robusta observada nos pacientes subme-
tidos ao procedimento. E digno de nota observar que ambos
os grupos de intervencao apresentaram melhora imediata
importante na dor, com coeficientes d de Cohen expressivos,
traduzindo um tamanho de efeito médio para a acupuntura
sham e um tamanho de efeito grande para a acupuntura. Tal
fato estd em consonancia com o que sugerem Pariente et al.,?!
autores que ao estudarem a resposta da dor a acupuntura vs.
o procedimento sham, através de ressonéncia nuclear magné-
tica funcional, demonstraram que ambos os procedimentos
ativam regides corticais relacionadas a analgesia, como o cér-
tex pré-frontal dorsolateral e o cortex singular anterior, mas
o procedimento verdadeiro resulta em uma ativacao insular
que ndo é vista ap6s a simulagdo.’?

Apesar de contar com uma amostra reduzida de pacientes,
o poder estatistico observado foi elevado, com erro-beta quase
inexpressivo, observada a diferenca importante de resposta
entre os grupos avaliados.

Pelos resultados aqui obtidos, infere-se que a acupuntura,
aplicada aos moldes da Medicina Tradicional Chinesa, possui
efeito importante na redugdo imediata da dor em pacientes
com histéria de fibromialgia quando comparada aos efeitos
da acupuntura simulada. Mais estudos com diferentes proto-
colos sd@o necessarios para confirmar tal hipétese, com maior
namero de individuos e com maior tempo de seguimento,
principalmente com o objetivo de avaliar de maneira mais
precisa a duracédo do efeito analgésico.
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