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Resumo

Objetivou-se delinear o protocolo de um ensaio clinico randomizado (ECR) com o objetivo de identificar a
efetividade da prética do Reiki em gestantes diabéticas. Foram incluidas 150 gestantes diabéticas que foram
randomizadas em trés grupos, sendo: grupo controle/placebo (mimetizagdo da terapéutica Reiki),
intervengdo (com a técnica terapéutica Reiki presencial) e intervengdo a distancia (com a terapéutica Reiki
a distancia) no periodo de margo de 2016 a dezembro de 2018. A intervengdo compreendeu em sete sessGes
de Reiki em comparagdo a simulagdo de imposigdo das maos, de forma presencial ou a distancia. Serdo
mensurados a qualidade de vida e ansiedade, além de desfechos perinatais como: idade gestacional ao
nascimento, indice de Apgar, peso ao nascer, classificagdo da idade gestacional ao nascimento (termo ou
pré-termo), classificagdo do peso do recém-nascido por idade gestacional, tipo de atendimento (alojamento
conjunto, bergario e UTI Neonatal) e morte perinatal. A estatistica compreendera uma andlise descritiva
com o calculo de média e desvio padrdo para variaveis quantitativas e frequéncias e percentuais para as
variaveis categorizadas. A literatura dispGe de poucos trabalhos sobre Reiki na drea de obstetricia,
evidenciado a necessidade da realizagdo de estudos que introduzam as terapias integrativas e
complementares na saude publica brasileira.

Descritores: Terapias Complementares; Toque Terapéutico; Diabetes Mellitus; Gravidez em Diabéticas;
Ensaio Clinico Controlado Aleatdrio.

Abstract

The aim was to outline the protocol of a randomized clinical trial (RCT) with the objective of identifying the
effectiveness of the practice of Reiki in diabetic pregnant women. 150 pregnant women with diabetes were
included and randomized into three groups: control/placebo group (mimicking of Reiki therapy),
intervention (with face-to-face Reiki therapy technique) and remote intervention (with remote Reiki
therapy) in the period of March from 2016 to December 2018. The intervention comprised seven Reiki
sessions compared to the simulation of laying on of hands, in person or at a distance. Quality of life and
anxiety will be measured, in addition to perinatal outcomes such as: gestational age at birth, Apgar score,
birth weight, classification of gestational age at birth (term or preterm), classification of newborn weight by
gestational age, type of care (joint accommodation, nursery and NICU) and perinatal death. Statistics will
comprise a descriptive analysis with the calculation of mean and standard deviation for quantitative
variables and frequencies and percentages for categorized variables. The literature has few works on Reiki
in obstetrics, highlighting the need to carry out studies that introduce integrative and complementary
therapies in Brazilian public health.

Descriptors: Complementary Therapies; Therapeutic Touch; Diabetes Mellitus; Pregnancy in Diabetics;
Randomized Controlled Clinical Trial.

Resumén

El objetivo fue perfilar el protocolo de un ensayo clinico aleatorizado (ECA) con el objetivo de identificar la
efectividad de la practica de Reiki en embarazadas diabéticas. Se incluyeron 150 mujeres embarazadas con
diabetes y se aleatorizaron en tres grupos: grupo control / placebo (imitando la terapia de Reiki),
intervencion (con técnica de terapia de Reiki cara a cara) e intervencidén remota (con terapia de Reiki remota)
en el periodo de marzo de 2016 a diciembre de 2018. La intervencion comprendio siete sesiones de Reiki
frente a la simulacidn de imposicion de manos, en persona o a distancia. Se medira la calidad de vida y la
ansiedad, ademas de los resultados perinatales como: edad gestacional al nacer, puntaje de Apgar, peso al
nacer, clasificacion de la edad gestacional al nacer (a término o prematuro), clasificacion del peso del recién
nacido por edad gestacional, tipo de cuidados (acomodacién conjunta, guarderia y UCIN) y muerte perinatal.
La estadistica comprendera un analisis descriptivo con el calculo de media y desviacidon estandar para
variables cuantitativas y frecuencias y porcentajes para variables categorizadas. La literatura tiene pocos
trabajos sobre Reiki en el drea de la obstetricia, destacando la necesidad de realizar estudios que
introduzcan terapias integradoras y complementarias en la salud publica brasileiia.

Descriptores: Terapias Complementarias; Toque Terapéutico; Diabetes Mellitus; Embarazo en Diabéticos;
Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado.
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Introdugao

As gestagOes complicadas pelo diabetes mellitus
(DM) estdo associadas ao aumento de complicagOes
maternas e neonatais®. As complicacdes mais rotineiras
incluem macrossomia com consequente aumento do risco
de tocotraumatismo e hipdxia/asfixia intraparto, taxas
elevadas de cesdrea, atraso no amadurecimento pulmonar e
disturbios metabdlicos ao nascimento, entre eles,
hipoglicemia, hipocalcemia e hipomagnesemia®.

Independente do diagndstico do tipo de diabete ou
se ha ocorréncia de hiperglicemia leve, o resultado perinatal
estd diretamente relacionado ao controle metabdlico
materno. A melhora dos resultados maternos e perinatais
nas gestantes diabéticas, descrita na literatura nas ultimas
décadas, esta relacionada a obtencdo de euglicemia
materna®*. Para tratar e manter o controle rigido da glicemia
as gestantes s3do tratadas em ambulatério ou com
hospitalizacdes frequentes e curtas®”.

Nas hospitalizacGes frequentes e curtas e nas
consultas de pré-natal, sdo analisados os niveis glicémicos
maternos e a necessidade de inclusdo e/ou alteragbes da
dose de insulina. Para as diabéticas gestacionais, esse tipo de
controle insulinico intensivo pode preservar a célula beta
pancreatica materna da exaustdo e diminuir a possibilidade
de desenvolvimento futuro de diabete tipo?.

Neste sentido, complementando o tratamento
médico das gestantes diabéticas, terapias alternativas
podem ser utilizadas juntamente ao tratamento alopatico
para melhorar a qualidade de vida. Existem as “Praticas
Integrativas e Complementares em Saude” (PICS)®, tais como
meditac¢Oes, terapias corporais orientais (Acupuntura, Yoga,
Ayurveda e Reiki), terapias antroposodficas entre tantas
outras.

Os terapeutas de praticas integrativas e
complementares na saide possuem como objetivo o cuidar
mais humanizado por meio da autoconsciéncia e percepgao,
assim como do contexto ao seu redor. A fase gestacional do
embrido é essencial para a formagao do individuo, ndo sé no
sentido material da nova familia, mas também na alteragao
da rotina, dos habitos familiares e do ritmo que esta familia
ird viver'®, Para trazer este equilibrio tanto para a gestante
qguanto para o recém-nascido é necessaria a compreensao
de todo o processo vital de ambos, na saude e na doenga.
Portanto, gestantes que apresentam diabetes antes da
gravidez e a diabetes gestacional estdo de certa forma fora
do equilibrio energético, o que pode ocasionar
consequéncias na sua qualidade de vida e bem-estar.

Atualmente, a populacdo mundial procura por
novas formas de tratamento na saude, uma forma que seja
mais natural e menos invasiva. Devido a isto, as praticas
integrativas e complementares na saude vem ganhando
cada vez mais espago no mundo todo, visto o olhar
humanizado e holistico, assim como o respeito as rotinas e
ritmos de vida de cada pessoa. Tais tratamentos visam o
equilibrio energético das pessoas e sdo integrados com a
saude alopatica®.

Nesse sentido, a pratica do Reiki estd sendo cada
vez mais difundida como uma das praticas integrativas e
complementares na saude para promover o equilibrio entre
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corpo, mente e espirito. O Reiki é uma técnica de imposicao
das mdos, cujo objetivo é o uso de mantras e mantras a fim
de promover o equilibro energético no corpo, na mente e no
espirito.

A literatura carece de estudo de Reiki na drea de
obstetricia, pois é notdrio escassez sobre o assunto. Diante
disso, o presente protocolo de ensaio clinico randomizado
(ECR) objetiva avaliar a efetividade modalidade terapéutica
de imposicdo de maos (Reiki) em gestantes diabéticas.

Metodologia
Desenho do estudo

Este protocolo de estudo propde de um ensaio
clinico randomizado comparando a efetividade do reiki em
gestantes diabéticas. Este estudo segue as recomendagdes
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)*?
para garantir a transparéncia e o rigor metodoldgico na
escrita do estudo.

O estudo esta sendo desenvolvido no Centro de
Investigacdo do Diabete Perinatal do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu (CIDP/HC/FMB -
Unesp), caracterizada como um centro tercidario de
atendimento responsavel por atender gestantes de alto risco
portadoras de diabete (pré gestacional e gestacional) e com
hiperglicemia leve, desde o diagndstico, tratamento e
acompanhamento pré e pods-natal. A coleta de dados
ocorreu no periodo de marco de 2016 a dezembro de 2018,
onde serdo analisados posteriormente.

Serdo preservados os aspectos éticos previstos na
Resolugdo n.2 466/12 do Conselho Nacional de Saude. O
projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu da UNESP, com o
numero CAAE 52734216.1.0000.5411, com os pareceres
1.440.349 (versdao 1, 07 de marco de 2016) e 2.888.954
(versdo 2, 12 de setembro de 2018).

Participantes

Foram incluidas todas as gestantes portadoras de
DM, gestacional ou pré-gestacional, confirmados por
(TTG100g) e/ou (PG) atendidas no local de coleta do estudo
no periodo da coleta de dados. As gestantes do estudo foram
acompanhadas por uma equipe composta de obstetras
especializados em gestagcbes de alto risco, residentes,
nutricionistas, enfermeiros e neonatologistas. O
rastreamento positivo para diabete gestacional foi
considerado com glicemia de jejum > 90mg/dL e ou fator
risco; além do diagndstico feito pelo TTG de 100g e perfil
glicémico. Os pontos de corte do TTG foram os propostos por
Carpenter & Coustan®!* e do perfil glicmico os propostos
por Gilmer et al.?>,

Deste modo, as gestantes em acompanhamento na
instituicdo foram randomizadas em trés grupos: O grupo
controle, sem aplicagdo de Reiki; o grupo intervengdo com
aplicacdo de Reiki presencial e grupo intervencéao a distancia,
com aplicagdo de Reiki a distancia.

Intervengoes

Aplicou-se sete sessGes de Reiki ou simulagdo de
imposicdo das maos, de forma presencial ou a distancia nas
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gestantes com diabetes prévia a gestacdo e diabetes
gestacional.

O grupo de intervengdo presencial recebeu
tratamento médico e de enfermagem semelhante ao
controle, entretanto, foi aplicada Reiki durante a gestagao
por 7 sessdes presenciais apos o diagnostico de diabetes
gestacional ou de gravidez. As sessGes foram aplicadas
individualmente pelo aluno responsavel por este projeto,
com experiéncia em Terapia Reikiana e com autoriza¢do da
gestante por meio do termo de consentimento de livre
esclarecimento. As sessdes de Reiki foram programadas no
mesmo dia em que a gestante retornou para o
acompanhamento pré-natal, sendo que a duragdo de cada
sessdo teve um periodo de duragdo de 30 minutos.

O grupo de intervengdo a distancia recebeu
tratamento médico e de enfermagem semelhante ao
controle, entretanto, foi aplicado Reiki durante a gestacdo
por 7 sessGes a distancia, apds o diagndstico de diabetes
gestacional ou de gravidez. As sessGes foram aplicadas
individualmente pelo aluno responsavel por este projeto,
com experiéncia em Terapia Reikiana, e com autorizacdo da
gestante por meio do termo de consentimento de livre
esclarecimento.

As sessOes de Reiki a distancia foram programadas

no mesmo dia em que a gestante retornou para o
acompanhamento pré-natal, sendo que a duragdo de cada
sessdo teve um periodo de duragdo de 30 minutos.
As participantes do grupo controle receberam cuidados
médicos e de enfermagem durante a gestacdo e no
momento do parto, conforme protocolo estabelecido pela
instituicdo, assim como o grupo intervengdo, o controle
recebeu uma simulagdo da imposicdo de maos (simulagdo de
terapia reikiana). Esta mimetizacdo ocorreu com os mesmos
movimentos de toque que o grupo intervengdo, entretanto
sem conhecimento da pratica reikiana. O processo da terapia
Reiki foi extremamente igual em todos os grupos e apenas
os membros da pesquisa sabiam quem era dos grupos
controle e intervengao, mas as pacientes ndo tiveram acesso
sobre tal informacao.

Desfechos
As gestantes foram avaliadas em dois momentos durante o
experimento:

e M1 - correspondente a primeira consulta de pré-
natal para as gestantes portadoras de Diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e Diabetes mellitus tipo 2
(DM2) ou ao diagndstico da doenca, para as
gestantes portadoras de Diabetes mellitus
Gestacional (DMG);

e M2 - correspondente a internagdo para o parto,
quando foram avaliadas todas as gestantes
portadoras de diabete.

Nos dois momentos de avaliagdo foram aplicados
trés questiondrios administrados pelo entrevistador e/ou
autoadministrados, devidamente validados para todas as
gestantes incluidas no estudo para mensuragdo da qualidade
de vida, ansiedade e depressdo. Os instrumentos foram o
Whogqol-Bref para avaliacdo da qualidade de vida, Inventario
de depressao de Beck e Inventdrio de ansiedade.

https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200103
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O WHOQOL BREF contém 26 questdes composto
por quatro campos: fisico, psicolégico, relagdes sociais e
meio ambiente®. O Inventdrio de depressdo de Beck,
composto por 21 itens, cada um com quatro alternativas,
com escores de 0 a 3, sendo 3 a pior condigdo. O escore total
é o resultado da soma dos escores individuais dos itens
(maximo de 63 pontos) e permite a classificagdo dos niveis
de intensidade da depressdo (10-18 pontos: leve; 19-29:
moderada; > 30: grave)¥’; o inventdrio de ansiedade -traco
e estado, composto por duas escalas para avaliar o estado
ansioso e o traco ansioso. Cada um é composto por 20
afirmagdes (cada qual com uma escala de 1 a 4 pontos).
Assim, o escore total de uma dessas duas escalas pode variar
de 20 a 80 pontos; escores de 20-30 pontos indicam baixo
nivel de ansiedade; 31-49 pontos, nivel médio e = 50 pontos,
alto nivel de ansiedade?®.

Foram colhidos os dados das maes para: tipo de
parto vaginal, valores dos niveis glicEmicos, morte materna,
idade gestacional maior ou igual a 37 semanas de gestagcdo
até o nascimento, tempo e nimero de consultas durante a
gestacdo. Além disso, dados dos recém-nascidos foram
coletados, tais dados sdo referentes a assisténcia prestada:
histéria clinica com idade gestacional (semanas) ao
nascimento, indice de Apgar, peso ao nascer, classificagdo da
idade gestacional ao nascimento (termo ou pré-termo),
classificagdo do peso do recém-nascido por idade
gestacional (adequado para a idade gestacional=AIG,
pequeno para a idade gestacional=PIG e grande para a idade
gestacional=GIG), tipo de atendimento (alojamento
conjunto, bergario e UTI Neonatal) e morte perinatal.

Tamanho da amostra

A amostra foi constituida de gestantes que
apresentaram diabetes pré gestacional e diabetes
gestacional durante o pré-natal. As gestantes portadoras de
diabetes pré-gestacional e gestacional foram randomizadas
em controle e intervengdo. O tamanho amostral foi
correspondente ao numero de gestantes que apresentarem
diabetes pré-gestacional e gestacional atendidas no periodo
de margo de 2016 a dezembro de 2018. A populagdo foi de
150 gestantes diabéticas atendidas no periodo (o servico
atende cerca de 50 pacientes diabéticas por ano); portanto
50 pacientes serdo atendidas com a terapia Reiki presencial,
50 com a terapia Reiki a distancia e 50 sem a intervengao
terapéutica (grupo controle/placebo).

Randomizagao

A randomizacgdo foi realizada por meio de software
validado e acessivel no website www.randomization.com
pelo Staepe/FMB. O sigilo da lista foi mantido por meio de
envelopes opacos de modo que os pesquisadores
responsaveis pela inclusdo dos pacientes ndo tiveram como
prever a qual grupo a paciente foi alocada. A cépia desta
randomizacgdo esta sob a guarda do Staepe da FMB/UNESP.

Métodos estatisticos

Os dados obtidos serdo digitados em planilha Excel
e submetidos a analise estatistica. Inicialmente, sera feita
uma analise descritiva com o célculo de média e desvio
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padrdo para varidveis quantitativas e frequéncias e
percentuais para as varidveis categorizadas no geral e
estratificado por grupo. As comparagdes de médias serdo
feitas utilizando ANOVA seguido o teste de comparagdo
multipla de Tukey para os dados que apresentaram
distribuicdo normal. Para os dados com distribuigdo
assimétrica, a comparag¢do das médias sera feita ajustando
uma distribuicdo gama seguido do teste de comparagao
multipla de Wald.

Para os dados de contagem, as comparagdes serdo
feitas utilizando uma regressao de Poisson seguido do teste
de comparagdo multipla de Wald. As associagGes das
variaveis categorizadas com grupos serao feitas utilizando o
teste qui-quadrado. A andlise dos dados dos questionarios
foi realizada utilizando um delineamento em medidas
repetidas avaliando a interagdo grupos versus momentos
utilizando ANOVA seguido do teste de comparagao multipla
de Tukey. Em todos os testes foi fixado o nivel de
significancia de 5% ou o p-valor. Todas as analises serdo
feitas pelo programa SAS for Windows, v.9.4.

Ferraz GAR, Lima SAM, Rodrigues MRK, Calderon IMP, Rudge MVC
Discussao

A literatura dispde de poucos trabalhos sobre Reiki
na area de obstetricia. O grupo de pesquisa de Diabete e
Gravidez da FMB realizou uma revisdo sistematica sobre a
efetividade do Reiki em gestantes para diminuir a dor no
momento do parto (cesarea). Nessa revisao, foi encontrado
apenas um estudo sobre o tema, o que ndo mostrou forte
evidéncia da influéncia do Reiki na redu¢do da dor durante o
trabalho de parto®.

Um estudo que objetivou avaliar como as mulheres
gravidas diagnosticadas com diabetes compreendem e
aceitam o uso de préticas integrativas e complementares na
saude, especialmente Reiki, durante o atendimento pré-
natal identificou que as gestantes possuem conhecimento
de algumas praticas integrativas e complementares na saude
e que as receberia tais terapias se estas fossem disponiveis
no Sistema Unico de Satde, porém a terapia Reiki mostrou
ser desconhecida entre as pacientes. Deste modo, ha
necessidade de a realizagdo de estudo introduzirem as
terapias integrativas e complementares na saude publica
brasileira, especialmente no contexto das gestantes'®.
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