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Apresentacédo do Projeto:

As nauseas e os vomitos sdo muito frequentes no inicio da gestagéo, podendo acarretar efeitos negativos e
maior gasto publico quando ocorrem com maior intensidade. Sera realizado um estudo clinico randomizado,
paralelo, fatorial, duplo cego com taxa de alocacéo de 1:1. Serdo incluidas gestantes com idade cronolégica
acima de 18 anos; que fazem acompanhamento pré-natal em trés Unidades Basicas de Saude (UBS) de um
municipio no norte do Parana; com idade gestacional entre 9 e 15 semanas; e que tenham sintomas de
nauseas e vdmitos no periodo gestacional de grau leve, avaliado por meio do Escore de Pregnancy Unique
Quantification of Emesis. Seréo excluidas gestantes com diagndéstico de deficiéncia mental e ideacgéo
suicida; disturbios de coagulacdo ou uso de medica¢des anticoagulantes como heparina, varfarina, anti-
inflamatérios ndo esteroidais e aspirina. Serdo randomizadas 84 gestantes em trés grupos, intervencéo
(gengibre e auriculoterapia) e controle, com N=28 gestantes por grupo. A avalia¢do da intensidade das
nauseas sera realizada por meio do Escore de Pregnancy Unique Quantification of Emesis. O custo das
intervencdes, auriculoterapia e gengibre, sera calculado a partir da apuracao de todos os procedimentos e
recursos consumidos por média aritmética simples. Ja a efetividade das intervenc¢des, sera calculada pelo
instrumento de qualidade de vida EQ-5D. Resultados esperados: Espera-se identificar qual terapia
complementar recomendada pela Federacdo das Associacdes Brasileiras de Ginecologia e Obstetricia
(FEBRASGO), auriculoterapia ou gengibre
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via oral, tem melhor custo-efetividade na reducéo de nauseas e vomitos na gestacao, reduzir os sintomas e
0 uso de medicamentos alopaticos pelas gestantes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar o custo-efetividade do gengibre via oral e da auriculoterapia para o tratamento de nauseas e
vOmitos na gestacao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Embora sejam minimos, é possivel que ocorra alguns riscos durante a aplicacao da auriculoterapia,
relacionados a reacdes adversas locais, como hiperemia ou o préprio desconforto da agulha, ou desconforto
gastrico pelo uso do gengibre. Caso ocorra algum desses sintomas, serd interrompido imediatamente a
intervencdo e a assisténcia médica sera garantida pela UBS a qual pertenca.

Beneficios:

Os beneficios esperados serédo relacionados a reducdo dos sintomas de nauseas e vomitos, e identificacdo
de qual terapia tem melhor custo-efetividade. Assim espera-se que estes resultados alcancem as unidades
de salde para que sejam aplicados no SUS.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de interesse para a area.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Folha de Rosto - apresentada e adequadamente assinada pela pesquisadora e pela Coordenadora do
Programa de Pés- Graduacdo em Enfermagem, Prof. Dra. Adriana Valongo Vani.

Riscos e Beneficios - apresentados, porém solicito esclarecimento sobre o atendimento das gestantes, caso
ocorra algum dos riscos citados, sem que o0 atendimento as gestantes onere o sistema publico de saude
(Caso ocorra algum desses sintomas, sera interrompido imediatamente a intervencédo e a assisténcia

médica sera garantida pela UBS a qual pertenca).

Cronograma - Apresentado detalhadamente, com inicio da coleta de dados estimado para 01/06/2026.
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Orcamento- detalhado no valor de R$3.700,00, adequado para a proposta da pesquisa,

Termo de Autorizacdo da Instituicdo co-participante - apresentado termo de aceite da Secretaria Municipal
de Saude, vinculado a autorizagdo apés aprovagéao pelo CEP.

Termo de Sigilo e Confidencialidade - Apresentado no corpo do TCLE.

TCLE - Apresentado em forma de convite, contém dados do pesquisador e do CEP, tais como endereco,
telefone e E.mail, contém riscos e beneficios, porém ndo apresenta numeracdo das paginas do TCLE e néo
menciona o tempo para realizacdo das intervengdes e preenchimento de questionarios/instrumentos de
coleta de dados.

Recomendacdes:
Autorizacdo das Unidades Béasicas de Saude nas quais o estudo sera realizado.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendéncia 1 - Riscos

Solicito esclarecimento sobre o atendimento das gestantes, caso ocorra algum dos riscos citados, sem que
o atendimento onere o sistema publico de salde (Caso ocorra algum desses sintomas, sera interrompido
imediatamente a intervencgdo e a assisténcia médica sera garantida pela UBS a qual pertenca). As
alteracbes deverdo ser realizadas em todos os documentos (Projeto Completo, PB - Informac¢des Basicas do
Projeto e TCLE).

Pendéncia 2 - TCLE

Adicionar numeracdo nas paginas do TCLE; incluir o tempo de duracdo dos procedimentos que serdo
realizados, assim como, o tempo para preenchimento dos questionarios e tempo de armazenamento dos
dados.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos que sejam atendidas as pendéncias elencadas e informamos que novas pendéncias poderao
ser geradas apoés reanalise dos documentos a serem ressubmetidos.

Solicitamos, ainda, que a pesquisadora:

a) Elabore oficio de resposta as pendéncias emitidas pelo CEP-UEL, descrevendo quais alteracdes foram
realizadas e suas justificativas, conforme modelo:
https://www.uel.br/comites/cepesh/pages/arquivos/Modelo_de_carta_resposta.pdf
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b) Destaque as alteracdes realizadas nos documentos para que elas sejam mais facilmente identificadas
pelo CEP.

Diante do exposto, o CEP-UEL, de acordo com as atribui¢cdes definidas nas Resolu¢cdes CNS n° 466 de
2012, CNS n° 510 de 2016 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela pendéncia
do projeto de pesquisa. Pedimos que seja(m) atendida(s) a(s) pendéncia(s) apresentada(s). Reforcamos
gue o atendimento seja feito em tempo que ndo comprometa o cronograma de inicio da pesquisa, tendo em
vista que o CEP néo pode avaliar projetos de pesquisa ja iniciados.

De acordo com a Lei 14.874/2024 - Sec&o V - Do Processo de Andlise Etica de Pesquisa

§ 2° O pesquisador terd o prazo de 20 (vinte) dias Uteis, prorrogavel por igual periodo mediante justificativa,
para atender as demandas solicitadas pelo CEP, e o processo de andlise do estudo podera ser cancelado
em caso de ndo cumprimento do prazo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 08/01/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2680477.pdf 10:54:33
Projeto Detalhado/ |PROJETO.pdf 08/01/2026 |Catia Campaner Aceito
Brochura 10:53:57 | Ferrari Bernardy
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Gengibre.pdf 08/01/2026 | Catia Campaner Aceito
Assentimento / 10:53:17 |Ferrari Bernardy
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Autorizacao_Provisoria_SMS_Lda.pdf 08/01/2026 |Catia Campaner Aceito
concordancia 10:51:43 | Ferrari Bernardy
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 08/01/2026 |Catia Campaner Aceito

10:50:09 | Ferrari Bernardy

Situacéo do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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LONDRINA, 10 de Fevereiro de 2026

Assinado por:
Alessandra Loureng¢o Cecchini Armani

(Coordenador(a))
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