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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; distarbios de coagulacao ou uso de medicacdes anticoagulantes como heparina, varfarina,
antiinflamatérios ndo esteroidais e aspirina. Serdo randomizadas 84 gestantes em trés grupos, intervencao
(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
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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 via oral, tem melhor custo efetividade na reducdo de nauseas e vémitos na gestacédo, reduzir os
sintomas e o0 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 niuseas e
vOmitos na gestacao.

Avaliagdo 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 proprio desconforto da agulha, ou desconforto
gastrico pelo uso do gengibre. Caso ocorra algum desses sintomas, sera interrompido imediatamente a
intervencao e a assisténcia médica sera custeada pelas pesquisadoras.

Beneficios:

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

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

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

1 - Folha de Rosto

Apresentada e adequadamente assinada pela pesquisadora e pela Coordenadora do Programa de Pos-
Graduacdo em Enfermagem, Prof. Dra. Adriana Valongo Vani.

2 - Riscos e Beneficios
Apresentados adequadamente, contendo a corre¢cao quanto ao encaminhamento das
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participantes da pesquisa para atendimento médico custeado pelas pesquisadoras, caso algum dos riscos
mencionados venha a ocorrer.

3- Cronograma
Apresentado adequadamente e em detalhes, com inicio da coleta de dados estimado para 01/06/2026,
considerado adequado.

4 - Orgamento
Reapresentado o orgamento detalhado no valor de R$6.700,00, prevendo atendimento médico as custas
das pesquisadoras, caso algum dos riscos citados venha a ocorrer entre as participantes do estudo.

5 - Termo de Autorizagéo da Instituicdo co-participante
Apresentado termo de aceite da Secretaria Municipal de Saude, vinculando a autorizacao apos aprovacao
pelo CEP.

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

7-TCLE

Reapresentado corretamente, em forma de convite, contendo os dados da pesquisadora e do CEP, tais
como, endereco, telefone e E.mail. Apresentou os riscos da pesquisa e as formas de minimiza-los
corretamente, inclusive quanto ao atendimento médico custeado pela pesquisadora caso algum risco venha
a ocorrer, conforme solicitado. Apresentou os beneficios da pesquisa corretamente. Inseriu tempo para as
intervencdes e preenchimento de questionarios; tempo de armazenamento dos dados e numeracao as
paginas do TCLE, conforme solicitado.

Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o havendo demais pendéncias para o projeto, o CEP-UEL manifesta-se pela aprova¢éo do projeto de
pesquisa.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Prezado(a) Pesquisador(a),

Este é seu parecer final de aprovacéo, vinculado ao Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos da Universidade Estadual de Londrina. E sua responsabilidade apresenta-Lo aos 6rgéos e/ou
instituicdes pertinentes.

Ressaltamos, para inicio da pesquisa, as seguintes atribuicbes do pesquisador, conforme a Lei
14.874/2024, Resolucdo CNS 466/2012 e 510/2016:

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclindvel e compreende 0s aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

- conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

- apresentar dados solicitados pelo sistema CEP/CONEP a qualquer momento;

- desenvolver o projeto conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrup¢ao;

- elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

- manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo minimo de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa;

- encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores e
pessoal técnico integrante do projeto;

- justificar fundamentadamente, perante o sistema CEP/CONEP, interrup¢éo do projeto ou a ndo publicacdo
dos resultados.

Coordenacdo CEP/UEL.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 04/03/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2680477.pdf 17:22:15
Outros RESPOSTA_CEP.pdf 04/03/2026 | Catia Campaner Aceito

17:21:58 | Ferrari Bernardy
Projeto Detalhado / | PROJETO.pdf 04/03/2026 | Catia Campaner Aceito
17:19:24 | Ferrari Bernardy
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Rerani ™

Brochura PROJETO.pdf 04/03/2026 | Catia Campaner Aceito

Investigador 17:19:24 | Ferrari Bernardy

TCLE / Termos de | TCLE_Gengibre.pdf 04/03/2026 | Catia Campaner Aceito

Assentimento / 17:19:05 |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

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
LONDRINA, 06 de Marc¢o de 2026
Assinado por:
Alessandra Lourenc¢o Cecchini Armani
(Coordenador(a))
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