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Ensaio Clinico Randomizado - Estimulacao Elétrica Vagal
Auricular (aVNS) para alivio da dor, estresse e ansiedade no pos
parto imediato.

Resumo

O pds-parto imediato é um periodo desafiador para as puérperas, frequentemente marcado
por dor, estresse e ansiedade, que podem comprometer a recuperacao e a relagdo com o
recém-nascido. A Estimulacdo Elétrica Vagal Auricular (aVNS) surge como uma abordagem
promissora para o alivio desses sintomas, oferecendo uma intervencao nao invasiva.

Este projeto propde um ensaio clinico randomizado, controlado e cego para avaliar a eficacia
da aVNS no alivio de dor, estresse e ansiedade em puérperas, a ser conduzido no Hospital
Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina.

A populagdo-alvo consiste em 100 puérperas, divididas em dois grupos: um grupo
experimental que recebera a aVNS e um grupo controle que recebera tratamento placebo. A
randomizacao sera realizada por sequéncia gerada por computador, mantendo alocacdo em
sigilo.

A intervencdo envolverd a aplicacdo de estimulo auricular vagal ativo por 20 minutos na
concha superior da orelha esquerda, enquanto o grupo controle recebera uma simulacdo sem
estimulo ativo. A variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) serda medida antes e apds a
intervencdo para avaliar a atividade autonomica. O desfecho primario inclui a avaliacdo da dor
pelo Brief Pain Inventory (BPI), enquanto os secundarios envolvem a avaliacdo da VFC antes e
apos a aplicagdo do estimulo e avaliagdao de estresse e ansiedade pela escala DASS-21. Dados
sobre uso de analgésicos e satisfacdo com o tratamento também serdo coletados.

A andlise estatistica sera realizada com o software SPSS, considerando um nivel de significancia
de 5%. Os aspectos éticos serdo rigorosamente seguidos, com aprovagdo do Comité de Etica
em Pesquisa e consentimento informado dos participantes.

A pesquisa visa contribuir para o entendimento da aVNS como uma intervencao eficaz no
manejo dos sintomas do puerpério, promovendo melhorias na qualidade de vida das
puérperas.

Abstract

The immediate postpartum period is a challenging time for new mothers, often characterized
by pain, stress, and anxiety, which can compromise recovery and the relationship with the
newborn. Auricular Vagal Nerve Stimulation (aVNS) is a promising approach for alleviating
these symptoms, offering a non-invasive intervention. This project proposes a randomized,
controlled, and double-blind clinical trial to evaluate the efficacy of aVNS in relieving pain,
stress, and anxiety in postpartum women, to be conducted at the Hospital Universitario da
Universidade Federal de Santa Catarina. The target population consists of 100 postpartum
women, randomly divided into two groups: an experimental group receiving aVNS and a
control group receiving placebo treatment. Randomization will be performed using a
computer-generated sequence, maintaining allocation confidentiality. The intervention will
involve active auricular vagal stimulation applied for 20 minutes to the upper concha of the left
ear, while the control group will receive a sham treatment without active stimulation. Heart



rate variability (HRV) will be measured before and after the intervention to assess autonomic
activity. Primary outcomes include pain assessment using the Brief Pain Inventory (BPI), while
secondary outcomes involve HRV measurement, and anxiety evaluation using the Depression
Anxiety and Stress Scale (DASS-21). Data on analgesic use and treatment satisfaction will also
be collected. Statistical analysis will be conducted using SPSS software, with a significance level
set at 5%. Ethical considerations will be strictly followed, including prior approval from the
Research Ethics Committee and informed consent from participants. This research aims to
contribute to the understanding of aVNS as an effective intervention for managing postpartum
symptoms, promoting improvements in the quality of life for new mothers.

Introducao

Apds o parto, a pessoa que pariu vivencia um periodo de reestabelecimento das condicdes
pré-gravidicas e de cicatrizacdo, caracterizado por intensas transformacdes fisicas e
psicossociais(1,2). Esse periodo é marcado pela adaptacdo a um novo papel social e pela
necessidade de cuidar do bebé e estabelecer a amamentacgdo(2,3). Apesar da complexidade
dessa fase, desconfortos, dores, medos e ansiedades sdo frequentemente normatizados no
discurso social e clinico, o que contribui para a negligéncia no cuidado a salude e ao bem-estar
da puérpera, com maior foco direcionado ao recém-nascido(2,4).

A dor no puerpério apresenta variagdes em intensidade e localizagao, estando associada a
fatores como contragdes uterinas, traumas perineais e procedimentos cirdrgicos(5). Eventos
naturais, como a amamentacao, e dificuldades relacionadas ao repouso e ao autocuidado
podem exacerbar esse sintoma(6,7). Apesar de ser uma das queixas mais frequentes no
puerpério imediato, a dor ainda é pouco estudada, e os métodos disponiveis para seu manejo
enfrentam limitagGes, especialmente entre mulheres que amamentam(5,6).

Além disso, as adaptac¢des exigidas nesse periodo podem desencadear estresse e ansiedade,
motivada por preocupagdes relacionadas a adaptagdo pessoal e familiar a maternidade, a
saude do recém-nascido e a recuperacdo do parto(8). Esses fatores, somados a privacdo de
sono e aos desconfortos fisicos, podem agravar os sintomas de estresse e ansiedade,
especialmente em pessoas com histdrico de transtornos psiquiatricos ou que vivenciaram
eventos traumaticos durante a gestagdo e o parto(8). Assim como a dor, 0 manejo do estresse
e da ansiedade no puerpério é pouco explorado, apesar de seu impacto significativo na
qualidade de vida das puérperas(6).

Em consequéncia da dor e do estresse, a regulagdao autondmica no puerpério tende a um
predominio do sistema nervoso simpatico. Reflexo também das adaptag¢Ges hormonais
(reducdo abrupta de progesterona e estrégeno apos a dequitacdo) e fisioldgicas (aumento de
débito cardiaco e de volemia, em parte pela descompressdo aorto-cava causada pelo
esvaziamento uterino(9-13).

A dor e a ansiedade no puerpério podem interferir na qualidade do sono, no vinculo materno-
infantil e na capacidade de amamentar, com consequéncias a curto e longo prazo(6,14). Esses
sintomas muitas vezes se somam e se potencializam mutuamente, agravando seu impacto
sobre o bem-estar materno e a experiéncia da maternidade. A auséncia de intervencgdes
eficazes para lidar com esses sintomas representa um desafio adicional nesse contexto.



A neuromodulagdo vagal tem se destacado como uma abordagem terapéutica inovadora e
eficaz no manejo de diversas condig¢des clinicas, inclusive relacionadas a depressdo e dor (15—
20). Essa técnica baseia-se na estimulacdo do nervo vago, componente fundamental do
sistema nervoso autbnomo, que regula fungcdes como frequéncia cardiaca, digestao e resposta
ao estresse. A ativacdo do nervo vago promove a modulacdo do eixo hipotadlamo-hipéfise-
adrenal e do sistema limbico, reduzindo a liberagdo de cortisol e atenuando a resposta ao
estresse(17,18).

A Estimulacdo Elétrica Vagal Auricular (aVNS), método ndo invasivo que estimula o nervo vago
através do pavilhdo auricular, tem demonstrado eficdcia no manejo da dor e no controle de
sintomas como depressdo e dor em diversos contextos clinicos(15,19,21). Embora seu uso no
puerpério ainda seja pouco explorado, estudos preliminares sugerem sua aplicabilidade na
reducdo da dor e de sintomas ansiosos e depressivos(16).

Este projeto tem como objetivo avaliar a aceitabilidade, a tolerancia e a efetividade da aVNS
no alivio de sintomas algicos, de estresse e de ansiedade no puerpério imediato.

Objetivos

Objetivo Geral
Avaliar a aceitabilidade, tolerancia e efetividade da aVNS para alivio de sintomas dlgicos e de
ansiedade no puerpério imediato

Objetivos especificos

e Avaliar a aceitabilidade da aVNS

e Avaliar efeitos colaterais e sintomas associados com a aVNS

e Comparar niveis de dor pré e pds tratamento e alivio de sintomas algicos entre um
grupo de puérperas que usa o tratamento real e o placebo

e Compara atividade autondmica antes e apds o tratamento através da variabilidade da
Frequéncia Cardiaca entre um grupo de puérperas que usa o tratamento real e o
placebo

e Comparar niveis de estresse e ansiedade pré e pds tratamento entre os grupos

e Avaliar satisfacdo com o tratamento

Métodos

Desenho do estudo

Este serd um ensaio clinico randomizado (ECR), controlado e cego, conduzido no Hospital
Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC/EBSERH). O estudo seguira
as diretrizes do CONSORT para intervengGes ndo farmacolégicas(22) e do Consenso
Internacional para Padrdes Minimos de Relato em Pesquisas sobre Estimulacdo Transcutanea
do Nervo Vago(18) .

Para a avaliacdo da aplicabilidade da técnica pela equipe de assisténcia, sera realizada uma
pesquisa observacional quantitativa durante o ECR

Populagao do estudo

Participarao do estudo puérperas internadas no HU-UFSC. Por se tratar de um projeto piloto e
inédito, serdo coletados dados de 100 mulheres. As participantes serdo divididas em dois
grupos: um grupo experimental que recebera aVNS e um grupo de controle que receberd o



tratamento placebo. Os protocolos de cuidado da instituicdo (rotinas de exames e prescri¢des)
ndo serdao modificados para as participantes do estudo. Espera-se que com a aleatorizacdo da
amostra se encontre a mesma proporg¢do de cesarianas e partos vaginais entre os grupos.

Para a pesquisa de avaliacdo da aplicabilidade, a populacao de estudo serd profissionais de
medicina e de enfermagem que trabalham no alojamento conjunto.

Critérios de Inclusdo

e Puérperas com parto ou cesariana ocorridos no hospital hd menos de 24 horas em
alojamento conjunto

e Gestacdo de feto Unico e a termo

e Pessoas com responsabilidade civil plena (maiores de 18 anos, em pleno exercicio de
suas faculdades mentais e capazes de consentir sua participag¢do na pesquisa).

e Presenca de acompanhante ou profissional que possa atender e/ou cuidar do recém-
nascido durante o tratamento.

Critérios de exclusao

e Patologias maternas (clinicas ou obstétricas), que impecam o autocuidado (ir ao
banheiro, tomar banho, deambular) da puérpera

e Patologias do neonato que impecam o alojamento conjunto em tempo integral.

e Dificuldade de comunicacao

e Hipertensdao materna (mesmo que controlada com medicamentos)

e Patologias cardiacas maternas

e Asma ou doenca pulmonar obstrutiva sintomatica e/ou medicada no momento da
pesquisa

e Re-abordagem cirurgica por qualquer motivo apds parto ou cesariana

e Infeccdo ou qualquer patologia no pavilhdo auricular

e Uso de marcapasso, desfibrilador implantavel ou bomba de insulina

e Uso de betabloqueadores

e Alteragdes de coagulagao

e Alta hospital prevista para menos de 16 horas apds a participagdo na pesquisa

Randomizacdo, alocacao e cegamento
A randomizacgdo sera realizada por meio de uma sequéncia gerada por computador em blocos
de tamanhos variaveis, mantida em sigilo por um pesquisador independente. As participantes
serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos:

e Grupo de intervencdo (estimulo auricular vagal ativo);
e Grupo controle (aplicagdo simulada sem estimulo ativo).

A alocacdo serad realizada utilizando envelopes opacos, sequencialmente numerados.

As entrevistas, questionarios e coleta de dados de prontudrios serdo realizados por
pesquisadores que ndo saberao a que grupo cada individuo pertence.

As analises estatisticas também serdo feitas segundo um grupo aleatério (A ou B) sem
conhecimento da identidade de cada grupo.



Procedimentos e Intervencgao

Os sujeitos serdo convidados a participar no estudo entre 8 e 24 horas apds o nascimento,
preferencialmente no periodo da manha, com cuidados especificos para ndo comprometer
nem o repouso, nem o aleitamento materno. Os objetivos e procedimentos do estudo serdao
explicados e, se a pessoa aceitar participar, sera fornecido o TCLE para assinatura.

Entre as participantes que aceitarem participar, sera realizada a alocacao.

Para todas as participantes sera explicado como funciona o aparelho e possiveis sensa¢des que
possa causar. Sera solicitado que permaneca deitada, e que outra pessoa (acompanhante ou
profissionais do setor) cuidem do bebé em caso de necessidade.

Serd mensurado o nivel de dor inicial pelo inventario resumido da dor, versao em portugués

brasileiro(23,24), acrescido das perguntas capacidade para evacuar e urinar. E a ansiedade e
estresse pela escala DASS-21 também validada para o portugués brasileiro(25). Serd também
mensurada a atividade do Sistema Nervoso Autbnomo.

Intervencgdes

No grupo de intervencdo, serd aplicado um estimulo auricular vagal ativo utilizando o aparelho
EL-30 (NKL Produtos Eletronicos, Brusque, SC) (Figura 1). O estimulo sera ajustado para estar
abaixo do limiar doloroso, garantindo a percepcao de um formigamento confortdvel pela
participante (em geral atingida com uma intensidade entre 3 a 5 mA). O local de estimulagdo
serd a concha superior da orelha esquerda (cimba) (Figura 2), onde sera posicionado o
eletrodo ativo, e a cavidade da concha da orelha esquerda, onde serd posicionado o eletrodo
de referéncia.

Antes da aplicagdo, a pele sera higienizada com gaze embebida em dlcool a 70%. Os eletrodos
utilizados serdo de hastes flexiveis de algoddao embebidos em soro fisiolégico e apds o uso
serdao descartados. A estimulagdo tera largura de pulso de 500 us, frequéncia randdémica
variando entre 2 Hz e 10 Hz, e serd aplicada de forma continua por 20 minutos, com corrente
constante.

Figura 1- Eletroestimulador de 2 canais - NKL eletrénica — Fonte da imagem: https://nkl.com.br/
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Figura 2-Diagrama pavilhdo auricular mostrando local de aplicagéo do Estimulo — Fonte da Imagem Sant’Anna e col,
2023(26)

No grupo controle, sera utilizada a mesma configuragdo de equipamento e eletrodos. Contudo,
os eletrodos serdo posicionados apenas no lébulo da orelha esquerda, e a estimulacdo sera
simulado (sham). O aparelho sera ligado por 1 minuto para simular o estimulo inicial,
utilizando os mesmos parametros do grupo de intervencgao (largura de pulso de 500 ps e
frequéncia de 2 Hz a 10 Hz). Apds este periodo, o estimulo sera desligado, mantendo os
eletrodos posicionados no local durante os 19 minutos restantes, sem corrente ativa.

O procedimento sera realizado por um profissional treinado, que nao terd interagdo com os
demais pesquisadores ou com os profissionais atendentes, garantindo o sigilo das aloca¢des. O
aparelho serd retirado apds 20 minutos de uso, ou antes, caso a participante solicite. Durante
o periodo de internagao hospitalar, o aparelho sera disponibilizado para as participantes
realizarem a estimulacdo duas vezes ao dia, sob supervisdo do profissional responsavel.

Desfechos
O desfecho primario sera a mensuragdo da dor, antes e no dia seguinte ao procedimento.

Mensuracdo da dor

Para avaliacdo da dor, sera utilizada o Brief Pain Inventory (BPI) que é um instrumento
utilizado para avaliar a dor de forma multidimensional, mensurando tanto sua intensidade
guanto seu impacto nas atividades diarias(23,24). Ele avalia a intensidade da dor em diferentes
momentos (pior, menor, média e no momento da avaliacdo) e sua interferéncia em aspectos
como humor, sono, trabalho, rela¢des interpessoais e atividades gerais, utilizando escalas
numéricas de 0 a 10 (23,29). O BPI é uma ferramenta confidvel e pratica para uso em contextos
clinicos e de pesquisa e permite o acompanhamento das respostas ao tratamento, é facil
aplicacdo e validado para o portugués brasileiro (18,19). Para esta pesquisa, baseado no
contexto do puerpério, acrescentamos duas perguntas sobre capacidade de defecar e urinar,
que podem estar relacionadas com o bem estar da pessoa puérpera e muitas vezes geram
dificuldade, dor e ansiedade apds o parto ou cesariana(1,5).



Os desfechos secunddrios incluem a mensuragao da atividade vagal, avaliacdo do estresse e
ansiedade e satisfacdo com o tratamento.

A atividade vagal serd avaliada por meio da variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) antes e
apos a intervencgdo, portanto, no mesmo dia.

Mensuracdo da atividade do Sistema Nervoso Auténomo

A variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) é uma medida n3o invasiva utilizada para avaliar a
modulac¢do autonémica do sistema nervoso, sendo adequada para mensurar dor e ansiedade
devido a sua capacidade de refletir o equilibrio entre os ramos simpatico e parassimpatico
(27,28). A dor e ansiedade geralmente aumentam a atividade simpatica e reduzem a
parassimpatica, o que se traduz em alteracGes especificas nos parametros da VFC.

A atividade do Sistema Nervoso Autonomo (SNA) sera avaliada por meio da Variabilidade da
Frequéncia Cardiaca (VFC), utilizando o dispositivo médico PPG Stress Flow®106 (BioTekna Co,
Itdlia) (Figura 3), um pletismografo optoeletronico registrado no Ministério da Saude italiano
sob a classificacdo nacional de dispositivos médicos CND: Z12040113. Este equipamento mede
a variacao do volume sanguineo para andlise detalhada e biofeedback da VFC, oferecendo
parametros abrangentes para o estudo do equilibrio autonémico. A VFC podera também ser
mensurada com frequencimetro Polar® H10 (Polar Electro, Kempele, Finlandia. O sensor sera
fixado ao térax dos participantes, garantindo contato adequado com a pele para uma captacao
confidvel dos sinais elétricos do coracdo. Nesse caso, as medidas de interesse serdo analisadas
pelo aplicativo Kubios (https://www.kubios.com/hrv-scientific-lite/).
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Figura 2- Equpemento mensuragdo Atividade do Sistema Nervoso Auténomo. Fonte da Imagem:
www.biotekna.com/PPG-Stress-Flow---Medical-Device

Procedimentos de mensuragao

1. Preparacdo da Participante:
e Antes da coleta, cada participante permanecerd em repouso por 5 minutos,
deitada e relaxada, com o ambiente silencioso e confortavel.
e Durante a mensuracdo, a participante ficarda com os antebragos apoiados, em
posicdo confortavel, e devera evitar movimentos ou conversas.



e Acoleta sera realizada imediatamente antes e logo apds a primeira sessao de
eletroestimulagao auricular.

2. Configuragao e Posicionamento dos Eletrodos:
e Dois eletrodos de dedo serdo fixados, um em cada dedo indicador das maos.
e A pele sera higienizada previamente para garantir contato adequado com o
sensor.
e Os dedos serdo posicionados na ranhura inferior dos eletrodos, com o rétulo do
eletrodo voltado para cima.

3. Coleta de Dados:

e Acoleta terd uma duracdo total de 5 minutos, durante a qual os sinais serao
registrados continuamente.

e Os dados serdo analisados em tempo real pelo dispositivo e exportados para analise
posterior.

4. Mensuracdo dos Parametros:
Os seguintes parametros serdo registrados e analisados:

e Frequéncia cardiaca média (batimentos por minuto).

e Desvio-padrdo de todos os intervalos RR normais (ms).

e Raiz quadrada da média do quadrado das diferencas entre intervalos RR normais
adjacentes (ms).

e Logaritmo natural da poténcia espectral do tacograma (In(ms?)).

e Poténcia espectral nas faixas de frequéncia:

e 0Hza0,04 Hz (In(ms?)).

e 0,04 Hz a 0,15 Hz (In(ms?)).

e 0,15 Hz a 0,4 Hz (In(ms?)).

e Relacgdo de poténcia espectral nas faixas LF/HF.

e Porcentagem da soma das poténcias LF e HF atribuida aos componentes LF e HF.

e Avaliacdo do intervalo RR em grafico de Poincaré (ms).

e Representacdo e analise da onda de Mayer (frequéncia em Hz e amplitude em
ms2/Hz).

e Fluxo sanguineo médio (diferenga entre o valor maximo e minimo do volume
sanguineo) para os sensores das maos esquerda e direita.

e Porcentagem da soma dos valores BFG-L e BFG-R devido aos componentes BFG-L e
BFG-R.

Mensuragéo estresse e ansiedade

O Depression Anxiety and Stress Scale-21 (DASS-21) é um instrumento validado e
amplamente utilizado para avaliar sintomas de ansiedade, depressao e estresse, sendo
composto por 21 itens distribuidos igualmente entre as trés subescalas (30), ja foi validado
para o portugués brasileiro (25). A subescala de ansiedade mensura sintomas como agitagao,
resposta exagerada a situacdes inesperadas, dificuldades em relaxar e medo iminente,



utilizando uma escala Likert de quatro pontos, que varia de 0 (ndo se aplicou a mim) a 3
(aplicou-se muito ou a maior parte do tempo). Os escores sdo somados e multiplicados por
dois, gerando um indice que classifica a gravidade da ansiedade em niveis que vao de normal a
extremamente grave. De aplicagao breve e simples, o DASS-21 é amplamente utilizado em
contextos clinicos e de pesquisa, sendo uma ferramenta eficaz para identificar e monitorar
sintomas de ansiedade em diversas populag¢des (25,30,31).

Outros desfechos
Adicionalmente, como forma indireta de mensuragao da dor sera coletados dados sobre uso
de analgésicos (tipo, dose e nimero de tomadas ao dia).

Os dados sobre uso de medicamentos, efeitos colaterais, efeitos adversos e satisfagdo com o
uso de estimulo serdo coletados com questiondrio criado para a pesquisa, e pré-testado antes
do inicio da coleta de dados efetiva.

Coleta de dados e armazenamento de dados
A coleta de dados sera realizada em diferentes momentos:

e TO (de 8 a 24 horas apds o parto), antes da aplicagdo do estimulo ou do estimulo
simulado que constara de coleta de dados sociodemograficos e clinicos (em
prontudrio e com a pessoa puérpera), informagbes sobre o parto e nascimento (em
prontuario), resposta aos questionarios BPl e DASS21.

e T1 (logo apds TO) — mensuracgdo da Variabilidade da FC antes do procedimento

e T2 - Aplicacdo do estimulo ou estimulo simulado

o T3 (logo apds T2) — mensuragao da Variabilidade da FC antes do procedimento

o T4 (de 12 a 24 horas apds T1)- Coleta de dados clinicos (uso de medicagdes ou
complicagdes clinicas em prontuario), resposta aos questionarios BPl e DASS21

Durante toda a internagdo, a equipe de pesquisa permanecera disponivel para responder
frente a qualquer intercorréncia ou preocupacdo, tanto para puérpera, quanto para a equipe
de assisténcia.

Os questionarios serdo elaborados especificamente para esta pesquisa e hospedados na
plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture), garantindo a seguranca,
rastreabilidade e organiza¢do das respostas. A coleta de dados sera realizada por meio de
guestionarios digitais, acessiveis aos pesquisadores e participantes por dispositivos mdveis ou
computadores, sendo as respostas armazenadas diretamente no sistema REDCap.

Os registros de Variabilidade da FC serdao exportados do dispositivo para a planilha criada no
REDCap utilizando software especifico.

Analise dos dados

Apds a finalizagdo da coleta, os dados serdo exportados para o software SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences) para analise estatistica. Os dados serdo analisados de acordo
com o principio de intenc¢do de tratar.



Para os dados de Variabilidade de FC serdo utilizados pardmetros da VFC no dominio do tempo
(RMSSD, SDNN) e no dominio da frequéncia (LF, HF, relagao LF/HF) serdo avaliados.

A escala DASS21 sera analisada nos diferentes dominios (Depressao, Strees e Ansiedade).

Serdo realizadas analises descritivas para caracterizagdo da amostra e, conforme a natureza
das variaveis, aplicados testes estatisticos apropriados para a comparacdo entre grupos e
verificacdo de associa¢Oes. A escolha dos testes estatisticos serd baseada na distribuicdo dos
dados e nos objetivos especificos do estudo.Um nivel de significancia de 5% sera considerado.

Aspectos éticos

A pesquisa so serd iniciada apds aprovacdo do Comité de Etica da instituicdo e respeitard as
questdes éticas para garantir a protecdo dos direitos e o bem-estar dos participantes. Antes de
iniciar a coleta de dados, todos os participantes serao informados detalhadamente sobre os
objetivos, procedimentos, beneficios e potenciais riscos do estudo. Sera fornecido um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que os participantes deverao ler e assinar,
indicando sua concordancia em participar voluntariamente da pesquisa.

Todos os participantes serdo informados sobre o direito de recusar participar ou de se retirar
do estudo a qualquer momento, sem qualquer penalizacdo ou prejuizo em relacdo aos servicos
de saude que recebem.

As informacdes coletadas serdo tratadas de maneira confidencial, com os dados pessoais dos
participantes sendo anonimizados, utilizando cédigos para evitar a identificacdo direta ou
indireta. Os dados serdo armazenados em locais seguros e acessiveis apenas aos membros da
equipe de pesquisa em caso de necessidade de novo contato com o individuo, garantindo
protecdo contra acessos ndo autorizados. Com essas medidas, espera-se reduzir ao minimo o
risco de exposi¢ao dos participantes.

Os possiveis riscos associados ao Estimulo vagal Auricular incluem sintomas leves como dor
leve no local da aplicagdo, dor de cabega e nduseas e moderados, que sdo raros (ocorrem em
menos de 1% das pessoas que recebem o estimulo) e incluem reflexo de tosse, reflexo
vasovagal, lacrimejamento e bradicardia(26). Os riscos inerentes a participagdo na pesquisa
sdo ocupacdo de tempo, ansiedade, sensacdo de desconforto com o procedimento e/ou com
as entrevistas para preenchimento dos questionarios. Para minimizar qualquer dano, os
pesquisadores assumirdo uma posi¢ao de respeito e cuidado com todos os participantes para
minimizar esse tipo de situacdo, além da interrupgdo das atividades se alguma situacdo desse
tipo for detectada.

As participantes que receberem o estimulo real podem experimentar algum alivio de sintomas
algicos, de estresse e ansiedade, e as participantes que forem alocadas ao grupo controle nao
sofrerdo nenhum tipo de dano, ja que o cuidado padrdo do hospital sera mantido. Para ambos
os grupos, embora ndo haja garantia de beneficios diretos imediatos, a participa¢do na
pesquisa pode contribuir para conhecer os efeitos do Estimulo vagal auricular no puerpério.
Serd oferecido um resumo dos principais resultados da pesquisa aos participantes
interessados, respeitando as diretrizes de confidencialidade. O projeto de pesquisa sera
submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFSC, conforme as diretrizes
da Resolu¢do n2 466/12 do Conselho Nacional de Saude. A coleta de dados so serd iniciada



apods a aprovagado do CEP e o mesmo sera informado sobre quaisquer eventos adversos ou
modifica¢des no protocolo.

Os resultados da pesquisa serao divulgados de forma ética e transparente, em publicacdes
cientificas e eventos académicos, respeitando os principios de honestidade, integridade e
responsabilidade cientifica. A identidade dos participantes sera protegida, mas sua
contribuicdo sera reconhecida para o aumento do conhecimento pela realizacdo da pesquisa.

Resultados Esperados

Este projeto de pesquisa tem o potencial de gerar resultados cientificos, tecnolégicos e sociais
significativos para o campo da salde materna e da medicina baseada em evidéncias.

Produgdo Cientifica

Espera-se a publicagdo de ao menos um artigo cientifico em periddico internacional de alto
impacto indexado nas bases PubMed/MEDLINE e Scopus, preferencialmente em revistas
especializadas em obstetricia, dor ou acupuntura. O manuscrito apresentara os achados do
ensaio clinico randomizado controlado, contribuindo para o corpo de evidéncias sobre
intervengdes ndo farmacoldgicas para manejo da dor no periodo pds-parto.

Adicionalmente, prevé-se a apresentacdo dos resultados em pelo menos dois congressos
internacionais de obstetricia, anestesiologia ou acupuntura, ampliando a disseminacdo dos
achados para a comunidade cientifica global e promovendo o intercambio de conhecimentos
com pesquisadores de diferentes paises.

Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovagao

Um resultado estratégico esperado é o estabelecimento de parceria com a industria nacional
para o desenvolvimento e aprimoramento de dispositivos de eletroestimulagao auricular. A
utilizacdo de tecnologia brasileira e regional para os eletroestimuladores representa uma
oportunidade de internacionalizagao do conhecimento e dos produtos nacionais, fortalecendo
a cadeia produtiva de equipamentos médicos no pais e reduzindo a dependéncia de
tecnologias importadas. Esta colaboracdo podera resultar no desenvolvimento de protocolos
padronizados e manuais técnicos.

Impacto na Satde das Mulheres

Os resultados deste estudo poderao beneficiar diretamente as mulheres brasileiras e de paises
em desenvolvimento ao oferecer uma alternativa nao farmacoldgica, de baixo custo e
potencialmente eficaz para o manejo da dor pds-parto. A redugdo da necessidade de
analgésicos opioides e anti-inflamatdrios pode diminuir os riscos de efeitos adversos maternos
e de exposicao do recém-nascido através da amamentacdo. Além disso, o alivio adequado da
dor no puerpério pode contribuir para melhor recuperacdo materna, facilitacdo da
amamentacao, reducdo do risco de depressdo pds-parto e promogado do vinculo mae-bebé.

A disponibilizacdo de uma técnica acessivel e de facil aplicacdo podera democratizar o acesso a
métodos efetivos de controle algico, especialmente relevante no contexto do Sistema Unico de
Saude, onde a disponibilidade de recursos farmacoldgicos pode ser limitada. Desta forma,
espera-se que os resultados deste projeto contribuam para a melhoria da qualidade da
assisténcia obstétrica, alinhando-se aos principios de humanizagao do parto e nascimento
preconizados pela Organizacdo Mundial da Saude.
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Desenvolvimento de Instrumentos

Capacitagdo da Equipe

Estudo Piloto

Coleta de Dados

Preparo do banco de dados

Analise de Dados
Preparo artigos
Producdo Cientifica
Divulgagdo dos Resultados
Preparo de relatdrio final
Atividades Continuas
(revisdo de literatura, reunides de equipe)




Orcamento

ITEM DESCRICAO VALOR (RS)
CUSTEIO
Diarias Internacionais Didrias internacionais (n=8) para 15.000,00
apresentacdo dos resultados da
pesquisa em congressos cientificos
internacionais relevantes na area de
dor e obstetricia. Serdao
contemplados dois membros da
equipe do projeto.
Didrias para Treinamento Didrias para o prof. Fernando 2.760,00
realizar o treinamento em
Floriandpolis
Diarias (Subtotal) 17.760,00
Passagens Aéreas (n=2) Passagens aéreas internacionais 16.100,00
(n=2) para participacdo em
congressos cientificos internacionais,
incluindo trechos de ida e volta
partindo de Floriandpolis, com
destino a ser definido conforme
localizagdo dos eventos cientificos
selecionados
Passagens Rio-Florianépolis Passagens do Rio de Janeiro para 2.900,00
Floriandpolis para os treinamentos
(quantidade a definir)
Passagens (Subtotal) 19.000,00
Papel para impressao papel para impressdo de 300,00
documentos e TCLEs (5 resmas)
Cartuchos de tinta cartuchos de tinta para impressora 2.150,00
(4 unidades)
Canetas canetas (24 unidades) 500,00
Eletrodos descartaveis eletrodos descartaveis para 6.750,00
estimulagdo auricular (120 unidades)
Fios e componentes elétricos fios e componentes elétricos para 3.000,00
manutencdo do equipamento
Alcool 70% alcool 70% (5 litros) 100,00
Silicone para moldagem auricular silicone para moldagem auricular (2 700,00
kits)
Desenformante de silicone desenformante de silicone (2 100,00
frascos)
Material de Consumo (Subtotal) 13.600,00
Sotware Mensuracgao da atividade Software ou inscricdo em aplicativo 4.000,00
do Sistema Nervoso Autbnomo para mensuracgao de atividade de
SNA
Software de estatisctica SPSS Inscricdo anual 2.000,00
Informatica Servicos de informatica para suporte 1.250,00
técnico e gestdo de dados
Estatistica Consultoria estatistica para analise 4.000,00

de dados do projeto




Traducao Traducao profissional de 3.000,00
documentos para o inglés

Taxa de Publicacao Taxa de publicacdo em periédico 10.000,00
cientifico internacional

Formatacao Formatacdo de documentos e 1.000,00
materiais do projeto

Servigos de Terceiros (Subtotal) 25.250,00

OTA 0 510,00

CAPITAL

Material bibliografico Aquisicao de artigos e livros 5.000,00

Material bibliografico (sub-total) 5.000,00

Frequencimetros Polar H10 3 frequencimetros Polar H10 com 2.500,00
sensor de alta precisdo para registro
da VFC

Notebooks Dell Latitude 5430 2 notebooks Dell Latitude 5430 (Intel 11.000,00
Core i7, 16GB RAM, 512GB SSD) para
analise de dados e gestdo do projeto

Tablets Samsung Galaxy Tab S8 3 tablets Samsung Galaxy Tab S8 9.000,00
(8GB RAM, 256GB) para coleta
digital de dados

Eletroestimuladores EL-608 6 eletroestimuladores EL-608 para 20.000,00
aplicacdo de aVNS

Eletrodos auriculares reutilizaveis 12 pares de eletrodos auriculares 900,00
reutilizdveis de prata

HD externo Samsung T7 1 HD externo Samsung T7 (2TB) para 1.600,00
backup de dados

Equipamentos e Material Permanente (Subtotal) 45.000,00

TOTAL CAPITAL 50.000,00

BOLSAS

Iniciacdo Cientifica 2 bolsistas por 24 meses 33.600,00

Apoio técnico nivel médio 1 bolsista por 8 meses 4.480,00

TOTAL BOLSAS

TOTAL GERAL DO PROJETO

Apoio Técnico Nivel Superior

8 meses

6.160,00

44.240,00

Este projeto serd financiado pelo edital Universal do CNPq
CHAMADA CNPQ/MCTI N2 44/2024 - Faixa A - Grupos Emergentes

E ndo implicara em custos ou despesas para o HU-UFSC/EBSERH

169.850,00
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Anexo | — Inventario Breve da Dor

INVENTARIO BREVE DE DOR

1) Durante a vida, 8 maloria das pessoas apresenta dor de ver em gquando (dor de
cabega, dor de dente, etc. ). Vocé teve hoje, dor diferente dessas?

1.51m D 2. N30 D

2) Margue sobre o diagrama, com um X, as dreas onde vocé sente dor, & onde a dor &
mals intensa.

Frente Costas

Ezquerdo Esquerdo

3)Circule o nimero que melhor descreve a plor dor que vocé sentiu nas ditimas 24 horas.

1 2 3 4 5 6 7 89

| o 10 -
Sem dor I I Fior dor possivel

4) Circule o nimero gue melhor descreve a dor mais fraca gue vocé sentiu nas dltimas
24 horas.

lDll345b?EElD| i
Sem dor 1 Fior dor possivel

5) Circule o nimero que melhor descreve a média da sua dor.

1 23-‘15E|J"EEIIIJ|
Sem dor

[ | Pior dor possivel

&) Circule o nimero que mostra guanta dor vocd estd sentindo agora (neste momenta).

1 2 3 4 5 & 7 8B 9% 10 -
| Pior dor possivel

o
Sam dor l |




7) Quais tratamentos ou medicacdes vocé esta recebendo para dor?

Mome Dose, Freqléncia Data de Inicio

8) Nas dltimas 24 horas, qual a intensidade da melhora proporclonada pelos tratamentos
ou medicaches gue vock estd usando?
Circule o percentual gue melhor representa o alivio que vocd obteve.

c 0% 10% 20% 30% 40% S0% 60% 70% B0% 90% 1000
Sam alivio |r I alivio complato

9) Circule o ndmero que melhor descreve comao, nas Gltimas 24 horas, a dor interferiu na
ETER

Atividade geral

o1 2 3 4 5 & 7 B8 9 10

M&o interferiu ! | interferiu completamente
Humar

o1 2 3 4 5 & 7 B 9 10
Méo interferiu T Linterferiu completamente
Habilidade de caminhar

01 2 3 4 5> b6 7 89 10

|
M&o interferiu | |_interferiu complatamente
Trabalho

o1 2 3 4 5 8 7 B 9 10 i
Mao interferiu | | interferiu completamente
Relacionamento com outras pessoas

o1 2 3 4 3 & 7 8 9 10

Mao interferiu | | interferiu complatamente
Sono

o1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 |
Mao interferiu | | interferiu completamente
Habilidade para apreciar a vida

|D123456?E'?1|]|
Mao interferiu | | _interferiu completaments

Segundo a seguinte tabela, como vocé diria que se encontra sua capacidade de realizar as
seguintes tarefas:
Capacidade de permanecer sentada

e 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |

Capacidade de permanecer de pé
| o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |




Capacidade de amamentar
| o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Capacidade de urinar
\ 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Capacidade de defecar
| o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Solicitagdo de medicamentos analgésicos:
Durante a internacao, foram solicitados medicamentos analgésicos adicionais aos de rotina?

Sim/Néo Quais e dose.




Anexo |l — Escala de depressao, ansiedade e estresse — Versao
Portugués Brasileiro

Data da avaliagdo: / / Avaliador:

NOME DO PARTICIPANTE (SOCIAL): ID: DATA
DE NASCIMENTO: / /

Instrugdes

Por favor, leia cuidadosamente cada uma das afirmagGes abaixo e circule o nimero apropriado
0, 1, 2 ou 3 que indique o quanto ela se aplicou a vocé durante a Ultima semana, conforme a
indicacdo a seguir:

0 — N3o se aplicou de maneira alguma

1 — Aplicou-se em algum grau, ou por pouco tempo

2 — Aplicou-se em um grau considerdvel, ou por uma boa parte do tempo

3 — Aplicou-se muito, ou na maioria do tempo



Ndo se Aplicou-se Aplicou-se Aplicou-
aplicoude | emalgum | emumgrau | se muito,
maneira grau, ou consideravel ou na
alguma (0) | por pouco | ,ouporuma | maioria
tempo (1) | boa parte do | do tempo
tempo (2) (3)
01 Achei dificil me acalmar 0 1 2 3
02 Senti minha boca seca 0 1 2 3
03 N&o consegui vivenciar nenhum 0 1 2 3
sentimento positivo
04 Tive dificuldade em respirar em alguns 0 1 2 3
momentos (ex. respiracdo ofegante, falta
de ar, sem ter feito nenhum esforco
fisico)
05 Achei dificil ter iniciativa para fazer as 0 1 2 3
coisas
06 Tive a tendéncia de reagir de forma 0 1 2 3
exagerada as situacdes
07 Senti tremores (ex. nas maos) 0 1 2 3
08 Senti que estava sempre nervoso 0 1 2 3
09 Preocupei-me com situacdes em que 0 1 2 3
eu pudesse entrar em panico e parecesse
ridiculo(a)
10 Senti que ndo tinha nada a desejar 0 1 2 3
11 Senti-me agitado 0 1 2 3
12 Achei dificil relaxar 0 1 2 3
13 Senti-me depressivo(a) e sem dnimo 0 1 2 3
14 Fui intolerante com as coisas que me 0 1 2 3
impediam de continuar o que eu estava
fazendo
15 Senti que ia entrar em panico 0 1 2 3
16 Nao consegui me entusiasmar com 0 1 2 3
nada
17 Senti que nado tinha valor como pessoa 0 1 2 3
18 Senti que estava um pouco 0 1 2 3
emotivo/sensivel demais
19 Sabia que meu coragao estava 0 1 2 3
alterado mesmo ndo tendo feito nenhum
esforgo fisico (ex. aumento da frequéncia
cardiaca, disritmia cardiaca)
20 Senti medo sem motivo 0 1 2 3
21 Senti que a vida ndo tinha sentido 0 1 2 3




Anexo Il — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Estimulacdo Elétrica Vagal Auricular (aVNS) para alivio da dor, estresse e ansiedade no pds-
parto imediato

Local da pesquisa: Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-
UFSC/EBSERH)
Pesquisador Responsavel: Roxana Knobel

Vocé estd sendo convidada a participar de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar se a
Estimulacdo Elétrica Vagal Auricular (aVNS) pode ajudar no alivio da dor, do estresse e da
ansiedade apds o parto. Esta pesquisa atende todas as especificacdes da Resolucdo 466/2012
do Conselho Nacional de Saude.

O periodo apds o parto é um momento de muitas mudancas e adaptacdes. E comum que as
mulheres sintam dores, estresse e ansiedade nesta fase. A aVNS é uma técnica ndo invasiva
que estimula um nervo importante do corpo (nervo vago) através da orelha, e estudos
mostram que pode ajudar a reduzir esses sintomas. Queremos saber se a aVNS é bem aceita
pelas mulheres apds o parto, se é confortavel e se realmente ajuda a diminuir a dor, o estresse
e a ansiedade no pdés-parto imediato.

Se vocé aceitar participar, vocé sera sorteada por computador para um de dois grupos: o grupo
de intervencdo, que recebera o estimulo elétrico vagal auricular ativo, ou o grupo controle,
gue receberd uma aplicagdo simulada, sem estimulo ativo. Nem vocé, nem a maioria dos
pesquisadores saberdo em qual grupo vocé esta, para que a avaliagdo seja mais justa.

No primeiro dia, entre 8 e 24 horas apds o parto ou cesarea, vocé respondera a questionarios
sobre dor, estresse e ansiedade, com tempo estimado de 15 minutos. Sera feita uma medicdo
da sua frequéncia cardiaca antes do procedimento, que leva cerca de 5 minutos. Depois, sera
aplicado o estimulo na sua orelha esquerda por 20 minutos, enquanto vocé fica deitada
confortavelmente. Durante este tempo, seu acompanhante ou um profissional da equipe
cuidara do seu bebé. Apds o procedimento, sera feita outra medigdo da frequéncia cardiaca.
No segundo dia, entre 12 e 24 horas depois, vocé respondera novamente aos questionarios
sobre dor, estresse e ansiedade. Durante toda a sua internagao, a equipe da pesquisa estara
disponivel caso vocé tenha alguma divida ou preocupagao.

O estimulo serd aplicado na parte superior da sua orelha esquerda, usando pequenos
eletrodos especificos para esse fim. Vocé pode sentir um leve formigamento, que deve ser
confortdvel. A intensidade serd ajustada de acordo com o que vocé achar agradavel. O
procedimento dura 20 minutos e vocé pode solicitar a interrupgdo a qualquer momento.
Durante a pesquisa, também consultaremos seu prontuario para coletar informagdes sobre
seu parto, uso de medicamentos e evolugdo clinica.

A aVNS é considerada segura, mas pode causar alguns desconfortos. Os riscos leves, que sdo
mais comuns, incluem dor leve no local da aplicagdo, dor de cabeca e nduseas. Os riscos
moderados sdo raros, ocorrendo em menos de 1% dos casos, e incluem tosse reflexa, tontura
e palidez, lacrimejamento e diminui¢cdo dos batimentos cardiacos. Outros desconfortos podem
incluir a ocupacgao de tempo durante a internagao, possivel ansiedade ou desconforto ao
responder os questiondrios e sensacao de desconforto com o procedimento.



Para minimizar esses riscos, o procedimento sera realizado por profissional treinado e a
intensidade do estimulo sera ajustada para seu conforto. Vocé estard sendo monitorada
durante todo o procedimento e a equipe estard preparada para interromper imediatamente se
vocé sentir qualquer desconforto importante. Os pesquisadores terdo uma postura de respeito
e cuidado durante toda a pesquisa e vocé podera interromper sua participacao a qualquer
momento, sem precisar justificar.

Quanto aos beneficios diretos, se vocé estiver no grupo que recebe o estimulo ativo, poderd
experimentar alivio da dor, do estresse e da ansiedade durante o periodo pés-parto. Como
beneficio indireto, sua participa¢do contribuird para o aumento do conhecimento cientifico
sobre formas de melhorar o cuidado as mulheres no periodo pds-parto, podendo beneficiar
outras mulheres no futuro. Se vocé estiver no grupo controle, ndo sofrera nenhum prejuizo,
pois continuard recebendo todo o cuidado padrao do hospital.

Durante toda a pesquisa, vocé receberd acompanhamento da equipe de pesquisa. Todo o
cuidado de rotina do hospital serd mantido normalmente. Em caso de qualquer evento
adverso relacionado a pesquisa, vocé recebera assisténcia integral e imediata, de forma
gratuita, pelo tempo que for necessario.

O hospital oferece tratamento padrao para dor no pds-parto, incluindo medicamentos
analgésicos. Vocé continuara tendo acesso a esses tratamentos, independente de participar ou
ndo da pesquisa.

Sua participacdo é totalmente voluntaria. Se vocé decidir ndo participar, ou se mudar de ideia
durante a pesquisa e quiser desistir, ndo haverd nenhum prejuizo ao seu atendimento atual ou
futuro no hospital. Vocé continuard recebendo todo o cuidado de que necessita.

Vocé ndo tera nenhum custo por participar da pesquisa e ndo recebera nenhum pagamento
por isso. Caso vocé tenha algum gasto relacionado a sua participagdo na pesquisa, o que nao é
esperado ja que a pesquisa sera realizada durante sua internagao normal, vocé sera ressarcida.
Vocé tem direito a indenizagao caso sofra algum dano decorrente da sua participagao nesta
pesquisa.

Todas as informacgdes coletadas serdo mantidas em sigilo. Seu nome nao sera divulgado em
nenhum momento. Os dados da pesquisa serdo armazenados de forma segura e apenas a
equipe de pesquisa terd acesso a eles. Os resultados da pesquisa poderdo ser publicados em
revistas cientificas ou apresentados em eventos, mas sempre de forma que ndo seja possivel
identificar vocé. Se vocé tiver interesse, poderd ter acesso aos resultados da pesquisa apds sua
conclusdo.

Este termo estd baseado na Resolucdo CNS 466/12 e os pesquisadores se comprometem a
cumprir rigorosamente os termos dessa resolucgao.

Este termo de consentimento esta elaborado em duas vias. Vocé deve rubricar todas as paginas
e assinar na pagina final. Vocé receberd uma via deste termo, que deve ser assinada pelo
pesquisador responsavel ou por uma pessoa por ele delegada. Nessa via constam o telefone e o
endereco do pesquisador principal, podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sobre sua
participacdo agora ou em qualguer momento.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de ética em Pesquisa em Seres Humanos. Esse comité é
um Jrgao colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo, vinculado a



Universidade Federal de Santa Catarina, mas independente na tomada de decisdes, criado para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Enderecgo coordenadora do projeto: Universidade Federal de Santa Catarina/ Departamento de
Ginecologia e Obstetricia/ Bloco didatico/ Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago/
Campus Universitario/ Rua Professora Maria Flora Pausewang, S/No/ Trindade/ Floriandpolis /
SC/ CEP 88036-800, Contato: (48) 3721-9875, Roxana.knobel@ufsc.br

Endere¢o do Comité de Etica em Pesquisa da UFSC: Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor
Lima, n2 222, sala 401, Trindade, Floriandpolis/SC, CEP 88.040-400, Contato: (48) 3721-6094,
cep.propesq@contato.ufsc.br.

Nome da participante:

Assinatura da participante:

Data:

Nome do pesquisador responsavel:

Assinatura do pesquisador:

Data:


mailto:cep.propesq@contato.ufsc.br

