UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Ensaio Clinico Randomizado - Estimulag&o Elétrica Vagal Auricular (aVNS) para alivio
da dor, estresse e ansiedade no pds parto imediato.

Pesquisador: Roxana Knobel

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 94756525.9.0000.0121

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 8.427.620

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS 2795370 E1..pdf, de 01/05/2026) e/ou do Projeto Detalhado/ Brochura do
Investigador.

Trata-se de emenda de projeto que propde um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, a ser
realizado no Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC/EBSERH), para
avaliar a eficacia da Estimulacao Elétrica Vagal Auricular (aVNS) no alivio da dor, estresse e ansiedade no
puerpério imediato, aprovado em 02/2026.

A emenda modifica o protocolo original com os seguintes: aumento da amostra de 100 para 150 puérperas,
estratificadas por via de parto (100 cesareas e 50 partos vaginais com laceragdo de 2° grau ou mais), com
randomizacdo estratificada correspondente; definicdo de duas sessdes fixas de estimulacéo (primeira entre
0 e 4 horas po6s-parto, segunda entre 8 e 24 horas ap0s a primeira); alteracao do desfecho primario de dor
do Brief Pain Inventory (BPI) para a Escala Visual Analégica (VAS) aplicada entre 12 e 18 horas apés a
segunda sessao; inclusdo de novos desfechos secundérios (VAS em multiplos momentos, VFC continua
antes/durante/apés a segunda sessédo e os instrumentos validados ObsQoR-10, GAD-7 e STAI-6)
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com consequente remoc¢ao do BPI e da escala DASS-21; atualiza¢do do equipamento de estimulacéo de EL
-30 para EL-608 e dos parametros de frequéncia (modo misto alternando 2 Hz e 15 Hz); além da
formalizacdo do treinamento da equipe no corpo do protocolo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a aceitabilidade, tolerancia e efetividade da aVNS para alivio de sintomas &lgicos e de ansiedade no
puerpério imediato

Objetivo Secundério:

- Avaliar a aceitabilidade da aVNS;

- Avaliar efeitos colaterais e sintomas associados com a aVNS;

- 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;

- Compara atividade autonémica antes e apoés o tratamento através da variabilidade da Frequéncia Cardiaca
entre um grupo de puérperas que usa o tratamento real e o placebo;

- Comparar niveis de estresse e ansiedade pré e pés tratamento entre 0s grupos;

- Avaliar satisfacdo com o tratamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os possiveis riscos associados ao Estimulo vagal Auricular incluem sintomas leves como dor leve no local
da aplicacéo, dor de cabeca e nduseas e moderados, que sao raros (ocorrem em menos de 1% das
pessoas que recebem o estimulo) e incluem reflexo de tosse, reflexo vasovagal, lacrimejamento e
bradicardia. Os riscos inerentes a participacdo na pesquisa sdo ocupac¢ao de tempo, ansiedade, sensacao
de desconforto com o procedimento e/ou com as entrevistas para preenchimento dos questionarios. Para
minimizar qualquer dano, os pesquisadores assumirdo uma posicao de respeito e cuidado com todos o0s
participantes para minimizar esse tipo de situacéo, além da interrupcao das atividades se alguma situagéo
desse tipo for detectada.

Beneficios:

As participantes que receberem o estimulo real podem experimentar algum alivio de sintomas
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algicos, de estresse e ansiedade, e as participantes que forem alocadas ao grupo controle ndo sofrerao
nenhum tipo de dano, ja que o cuidado padrao do hospital serd mantido. Para ambos os grupos, embora
nao haja garantia de beneficios diretos imediatos, a participacdo na pesquisa pode contribuir para conhecer
os efeitos do Estimulo vagal auricular no puerpério.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Emenda solicitada a partir do projeto 94756525.9.0000.0121 aprovado por este CEP em 02/2026;

N&o se identificam riscos adicionais as participantes - a nhova bateria de instrumentos reduz o nimero total
de itens (de 30 para 24), proporcionando maior conforto as puérperas no pos-parto imediato e o aumento do
N amostral (de 100 para 150) decorre da estratificacdo por via de parto, sem elevagéo do risco individual.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresenta pedido de emenda ao projeto original 94756525.9.0000.0121

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

ApOs andlise comparativa entre o projeto original e a emenda apresentada, verifica-se que ndo h alteracao
substancial nos objetivos gerais ou especificos do estudo, mantendo-se a esséncia da intervencédo e da
populagdo-alvo. As modificacBes propostas como estratificacdo da amostra por via de parto, redefinicdo do
desfecho primario para a Escala Visual Analdgica (VAS), ajuste de parametros de estimulagdo com base em
evidéncias atuais e substituicdo de instrumentos de avaliacdo por versées mais breves e igualmente
validadas, configuram aperfeicoamentos metodolégicos legitimos, sem comprometer a integridade ética ou a
validade do estudo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 279537| 01/05/2026 Aceito
do Projeto 0 El.pdf 18:17:47
Outros Emendal_PPaVNS_Justificativa CEP.p| 01/05/2026 |Roxana Knobel Aceito

df 18:16:52
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Outros GAD7.pdf 01/05/2026 |Roxana Knobel Aceito
18:14:03

Outros qualidaderecobstetrica.pdf 01/05/2026 |Roxana Knobel Aceito
18:13:09

Outros STAI.pdf 01/05/2026 |Roxana Knobel Aceito
18:11:22

Projeto Detalhado / |aVNSversao2.pdf 01/05/2026 |Roxana Knobel Aceito

Brochura 18:10:54

Investigador

TCLE / Termos de | TERMOCONSENTIMENTOESCLARECI| 01/05/2026 |Roxana Knobel Aceito

Assentimento / DO2.pdf 18:08:48

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderosto_EVA.pdf 02/12/2025 [Roxana Knobel Aceito
17:23:01

Declaracéo do termosDeConcessao.pdf 02/12/2025 |Roxana Knobel Aceito

Patrocinador 12:43:20

Declaracéo de decalracaopesquisadores.pdf 01/12/2025 |Roxana Knobel Aceito

Pesquisadores 18:48:25

Orcamento orcamento_detalhado.pdf 01/12/2025 |Roxana Knobel Aceito
18:47:23

Cronograma cronogramaCEP.pdf 01/12/2025 |Roxana Knobel Aceito
18:47:01

Declaracao de anuenciaebserh.pdf 01/12/2025 [Roxana Knobel Aceito

Instituicéo e 18:46:19

Infraestrutura

Outros escala.pdf 19/11/2025 [Roxana Knobel Aceito
21:37:35

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade

UF: SC
Telefone:

Municipio:

(48)3721-6094

FLORIANOPOLIS, 13 de Maio de 2026

Assinado por:

Sharbel Weidner Maluf

(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701
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