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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

periodo pés parto

| dor

| ansiedade

| estresse psicolégico

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID
739.2 Seguimento pos-parto de rotina
F53.0 Transtornos mentais e comportamentais leves associados ao puerperio nao classificados em outra parte
R10.2 Dor pelvica e perineal
082 Parto unico por cesariana
080 Parto unico espontaneo

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS
E02.331 Terapia por Estimulacéo Elétrica
E02.331.900 Estimulagdo do Nervo Vago
E02.190.204 Auriculoterapia
G08.686.702 Periodo Pos-Parto

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID
R10.2 Dor pelvica e perineal
F53.0 Transtornos mentais e comportamentais leves associados ao puerperio nao classificados em outra parte
Z39 Assistencia e exame pos-natal

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cédigo DECS

Descricdo DECS

F01.470.132 Ansiedade
F01.145.126.990 Estresse Psicologico
C23.550.767.700 Dor Pds-Operatéria
E02.745 Manejo da Dor

Tipo de Intervencdo:  Experimental
Natureza da Intervengéo
o Dispositivo

e Procedimento/operatdria/cirurg
ia

Descritores da Intervengéao

Descritores da Intervengao

Intervencoes

Ensaio Clinico Randomizado

auriculoterapia

estimulo do nervo vago

Lista de DECS

Codigo DECS

Descri¢céo DECS
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V03.175.250.500.500 Ensaio Clinico Controlado Aleatério

E02.331.900 Estimulacdo do Nervo Vago
E02.190.204 Auriculoterapia
Fase

® Intervencao ndo farmacoldgica

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

1. Controle do Efeito Placebo:A aplicagdo de eletrodos, mesmo sem estimulagao elétrica, pode gerar expectativa de melhora e atengao terapéutica,
produzindo efeito placebo significativo. Estudos mostram que intervengdes para dor e ansiedade séo particularmente suscetiveis ao efeito placebo,
que pode alcancgar 30-40% de resposta. O grupo sham permite isolar o efeito especifico da estimulagdo elétrica vagal.2. Cegamento Adequado
(Duplo-cego):0 uso de eletrodos sem estimulagao permite que as participantes permaneg¢am cegas quanto a alocagdo (nédo sabem se estao
recebendo estimulagéo real ou ficticia), garantindo que suas respostas nédo sejam influenciadas pelo conhecimento do tratamento recebido. Isso é
essencial para desfechos subjetivos como dor, estresse e ansiedade.3. Controle de Variaveis de Confusdo:Ambos os grupos recebem:Mesma
atencéo da equipe de pesquisaMesmo tempo de contato terapéuticoMesma sensac&o tatil da aplicacéo dos eletrodosMesmas expectativas visuais
do equipamentolsso garante que qualquer diferenga observada seja atribuivel especificamente ao estimulo elétrico vagal, e ndo a esses fatores
inespecificos.4. Padrao-Ouro Metodol6gico:Ensaios clinicos randomizados controlados por sham sé@o considerados o padréo-ouro para avaliar
eficacia de interveng6es de neuromodulacéo, conforme diretrizes do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) e sua extensdo para
intervencdes ndo farmacoldgicas.5. Aspectos Eticos:O grupo controle n&o ficara sem tratamento, pois:Todas as participantes receberdo os cuidados
padréo de rotina do po6s-partoA intervencédo sham ndo causa danosHa incerteza genuina sobre se a intervencéo é eficaz

Desenho:

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

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

01.263.896/0004-07 |MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA 2121232703 Institucional Principal
E INOVACAO

Palavra Chave

Palavra-chave

periodo pds parto

estimulacéo do nervo vago

auriculoterapia

manejo da dor

ansiedade
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O pés-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 Estimulagdo Elétrica Vagal Auricular (aVNS) surge como uma abordagem promissora para o
alivio desses sintomas, oferecendo uma intervencéo néo 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 populacéo-alvo consiste em 100 puérperas, divididas em dois grupos: um grupo experimental que receberd a aVNS e um
grupo controle que recebera tratamento placebo. A randomizacgao seré realizada por sequéncia gerada por computador, mantendo alocacéo em
sigilo. A intervengéo envolvera a aplicacdo de estimulo auricular vagal ativo por 20 minutos na concha superior da orelha esquerda, enquanto o
grupo controle recebera uma simulagéo sem estimulo ativo. A variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) serd medida antes e apés a intervengdo
para avaliar a atividade autonémica. O desfecho primario inclui a avaliagdo da dor pelo Brief Pain Inventory (BPI), enquanto os secundarios
envolvem a avaliagdo da VFC antes e apés a aplicagdo do estimulo e avaliagio de estresse e ansiedade pela escala DASS-21. Dados sobre uso de
analgésicos e satisfagdo com o tratamento também serdo coletados. A analise 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 intervencgéo eficaz no manejo dos sintomas do
puerpério, promovendo melhorias na qualidade de vida das puérperas.

Introducéo:

Apos o parto, a pessoa que pariu vivencia um periodo de reestabelecimento das condigdes pré-gravidicas e de cicatrizagao, 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 amamentacéo(2,3). Apesar da complexidade dessa fase, desconfortos, dores, medos e ansiedades séo frequentemente
normatizados no discurso social e clinico, o que contribui para a negligéncia no cuidado a salde e ao bem-estar da puérpera, com maior foco
direcionado ao recém-nascido(2,4).A dor no puerpério apresenta variagdes em intensidade e localizagédo, 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 limitagdes, especialmente entre mulheres que amamentam(5,6).Além disso,
as adaptacOes exigidas nesse periodo podem desencadear estresse e ansiedade, motivada por preocupacdes relacionadas a adaptagao pessoal e
familiar a maternidade, a satde do recém-nascido e a recuperacéo do parto(8). Esses fatores, somados a privagédo de sono e aos desconfortos
fisicos, podem agravar os sintomas de estresse e ansiedade, especialmente em pessoas com histérico de transtornos psiquiatricos ou que
vivenciaram eventos traumaticos durante a gestacdo e o parto(8). Assim como a dor, o 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 regulagao
autondmica no puerpério tende a um predominio do sistema nervoso simpatico. Reflexo também das adaptacdes hormonais (redugdo abrupta de
progesterona e estrégeno apds a dequitacéo) e fisioldgicas (aumento de débito cardiaco e de volemia, em parte pela descompresséo 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 intervenc@es eficazes para lidar
com esses sintomas representa um desafio adicional nesse contexto.A neuromodulacéo vagal tem se destacado como uma abordagem terapéutica
inovadora e eficaz no manejo de diversas condigdes clinicas, inclusive relacionadas a depresséo e dor (15¢,20). Essa técnica baseia-se na
estimulagdo do nervo vago, componente fundamental do sistema nervoso autdbnomo, que regula fungées como frequéncia cardiaca, digestéo e
resposta ao estresse. A ativacéo do nervo vago promove a modulacéo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal e do sistema limbico, reduzindo a
liberag&o de cortisol e atenuando a resposta ao estresse(17,18).A Estimulag&o Elétrica Vagal Auricular (aVNS), método néo invasivo que estimula o
nervo vago através do pavilh@o auricular, tem demonstrado eficacia no manejo da dor e no controle de sintomas como depresséo e dor em diversos
contextos clinicos(15,19,21). Embora seu uso no puerpério ainda seja pouco explorado, estudos preliminares sugerem sua aplicabilidade na redugéo
da dor e de sintomas ansiosos e depressivos(16).Este projeto tem como objetivo avaliar a aceitabilidade, a toleréncia e a efetividade da aVNS no
alivio de sintomas algicos, de estresse e de ansiedade no puerpério imediato.

Hipotese:

O pressuposto inicial é que a ativagdo do nervo vago por meio da aVNS promovera a modulagio do sistema nervoso auténomo, resultando em um
equilibrio entre os ramos simpatico e parassimpatico, o que, por sua vez, reduzird a percepcao de dor e os sintomas de ansiedade .A pergunta de
pesquisa deste estudo é: "A Estimulagao Elétrica Vagal Auricular (aVNS) é eficaz para a modulagédo autonémica e alivio da dor, estresse e
ansiedade em puérperas no periodo pos-parto imediato?" Essa pergunta busca investigar se a aVNS pode ser uma intervengéo eficaz para melhorar
a qualidade de vida das puérperas, oferecendo um manejo alternativo aos métodos tradicionais, seguro e sem implicagfes para a saude do lactente.
A hipotese deste estudo é que a aplicacéo de aVNS resultard em uma reducéo significativa na atividade simpatica (medida pela Variacdo da
Frequéncia Cardiaca) nos niveis de dor, estresse e ansiedade em puérperas, em comparacéo ao grupo controle que recebera tratamento placebo.

Objetivo Primario:
Avaliar a aceitabilidade, tolerancia e efetividade da aVNS para alivio de sintomas algicos e de ansiedade no puerpério imediato
Objetivo Secundario:

¢ Avaliar a aceitabilidade da aVNS ¢, Avaliar efeitos colaterais e sintomas associados com a aVNS ¢  Comparar niveis de dor pré e pés
tratamento e alivio de sintomas algicos entre um grupo de puérperas que usa o tratamento real e o placebo;, = Compara atividade autondmica antes
e apos 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 pos tratamento entre 0s gruposg, Avaliar satisfacdo com o tratamento

Metodologia Proposta:

Este serd um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, conduzido no Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-
UFSC/EBSERH). O estudo seguira as diretrizes do CONSORT para intervengdes ndo farmacoldgicas(22) e do Consenso Internacional para Padrdes
Minimos de Relato em Pesquisas sobre Estimulac@o Transcutanea do Nervo Vago(18) .Populacéo do estudoParticipardo do estudo puérperas
internadas no HU-UFSC. Por se tratar de um projeto piloto e inédito, seréo coletados dados de 100 mulheres. As participantes serdo divididas em
dois grupos: um grupo experimental que receberd aVNS e um grupo de controle que recebera o tratamento placebo. Os protocolos de cuidado da
instituicao (rotinas de exames e prescri¢des) ndo serdo modificados para as participantes do estudo. Espera-se que com a aleatorizacéo da amostra
encontrem-se a mesma propor¢éo de cesarianas e partos vaginais entre 0s grupos.
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Critério de Incluséo:

¢, Puérperas com parto ou cesariana ocorridos no hospital ha menos de 24 horas em alojamento conjunto ¢, Gestacéao de feto Unico e a termog,
Pessoas com responsabilidade civil plena (maiores de 18 anos, em pleno exercicio de suas faculdades mentais e capazes de consentir sua
participacéo na pesquisa).¢ Presenca de acompanhante ou profissional que possa atender e/ou cuidar do recém-nascido durante o tratamento.

Critério de Excluséo:

¢ Patologias maternas (clinicas ou obstétricas), que impegam o autocuidado (ir ao banheiro, tomar banho, deambular) da puérpera
¢, Patologias do neonato que impecam o alojamento conjunto em tempo integral.

¢, Dificuldade de comunicacgéo

¢, Hipertensdo materna (mesmo que controlada com medicamentos)

¢, Patologias cardiacas maternas

¢ Asma ou doencga pulmonar obstrutiva sintomatica e/ou medicada no momento da pesquisa
¢ Re-abordagem cirdrgica por qualquer motivo ap6s parto ou cesariana

¢, Infeccdo ou qualquer patologia no pavilhao auricular

¢, Uso de marcapasso, desfibrilador implantavel ou bomba de insulina

¢, Uso de betabloqueadores

¢, Alteracdes de coagulagéo

¢ Alta hospital prevista para menos de 16 horas apo6s a participagdo na pesquisa

Riscos:

Os possiveis riscos associados ao Estimulo vagal Auricular incluem sintomas leves como dor leve no local da aplicacéo, dor de cabega e nauseas 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 séo ocupacao de tempo, ansiedade, sensagdo 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 os participantes para minimizar esse tipo de situac&o, além da interrupgéo das atividades se alguma
situacao desse tipo for detectada.

Beneficios:

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

Metodologia de Andlise de Dados:

Apos a finalizagdo da coleta, os dados serdo exportados para o software SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) para andlise estatistica.
Os dados serdo analisados de acordo com o principio de intencéo de tratar.

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

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

Serdo realizadas andlises descritivas para caracterizacdo da amostra e, conforme a natureza das variaveis, aplicados testes estatisticos apropriados
para a comparagao entre grupos e verificacdo de associacdes. A escolha dos testes estatisticos sera baseada na distribuicdo dos dados e nos
objetivos especificos do estudo.Um nivel de significancia de 5% sera considerado.

Desfecho Primario:

Instrumento: Escala Analégica Visual da dor
Variaveis mensuradas:

Intensidade da dor:

Dor média sentida (escala 0-10)

Dor no pior momento (escala 0-10)

Dor no momento atual da avaliagéo (escala 0-10)
Desfecho Secundério:

IMpacto da dor

Instrumento: Avaliagdo da QUalidade de Recuperagdo Obstétrica 10 - versdo em portugués brasileiro
Variaveis mensuradas:

Dor em repouso

Dor em moviemnto ou tosse

Nausea ou vomitos

Tontura

Tremores

Avaliacéo do conforto e capacidade de realizar atividades diarias (escala 0-10):
Conforto

CApacidade de se moviemntar

Capacidade de segurar o bebé

Capacidade de amamentar e cuidar do bebe

Capacidade de cuidar de higiene pessoal e ir ao banheiro

Sensacéo de controle da situagdo

Atividade do Sistema Nervoso Autdnomo

Instrumento: Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC)

Equipamento: PPG Stress Flow® (BioTekna) ou Polar® H10 + andlise Kubios
Variaveis mensuradas:

Dominio do tempo:

SDNN: Desvio-padrao de todos os intervalos RR normais (ms)
RMSSD: Raiz quadrada da média do quadrado das diferengas entre intervalos RR normais adjacentes (ms)
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Dominio da frequéncia:

Poténcia espectral total: In(ms?)

VLF (0-0,04 Hz): In(ms?)

LF (0,04-0,15 Hz): In(ms?) - componente simpatico

HF (0,15-0,4 Hz): In(ms?) - componente parassimpatico
Relagéo LF/HF: indicador do equilibrio autonémico
Porcentagem de LF e HF em relagéo ao total

Niveis de Estresse e Ansiedade

Instrumento: Escala de transtorno de Ansiedade generalizada versao em portugués
Variaveis mensuradas (7 itens, escala Likert 0-4):

1. Sentir-se nervoso(a), ansioso(a) ou muito tenso(a).

. N&o ser capaz de impedir ou de controlar as preocupacdes.

. Preocupar-se muito com diversas coisas.

. Dificuldade para relaxar.

. Ficar tdo agitado(a) que se torna dificil permanecer sentado(a).

. Ficar facilmente aborrecido(a) ou irritado(a).

. Sentir medo como se algo horrivel fosse acontecer.

~NoobhwN

Inventério ansiedade-estado (forma reduzida) STAI-6 - versdo em portugues
Variaveis mensuradas (6 itens, escala Likert 0-4):

1 Sinto-me calma.

2 Sinto-me tensa.

3 Sinto-me satisfeita.

4 Sinto-me preocupada.

5 Sinto-me descansada.

6 Sinto-me agitada.

Uso de Analgésicos (mensuragéo indireta da dor)
Variaveis coletadas:

Solicitagdo de analgésicos adicionais aos de rotina: Sim/Nao
Tipo de analgésico utilizado

Dose administrada

NUmero de tomadas ao dia

Horéarios de administracéo

Aceitabilidade e Tolerancia da Intervengéo
Variaveis mensuradas (questionario préprio pré-testado):

Aceitacdo do tratamento pela participante
Conforto durante o procedimento
Percepcéo da sensacao de formigamento
Vontade de repetir o tratamento
Recomendacéo a outras puérperas

6. Efeitos Colaterais e Eventos Adversos
Variaveis coletadas:

Presenca de efeitos colaterais leves:

Dor leve no local da aplicagao

Cefaleia

Nauseas

Presenca de efeitos colaterais moderados (raros):
Reflexo de tosse

Reflexo vasovagal

Lacrimejamento
Bradicardia

Necessidade de interrupgdo do procedimento
Eventos adversos graves

Tamanho da Amostra no 150

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 150
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim
Detalhamento:

O prontuario médico sera consultado para dados do parto e avaliagdo do uso de medicamentos para alivio da dor

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
150

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a serem realizadas

Grupo COntrole Cesarea

50

No grupo controle, sera utilizada a mesma configuracéo de equipamento e
eletrodos. Contudo, os eletrodos seréo posicionados apenas no I6bulo da
orelha esquerda, e a estimulagao sera simulado (sham).

Grupo controle parto vaginal

25

No grupo controle, sera utilizada a mesma configura¢éo de equipamento e
eletrodos. Contudo, os eletrodos serdo posicionados apenas no I6bulo da
orelha esquerda, e a estimulagao sera simulado (sham).

Grupo caso parto vaginal

25

No grupo de intervengéo, sera aplicado um estimulo auricular vagal ativo
utilizando o aparelho EL-608 (NKL Produtos Eletrdnicos, Brusque, SC)

Grupo caso cesarea

50

No grupo de intervengéo, serd aplicado um estimulo auricular vagal ativo
utilizando o aparelho EL-608 (NKL Produtos Eletrénicos, Brusque, SC)

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

atividades continuas 06/04/2026 20/12/2028

preparo banco de dados 01/07/2027 30/09/2027

capacitacéo da equipe 05/05/2026 05/07/2026

producdo cientifica e divulgacdo 01/06/2028 30/11/2028

analise dados 10/10/2027 30/05/2028

estudo piloto 01/07/2026 03/09/2026

desenvolvimeto dos intrumentos 03/04/2026 29/05/2026

Preparo artigos 05/05/2028 30/11/2028

coleta de dados 10/10/2026 30/06/2027

Relatoério final 10/10/2028 31/12/2028

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Passagens Custeio R$ 19.000,00

tablets Capital R$ 20.000,00

HD externo Capital R$ 2.000,00

Material bibliografico Capital R$ 5.000,00

Bolsa apoio tecnico Bolsas R$ 10.640,00

frequencimetros Capital R$ 1.600,00
R$ 58.240,00
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Bolsa IC Bolsas R$ 33.600,00
Diarias Custeio R$ 17.760,00
eletroestimuladores Capital R$ 10.000,00
notebook Capital R$ 8.000,00
Material de consumo Custeio R$ 13.600,00
eletrodos reutilizaveis prata Capital R$ 3.400,00
Servico de terceiros Custeio R$ 25.250,00

R$ 169.850,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Projeto contemplado no edital CNPg CHAMADA CNPQ/MCTI N° 44/2024 - Faixa A - Grupos Emergentes UNIVERSAL2024 Esclarecemos que a
folha de rosto ndo esté assinada pelo patrocinador principal, segindo instru¢des do CNPq. Consta no Manual de Orientagdo: Pendéncias Frequentes
em Protocolos de Pesquisa de Clinica (Versao 1.0; 2015), item 5, letra "b¢,, pags. 56 e 57 a seguinte orientagdo: ¢,b) Nao preencher campos
obrigatdrios: [...]. Em relacdo ao campo do patrocinador, os mesmos itens séo de preenchimento obrigatério, quando ha um financiador principal. No
caso especifico de agéncias de fomento nacionais (como, por exemplo, CNPq, FINEP, FAPs, etc.) e internacionais (por exemplo, US-NIH) e, por se
entender a dificuldade de coleta da assinatura, aceita-se que os campos nome, cargo/funcdo, CPF, assinatura e data estejam em branco na parte
reservada ao patrocinador, desde que o 6rgéo financiador esteja expressamente identificado na Folha de Rosto e que seja apresentado documento
comprobatério do financiamento." Para isso foi anexado o termo de Outorga referente ao processo 409817/2025-2 no CNPq. A folha de rosto esta
assinada pelo coordenador do Centro de Ciéncias da Saude, pois tanto o chefe, quanto o subchefe do departamento de Ginecologia e Obstetricia
sdo parte da equipe do projeto. Cabe esclarecer, ainda que nenhum tipo de procedimento com seres humanos sera realizado antes da aprovacéo
deste comité;
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Orgamento

orcamento_detalhado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador
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Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

anuenciaebserh.pdf

Declaragéo do Patrocinador

termosDeConcessao.pdf

Outros

STALpdf

Outros inventariobrevededor.pdf

Comprovante de Recepgéo PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2699652.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TERMOCONSENTIMENTOESCLARECIDO2.pdf

Auséncia

Qutros GAD7.pdf

Outros Emendal_PPaVNS_Justificativa_CEP.pdf
Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: 1 ano
Justificativa da Emenda:

Esta emenda ao protocolo de pesquisa é apresentada com base em deliberagdes realizadas em reunido da
equipe do projeto PPaVNS, com o objetivo de aperfeicoar o delineamento metodolégico do estudo antes do
inicio da coleta de dados. As modificacdes foram motivadas por: « Necessidade de aumentar a
homogeneidade clinica da amostra, estratificando-a por via de parto; * Redefinigdo do desfecho primério
como a dor mensurada pela Escala Analdgica Visual da Dor, mensuragdo mais simples e direta; « Definicdo
precisa do nimero, momento e janela temporal das sessdes de estimulagao, para viabilidade logistica e
reprodutibilidade do protocolo; ¢ Atualizacéo do equipamento de estimulacdo e dos parametros, com base
em evidéncias recentes da literatura; « Mudancga dos instrumentos de avaliagéo de dor, ansiedade e
limitag6es funcionais no puerpério com a troca dos instrumentos anteriores (mais longos) e incluséo de trés
novos instrumentos de avaliag&o validados (ObsQoR-10, GAD-7, STAI-6), além da descricdo detalhada da
VAS como desfecho primario; « Formalizacédo dos procedimentos de treinamento da equipe no corpo do
protocolo. Nenhuma modificagéo altera o objetivo geral do estudo, o local de realizag&o, a equipe principal,
os critérios de inclusdo/exclusdo ou os procedimentos de seguranca. O nimero total de participantes passa
de 100 para 150, ainda sendo um estudo piloto, conforme proposto no protocolo original.
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