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Apresentacédo do Projeto:

Ensaio clinico randomizado que ocorrera em duas clinicas de terapia renal substitutiva na cidade de
Fortaleza-CE, as quais s&o privadas e conveniadas ao Sistema Unico de Saude (SUS). Cada clinica atende
uma média de 150 pacientes cadastrados, que comparecem ao servico 3 vezes/semana para tratamento
dialitico. Os pacientes séo fixos, e somente sdo desvinculados da clinica em casos de transferéncia, 6bito
ou transplante.

A populacao sera composta por pacientes renais cronicos com dor em tratamento hemodialitico. Os critérios
para inclusdo serdo: idade entre 30 e 60 anos; com mais de um ano de terapia dialitica; que seja cadastrado
na clinica por meio do SUS; com dor moderada avaliada a partir da escala analégica de dor; com pontuacao
na escala de Glasgow igual a 15; com acuidade auditiva preservada mediante testes propedéuticos (Teste
de Weber e Teste de Rinne); e funcdo cognitiva preservada avaliada pelo Mini Exame do Estado Mental
(MEEM). Os critérios de exclusdo: deficiéncia mental diagnosticada; uso de outro método de préticas
alternativas complementares; uso de opiéides; ter lesdo dermatoldgica ou auséncia de membro no local da
aplicacéo; e estar gestante. Critérios para descontinuidade: participantes desejarem ndo continuar na
pesquisa apds primeira sessao; apresentar qualquer reacao desagradavel que associe ao tratamento; ndo
concordar que sejam inseridas agulhas em algum ponto; ter tomado medicacdo analgésica ou relaxante
muscular nas ultimas 12 horas que antecedem a sesséo; ndo participacdo em mais de
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duas sessfes de acupuntura, seja por internagéo, falta a sessdo de hemodialise ou outro motivo. Como a
pesquisa contemplara dois grupos, o valor total da amostra é de 118, entretanto, ao considerar a
possibilidade de perdas, e realizar o acréscimo de 10%, a amostra fica definida em 130, dos quais 65
estardo no grupo controle e 65 no grupo intervencéo. Serdo realizadas 12 sessdes de acupuntura em cada
paciente do grupo intervengdo, uma vez por semana por um periodo de trés meses, totalizando 780 sessfes
de acupuntura.

No presente estudo os distintos grupos (Gl e GC) serdo compostos por dias da semana, ou seja, um grupo
sera composto pelos pacientes de segunda, quarta e sexta da clinica 01 ou clinica 02; e o outro grupo sera
composto por pacientes de terca, quinta e sabado da clinica 01 ou clinica 02, a ser definido por meio de
sorteio pelo software online.

Cada paciente ter4 um prontuério especifico, para melhor organizagcédo dos seus dados, no qual constara o
instrumento de perfil sociodemografico e clinico adaptado pela pesquisadora; quatro instrumentos da Escala
Analdgica e Visual da dor (EAV); quatro questionarios de McGill de dor; quatro questionarios de
incapacidade de Roland e Morris; quatro questionarios sobre o indice da qualidade do sono de Pittsburg;
quatro questionarios de qualidade de vida KDQOL,; quatro questionarios de ansiedade traco-estado; quatro
guestionarios de depressdo de Beck e quatro escala de fadiga Piper, a serem aplicados nos quatro
momentos de avaliagdo (entrevista pré-clinica para identificar os valores basais), ap6s um més (T4), apos
dois meses (T8) e ao final, apds trés meses (T12). Os pacientes do GE terdo acrescidos em seus
prontuérios 12 questionarios de avaliagdo semanal do tratamento com acupuntura, que serdo aplicados em
cada momento que antecede a sessao, ou seja, 12 vezes. A aplicagao dos instrumentos sempre antecedera
as sessfes de acupuntura.

Antes de iniciar o procedimento, os pacientes serdo encorajados a relatar as suas principais queixas. Os
pacientes serdo informados sobre os objetivos da pesquisa, duragcdo do tratamento e possiveis efeitos da
acupuntura. Também serdo informados sobre a condicdo de ndo poder usar analgésico ou relaxante
muscular nas 12 horas que antecederdo o tratamento com acupuntura, a fim de evitar vieses na pesquisa. A
sessdo de acupuntura serd realizada na poltrona em que o paciente estara dialisando, no momento da
terapia dialitica, visto que o tratamento dura quatro horas. Com o protocolo dos pontos da acupuntura pré-
estabelecidos, a pesquisadora se apresentara ao paciente, explicard como ocorrera a o procedimento para
dar inicio a sessao. Sera
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solicitado a exposicdo das areas onde serdo colocadas as agulhas (punhos, pernas e pés) para que se
possa realizar antissepsia nos locais dos pontos com &lcool a 70%, e iniciar a terapia. Cabe esclarecer que
0s pontos selecionados séo facilmente acessados com o paciente na posicao sentada.

Os pacientes do grupo controle receberdo cuidados de rotina necessarios na hemodialise.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral
- Analisar o efeito da acupuntura na dor crdnica em pacientes renais cronicos em hemodialise.

Objetivos Especificos
- Identificar os niveis basais de ansiedade, depresséo, dor, incapacidade, sono, qualidade de vida e fadiga
em pacientes renais cronicos em hemodialise.

- Comparar os niveis de ansiedade, depresséo, dor, incapacidade, sono, qualidade de vida e fadiga no
Grupo Controle (GC) e Grupo Intervencédo (Gl) antes e apds a intervencao;

- Correlacionar os niveis de dor com os niveis de ansiedade, depresséo, incapacidade, sono, qualidade de
vida e fadiga entre os patrticipantes do Gl;

- Correlacionar os niveis de dor, sono e fadiga dos pacientes antes e depois da intervengédo da acupuntura
com as variaveis sociodemograficas e clinicas;

- Correlacionar os niveis de dor por meio das duas escalas de dor e da de incapacidade.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Segundo a autora, os riscos e desconfortos relacionados a pesquisa consistem em dor na aplicacao
das agulhas durante a acupuntura ou cansaco/indisposi¢cao ao responder os instrumentos. Nestes casos, 0
paciente pode solicitar para se retirar da pesquisa a qualquer momento.

Beneficios: Para a pesquisadora, os beneficios esperados com o estudo sdo no sentido de promover a
saude dos pacientes renais crénicos através da possivel diminuicdo da dor, melhora da
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qualidade de vida, reducdo da ansiedade, depresséo e estresse, bem como outros efeitos positivos para sua

saude, propiciando uma melhor qualidade de vida.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

E um estudo pertinente, considerando as estratégias para melhoria da qualidade de vida de pacientes renais

crénicos em hemodialise.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Os termos de apresentacao obrigatéria foram anexados.
Recomendagdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 13/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1083216.pdf 14:39:57
TCLE / Termos de | TCLEVERSAOQO3.pdf 13/03/2018 [GEORGIA Aceito
Assentimento / 14:35:47 |ALCANTARA
Justificativa de ALENCAR MELO
Auséncia
Brochura Pesquisa | projetocep.pdf 13/03/2018 [GEORGIA Aceito

14:34:17 |ALCANTARA
ALENCAR MELO
Cronograma CRONOGRAMAMODIFICADO.pdf 02/03/2018 |GEORGIA Aceito
12:17:54 |ALCANTARA
ALENCAR MELO
Folha de Rosto folharostoassinada.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
22:42:53 [ALCANTARA
ALENCAR MELO
Projeto Detalhado / |cv_georgiafev2018.docx 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
Brochura 12:44:10 |ALCANTARA
Investigador ALENCAR MELO
Outros cartaaocep.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
12:39:34 |ALCANTARA
ALENCAR MELO
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Declaracéo de fieldepositariopronefron.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
Instituicdo e 12:38:56 |ALCANTARA
Infraestrutura ALENCAR MELO
Declaracéo de anuenciapronefron.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
Instituicdo e 12:38:15 |ALCANTARA
Infraestrutura ALENCAR MELO
Declaracéo de anuenciasantacasa.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
Instituicdo e 12:37:50 |ALCANTARA
Infraestrutura ALENCAR MELO
Declaracéo de fieldepositariosantacasa.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
Instituicdo e 12:36:53 |ALCANTARA
Infraestrutura ALENCAR MELO
Declaracéo de declaracaopesquisadores.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
Pesquisadores 12:30:28 |ALCANTARA
ALENCAR MELO
Orcamento orcamento.pdf 26/02/2018 |GEORGIA Aceito
12:29:49 |ALCANTARA
ALENCAR MELO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

FORTALEZA, 05 de Abril de 2018

Assinado por:
FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA

(Coordenador)
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