Ensaio Clinico randomizado Duplo Cego de Acupuntura com acompanhamento de Termografia,
hematologico, Bioimpedancia e Ryodoraku.

Objetivo Geral

« Analisar o efeito do estimulo no acuponto no metabolismo de individuos jovens saudaveis e sedentarios

Objetivos Especificos

 Analisar a alteracdo taxa metabdlica basal (TMB), provocada pela acupuntura, através da
« bioimpedancia e da Termografia;

Analisar as alteracdes Metabolicas, provocada pela acupuntura, avaliada pela alteracdo do BTT, atraves da
« Termografia;

« Analisar as alteracdes da Bioimpedancia dos meridianos, provocada pela acupuntura, avaliada pelo método

ryodoraku;

Analisar as alteracdes metabolicas, provocada pela acupuntura, avaliada pelas analises hematoldgicas,
hemograma, lipidograma, ureia, creatinina, glicemia, TGO, TGP,ALP

Analisar as alteracfes da temperatura hepética, de pessoas saudaveis, através do exame termogréfico.

Analisar e Comparar as alterac@es cardiacas e na area hepatica, sem acupuntura e provocada pela
acupuntura com uso do eletrocardiograma e da eletromiografia, respectivamente, com eletrodo de contato, em
pessoas saudaveis e observando as alteracdes hepaticas..

Amostra

O estudo serd composto por um grupo de voluntarios que frequentam a clinica Alchimia e a UFMA, e
convidados pelas redes sociais , em Sdo Luis. As participantes serdo abordadas pelos pesquisadores e
perguntadas sobre a possibilidade de participacdo no estudo.

Desenho Experimental

O estudo tera natureza prospectiva, randomizada com caso-controle, duplo-cego, onde quatro grupos
de voluntarios serdo investigados. Sendo 12 voluntarios por grupo, sendo o primeiro grupo (controle) fara
acupuntura placebo usando nos pontos do protocolo, tendo como um estimulo o laser infravermelho
desligado com 0 mesmo tempo de aplicagéo do grupo laser vermelho, o segundo grupo fara acupuntura com
agulhas de aco inoxidavel, usando os pontos do protocolo, F3, BP6,E36, 1G4 e tendo como um estimulo o
laser infravermelho no comprimento de onda 660nm, o terceiro grupo fara acupuntura usando o0s pontos do
protocolo tendo como um estimulo agulhas filiformes de aco inoxidavel 40 x 0,25 mm, o quarto grupo fara
acupuntura usando os pontos do protocolo, tendo como um estimulo esferas banhadas a ouro. Todos 0s
grupos serdo submetido ao programa de tratamento de 10 aplicagdes, sendo 2 vezes por semana, com um
intervalo minimo de 48 horas. A pesquisa sera submetida ao comité ética em pesquisa, e serd randomizada
por sorteio simples, usando o excel na sua funcdo aleatéria. Serdo treinadas estagiarias para fazer aplicacao
da técnica terapéutica e outra para coleta dos parametros metaboélicos, térmicos e elétricos, durante a coleta
de dados, o pesquisador depois do treinamento ndo tera acesso aos dados dos pacientes, e a randomizacao
sera realizada por um segundo pesquisador, que sé terdo acessos aos dados no final da coleta.

Critérios de inclusao

Serdo incluidos no processo, jovens individuos saudaveis, de 18 a 30 anos, sedentarios, que ndo tenham
questdes metabdlicas pre—existente.



Critérios de Exclusdo

Serdo excluidos da pesquisa, jovens que sejam portadores de sindromes metabolicas, como esteatose
hepatica, diabetes, hipotiroidismo, hipertireoidismo, hipertensdo, jovens gravidas ou em amamentacao,
ou que apresentarem nos exames hematoldgicos parametros com 20 % for a da faixa de referéncia para

maior ou menor.

Inclusdosa
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Pesquisa

Ensaio Clinico randomizado Duplo Cego de Acupuntura com acompanhamento
Termografico, hematoldgico e de bioimpedancia

Resumo

1. INTRODUCAO

O ensaio clinico randomizado, duplo cego e com grupo controle é uma necessidade premente para
estudos levados a cabo com as praticas integrativas e complementares, em particular a acupuntura,
principalmente pela elaboragdo da forma de cegamento, duplo-cego, tanto em relacdo ao pesquisador,
guanto em relagdo ao voluntario.-*

A acupuntura é uma técnica da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), que utiliza a estimulagao
sobre &reas da pele, denominados, acupontos, que ao serem estimulados, alteram o fluxo de liquidos
intersticiais, ions, compostos quimicos, que alteram o metabolismo das areas por onde trafegam. A inter-
relacdo entre o estimulo do ponto com a forma do estimulo, podendo ser por agulhas filiformes, calor,
laser, ou outra forma de estimulo alteram o fluxo de liquidos e ions pelo meridiano e alteram os 0rgédos
relacionados ao fluxos desses.

As alteracdes metabdlicas podem ser mensuradas por diversos métodos diagndsticos, 0s mais
tradicionais e usados corriqueiramente pelos profissionais de salde sdo 0os exames hematoldgicos que por
sua analise demonstram o quanto para mais ou para menos os padrdes organicos estdo alterados, outra
forma de analisar é através da mensuracdo das massas corporais utilizando a bioimpedancia como
método.

Formas de analisar alteracdes metabdlicas, mais modernamente, utilizam maquinas que captam as
radiacOes infravermelhas emanadas pelo corpo, sem contato, sem radiagdo, com a técnica Termografica,
gue analisa as alteracfes metabolicas, pela interpretacdo da alteracdo das alteragdes das irradiacdes
infravermelhas, geradas pelas alteragfes dos ions da area. A Termografia vem sendo usado em diversas
areas de saude para avaliar alteracGes organicas e funcionais.

A bioimpedancia Ryodoraku é uma técnica desenvolvida pelo Dr Nakatami, que hoje analisa as
alteracdes do potencial dos 12 meridianos, e que o estimulo sobre o metabolismo,

Essa pesquisa pretende analisar as alteragdes metabolicas a curto prazo, que evidenciam as
alteracdes de ions e do potencial elétrico do sistema, e a longo prazo, tanto a nivel de massa corporais,

assim como alterac@es evidenciadas por alteracdes hematologicas.



2. JUSTIFICATIVA
O atual quadro das praticas integrativas e complementares (PICs), dentro da saude publica, exige um
Quadro de entendimento, conforme as mais modernas formas de pesquisa, que exige um projeto randomizado,

duplo cego e com grupo controle, para validar a eficacia do procedimento terapéutico.

3. HIPOTESE
A hipotese a ser testada sera:
e A acupuntura ndo altera padrGes metabdlicos?
e HO: A acupuntura n&o altera o metabolismo: pl = po0;
e HI1: A acupuntural altera o metabolismo : u1#p0;
4. OBJETIVO
Objetivo Geral

Analisar o efeito da acupuntura no metabolismo de individuos jovens saudaveis e sedentarios

Objetivos Especificos

Analisar a alteracdo taxa metabdlica basal(TMB), provocada pela acupuntura, através da bioimpedancia
e da Termografia ;

Analisar as alteracbes Metabolicas, provocada pela acupuntura, avaliada pela alteracdo do BTT, através
da Termografia;

Analisar as alteracfes da Bioimpedancia dos meridianos, provocada pela acupuntura, avaliada pelo
método ryodoraku;

Analisar as alteracdes provocada pela acupuntura, avaliada pelas analises hematoldgicas, hemograma,
lipidograma, ureia, creatinina, glicemia, TGO, TGP,ALP

Analisar a temperatura hepatica, de pessoas saudaveis, através do exame termografico, sobre efeito de
estimulos nos acupontos.

Analisar e Comparar as alteracGes cardiacas e na area hepatica, sem acupuntura e provocada pela
acupuntura com uso do eletrocadiograma e da eletroneuromiografia, respectivamente, com eletrodo de
contato, em pessoas saudaveis ou com alteracdes metabolicas e observando as alteracGes provocadas.

5. METODO

5.1. Tipo de estudo e local

Trata-se de um estudo clinico longitudinal, prospectivo, randomizada com caso-controle, duplo-cego,
onde quatro grupos de voluntarios serdo investigados. Seguindo lista de informac@es stricta 2010 para ensaios
clinicos em acupuntura. Sendo 12 voluntarios por grupo, com o nimero da amostra calculado através do

programa Ene, usando a variavel Temperatura com média e desvio padréo calculadas num piloto prévio, sendo o



primeiro grupo (controle), fara acupuntura placebo usando nos pontos do protocolo, F3, BP6,E36, 1G4, tendo
como um estimulo o laser infravermelho desligado com o mesmo tempo de aplicagdo do grupo laser vermelho, o
segundo grupo fara acupuntura usando os pontos do protocolo, e tendo como um estimulo o laser infravermelho
no comprimento de onda 660nm, aplicacdo feita com 3J por um minuto e meio por ponto, o terceiro grupo fara
acupuntura usando os pontos do protocolo tendo como um estimulo agulhas filiformes de aco inoxidavel 40 x
0,25 mm, o quarto grupo fara acupuntura usando os pontos do protocolo, tendo como um estimulo esferas
banhadas a ouro. Todos 0s grupos serdo submetido ao programa de tratamento de 10 aplicacOes, sendo 2 vezes
por semana, com um intervalo minimo de 48 horas. A pesquisa sera submetida ao comité ética em pesquisa, e
sera randomizada por sorteio simples, usando o excel na sua funcdo aleatdria. Serdo treinadas estagiarias para
fazer aplicacdo da técnica terapéutica e outra para coleta dos pardmetros metabolicos, térmicos e elétricos,
durante a coleta de dados, o pesquisador depois do treinamento ndo tera acesso aos dados dos pacientes, e a
randomiazacdo sera realizada por um segundo pesquisador, que s6 terdo acessos aos dados no final da coleta,

realizado na clinica Alchimia, em S&o Luis, Maranho.

5.2. Populacéo e amostra

O estudo serd composto por um grupo de voluntarios que frequentam a clinica alchimia e a UFMA,
em Sdo Luis. As participantes serdo abordadas pelos pesquisadores e perguntadas sobre a possibilidade de
participacdo no estudo.

A amostra sera composta conforme os critérios de inclusdo pré-estabelecidos.

5.2.1. Critérios de Incluséo
Os critérios de inclusdo serdo:
e Pessoas do sexo feminino e masculino;
e Voluntarios acima de 18 anos.
e Serdo incluidos no processo, jovens individuos saudaveis
e Jovens sedentarios
e Jovens que ndo tenham questdes metabolicas pré — existente
e Jovens que ndo tenham feito aplicacdo de acupuntural anteriormente

5.2.2. Critérios de Exclusdo

Serdo excluidos da pesquisa:

jovens que sejam portadores de sindromes metabdlicas:

Voluntarios com esteatose hepatica, diabetes, hipotiroidismo, hipertireoidismo, hipertensao

jovens gravidas ou em amamentacao



e Voluntarios que apresentarem nos exames hematoldgicos parametros com 20 % fora da faixa de

referéncia para maior ou menor.

5.3. Instrumentos, Equipamentos utilizados nos varios grupos: (acupuntura, laser, semente de ouro e
controle) todas as aplicacbes seguindo os paréametros STRICTA do manual (CONSORT), a

bioimpedancia, parametros hematoldgicos, ryodoraku e Termografia

5.3.1. Acupuntura

A acupuntura serd realizada por profissional previamente treinado, que ndo tenham utilizando agulhas ou
tenha tido conhecimento da técnica anteriormente, sendo habilitado para colocacdo de agulhas 0,25x40 mm
(Hansol, Hansol Medical Co, Gyeonggi-do, Korea) em acupontos associados as reacdes metabolicas, funcionais
e elétrico-funcionais na necessidade de cada paciente, fazendo aplicacdo unilateral cruzada, usando os pontos F3,
BP6, E36, no membro inferior direito, com agulhas aplicadas com mandril com 3-4 mm de penetracdo na pele a
90° e 1G4 no membro superior esquerdo, a 90 ° com a mesma penetracdo e sem estimulo em nenhum dos pontos,
seguindo os pardmetros da Medicina Tradicional Chinesa (MTC).1314

A combinagdo de pontos estimula um equilibrio metabdlico, deslocando substancias como ions, fluidos
intersticiais e liquidos organicos, que restabelecem o fluxo homeostatico. Esse processo provoca alteraces

metabdlicas constatadas pela termografia.l*

5.3.2. laser

O laser é usada na medicina tradicional chinesa, sobre o ponto de acupuntura, conhecida como
acupuntura por fotobiomodulacdo, que estimula as fungdes dos pontos, e serve principalmente para tonificar
processos fisioldgicos. O laser usado serd o infravermelho de 660 nm, com 3joules por 1 min e 30 segundos em
cada ponto, sendo 0s mesmos pontos usados no grupo acupuntura:

5.3.3. Esferas banhadas a ouro

A técnica acupuntural usa alguns estimulos sobre o ponto, o ouro por ser o metal mais
eletronegativo é um excelente condutor e é usado como forma de estimulo sobre o acuponto, que é tido,
como a area da pele, que tem um diferencial de potencial diferente do meio circunvizinho, o estimulo feito

sobre os mesmo pontos do grupo acupuntura.

5.3.4 grupos controle
O grupo controle ira fazer acupuntura placebo utilizando como forma de estimulo o laser aplicado
sobre os pontos s6 que sem nenhuma estimulacéo, ele sera ligado, para dar entender o estimulo, mas nédo

sera acionado.

Termografia



Serdo submetidos ao exame termografico antes do procedimento com a camera flir F650, seguido da
acupuntura, e repetido o exame térmico pds-sessao.

Coleta de dados pela Termografia: Posiciona-se o paciente para coleta das imagens térmicas em decubito
dorsal, ou de pé colocando a camera em frente ao rosto, enquadrando o rosto no visor completo da camera,
captando a imagem, antes e depois da acupuntura e se necessario e possivel nos dias de controle posteriores a

aplicagéo.

5.4. Procedimento de coleta de dados

Seré solicitada autorizacao da Instituicdo (Apéndice A). Ap0s autorizacdo, o projeto sera enviado para a
Plataforma Brasil para apreciacao e aprovacao.

Ap6s autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa, 0 pesquisador ira, em datas determinadas pela Clinica
Alchimia, fazer a busca por voluntarios.

Para realizacdo das medigOes sera selecionada uma amostra de 48 individuos, conforme critérios de
inclusdo.

Serdo explicados os objetivos da pesquisa e cada participante que aceitar ser voluntario assinard o Termo
de Consentimento Livre Esclarecido — TCLE (Apéndice B).

O pesquisador fara uma anamnese para identificar o historico de saude e doenca do participante, sinais e
sintomas atuais, conforme apéndice C.

Em seguida, sera realizado o experimento, conforme protocolo.

5.4.1. Protocolo do experimento para procedimento de coleta de dados
A primeira abordagem ao participante serd na Clinica Alchimia, onde seré realizada a primeira coleta de
dados. Seré realizado o protocolo descrito no quadro 01 abaixo:

Quadro 01. Protocolo do experimento de acupuntura, laser e semente de ouro, no metabolismo do individuo, através
do monitoramento, por bioimpedancia, termografia, ryodoraku, e parametros hematoldgicos.

Etapas Acéo Tempo Localizagéo

01 EITETENE €9 o s
estagiario

02 Convogagéo dos 15 dias
voluntarios
Coleta de dados de

03 parametros 7 dias
metabolicos
Randomizacédo e

04 alocacéo nos | 2 dias
grupos

05 Aplicacdo  das | g ;.
técnicas

06 Coleta dos dados | 7 dias




de parametros pos
tratamento

5.4.2. Critérios para interrupc¢ao da aplicacéo
Os critérios para interrupgdo da aplicacdo ou para ndo aplicagdo incluirdo qualquer desconforto relatado

pelo paciente.

5.5. Procedimentos éticos

Serd solicitada Autorizacdo da Instituicdo para realizacdo da pesquisa (Apéndice A). Ap6s a mesma
autorizar, o projeto sera cadastrado na Plataforma Brasil para apreciagio do Comité de Etica em Pesquisa - CEP,
conforme os preceitos da Resolucédo 466 do Conselho Nacional de Saude de 12 dezembro de 2012.

O experimento somente sera realizado ap6s a provacdo do CEP, conforme Termo de Compromisso do
Pesquisador (Apéndice D), assumindo o compromisso de zelar pela privacidade e sigilo das informacGes,
tornando os resultados desta pesquisa publicos, sejam eles favoraveis ou ndo. Assim, comunicando o Comité de
Etica em Pesquisa sobre qualquer alteragio no projeto de pesquisa, nos relatorios semestrais.

Na ocasido da coleta os participantes serdo informados quanto aos objetivos do estudo e, se concordarem
em participar do estudo, deverdo assinar o TCLE, onde consta que 0 anonimato sera garantido a todos; a garantia
de ndo haver quaisquer sansdes ou prejuizos pela ndo participacdo ou pela desisténcia, a qualquer momento; o
direito de resposta as duvidas e a inexisténcia de qualquer 6nus financeiro ao participante; os riscos e beneficios
deste estudo.

5.5.1. Riscos e Beneficios

O presente projeto classifica-se como risco minimo aos participantes do estudo, inerentes a aplicacao
acupuntural, puncdo da agulha, fadiga de membros superiores e inferiores e possiveis estimulos elétricos
ocasionados pela puncao.

No entanto, esses riscos serdo atenuados pela experiéncia do profissional, o qual fard anamnese
observando aspectos para evitar os riscos. Dessa forma, sera executado em laboratério com presenca atuante de
profissionais especializados durante a intervencgao.

A presenca efetiva da equipe multiprofissional (Médicos, Acupuntores, Psicologos, Fisioterapeutas) dara
suporte técnico, intervindo em qualquer momento, caso necessario.

Os beneficios com a prética regular da acupuntura serdo de equilibrio metabdlico e funcional, evitando o
agravamento dos sintomas, alivios neuromusculares, maior qualidade de sono, a diminuicdo do stress e da
ansiedade e dos sintomas relatados para infeccao.

Dessa forma, espera-se alcancar alteracBes positivas na melhora de disfungdes metabolicas, melhora do

sono e do estado de estresse.




5.4.2 metodologia de coleta :

CLIMATIZACAO DO VOLUNTARIO
15 MIN DEITADO DORSO VENTRAL
SALA A 23°C — UMIDADE A 60%

COLETA DE DADOS TERMOGRAFICO
DA FACE

COLETA DE DADOS DA BIOIMPEDANCIA
RYODORAKU, 10MIN DO VOLUNTARIO
DEITADO EM POSICAO DORSO VENTRAL

ESTIMULO DOS PONTOQOS,

GRUPOS:
AGULHA ESFERA DE OURO
LASER INFRAVERMELHO CONTROLE

COLETA DE DADOS TERMOGRAFICOS NA
REGIAO DO ABDOMEN, DURANTE OS 20 MIN
DE APLICACAO

RETIRADA DO ESTIMULO, E DESCANSO
METABOLICO DE 10 MIN, PARA COLETA FINAL
DE DADOS DE BIOIMPEDANCIA RYODORAKU

COLETA DE DADOS DA FASE E DISPENSA DO
VOLUNTARIO DA SESSAO

Os pontos estimulados serdo aos mesmo para todos os grupos, F3,Bp6, E36 e 1G4,

Voluntario sera climatizado, deitado por 15 min, com o dorso desnudo, numa sala a 23°C, e 60% de
umidade, apo6s a climatizacdo, coleta a bioimpedancia ryodoraku. Todos os voluntérios foram submetidos
a mensuracao da bioimpedancia dos meridianos com o aparelho ryodoraku, medidos os pontos com o

aparelho NKL, medindo os pontos bilateralmente nos pontos da Figura 2,
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Gréficol: Resposta metabdlica obtida com o Aparelho e software NKL

Termografia
Para o monitoramento da temperatura da regido hepatica, foi realizada a medicao utilizando uma camera
termografica de alta sensibilidade (FLIR, 650SC) capaz de mensurar sem contato, antes do estimulo, na

face e na area abdominal durante o estimulo acupuntural.

5.6. Andlise dos dados

Os dados coletados dos individuos voluntarios sdo quantitativos discretos e analisados de forma
descritiva.

Os dados coletados serdo processados utilizando software SPSS, Bioestat e Excel.

A anélise dos dados sera feita utilizando SPSS, Bioestat e Excel.



Os dados serdo expressos em média + desvio-padrdo ou mediana (intervalo interquartil), quando
apropriado. Para comparacgdo dos valores iniciais e finais em cada grupo seréo realizados o teste t pareado e 0
teste de Wilcoxon, para os dados paramétricos e ndo paramétricos, respectivamente. As comparacdes entre 0S
grupos serdo realizadas pelo teste t ndo pareado ou o teste de Mann-Whitney e correlacdo entre variaveis o teste
de Pearson, quando apropriados. Sera considerada estatisticamente significante quando o valor de p for menor do
que 0,05.

5.6.1. Desfecho primario

Sugere-se que havera melhora metabdlica com alteracdo da temperatura e dos parametros em questéo.

5.6.2. Impactos Esperados
Definicdo de um programa de acupuntura eficaz para pacientes com questdes metabolicas em geral, assim
como um acompanhamento com analise termografica, bioelétrica para melhora funcional e metabdlica. Além da

maior abrangéncia da acupuntura, visualizando seus efeitos térmicos e metabdlicos.
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6. ORCAMENTO

QUANTIDADE DISCRIMINACAO VALOR R$
01 Resma de Papel sulfite 60,00
01 Cartucho HP 2400z para Impressao 50,00
01 Caixa de Agulhas Hansol 0.25 x 40 mm 100,00
06 320,00
06 Termdmetro 25,00
02 Frasco de alcool gel 250 ml 10,30
50 Mascara descartavel cirurgica 150,00
04 estagiarios 300,00
100 Luvas descartaveis 50,00
01 Cémera flir 650sc 15.000,00
04 Laser 4000,00
01 placas para analise eletrocardiografica e eletroneuromiografia 1.000,00
VALOR TOTAL* R$ 21.780,00

*Todos os gastos referentes a este estudo sdo de responsabilidade exclusiva do pesquisador, ndo sendo

financiado por nenhum 6rgéo ou instituicao.

7. CRONOGRAMA

ATIVIDADES 2021
jul ago set out nov
Revisdo bibliografica X
Elaboracéo do projeto X
Solicitacdo de autorizacdo da Instituicdo X
Envio projeto ao CEP via Plataforma Brasil X
Coleta de dados X X
Tabulacédo dos dados X X
Andlise e tratamento dos dados X X
Discusséo e finalizacdo X
Submissdo artigo em revista X




8. Equipe executora

Sera composta pelo Esp. Henrique Manoel de Araudjo Martins Filo (ALCHIMIA - MA), Prof.
Dr. Renato Amaro Zangaro (Universidade Anhembi Morumbi), Prof. Dr. Nilton Maciel Mangueira
(UFMA/CCBS/DEMOR).
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Anexo |

COMISSAO glENTI’FICA DE PESQUISA
SOLICITACAO DA PESQUISA
NOME DO PESQUISADOR: Henrique Manoel de Araujo Martins Filho

FORMAGCAO: Mestre Em Engenharia Biomédica

TITULO DA PESQUISA: Ensaio Clinico randomizado Duplo Cego de Acupuntura com
acompanhamento Termogréafico, hematologico e de bioimpedéancia
INSTITUICAO DE ENSINO: Anhembi-Morumbi.

AREA DE CONCENTRACAO: Engenharia Biomédica.

PESQUISA REFERENTE A: .

CONCLUSAO DE CURSO DE GRADUAGCAO ()

CONCLUSAO DE CURSO DE POS-GRADUACAO LATO SENSO ( )
CONCLUSAO DE CURSO DE POS GRADUACAO STRICTU SENSO (X)
OUTROS ( )

ORIENTADOR: Dr. Renato Amaro Zangaro

TIPO DA PESQUISA: i
MONOGRAFIA DE GRADUACAO ()

TCC — TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO ()
MONOGRAFIA DE POS-GRADUACAO LATO SENSU ( )
DISSERTACAO DE MESTRADO ()

TESE DE DOUTORADO ( X )

OUTROS ()

( ) APROVADO ( ) NAO APROVADO

DATA DA SOLICITACAO:

Assinatura do membro do Comité Cientifico de Pesquisa



N APENDICE A
FICHA DE AVALIACAO

Nome:

Data de nascimento: Idade: Sexo:( )M () F
Peso: kg Altura; cm

Profisséo:

Escolaridade:

Tabagismo: ( ) ndo ( ) sim Héa quanto tempo?

Data da avaliacdo Avaliador:

Doenca de Base:

Tempo de diagnéstico da doenca:

Diabetes Mellitus: ( ) ndo ( )sim Em tratamento? ( )ndo ( )sim
Hipertenséo Arterial: ( ) ndo ( ) sim Em tratamento? ( )ndo ( )sim
Infarto agudo do miocardio: ( )ndo ( )sim H& quanto tempo?
Anginainstavel: ( )ndo ( )sim

Arritmia ventricular instavel: ( ) ndo () sim

Doencga respiratoria aguda: ( ) ndo () sim

Doenca vascular periférica: ( ) ndo () sim

Doenca neurolégica associada: ( ) ndo () sim

Patologia musculoesquelética: ( )ndao  ( ) sim

Se sim, em qual area?

Marcapasso cardiaco: ( )ndo ( )sim

Medicac¢bes em uso:

EXAMES LABORATORIAIS

1. Taxa de glicose

Glicemia em jejum:

2. Funcionamento renal

Acido urico: Creatinina: Uréia:

3. Funcionamento hepatico

TGO : TGP: GGT: ALP:
4. Lipidograma

Colesterol total: Triglicerideos: LDL: HDL :
5. Hemograma

Eritrocitos : Hemoglobina: Hematdcrito:

VCM: HCM: CHCM:

Leucdcitos: Neutrofilos: Metamieldcitos:
Bastonetes: Segmentados: Eosindfilos:

Basofilos: Linfécitos: Mondcitos:

Plaquetas:



APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
Universidade Anhembi Morumbi

Programa de Pé6s-Graduacdo em Engenharia Biomédica - Doutorado Académico

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Universidade Anhembi Morumbi

Programa de Pés-Graduacdo em Engenharia Biomédica - Doutorado Académico

Projeto de Pesquisa: Ensaio Clinico randomizado Duplo Cego de Acupuntura com acompanhamento de

Termografia, hematolégico, Bioimpedancia e Ryodoraku.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar como voluntario da pesquisa que tem o objetivo avaliar os Beneficios
da acupuntura em longo prazo para pacientes que fazem uso da técnica, com todas as implica¢gdes bioelétricas,
termometabdlicas e anti-inflamatorias.

Avaliacdo da mudanca térmica e da impedéancia do voluntério na aplicac&o acupuntural, bem como dos
pardmetros hematoldgicos. Passaréo ainda por com avaliag@o termometabdlica e bioelétrica antes, durante e
apos a aplicagao, durante 30 minutos por duas vezes na semana.

Vocé pode sentir desconfortos na aplicacdo da agulha, poderd ter lipotimia por algum desarranjo metabdlico.
Entretanto, vocé teréd abertura para comunicagao com os pesquisadores do projeto pararesolver de qualquer
problema. Alguns beneficios s@o esperados: melhorias nas suas capacidades fisicas (forca do masculo) e
hemodinamicas (pressao arterial e batimento do corac¢do) visando interferir na sua capacidade funcional. Vocé
pode sair do estudo a qualquer hora, sua participacdo nédo é obrigatdria. Sua recusa ou retirada ndo acarretara
prejuizos a sua assisténcia, nem em sua relagcdo com os pesquisadores ou com a Clinica.

Os resultados da Pesquisa poderédo ser apresentados em reunides, congressos e/ou publicacdes (revistas,
jornais cientificos e de circulagéo), contudo, sua identidade n&o serarevelada durante essas apresentagdes.
Garantimos que ninguém sabera que vocé esta nesta pesquisa, a menos que vocé mesmo fornega esta
informacé&o. Vocé néo tera gasto com sua participagédo. Vocé também néo recebera nenhum pagamento com a sua
participacgéo.

Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador responsavel/pessoa por ele delegada e pelo
participante/responsavel legal (Resolugcao CNS n° 466 de 2012,item IV.5.d). O TCLE ser& elaborado em duas VIAS,
gue deverdo ser assinadas ao final por vocé, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s).

A assisténcia, quando necessdria, sera oferecida sem 6nus de qualquer espécie a vocé, em todas as situacoes
em que necessite., devido a danos diretos/ indiretos e imediatos/ tardios, pelo tempo que for necessario. O
pesquisador e o patrocinador deixam claro que ndo havera custos nem ao participante, bem como aos planos de
salde, ou a0 SUS. Sendo todos 0s gastos relativos aos cuidados, inclusive relacionado a assisténcia em caso
de alguma reacdo ao procedimento realizado ap6s assinatura do consentimento livre esclarecido de
responsabilidade de pesquisador (Resolucédo n° 466 de 2012, item Ill.2.0). Vocé e seu acompanhante seréo

ressarcidos, se necessario for, de quaisquer despesas decorrentes da participa¢cao no estudo nos dias em que for



necessaria sua presenca para consultas ou exames. Voce tera o direito de buscar indenizagao por possiveis
danos eventuais decorrentes da pesquisa. (Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.3.h).

Voce podera entrar em contato com o responsavel pela pesquisa pelo telefone , ou pelo email

, OU no endereco , para qualquer orientagdes, esclarecer

duvidas, ou mesmo requerer assisténcia
Declaro estar ciente do inteiro teor deste TERMO DE CONSENTIMENTO e estou de acordo em participar do estudo
proposto, sabendo que dele poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer puni¢cédo ou

constrangimento.

Nome do Avaliado: Assinatura ou digital do Avaliado:

Nome do Avaliador:  Assinatura do pesquisador responsavel:



Apéndice C — TERMO DE ANUENCIA — ALCHIMIA ESPACO HOLISTICO

A Alchimia Espaco Holistico esta de acordo com a execucédo do projeto de pesquisa: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
DUPLO CEGO DE ACUPUNTURA COM ACOMPANHAMENTO DE TERMOGRAFIA, HEMATOLOGICO,
BIOIMPEDANCIA E RYODORAKU. Coordenado por Dr. Renato Zangarro (Orientador), desenvolvido em conjunto com o
Prof. Dr. Nilton Mangueira docente da area de fisioterapia e Prof. Dr. Ricardo Lucas Wallace, docente da area de
fisioterapia e termografia do movimento e assume o compromisso em disponibilizar os equipamentos necessarios para a

coleta de dados durante a realizagdo da mesma.

de de Sao Luis, MA

TERMO DE ANUENCIA — CORPO CLINICO

O Corpo Clinico abaixo relacionado, estd de acordo com a execucdo do projeto de
pesquisa: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO DUPLO CEGO DE ACUPUNTURA COM
ACOMPANHAMENTO DE TERMOGRAFIA, HEMATOLOGICO, BIOIMPEDANCIA E
RYODORAKU Coordenado por Dr. Renato Zangaro (Orientador), desenvolvido em conjunto com o
Prof. Dr. Nilton Mangueira docente da area de fisioterapia e assume 0 compromisso em
disponibilizar os equipamentos necessarios para a coleta de dados durante a realizacdo da mesma.

. profissionais responsaveis na clinica no dia das coletas por area.

CRM
CRP

CREFITO

COREN

CRF

Séo Luis, MA 15 de margo de 2022




