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Apresentacao do Projeto:

Ensaio clinico randomizado paralelo, com alocagédo de 1:1:1:1, aberto, simples cego, com seguimento de
pacientes com cancer em uso da quimioterapia paliativa, em quatro grupos: um grupo experimento que
recebera a pratica integrativa e complementar de auriculoterapia (GE1), um grupo experimento que recebera
a pratica integrativa complementar de relaxamento com imagem guiada (GE2), um grupo de auriculoterapia
simulada, também chamada de auriculoterapia Shan (GS) e um grupo controle, que ndo recebera nenhuma
intervencédo a terapia médica padrdo (GC). A caracteristica simples cego deste estudo, se d4 ao fato que os
grupos de auriculoterapia com laser (GE1) e auriculoterapia Shan (GS) serdo cegados entre si. Os
participantes da pesquisa serdo pacientes com diagndstico de cancer, estadio Il ou IV, iniciando o
tratamento quimioterapico paliativo. Os participantes de todos os grupos, receberdo o tratamento
convencional da instituicdo (quimioterapia paliativa). Enquanto os participantes dos GE receberdo além do
tratamento quimioterapico paliativo, uma das Praticas Integrativas e Complementares em Saulde, a
Auriculoterapia ou 0 Relaxamento com Imagem Guiada, durante 10 semanas ou todo o periodo de seu
tratamento quimioterapico paliativo se este for menor que 10 semanas.A busca dos participantes do estudo,
ocorrera por acesso eletrénico, liberado pelo setor da Oncologia Clinica do SUS, na

agenda “QUIMIOTERAPIA SUS — CASO NOVO” do servigo onde sera realizado o estudo. O calculo
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amostral foi realizado com base na quantidade de quimioterapia paliativa nos trés Gltimos anos prévios ao
inicio da pesquisa, desconsiderando 2020 por se tratar de um ano atipico devido a pandemia do coronavirus
(COVID-19), 2017 (n=999), 2018 (n=1634) e 2019 (n=972), utilizando média simples de dimensionamento
amostral,

margem de erro de 5%, poder de teste de 90% e considerando a média de dados da pesquisa desenvolvida
com a mesma populacao Lenhani (2019), onde a média foi de 81 participantes e o desvio padréo de 8,8,
levando em considerac¢éo perda de 5%, ficara estabelecida o nimero de 94 participantes por grupo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar se as técnicas de auriculoterapia e de relaxamento com imagem guiada, proporcionam melhora na
qualidade de vida geral de pacientes com cancer em uso de quimioterapia paliativa.

Objetivo Secundario:

- Verificar se ocorre a melhora dos sintomas fisicos entre os pacientes que receberam a técnica de
auriculoterapia ou a técnica de relaxamento com imagem guiada (grupos intervencao), em relacéo ao grupo
de pacientes que nao receberam interveng8es (grupo controle).- Analisar se a intervencdo com a técnica de
auriculoterapia e/ou relaxamento com imagem guiada, melhoram os indices de fadiga e ansiedade dos
pacientes em quimioterapia paliativa.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Possiveis desconfortos e riscos podem ocorrer durante a pesquisa. O desconforto e o risco de
constrangimento e exposicao de dados serdo minimizados pela ndo identificacdo dos questionéarios e o
armazenamento de maneira separada do TCLE e dos questionarios. Se durante a aplicacdo do questionario
0 participante sentir qualquer desconforto, tais como tristeza em responder, ou qualquer outro sentimento
este tera

avaliacdo de um profissional da equipe multiprofissional. Da mesma forma se o participante estiver no Grupo
Experimental (auriculoterapia ou imagem guiada) e durante ou apés as sessdes de auriculoterapia ou de
Relaxamento com Imagem Guiada, sentir qualquer desconforto 0 mesmo ira receber assisténcia imediata da
equipe bem como seréo feitos os encaminhamentos necessarios. A qualquer momento o participante tera
acesso a todas as informacg@es obtidas a
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respeito no estudo ou a respeito dos resultados gerais do estudo, quando selecionado ao grupo da
auriculoterapia

simulada ou experimental, o participante sera informado ao final da pesquisa.

A desisténcia em participar desse estudo e/ou término do estudo nédo afetara em nada a assisténcia médica
oferecida ao participante.

Beneficios:

De acordo com Sawada et al. (2016) e Carlson et al. (2017) um ndmero maior de pacientes tem procurado
por praticas complementares durante o tratamento de cancer com o passar dos anos, sendo 0s principais
interesses a melhora da Qualidade de vida Relacionada a Saude. Uma combinacado de terapias
complementaresconvencionais, e baseadas em evidéncias cientificas, com uma abordagemabrangente do
paciente, é cada

vez mais usada nos Estados Unidos e na Europa. Os pacientes normalmente ndo esperam que essas
abordagens curemsua doenca, mas as utilizam principalmente para fortalecer o sistemaimunolégico, aliviar
a dor ou gerenciar os efeitos colaterais relacionados aotratamento. A medida que as taxas de sobrevida dos
pacientes estdoaumentando, as necessidades de sobreviventes de cancer vao além do meroalivio dos
sintomas. As

praticas integrativas e complementares visam tratar os pacientes deuma forma mais abrangente e, portanto,
também estdo preocupados com as necessidades psicologicas e espirituais do paciente.

A auriculoterapia tem indicacdo na pratica clinica, como um método eficaz no controle de efeitos adversos,
controlando sinais e sintomas comuns de

pacientes com cancer que receberam tratamento oncolégico. Resultando na melhora significativa dos
sintomas apds a auriculoterapia, entre eles diminuigdo da dor, calor8es, suores noturnos, ansiedade/medo,
humor deprimido, meméria/concentracédo, problemas no sono, sintomas somaticos e vasomotores e
xerostomia; consequentemente proporcionando diminuicdo na interferéncia de sintomas na vida diéria,
social e no trabalho, melhorando a QV (VALLIM et al., 2019)

A imagem guiada é uma pratica que consiste em orientar, guiar, estimular a imaginacgdo do individuo para
acessar as dimensoes fisicas, emocionais e espirituais, com objetivo de produzir mudanca corporal como
um todo e pensamentos positivos. A técnica de relaxamento com imaginacao guiada orienta o individuo a
pensarem lugares calmos, onde se sintam seguros e felizes, promovendo um bem estar mental, reacoes
fisiolégicas incluindo reducédo da frequéncia cardiaca, da pressédo arterial e dos movimentos respiratérios,
objetivando a oferta de um estado de
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equilibrio (CARLSON,
2017).

Portanto, baseado na literatura cientifica acredita-se que a pratica do enfermeiro baseada nas Praticas
Integrativas e Complementares em Saude possa trazer contribuigdes significativas na melhora da QVRS dos
pacientes com cancer. Além de que os dados obtidos neste estudo irdo oferecer informacdes acerca das
alteracdes da qualidade de vida dos pacientes em tratamento com quimioterapia paliativa e o impacto da
auriculoterapia e/ou do relaxamento comimagem guiada frente uma visdo sobre esta pratica que até entao
nao esta empregada juntamente com os tratamentos
habituais ofertados na instituicao.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Conforme avaliag@o do projeto de pesquisa e demais documentos inseridos na plataforma brasil, foram
verificados que todas as pendéncias e recomendacfes levantadas em parecer n® 4.608.137, foram
respondidas adequadamente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os termos de apresentacdo obrigatéria, como os termos de consentimento, foram apresentados e estéo
redigidos de forma clara.

Recomendacgdes:

O presente projeto de pesquisa detalha de modo adequado a selecdo dos participantes da pesquisa, visitas
de triagem, intervencdo e acompanhamento. Dados de interesse quanto a coleta de dados e material estdo
descritos corretamente. Informacdes de seguranca disponiveis estao devidamente apresentadas bem como
as medidas para minimizacdo dos riscos associados a pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto esta de acordo conforme itens acima analisados, sem lista de inadequacoes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com as atribui¢des definidas na Resolugéo
CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do
projeto de pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 19/04/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1708314.pdf 18:25:31
Outros Dec_anuencia_setor.pdf 19/04/2021 |Larissa Marcondes Aceito
18:24:23

Outros Carta_resposta_pendencias_15 04.doc | 19/04/2021 |Larissa Marcondes Aceito

X 11:01:08

Projeto Detalhado / |projeto_de pesquisa_15_04.docx 19/04/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Brochura 11:00:17

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:31:41

Projeto Detalhado / |projeto_de pesquisa_26_02.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Brochura 00:26:40

Investigador

Outros Checklist.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:25:48

Outros Checklist.doc 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:25:32

Orgamento orcamento.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:22:13

Cronograma cronograma.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:20:29

Declaracéo de TERMO_DE_COMPROMISSO.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Pesquisadores 00:19:31

TCLE/ Termos de |TCLE_CEP_HEG_1.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Assentimento / 00:18:51

Justificativa de

Auséncia

Outros Doc6_DecOrient.pdf 01/03/2021 (Larissa Marcondes Aceito
00:18:15

Outros Doc6_DecOrient.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:18:02

Outros Doc5_DecConfint_3.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:38

Outros Doc5_DecConfint_3.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:22

Outros Doc5_DecConfint_2.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:03

Outros Doc5_DecConfint_2.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:14:47

Outros Doc5_DecConfint_1.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:14:28

Outros Doc5_DecConfint_1.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:14:10

Endereco: Rua Dr. Ovande do Amaral 201. Térreo - Sala CEP

Bairro: Jardim das Américas CEP: 81.520-060

UF: PR
Telefone:

Municipio: CURITIBA

(41)3361-5271 E-mail:

cep@erastogaertner.com.br

Pagina 05 de 06




£ ¥ : ERASTO GAERTNER HOSPITAL ERASTO
i i i1 GAERTNER - LIGA
PARANAENSE DE COMBATE

Continuagado do Parecer: 4.704.263

Qoo

Outros Doc4_DecAusCust.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:08:48

Outros Doc4_DecAusCust.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:08:34

Outros Doc3_DecUsoEsp.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:05:07

Outros Doc3_DecUsoEsp.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:01:18

Outros Doc2_DecAnu_1.pdf 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:57:43

Outros Doc2_DecAnu_1.docx 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:57:19

Outros Doc2_DecAnu_2.pdf 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:56:46

Outros Doc2_DecAnu_2.docx 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:56:33

Outros Docl_CartEnc.pdf 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:48:55

Outros Docl CartEnc.docx 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:48:43

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CURITIBA, 11 de Maio de 2021

Assinado por:

mara albonei dudeque pianovski
(Coordenador(a))
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