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APRESENTACAO:

O processo de envelhecimento, na maioria das vezes, caracteriza-se pela alta incidéncia de doencas
cronicas e degenerativas que, muitas vezes, resultam em elevada dependéncia. Muitos desses quadros sdo
acompanhados por dor e, em significativa parcela deles, a dor crénica é a principal queixa do individuo, fato
gue pode interferir de modo acentuado na qualidade de vida dos idosos. No dmbito das afec¢des do

aparelho locomotor, a dor é o sintoma mais frequente e
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uma das principais causas de procura por assisténcia médica. Além da alta prevaléncia, pode estar presente
nas doencas que causam maior impacto negativo na produtividade dos individuos acometidos.

Na maioria dos casos de doencas incapacitantes, a dor € a condicdo consequente, variando em intensidade
e conforme a sua evolugdo. Pesquisadores verificaram e enfatizaram que a alta prevaléncia de dor na
populacao idosa esta normalmente associada a disturbios crénicos, destacando-se a artrite e osteoporose,
tendo influéncia no nivel de capacidade funcional e fragilidade.

Para determinar a prevaléncia da dor crénica em idosos e caracteriza-la quanto ao local, intensidade,
duracgdo, frequéncia do episddio e horario preferencial, uma populacdo de 451 idosos foi estudada e
constatou-se que a prevaléncia de dor crénica era de 51,4%. Os locais de dores mais frequentes foram:
regido dorsal (21,73%) e membros inferiores (21,5%). A dor na regido dorsal foi descrita como diaria
(31,63%), continua ou com duracao entre 1 e 6 horas (19,39%), leve (50%) e sem horario preferencial
(56,12%). Dor nos membros inferiores foi descrita como diaria (42,27%), com duragéo variavel (32,99%) ou
continua (22,68%), leve (53,61%) e sem horério preferencial (48,45%). Artrite reumatoide, osteoartrite,
polimialgias e osteoporose sédo as doeng¢as que mais frequentemente causam dor crbnica no sistema
musculoesquelético e incapacidade no Brasil e no mundo.

A osteoartrite (OA) é uma doenga articular degenerativa, sendo a doenca reumatica mais prevalente entre
individuos com mais de 65 anos de idade. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estima que 25% dos
individuos acima de 65 anos sofrem dor e incapacidade associadas & OA8.E uma afecc&o dolorosa que
ocorre por insuficiéncia da cartilagem articular, ocasionada por um desequilibrio entre a formagéo e a
destruicdo dos seus principais elementos. Também estd associada a uma variedade de condi¢cbes como:
sobrecarga mecanica, altera¢des bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e fatores genéticos.
Dentre as formas clinicas, destacam-se a OA de quadril e joelho por serem particularmente mais
incapacitantes, uma vez que essas sdo as articulacbes que recebem todo o peso corporall0. Dos pacientes
com OA de joelho e quadril cerca de 80% relatam problemas com a fungcdo muscular, especificamente
guanto a forga, resisténcia, equilibrio e coordenacaoll.A auriculoacupuntura (AA) consiste em um recurso
terapéutico que tem sido empregado ha aproximadamente 2.500 anos para tratar muitas condic¢des clinicas,
entre elas, a dor crénica que acomete o joelhol2. Segundo a Medicina Tradicional Chinesa (MTC), o
estimulo exercido no pavilhao auricular ativa canais de energia em todo o corpo, chamados meridianos, para
restaurar e aumentar o fluxo circulante de Qi (energia vital) e Xue (sangue)13 e,
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consequentemente, promover o alivio da dor.

De acordo com a visao clinica ocidental, os mecanismos de acdo da AA estdo relacionados aos sistemas
nervoso autbnomo, neuroenddcrino e imune, que, em conjunto, contribuem para minimizar ou resolver a dor.
A Medicina Tradicional e Complementar é contemplada pelo Sistema Unico de Sadde (SUS) desde a
década de 1980, principalmente em virtude do relatério da VIII Conferéncia Nacional de Saude em 1986, o
qual apoiou a insercdo das praticas complementares na assisténcial6. Contudo, sua ampliacdo no SUS
ocorreu por meio da Portaria no 971 de 2006, em que foi estabelecida a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC). Além dessa portaria ter legitimado a oferta publica de diferentes
terapias, também possibilitou que profissionais ndo médicos exercessem a medicina complementar
mediante credenciamento e remuneracao pelo SUS.

Nesse contexto, a enfermagem, por ser uma ciéncia de natureza humanistica, pode encontrar nessas
préaticas novas formas para melhor atender a sua clientela, com énfase na promocao da saude e na
prevencdo de agravos. Especificamente na enfermagem, a acupuntura pode ser considerada um
procedimento de cuidado a ser aplicada ao conjunto de intervencdes terapéuticas dos enfermeiros, em seus
diversos campos de atuacéo. Este reconhecimento iniciou em 2008, quando o COFEN regulamentou a
atividade de acupuntura e a considerou como especialidade do enfermeiro21.

Atualmente, as Terapias Holisticas e Complementares sao reafirmadas como especialidade de Enfermagem
por meio da Resolucdo COFEN no 581 de 2018, assegurando a seguranca e o respaldo desse profissional
para atuacdo nesse cendrio, bem como para desenvolver pesquisas na area das PIC em geral. Conselho
Federal de Enfermagem (COFEN)22.A enfermagem, por meio dos seus diagndsticos, busca respostas do
individuo, da familia ou da comunidade aos problemas de salde/processos vitais, reais ou potenciais, a fim
de elencar intervencdes que visem o alcance de resultados pelos quais os enfermeiros sdo responsaveis.
Nesse contexto, a acupuntura, que pode ser considerada como uma intervencdo curativa e reabilitadora
para diversas enfermidades, devido aos principios holisticos orientais que a regem, pode ser capaz de
solucionar, total ou completamente, varios desses diagnésticos, como, por exemplo, dor aguda, dor crénica,
nausea, incontinéncia urindria de esforgo, constipacgéo, insénia, fadiga, ansiedade, obesidade, campo de
energia desequilibrado, dentre outros23.Além disso, assim como a enfermagem, a acupuntura possui
contribuicdo impar na prevencdo de doencas, uma vez que um de seus objetivos é restabelecer desordens
energeéticas, as quais antecedem as manifestacdes destas24.

Portanto, a acupuntura pode ser vista como uma intervencéo para o cuidado de enfermagem capaz
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de atender o homem em uma perspectiva mais integral e menos medicalizada, que pode ser aplicada em
seus diversos campos de atuacdo e em todos os niveis de atencdo a saude25.

OBJETIVO: Avaliar os efeitos da auriculoacupuntura chinesa sobre a intensidade da dor crénica, a sua
interferéncia na capacidade funcional para as atividades cotidianas, o alivio proporcionado pela intervengéo
e o limiar de dor em idosas com dores osteoarticulares no joelho.

METODO: Ensaio clinico randomizado, do tipo paralelo e sem cegamento, a ser realizado entre dezembro
de 2021 a dezembro de 2022. Este estudo sera desenvolvido na Unidade de Referéncia a Saude do Idoso
(URSI) Capela do Socorro localizada na zona Sul do Municipio de Sdo Paulo esta em funcionamento desde
janeiro de 2017 localizada na rua Cassio de Campos Nogueira, 2.031, Jardim das Imbuias.

A URSI é uma unidade de atencdo ambulatorial secundaria, que visa atender pessoas idosas frageis e
dependentes, através de Equipe Gerontoldgica Interprofissional, utilizando-se de mecanismos de referéncia
e contra referéncia, do apoio matricial e da educacdo permanente em saude, buscando assegurar a
integralidade do atendimento e superar a fragmentacéo das a¢@es e a descontinuidade da atenc&o a saude
da pessoa idosa na sua area de abrangéncia, por meio do gerenciamento do cuidado em saude das
pessoas idosas usudrias do servico compartilhado com a Atencéo Bésica e de protocolos pactuados e com
acesso regulado, integrando-se aos demais servigcos oferecidos por outros setores e secretarias30.

A URSI vem ao encontro a necessidade de respostas efetivas as demandas crescentes da populacéo idosa
do municipio, em consonancia com a Politica Nacional do Idoso, do Estatuto do Idoso e das recomendacgdes
de Organizac®8es Internacionais. A Equipe Interdisciplinar, além de desenvolver acdes de assisténcia a
doencas de maior complexidade e a problemas de salde especificos da populacéo idosa, deve desenvolver
acdes preventivas e de promocéo e protecdo a salde, atividades de treinamento e capacitacdo de
profissionais da atencéo basica e pesquisas especificas na &rea da gerontologia, tendo como principal papel
a implementacédo das politicas publicas de salde, em especial as politicas especificas para a populagéo
idosa.

A populagédo serd constituida por pessoas idosas do sexo feminino portadoras de dores osteoarticulares,
pois sdo as que mais relatam as perdas da capacidade funcional, por dor crdnica. Atualmente a URSI tem
327 idosos ativos, sendo 220 mulheres; e 80 delas com dores osteoarticulares no joelho. Os idosos
assistidos pela URSI tém seu Projeto Terapéutico Singular

(PTS) construido. PTS é um conjunto de propostas de condutas terapéuticas articuladas, para um sujeito
individual ou coletivo, resultado da discusséo coletiva de uma equipe multidisciplinar, com apoio matricial, se
necessario. Geralmente é dedicado a situa¢des mais complexas.
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A ideia forca é a consideracao das singularidades de cada usudrio na elaboracdo de um plano terapéutico,
gue resulte de uma discussédo de uma equipe interdisciplinar. Seu PTS é construido a partir das discussoes,
pela equipe interprofissional, sobre as necessidades identificadas através da Avaliacdo Gerontoldgica
Global, seguida pelas Avalia¢g6es Gerontolégicas Especificas, que forem consideradas importantes para
esclarecimento dos diagndsticos e prognosticos da pessoa idosa30. No PTS é que é avaliado a indicagéo
de auriculoterapia para o idoso. Assim é agendado individualmente, uma consulta em que é realizada a
avaliacdo do local de dor, aplicada a Escala Visual Analégica (EVA) pontuagéo acima de trés, e o idoso é
direcionada para auriculopuntura.

O critério de rastreamento serd presenca de dor cronica osteoarticulares no joelho, de forma que 80 idosas
serdo inicialmente incluidas na pesquisa. Critérios de inclusdo: idade a partir de 60 anos; presenca de dor
cronica osteoarticulares ha 3 meses ou mais, e disponibilidade de horario para as sessdes de
auriculoacupuntura. Critérios de exclusdo: presenca de infeccdo, inflamacdo ou ferimento no pavilhdo
auricular; alergia a fita microporosa; realizacdo de terapéutica energética prévia até 3 meses anteriores a
realizacdo da intervencao; recusa em receber o tratamento auricular. Além disso, serdo adotados os critérios
de descontinuidade da intervencdo: hospitalizacdo, perda de duas sessfes consecutivas e auséncia de
comparecimento nos dias agendados para as avaliacfes.

As 80 idosas incluidas na pesquisa seréo divididas em dois grupos: tratamento com auriculoacupuntura, e
grupo controle durante o periodo de avaliagcdo ndo recebera nenhuma intervencao de auriculoacupuntura. O
tratamento de auriculoacupuntura sera realizado com semente de mostarda.

A antissepsia do pavilhdo auricular sera realizada previamente com algodao e éalcool etilico 70%. Em
seguida, serd realizada a localizagdo dos pontos auriculares com o localizador de pontos Acu-Treat
(DongBang®), e as sementes serdo inseridas e fixadas com micropore.

Os pontos auriculares do grupo tratado com auriculoacupuntura serdo definidos com base no equilibrio
energético segundo os padrdes da MTC, e serdo aplicados na seguinte ordem: Shenmen (TF4); Rim
(C010); Sistema Nervoso Simpatico (AH6a); pontos de restabelecimento do equilibrio energético,; epontos
do joelho (AH64), da analgesia (CC129), do bago (CC133) e do figado (CC132).No grupo que recebera
tratamento com auriculoacupuntura e serdo realizados: equilibrio energético segundo os padrdes da MTC
serdo aplicados na seguinte ordem: Shenmen (TF4); Rim (CO10); Sistema Nervoso Simpatico (AH6a);
pontos de restabelecimento do equilibrio energético, e pontos do joelho (AH64), da analgesia (CC129), do
baco (CC133) e do figado (CC132). No grupo que recebera tratamento com auriculoacupuntura sera dez
sessdes, 1 vez por semana, durante
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dois meses meio, com alternancia do pavilhdo auricular a cada sesséo. Todo o procedimento sera realizado
pela enfermeira da URSI especialista em acupuntura, com experiéncia em auriculoacupuntura ha 10 anos.
No grupo-placebo sera aplicado o ponto Olho (LO5). Esse ponto, situado no centro do lobo auricular,
encontra-se distante dos pontos aplicados no grupo tratado, e ndo possui relacdo com o foco de observacdo
As idosas que serao alocadas para o grupo placebo, durante o periodo de avaliagdo, sera aplicado Olho
(LO5)(31) Esse ponto, situado no centro do lobo auricular, encontra-se distante dos pontos aplicados no
grupo tratado, e ndo possui relagdo com o foco de observacao(31).

Os participantes da pesquisa serdo avaliados antes da primeira sessdo de auriculoacupuntura (avaliacdo
inicial), na 10a sessdao (avaliacao final), e em um periodo de seguimento de 15 dias (avaliacao follow-up),
pela mesma enfermeira. Sera utilizado um formulario construido pelos pesquisadores para determinar o
perfil sociodemografico (Apéndice 1), a intensidade da dor sera avaliada pela Escala Numérica. A
intensidade dolorosa seré categorizada em: 0 auséncia de dor; 1-4 dor leve; 5-7 dor moderada e 8-10 dor
intensa. (Anexo 1)(32).

Sera utilizado o indice de Katz (Anexo 2) para avaliar a independéncia funcional para seis atividades de vida
diaria: banhar-se, vestir-se, alimentar-se, usar o sanitario, mobilizar-se e continéncia. Para o presente
estudo, os idosos receberdo 1 ponto quando conseguirem realizar a atividade de forma independente (sem
supervisdo, direcdo ou auxilio) e receberédo pontuacdo zero quando apresentarem dependéncia para tal
atividade (necessitava de supervisao, direcdo ou auxilio).

A pontuacdo total da escala varia de zero a seis pontos. O escore no indice de Katz é obtido por meio da
somatéria dos pontos obtidos em cada uma das atividades. Para a classificacdo em nivel de dependéncia,
os idosos serdo categorizados em independentes (seis pontos), parcialmente dependentes (de trés a cinco
pontos) e totalmente dependentes (zero a dois pontos)(33). Sera utilizada a Escala de Lawton (Anexo 3)
para conhecer o grau de dependéncia em relacéo as atividades instrumentais da vida diaria, relacionadas a
participacdo do individuo no contexto social, é constituida de nove questdes. Cada questdo possui trés
opgOes: a primeira indica independéncia; a segunda, dependéncia parcial e a terceira, dependéncia total.
Definidos os graus de independéncia e dependéncia, procede-se a analise em trés niveis, “sem ajuda”, “com
ajuda parcial” e “ndo consegue” e para o célculo do escore atribui-se de 3, 2 e 1 pontos respectivamente,
com pontuacdo maxima de 27. Quanto maior o escore maior serd o grau de independéncia(34). Sera
utilizada a Escala de Depresséo Geriatrica (Anexo 4) para avaliar os sintomas depressivos. Na
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contabilizagao do escore, atribui-se um ponto para cada resposta afirmativa, a exce¢do dos itens 1, 5, 7, 11
e 13, em que o ponto é dado para a resposta negativa, onde seis ou mais respostas indicam presenca de
sintomas depressivos. O escore varia de 0 a 15 pontos; em que 0 a 5 pontos: indica quadro psicoldgico
normal, 6 a 10 pontos indica quadro de depresséo leve, 11 a 15 pontos indica quadro de depresséo
severa(35).E sera utilizado o Brief Pain Inventory (BPI) é inventario breve de Dor recomendado como uma
avaliacdo simples para medir a intensidade da dor e componentes fisicos e psicossociais da dor. O manejo
€ guiado por uma avaliacdo da gravidade da dor e do grau de comprometimento funcional. Onde houver
uma dor cronica de causa identificavel, 0 manejo deve prosseguir com monitoramento e acompanhamento
(Anexo 5).

Serdo investigadas, ainda, a intensidade da dor, considerada desfecho primario, pelo Inventario Breve de
Dor (BPI)(36), e a interferéncia da dor nas atividades cotidianas, o alivio proporcionado pela intervencgéo e o
limiar de dor, considerados desfechos secundarios, pela algometria digital.O BPI, traduzido e adaptado para
a cultura brasileira36 e com adequadas caracteristicas psicométricas(37), permite ao paciente avaliar a
gravidade da sua dor e 0 grau com que a ela interfere em dimensdes comuns relacionadas a sentimentos e
funcdes organicas, por meio de escalas numéricas graduadas de zero (auséncia de dor/sem interferéncia) a
10 (pior dor imaginada/interferéncia completa).

Além disso, o instrumento inclui uma questao sobre uso de medicamentos ou de métodos nao
farmacoldgicos para alivio da dor, e a porcentagem do alivio. Obtém-se, por fim, dois escores finais,
relacionados a média dos quatro itens que investigam a intensidade da dor (subescalal) e a média dos sete
itens que investigam a interferéncia da dor nas atividades cotidianas (subescala 2)(38). A atividade fisica
habitual dos participantes, avaliada pelo questionario de Baecke (Anexo 6), versdo para adultos e
modificada para idosos. Este instrumento é um recordatério dos ultimos 12 meses, composto por 16
questdes que contemplam atividade fisica ocupacional (8 questdes), esportiva (4 questées) e no tempo de
lazer (4 questBes)(39). Os pacientes serdo alocados, de forma aleatéria, em dois bracos paralelos de
estudos: grupo auriculoterapia (n=40) e grupo placebo (n=40). A aleatorizagdo sera realizada em quatro
blocos, com aproximadamente 15 pessoas por bloco, por um pesquisador externo ao estudo, utilizando-se
do software R, versdo 3.1.1. Cada numero da sequéncia de randomizac¢ao sera colocado dentro de um
envelope opaco, lacrado e entregue ao intervencionista somente no momento da realizacdo da primeira
sessao.

-HIPOTESE:

A auriculoacupuntura chinesa pode diminuir a intensidade da dor crdénica e com isso melhorar a capacidade
funcional para as atividades cotidianas em idosas com dores osteoarticulares no
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joelho.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Avaliar os efeitos da auriculoacupuntura chinesa sobre a intensidade da dor crénica, a sua interferéncia na
capacidade funcional para as atividades cotidianas, o alivio proporcionado pela interven¢éo e o limiar de dor
em idosas com dores osteoarticulares no joelho.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

RISCOS:

A pesquisa oferece risco minimo como constrangimento e desconforto ao responder as perguntas. Também
hé& risco de quebra de sigilo dos dados, porém todos os cuidados serdo tomados para assegurar que isto
ndo ocorra. COMO O PRESENTE ESTUDO TRATA DA PRATICA DE AURICULOACUPUNTURA, HA
TAMBEM O RISCO DOS PACIENTES PARTICIPANTES TEREM A SENSACAO DE DOR OU INCOMODO
NO LOCAL DA APLICACAO DA AURICULOACUPUNTURA.

BENEFICIOS:

Est4 relacionado a contribuir para o avango do conhecimento cientifico na tematica proposta pela pesquisa
na area de enfermagem; bem como posteriormente adequar a assisténcia de enfermagem visando o melhor
atendimento as necessidades das mulheres idosas com dores osteoarticulares;

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: Ensaio clinico randomizado, do tipo paralelo e sem cegamento.

LOCAL: Unidade de referéncia a Saude do idoso (URSI) — capela do Socorro localizada na zona sul do
municipio de S&o Paulo.

PARTICIPANTES: 80 pessoas idosas do sexo feminino portadoras de dores osteoarticulares
Grupos:

grupo placebo: 40

grupo que recebera tratamento com auriculoacupuntura: 40

Critério de Inclusao:
idade a partir de 60 anos; presenca de dor cronica osteoarticulares had 3 meses ou mais, e
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disponibilidade de horario para as sessdes de auriculoacupuntura.

Critério de Excluséo:

presenca de infecgdo, inflamacéo ou ferimento no pavilhdo auricular; alergia a fita microporosa; realizagéo
de terapéutica energética prévia até 3 meses anteriores a realizacao da intervencao; recusa em receber o
tratamento auricular. Além disso, serdo adotados os critérios de descontinuidade da intervencéao:
hospitalizacdo, perda de duas sessfes consecutivas e auséncia de comparecimento nos dias agendados
para as avaliac6es.

PROCEDIMENTOS:

- O estudo sera realizado entre dezembro de 2021 a dezembro de 2022.

- O estudo sera constituida por pessoas idosas do sexo feminino portadoras de dores osteoarticulares, pois
sdo as que mais relatam as perdas da capacidade funcional, por dor crbnica.

- Atualmente a URSI tem 327 idosos ativos, sendo 220 mulheres; e 80 delas com dores osteoarticulares no
joelho.

- As 80 idosas incluidas na pesquisa serdo divididas em dois grupos: tratamento com auriculoacupuntura, e
grupo controle durante o periodo de avaliagdo nédo recebera nenhuma intervencgédo de auriculoacupuntura.

- O tratamento de auriculoacupuntura seréa realizado com semente de mostarda.

- A antissepsia do pavilhao auricular sera realizada previamente com algodao e alcool etilico 70%.

- Em seqguida, sera realizada a localizagdo dos pontos auriculares com o localizador de pontos Acu-Treat
(DongBang®), e as sementes serdo inseridas e fixadas com micropore.

- Os pontos auriculares do grupo tratado com auriculoacupuntura seréo definidos com base no equilibrio
energético segundo os padrdées da MTC, e serdo aplicados na seguinte ordem: Shenmen (TF4); Rim
(C0O10); Sistema Nervoso Simpatico (AH6a); pontos de restabelecimento do equilibrio energético,; e pontos
do joelho (AH64), da analgesia (CC129), do bac¢o (CC133) e do figado (CC132). - No grupo que recebera
tratamento com auriculoacupuntura e serao realizados: equilibrio energético segundo os padrdes da MTC
serdo aplicados na seguinte ordem: Shenmen (TF4); Rim (CO10); Sistema Nervoso Simpatico (AH6a);
pontos de restabelecimento do equilibrio energético, e pontos do joelho (AH64), da analgesia (CC129), do
baco (CC133) e do figado (CC132).

- No grupo que recebera tratamento com auriculoacupuntura sera dez sessdes, 1 vez por semana, durante
dois meses meio, com alternancia do pavilh&o auricular a cada sesséao.

- Todo o procedimento sera realizado pela enfermeira da URSI especialista em acupuntura, com
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experiéncia em auriculoacupuntura ha 10 anos.

- No grupo-placebo sera aplicado o ponto Olho (LO5). Esse ponto, situado no centro do lobo auricular,
encontra-se distante dos pontos aplicados no grupo tratado, e ndo possui relacdo com o foco de
observacéao.

- Os participantes da pesquisa serédo avaliados antes da primeira sessdo de auriculoacupuntura (avaliacdo
inicial), na 10a sessdao (avaliacao final), e em um periodo de seguimento de 15 dias (avaliacao follow-up),
pela mesma enfermeira.

- Sera utilizado um formulario construido pelos pesquisadores para determinar o perfil sociodemografico
(Apéndice 1), a intensidade da dor sera avaliada pela Escala Numérica. (Anexo 1), sera utilizado o indice de
Katz (Anexo 2) para avaliar a independéncia funcional, a Escala de Lawton (Anexo 3) para conhecer o grau
de dependéncia em relagéo as atividades instrumentais da vida diaria, a Escala de Depresséo Geriatrica
(Anexo 4) para avaliar os sintomas depressivos, o Brief Pain Inventory (BPI) é inventario breve de Dor
recomendado como uma avaliagdo simples para medir a intensidade da dor e componentes fisicos e
psicossociais da dor (Anexo 5), a atividade fisica habitual dos participantes, avaliada pelo questionario de
Baecke.

- Os pacientes serdo alocados, de forma aleatdria, em dois bracos paralelos de estudos: grupo
auriculoterapia (n=40) e grupo placebo (n=40). A aleatorizacédo sera realizada em quatro blocos, com
aproximadamente 15 pessoas por bloco.

(mais informacgdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; cépia do cadastro CEP/UNIFESP,
orcamento financeiro e cronograma apresentados. Projeto completo.

2- TCLE

3- Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Declaracdo de ciéncia — local da pesquisa (Declaracao_URSI.pdf, postado em 23/07/2021) 4-
Documentos importantes anexados no projeto:

a) Questionario sociodemogréfico, clinico sobre a idosa b) Escala Numérica de Intensidade da Dor

c) Escala de Katz —Atividades de vida diaria (AVDs)

d) Escala de Lawton

e) Escala de Depressao Geriatrica Abreviada (GDS)

f) Inventario Breve de dor

g) BAECKE 1 - INFORMA(;OES RELACIONADAS A PRATICA DE ATIVIDADE E/OU ESPORTIVA
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Recomendacdes:

Sr. Pesquisador, as recomendacdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou néo ser aplicaveis ao seu
protocolo de pesquisa. Nao ha necessidade de resposta as mesmas.

RECOMENDAGCAO 1- O parecer do CEP/UNIFESP é fortemente baseado nos textos do protocolo
encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos literalmente do projeto ou de
outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do
parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores serd interpretada como
concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.
RECOMENDAGCAO 2- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovagéo do
sistema CEP/CONEP, disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil.

RECOMENDACAO 3- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDACAO 4- O CEP informa que a partir desta data de aprovacéo, é necessario o envio de
relatdrios parciais (semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo
pela Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de
suspensao temporéria ou suspensao definitiva da pesquisa.

RECOMENDAGCAO 5- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés o término da pesquisa.

RECOMENDAGCAO 6- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP/UNIFESP por meio
de notificacao enviada pela Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 7- Se na pesquisa for necessario gravar algum procedimento (exemplos: entrevistas,
grupos focais), o CEP/UNIFESP recomenda que as gravacdes sejam feitas em aparelhos a serem utilizados
Unica e exclusivamente para a pesquisa.

RECOMENDAGCAO 8- Os pesquisadores dever&o tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informagdes relacionadas aos participantes da pesquisa. RECOMENDACAO 9- Uma
vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel fazer o download dos dados
coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma
virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".
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RECOMENDAGCAO 10- Se a coleta de dados for realizada em ambiente virtual, solicitamos que sigam as
orientagdes contidas no OFICIO CIRCULAR No 2/2021/CONEP/SECNS/MS, disponivel para leitura em:
http://conselho.saude.gov.br/images/Oficio_Circular_2_24fev2021.pdf

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Respostas ao parecer n°® 5090234 de 09 de Novembro de 2021. PROJETO APROVADO.
Todas as pendéncias foram respondidas e acatadas.

RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1- Informar, na metodologia, qual seria o tratamento (ou intervencdo) padr&o/de rotina que o
paciente receberia em seu atendimento, independentemente de pesquisa, e quais seréo as alteracdes em
seu tratamento (ou intervencao), por participar da pesquisa.

RESPOSTA: NO GRUPO QUE RECEBERA TRATAMENTO COM AURICULOACUPUNTURA SERA
REALIZADO: EQUILIBRIO ENERGETICO SEGUNDO OS PADROES DA MTC E SERAO APLICADOS NA
SEGUINTE ORDEM: SHENMEN (TF4); RIM (C0O10); SISTEMA NERVOSO SIMPATICO (AH6A); PONTOS
DE RESTABELECIMENTO DO EQUILIBRIO ENERGETICO, E PONTOS DO JOELHO (AH64), DA
ANALGESIA (CC129), DO BACO (CC133) E DO FIGADO (CC132). ESTE TRATAMENTO (OU
INTERVENCAO) E O PADRAO/DE ROTINA QUE OS PACIENTES RECEBEM EM SEU ATENDIMENTO,
INDEPENDENTEMENTE DA PESQUISA. E PARA A PESQUISA SERA MANTIDO O MESMO
TRATAMENTO (OU INTERVENCAO) PADRAO/DE ROTINA DESCRITO.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2- Justificar o uso do placebo como forma de tratamento em participante com quadro clinico
dor crdnica osteoarticular, considerando a Resolugdo do CFM nimero 1885/2008, publicada no DOU em
22/10/2008, secdo I, p.90. Art. 1o. E vedado ao médico vinculo de qualquer natureza com pesquisas
envolvendo seres humanos, que utilizem placebo em seus experimentos, quando houver tratamento eficaz e
efetivo para a doenca pesquisada.

RESPOSTA: A UTILIZACAO DE PLACEBO NESTE ESTUDO SE JUSTIFICA EM TERMOS DE QUE NAO
CAUSARA MALEFICENCIA AOS P ARTICIP ANTES COM QUADRO CLINICO DOR CRONICA
OSTEOARTICULAR E PELA NECESSIDADE METODOLOGICA, SENDO QUE OS BENEFICIOS, RISCOS,
DIFICULDADES E EFETIVIDADE DA AURICULOACUPUNTURA E UM METODO TERAPEUTICO QUE
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AINDA CARECE DE MAIS PESQUISAS, COMPARANDO A COM OS MELHORES METODOS
PROFILATICOS, DIAGNOSTICOS E TERAPEUTICOS ATUAIS. NESTE CASO, A RESOLUGCAO N.
466/2012, DO CNS EM SEU ITEM I111.3.B PERMITE A UTILIZACAO DE PLACEBO. (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE. RESOLUCAO N. 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012. DISPONIVEL EM:
<HTTP://CONSELHO.SAUDE.GOV.BR/RESOLUCOES/2012/RES0O466.PDF> ACESSO EM: 25 SET.
2021.). ESSA INFORMAGAO FOI INCLUIDA NO METODO NO ITEM TIPO DE ESTUDO.
PENDENCIA NAO ATENDIDA

ANALISE CEP/UNIFESP: E necessario esclarecer pois ndo ¢ aceitavel que um participante (alocado no
grupo placebo) com dor crbnica seja mantido em protocolo sem tratamento adequado para a dor, uma vez
gue existe sim tratamento efetivo atualmente para os sintomas dessa afecc¢éo.

RESPOSTA DE PENDENCIA: OS PARTICIPANTES ALOCADOS NO GRUPO PLACEBO NAO FICARAM
SEM TRATAMENTO PARA A DOR CRONICA. O GRUPO PLACEBO SERA TRATADO COM A TERAPIA
MEDICAMENTOSA PRESCRITA PELO MEDICO DO SERVICO. ESSE GRUPO NAO RECEBERA A
AURICULOACUPUNTURA PADRAO/DE ROTINA DURANTE O PERIODO DA COLETA DE DADOS. E
IMPORTANTE RESSALTAR QUE NAO O SERVICO NAO CONSEGUE ATENDER TODOS OS IDOSOS
ENCAMINHADOS PARA AURICULOACUPUNTURA DE UMA SO VEZ. HA UMA ESPERA PARA AS
SESSOES DE AURICULOACUPUNTURA. O GRUPO PLACEBO VIRA DESSA FILA DE ESPERA PARA
AURICULOACUPUNTURA E QUE APOS O TERMINO DA PESQUISA (10 SESSOES OU 2 MESES E
MEIO) TERAO A OPORTUNIDADE DE FAZEREM O TRATAMENTO COM AURICULOACUPUNTURA
CASO DESEJEM. ESSA INFORMA(;AO FOI INCLUIDA NO METODO NO ITEM TIPO DE ESTUDO.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3- Adequar o campo “RISCOS” no formulario de informacgdes basicas da Plataforma Brasil:
este campo se refere aos riscos para o participante, referentes aos procedimentos especificos da pesquisa.
No formulério da Plataforma Brasil foram citados 0s riscos relacionados ao sigilo e constrangimento. Como o
presente projeto trata da pratica de auriculoacupuntura, devera ser citado algum risco relativo a esta pratica,
por exemplo, ha a possibilidade de sensacgédo de dor ou incomodo no local da aplicacao.

RESPOSTA: O CAMPO “RISCOS” NO FORMULARIO DE INFORMACOES BASICAS DA PLATAFORMA
BRASIL FOI ADEQUADO COM A SEGUINTE INFORMAQAO: “COMO O PRESENTE ESTUDO TRATA DA
PRATICA DE AURICULOACUPUNTURA, OS PACIENTES PARTICIPANTES PODERA TER A SENSACAO
DE
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DOR OU INCOMODO NO LOCAL DA APLICACAO DA AURICULOACUPUNTURA”.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4- Em relacdo ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido anexado, solicitamos:

4.a- No item “Procedimentos aos quais sera submetido(a)”, devera ser citado TODOS os procedimentos que
0 participante serd submetido: quantos questionarios serdo respondidos, quais serao os tipos de
informacdes contidas nos questionéarios, quantas sessfes de auriculoacupuntura? Qual a duracdo do
estudo?

RESPOSTA: VOCE RECEBERA TRATAMENTO COM AURICULOACUPUNTURA E SERAO APLICADOS
NA SEGUINTE ORDEM A AURICULOACUPUNTURA: SHENMEN (TF4); RIM (CO10); SISTEMA
NERVOSO SIMPATICO (AH6A); PONTOS DE RESTABELECIMENTO DO EQUILIBRIO ENERGETICO, E
PONTOS DO JOELHO (AH64), DA ANALGESIA (CC129), DO BACO (CC133) E DO FIGADO (CC132).
ESTE TRATAMENTO E O DE ROTINA UTILIZADO NOS PACIENTES QUE RECEBEM EM SEU
ATENDIMENTO NO SERVICO, INDEPENDENTEMENTE DA PESQUISA. SERAO DEZ SESSOES DE
AURICULOACUPUNTURA, 1 VEZ POR SEMANA, DURANTE DOIS MESES MEIO. VOCE RESPONDERA
SEIS QUESTIONARIOS POR MEIO DE ENTREVISTA E COLOCACAO DE SEMENTES DE MOSTARDA
NA ORELHA. AS INFORMACOES CONTIDAS NOS QUESTIONARIOS SE REFEREM A PRESENCA,
LOCAL E INTENSIDADE DE DOR, CAPACIDADE FUNCIONAL (SE TEM DIFICULDADE PARA BANHAR-
SE OU REALIZAR COMPRAS, POR EXEMPLO), SINTOMAS DE DEPRESSAO E ATIVIDADE FiSICA
HABITUAL. A ENTREVISTA SERA REALIZADA UMA UNICA VEZ E LEVARA CERCA DE 30 MINUTOS.
PENDENCIA ATENDIDA

4.b- No item “Riscos em participar da pesquisa” devera ser citado algum risco relativo a pratica de
auriculoacupuntura;

RESPOSTA: O ITEM “RISCOS EM PARTICIPAR DA PESQUISA” FOI CITADO COMO RISCO RELATIVO
A PRATICA DE AURICULOACUPUNTURA A POSSIVEL SENSACAO DE DOR OU INCOMODO NO
LOCAL DA APLICACAO DA AURICULOACUPUNTURA.

PENDENCIA ATENDIDA
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4.c- adequar os dados do CEP: o novo horéario de atendimento telefénico e presencial do CEP: Segunda a
sexta, das 08:00 as 13:00hs.
RESPOSTA: OS DADOS DO CEP: O NOVO HORARIO DE ATENDIMENTO TELEFONICO E
PRESENCIAL DO CEP: SEGUNDA A SEXTA, DAS 08:00 AS 13:00HS FORAM ADEQUADOS.
PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgdo toda proposta de modificacdo ao projeto original,

incluindo necessarias mudancgas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda

pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgdo, € necessario o envio de relatdrios parciais

(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma

Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 23/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1763785.pdf 20:59:49
Outros CARTARESPOSTA_versao2.doc 23/11/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
20:59:30 | Okuno

Projeto Detalhado / | projeto_versao3.doc 23/11/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito

Brochura 20:56:38 | Okuno

Investigador

Outros CARTARESPOSTA 26 set.doc 26/09/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
08:10:16 | Okuno

TCLE / Termos de | TCLE_versao2.doc 26/09/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito

Assentimento / 08:09:54 | Okuno

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_versao2.doc 26/09/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito

Brochura 08:09:33 | Okuno

Investigador

Outros Cadastro_CEP.pdf 05/08/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
13:44:27 | Okuno

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 28/07/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
16:23:33 | Okuno

TCLE / Termos de | TCLE.doc 23/07/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito

Assentimento / 22:42:02 |Okuno

Justificativa de

Auséncia
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Projeto Detalhado / | projeto_mestrado_julho2021.doc 23/07/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito

Brochura 22:41:50 |Okuno

Investigador

Outros Declaracao_URSI.pdf 23/07/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
22:37:22 | Okuno

Orgcamento ORCAMENTO.docx 23/07/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
22:33:25 | Okuno

Cronograma CRONOGRAMA.docx 23/07/2021 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
22:31:36___| Okuno

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 14 de Janeiro de 2022

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))

Rua Botucatu, 740

VILA CLEMENTINO
Municipio:

(11)5571-1062

SAO PAULO
Fax: (11)5539-7162

CEP: 04.023-900

E-mail:

cep@unifesp.br
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