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Resumo
 Os níveis de estresse, ansiedade e humor depressivo; em meio a comunidade acadêmica, crescem de forma assustadora, culminando muitas vezes no esgotamento psíquico ou orgânico dos envolvidos. Nesse contexto, o presente estudo busca abordar esses temas com a perspectiva terapêutica da fitoterapia e da acupuntura auricular, explorando alternativas ao modelo biomédico centrado na doença, ampliando os horizontes do cuidado e do combate às angústias psicossociais. Por meio de sessões que se utilizam do infuso da Cissampelos sympodialis Eichl., da auriculoterapia ou não utilizam intervenção, objetiva-se a geração de dados quantitativos por meio do uso de inventários de ansiedade e humor depressivo, a fim de acompanhar a progressão dos tratamentos, verificando possíveis mudanças do estado de saúde dos indivíduos. Objetiva-se, pois, expressar os resultados em gráficos e tabelas, para elucidar e divulgar o conhecimento presente acerca das práticas suscitadas acima.
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1. Introdução:
	
	O estresse pode ser definido como uma construção multidimensional envolvendo uma série de interações entre estressores ambientais, angústias subjetivas-psicológicas e respostas objetivas-biológicas, que, usualmente, são investigadas em separado  (JUSTER et al., 2011). Por envolver tantos fatores, o estresse está constantemente presente no dia a dia dos brasileiros que utilizam o Sistema Único de Saúde (SUS).
	Em 2006, com a publicação da Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares (PNPIC), foram regulamentadas diversas práticas comuns e de maior viabilidade no território brasileiro (WIESENER; SALAMONSEN; FØNNEBØ, 2018), sendo a fitoterapia e a acupuntura partes fundamentais da referida política. De maneira geral, são técnicas simples, de baixo custo, artesanais, sustentáveis e comprovadamente eficazes (TELESI JÚNIOR, 2016), além de, por auxiliarem no cuidado, diminuírem o fluxo de pessoas necessitando de atendimento na atenção secundária e terciária.
	A auriculoterapia é um ramo da acupuntura que atua no pavilhão auricular, um microssistema que reflete em uma ação neurológica, obtendo pontos que estão relacionados com a sintomatologia do indivíduo (DE CASTRO MOURA et al., 2014). Dentre as vantagens importantes da auriculoterapia, há sua rápida e simples administração, com materiais não invasivos e efeitos adversos mínimos, além de seu baixo custo (KUREBAYASHI et al., 2017).
	Quando comparada ao midazolam, a auriculoterapia obteve resultados similares em termos de eficácia para ansiedade em um estudo randomizado com 67 participantes antes da extração dentária, além de se mostrar positivo para o estresse de estudantes universitários (KUREBAYASHI et al., 2012). Portanto, é perfeitamente relevante à temática desta pesquisa, a investigação da terapia complementar em questão. 
Em relação a fitoterapia, a espécie Cissampelos sympodialis Eichl., também conhecida como Milona vem sendo utilizada na medicina popular para o tratamento doenças dos tratos respiratório, geniturinário e gastrointestinal (ALVES et al., 2017).
Em ensaios toxicológicos pré-clínicos com o extrato hidroalcoólico das folhas de Cissampelos sympodialis realizados em ratos (machos e fêmeas), investigou-se a toxicidade subaguda (4 semanas) e crônica (13 semanas) dessas folhas, usando a dose e a via de administração de uso popular. Estes estudos demonstraram isenção de toxicidade nestes animais. Em cães, a toxicidade foi semelhante a aquela observada em ratos, mesmo quando utilizada doses 5 vezes maiores a utilizada popularmente. Não foram evidenciadas alterações significantes nos parâmetros hematológicos (DINIZ, 2000; DINIZ et al., 2002).
Confirmando estudos supracitados, os ensaios toxicológicos pré-clínicos agudos com a fração aquosa das folhas de C. sympodialis Eichl. administrada em animais para a determinação da DL50, demonstraram que doses via oral 555 vezes e via intraperitonial 222 vezes maiores que a dose de uso popular não provocaram mortes, o que confere toxicidade desprezível da fração aquosa das folhas de C. sympodialis (DINIZ, 2000; DINIZ et al., 2004).
Ensaios farmacológicos pré-clínicos com C. sympodialis comprovaram a potência semelhante entre folhas e raízes, quanto a sua ação broncodilatadora, efeitos inibitórios de fosfodiesterase e de estimulação de interleucina-10, demonstrando seu grande potencial antiasmático. Considerando que estudos adicionais com as raízes implicariam na necessidade de cultivo da planta em larga escala, podendo ocasionar a extinção da mesma e que tanto a fração aquosa como a hidroalcoólica das folhas desta planta não mostraram ser letais em ratos em doses muito acima daquelas utilizadas popularmente, seriam justificados ensaios clínicos farmacológicos com as folhas do C. sympodialis, sendo parte do protocolo legal para obtenção de um produto fitoterápico (DINIZ et al., 2004).
	Muitos povos nativos em regiões de baixo desenvolvimento utilizam esta planta como método preventivo e terapêutico da asma (BEZERRA-SANTOS et al., 2012). Em ensaios pré-clínicos utilizando modelo experimental de inflamação e  alergia do trato respiratório, constatou-se que tanto a inalação como o tratamento oral com a C. sympodialis foram efetivos no controle da resposta inflamatória e produção de IgE, além de reduzir o número de células T CD3+, responsáveis por orquestrar as doenças inflamatórias alérgicas (VIEIRA et al., 2013). 
	Estudos pré-clínicos indicam que a provável atividade antialérgica, bem como a resposta imuno-regulatória da espécie Cissampelos sympodialis derivam da warifteina, um de seus componentes, inibindo a remodelação pulmonar e a hiper-reatividade aérea, sendo sugerida como uma alternativa terapêutica à inflamação alérgica (BEZERRA-SANTOS et al., 2012).
	Quanto a atividade antidepressiva, ALMEIDA et al., 1998, desenvolveram estudo pré-clínico documentando, relativo a atividade do extrato etanoico da espécie Cissampelos sympodialis, um aumento da incidência de comportamento aliciante e motilidade em ratos, fatos estes indicam estímulo central, o que pode ser desencadeador do efeito antidepressivo observado, culminando no acréscimo dos níveis de AMPc no cérebro. 
Em estudo realizado por BEZERRA-SANTOS et al., 2020, utilizando extrato hidroalcóolico das folhas e a warifteina em camundongos, para o tratamento de sintomas relacionados a ansiedade, foi observada a redução dos mesmos, com resultados similares aos com o uso de Diazepam. Esta diminuição reflete, inclusive, na frequência respiratória, visto que ela tende a aumentar quando o organismo experimenta o estresse. Portanto, verificou-se diminuição do número de incursões respiratórias observadas por minuto. Drogas como o Diazepam tem diversos efeitos colaterais, incluindo atividade imunossupressora, por conseguinte, a planta seria mais uma alternativa, em potencial, para o tratamento de sintomas de ansiedade e asma (BEZERRA-SANTOS et al., 2020).
	A espécie Cissampelos sympodialis tem ação estimulante sobre a secreção das Interleucinas 10 (IL-10) e 4 (IL-4), respectivamente, antagonista de citocinas pró-inflamatórias e responsável por regular atividades alérgicas (PIUVEZAM et al., 1999; SPELMAN et al., 2006). Outro fato importante a ser lembrado é que as citocinas pró-inflamatórias promovem eventual hiperexcitabilidade de nociceptores, aumentando a percepção dolorosa, logo, a atividade anti-inflamatória da milona está, provavelmente, relacionada ao alívio da dor (OLIVEIRA et al., 2011).
A forma mais convencional de uso da planta é por meio de seu infuso, sendo considerado seguro para humanos. A administração durante trinta dias foi bem tolerada, sem observação de alterações clínicas ou laboratoriais, além de não apresentar reações adversas significantes, evidenciando a baixa toxicidade (MANGUEIRA et al., 2015).  
	Percebe-se que os dados existentes são insuficientes, abrindo espaço para pesquisas clínicas que proponham aperfeiçoar o Estado da Arte da temática. 











2. Fundamentação Teórica:

	Segundo Nogier, médico francês tido como o pai da auriculoterapia moderna, a pressão mecânica em certos pontos do pavilhão auricular desencadeia uma resposta cardiovascular, ou seja, sob uma certa pressão, tornou-se possível sentir a mudança no pulso do paciente após a estimulação auricular (SCHMIDT, 2011).
	A estimulação transcutânea do ramo auricular do nervo vago, sendo este um método não invasivo, produz um efeito modulatório similar ao da estimulação nervosa invasiva, sendo reconhecida, inclusive, sua boa eficácia no tratamento de transtornos neuropsiquiátricos (WU et al., 2018). Em estudos feitos com profissionais de saúde, estes perceberam a acupuntura auricular como um método simples, seguro e complementar as habilidades de tratamento terapêutico já dominadas pelos profissionais, além de possuir um papel relevante como abordagem centrada na pessoa (LANDGREN et al., 2019). 
	A auriculoterapia alivia os sintomas de depressão, sendo uma técnica útil para pacientes que sofrem com quadros depressivos, mas que não desejam aderir a uma terapia invasiva (WU et al., 2018). Seu papel terapêutico foi evidenciado em estudo que demonstrou como uma opção atrativa, na substituição do uso de benzodiazepínicos (LANDGREN et al., 2019).
	Há registros do uso da auriculoterapia para o tratamento de alterações não específicas da pele, sendo observada a melhora do sono da paciente, bem como remissão das vesículas bolhosas e diminuição do prurido (SANTOS; CARNEIRO-SULIANO, 2014). Portanto, sua multifuncionalidade, bem como importante papel nos problemas psicossociais, fundamentam sua inclusão e estudo, a fim de comprovar resultados e enriquecer o conhecimento científico.
	Quanto ao extrato hidroalcóolico das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl., estudos demonstraram sua atividade anti-inflamatória e anti-nociceptiva, enquanto seu alcaloide isolado, a warifiteina, possui atividade anti-inflamatória, espasmolítica, antialérgica e ação hiperalgésica (BEZERRA-SANTOS et al., 2006; SILVA et al., 2017). O estresse e a depressão possuem íntimas conexões com inflamassomas, dada sua geração devido estressores estéreis, como o estresse psicológico, logo, o processo desencadeia a ativação da caspase-1, responsável por findar na ativação de citocinas pro-inflamatórias, catalisando o processo depressivo ou ansioso (PEREIRA et al., 2019), portanto a possibilidade de atividade anti-inflamatória da espécie Cissampelos sympodialis Eichl. justifica uma potencial propriedade ansiolítica e antidepressiva em seres humanos.
	Observou-se que a utilização do extrato hidroalcóolico das folhas de C. sympodialis, nos roedores em modelos de depressão pelos testes de nado forçado, reduziu os tempos de imobilidade e latência, atividades usualmente observadas quando se fazem uso de antidepressivos tricíclicos, atípicos ou eletrochoque, demonstrando que o alcaloide possui uma atividade similar (MENDONÇA-NETTO et al., 2008). 
	O efeito imunomodulatório da Milona consegue regular a atividade de degranulação dos mastócitos, evitando atividades inflamatórias prolongadas (ALVES et al., 2017), o que pode ser útil na atividade ansiolítica. Outros testes com roedores, utilizando o teste de nado forçado e o teste da reserpina, demonstraram redução da ptose, catalepsia e hipotermia induzidas, podendo estas evidências justificarem uma possível ação antidepressiva da espécie C. sympodialis (MENDONÇA-NETTO et al., 2008).
	Tais dados apresentados concretizam a importância e função científica deste estudo, que visa enriquecer e desmistificar vários fatores acerca do uso do infuso das folhas da Milona, que pode ter outras atividades terapêuticas ainda não bem estabelecidas nos seres humanos.


 
















3. Objetivos

Geral:
· Analisar os resultados decorrentes da interferência tanto do infuso das folhas da Cissampelos sympodialis Eichl. quanto da auriculoterapia nos níveis de ansiedade e depressão, comparando-os com um grupo sem intervenção. 
Específicos: 
· Comparar os grupos tratados apenas com auriculoterapia ou infuso, separadamente, com o grupo não tratado; 
· 	Realizar ensaio clínico fase II com infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl., de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, contidas a RDC nº 39/2008 e as determinações do Conselho Nacional de Saúde, estabelecidas por meio das Resoluções 466/2012 e 251/1997; 

· Realizar o acompanhamento clínico semanal dos indivíduos envolvidos na pesquisa com o infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl., auriculoterapia, ou sem intervenção; avaliando suas eficácias no cuidado de voluntários com transtorno de ansiedade e humor depressivo;

· Despertar o interesse da indústria farmacêutica para o desenvolvimento de um medicamento fitoterápico ou um produto tradicional fitoterápico de acordo com a RDC 26/2014 da ANVISA, a partir folhas de Cissampelos sympodialis;

· Firmar parcerias entre a universidade e a indústria para a pesquisa e o desenvolvimento de um fitoterápico, de modo a aproximar os resultados já obtidos às formulações que possam auxiliar a população na manutenção da saúde.







4. Metodologia:
4.1. Desenho do estudo:
	Trata-se de um estudo intervencional, transversal e analítico, com abordagem quantitativa, em que os voluntários são divididos de forma aleatória, respeitando os critérios de inclusão e exclusão, formando grupos que irão receber cuidado com auriculoterapia, com o infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl., ou da participação em grupo controle, sem a realização de nenhuma das duas intervenções (chá ou auriculoterapia), sendo que o acompanhamento será realizado igualmente pelos pesquisadores. Todos os grupos contarão com atendimentos semanais, durante 5 semanas. A parte analítica se refere ao objetivo de avaliar e descrever se a ocorrência de determinado evento modifica fatores ou características dos indivíduos expostos. Este estudo se sustenta na necessidade de ampliar a quantidade de material pertinente à temática, comprovando sua hipótese principal relativa à diminuição dos níveis de ansiedade, seja pela atividade da auriculoterapia, do chá, ou do não uso de intervenções.
4.2. Amostra:
- Amostragem: Probabilística, casual ou aleatória por Clusters;
-Tamanho da amostra: Pretende-se uma amostra estimada de 60 participantes durante o período da pesquisa, divididos em três grupos, sendo respeitados os critérios de inclusão e exclusão. 
- Critérios de inclusão: adultos na faixa etária mínima de 18 anos que estiverem em condições físicas e psicológicas de conversar com os entrevistadores, possuírem capacidade intelectual e cognitiva de preencher os questionários. Devem frequentar o CRAS, seja na forma de profissionais ou pacientes. No caso de jovens abaixo dos 18 anos, quando na presença dos pais, que se responsabilizem pelos seus filhos por meio de autorização legal.
- Critérios de exclusão: gestantes, nutrizes, nefropatas, hepatopatas, indivíduos que estejam em uso de psicotrópicos ou que não possuam capacidade de entender e responder os questionários, estiverem dormindo durante a intervenção, se recusarem a receber a auriculoterapia, o chá, a responder às perguntas ou a assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), no caso de voluntários com menos de 18 anos. Serão excluídos ainda indivíduos cuja orelha externa apresentem variações anatômicas que dificultem a localização dos pontos auriculares. 
[bookmark: _Hlk43666541]Local da pesquisa: o estudo será realizado no CRAS - UFPB e suas dependências, durante os seus horários de funcionamento, atendendo às exigências e particularidades do local.
Período da Pesquisa: o presente estudo teve aprovação pelo CEP/CCM na data 01 de maio de 2020, com número de parecer 4.002.698, com previsão de término para 28 de julho de 2021, porém, devido pandemia da COVID-19, tornou-se necessário solicitar a prorrogação do prazo de execução para dezembro de 2022.
4.3. Instrumentos para a coleta de dados:
[bookmark: _Hlk6848900]	Utilizar-se-á um questionário com questões abertas e fechadas (ANEXO A). O instrumento consiste em: respostas objetivas; dados socioepidemiológicos e clínicos do paciente. Na classificação dos níveis de ansiedade será utilizado o Inventário de Ansiedade Traço-Estado (IDATE), elaborado por Spielbergert, Gorsuch e Lushene (1970). É um dos instrumentos mais utilizados para quantificar componentes subjetivos relacionados à ansiedade, o IDATE apresenta uma quantificação que discrimina a ansiedade enquanto estado (IDATE-E) e outra que a reflete enquanto traço (IDATE-T). Enquanto o IDATE-E (ANEXO B) realça uma situação transitória diretamente relacionada a uma situação de adversidade ou estresse que se apresenta em dado momento de tempo, o IDATE-T (ANEXO C) trata do traço de ansiedade referente a um aspecto mais estável relacionado às tendências de o indivíduo lidar com maior ou menor ansiedade ao longo de sua vida. O IDATE considera a pontuação mínima de 20 pontos e máxima de 80 pontos, considerando-se o escore de 20 a 40 como o indivíduo levemente ansioso, 40 a 60 como ansioso, e 60 a 80 como portador de ansiedade grave, podendo estar relacionado a algum transtorno de ansiedade ou depressão, sendo cabível encaminhamento para auxílio psiquiátrico.
	O Inventário de Depressão de BECK – BDI (ANEXO D) e o Inventário de Ansiedade de BECK – BAI (ANEXO E) também serão usados, sob o pressuposto de serem mecanismos reconhecidos internacionalmente, com eficácia comprovada. Os questionários são escalas de auto relato, para o levantamento das intensidades dos sintomas depressivos e ansiosos. O BECK – BDI é composto por 21 questões acerca de como o indivíduo se sentiu na última semana, cada uma pontuando de 0 a 3. Os valores básicos do escore são: 0 a 9 indicam que o indivíduo não está deprimido, 10 a 18 indicam depressão leve a moderada, 19 a 29 indicam depressão moderada a severa, e 30 a 63 indicam depressão severa. Da mesma forma, o BECK – BAI também possui também 21 questões, que podem ser respondidas com “Não”, no valor de 0 pontos, “levemente”, com o valor de 1 ponto, “moderadamente”, com o valor de 2 pontos, e “severamente”, com o valor de 3 pontos. Os escores são: de 0 a 10 há o grau mínimo de ansiedade, de 11 a 19 há ansiedade leve, entre 20 a 30 se encontra a ansiedade moderada, e de 31 a 63, a ansiedade severa.
	Para mensurar valores referentes à dor, será usada a Escala de Faces Wong-Baker (ANEXO F), que utiliza representações ilustradas com gravuras de faces para descrever os vários graus da dor. É uma escala concreta e de fácil compreensão, podendo ser utilizada até em crianças. A utilização desta escala tem como pressuposto que desde os três meses de idade a criança consegue distinguir várias expressões faciais. Sua cotação varia entre zero e dez pontos, sendo a categorização da intensidade da dor proposta por: sem dor – face 0 (pontuação 0); dor ligeira – face 1 (pontuação 2); dor moderada – face 2 (pontuação 4); dor intensa – face 3 (pontuação 6); dor muito intensa – face 4 ou 5 (pontuação 8 ou 10).
	O experimento será desenvolvido de forma individual por meio de sessões. Antes de iniciar o tratamento previsto, serão realizadas explanações acerca das diretrizes e parâmetros previstos pelo estudo, bem como a concordância do consentimento livre e esclarecido dos participantes, que se dá mediante a apresentação e assinatura do TCLE (APÊNDICE A) e também do TALE (APÊNDICE B), no caso de participantes menores de idade. Segue-se, portanto, para o início do processo, concretizando-o em quatro etapas:
(I) Aplicação dos questionários (ANEXOS A, B, C, D, E e F), mensurando tanto a característica ansiosa mais estável do indivíduo quanto a momentânea, transitória;
(II) Momento dedicado à escuta ativa (reflexiva), participando do processo de alívio de dor psíquica de forma presente e imediata;
(III) Utilização da auriculoterapia, onde se utiliza da assepsia, inspeção e palpação do pavilhão auricular, seguido pela aplicação de sementes de mostarda e micropore nos pontos reflexos do pavilhão auricular; ou instrução do uso do chá feito com base no infuso das folhas da Cissampelos sympodialis Eichl., que deve ser tomado em doses de um grama, três vezes ao dia, em um período de vinte e oito dias, sendo fornecido semanalmente durante as consultas; ou não será utilizado nenhum tipo de intervenção, sendo este o grupo controle que será acompanhado semanalmente durante o período de 5 semanas sem uso do infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl. ou auriculoterapia;
O infuso de C. sympodialis Eichl. deve ser preparado pelo usuário, vertendo água em ebulição (aproximadamente 150 mililitros) sobre o sachê contendo a folha seca pulverizada, permanecendo os dois em contato pelo período entre dez a quinze minutos, em caneca de porcelana padronizada, que será distribuída pela pesquisadora em questão;
(IV) Conforme se cumpra o período de acompanhamento de uma sessão, aplicar-se-á, então, outra vez, todos os questionários, e, após, as cinco sessões (uma a cada semana), novamente será aplicado, com o fim de mensurar os resultados encontrados nos grupos estudados antes e depois dos momentos, avaliando os desfechos do tratamento, para então, comparar os dados entre os modelos terapêuticos descritos.



4.4. Análise Estatística
Análise quantitativa: será construído um do banco de dados e utilização do software estatístico StatisticalPackage for the Social Sciences versão 13.0 (SPSS Inc.,Chicago, IL, USA), com distribuição de frequência, medidas de tendência central, como médias e medianas, medidas de dispersão, como variância e desvio padrão e comparação de médias e medianas.
4.5. Aspectos éticos: a pesquisa será conduzida levando-se em consideração os aspectos éticos de estudos que envolvem seres humanos, de acordo com a Resolução n°. 466/12, CNS/MS. Em um primeiro momento, a pesquisa será apresentada aos usuários, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE A) e, para participantes menores de idade, o Termo de Assentamento Livre e Esclarecido (TALE) (APÊNDICE B), estando permitida a participação apenas daqueles que consentirem e assinarem o termo. Os menores de idade só poderão participar da pesquisa com o consentimento de seus pais, que assinam o TCLE como responsáveis legais, assumindo responsabilidade frente o tratamento, por mais que assinem o TALE. Número do CAAE do projeto aprovado pelo comitê de ética: 24139319.0.0000.8069.
4.6. Benefícios: possível redução dos níveis de estresse, sofrimento psíquico, ansiedade, humor depressivo.
4.7. Riscos: possibilidade de possuir alguma reação alérgica aos componentes do chá, bem como ao material para aplicação de auriculoterapia. Possível inquietação e incômodo ao receber a aplicação da auriculoterapia. O momento de escuta pode gerar ansiedade ou similar emoção, uma vez que pode ser gerado no indivíduo o autoconhecimento das suas próprias vulnerabilidades emocionais.
4.8. Viabilidade de Execução: o material necessário à pesquisa será custeado pela pesquisadora de forma que não comprometa a viabilidade de execução. Não haverá ônus para a Universidade Federal da Paraíba (UFPB). As atividades propostas serão cumpridas conforme planejadas, salvo por motivos de força maior.
As folhas de Cissampelos sympodialis, utilizadas no estudo, são cultivadas e colhidas no Horto Plantas Medicinais da Universidade Federal da Paraíba, tendo seu acompanhamento desde o plantio até a secagem feitos pelo engenheiro agrônomo Fernando Antônio Cavalcanti Viana. O material vegetal, ao ser armazenado adequadamente, é enviado ao laboratório apropriado no estado de São Paulo, para confecção dos sachês com doses padronizadas destinados ao presente estudo clínico.


4.8.1. Cronograma de Atividades
	[bookmark: RANGE!A1:H9]ATIVIDADES PROPOSTAS
	2022

	
	JUN
	JUL
	AGO
	SET
	OUT
	NOV
	DEZ

	Coleta de Dados
	X
	X
	X
	X
	 
	 
	 

	Preparação do Banco de dados para análise estatística
	 
	 
	 
	X
	X
	 
	 

	Análise estatística
	 
	 
	 
	 
	X
	X
	 

	Interpretação dos Resultados
	 
	 
	 
	 
	 
	X
	 

	Revisão da Literatura
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Confecção do artigo e publicação dos resultados
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	X

	Finalização 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	X



Observação: Este cronograma contem a prorrogação do período de execução da pesquisa proposta, solicitada devido a pandemia da COVID-19.

4.8.2. Orçamento

[image: ]
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APÊNDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

	Esta pesquisa é sobre o uso de Práticas Integrativas e Complementares no ambiente do CRAS, com o título: “Infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl. e auriculoterapia: modulação da ansiedade e humor depressivo.” e está sendo desenvolvida pela pesquisadora Liane Franco Barros Mangueira.
	Tem como objetivo geral verificar a eficácia da auriculoterapia e do infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl. no manejo do estresse e humor depressivo em pacientes atendidos no Centro de Referência em Atenção à Saúde (CRAS).
	A finalidade deste trabalho é contribuir para a humanização, prevenção de agravos e promoção da saúde, através da utilização de técnicas de palpação da parte externa da orelha, ou do infuso das folhas da planta Cissampelos sympodialis Eichl., ou da participação em grupo controle, sem a realização de nenhuma das duas intervenções (chá ou auriculoterapia), sendo que o seu acompanhamento será realizado igualmente pelos pesquisadores, durante 5 semanas. Queremos avaliar se houve benefícios variados tais como: redução da ansiedade, sofrimento, dor, angústia e de quadros depressivos.
	A sua participação será em responder as perguntas de questionários que durarão mais ou menos 30 minutos. Solicitamos a sua colaboração para o preenchimento dos mesmos e sua autorização para apresentar os resultados deste estudo em eventos da área de saúde e publicar em revista científica. Por ocasião da publicação dos resultados, seu nome será mantido em sigilo.  Informamos que essa pesquisa detém risco de reação alérgica aos componentes do chá (folhas da planta Cissampelos sympodialis Eichl.), bem como ao material para aplicação da auriculoterapia (sementes de mostarda e micropore). Pode haver certo desconforto e inquietação durante as sessões, uma vez que no momento da escuta pode ser gerado no indivíduo o autoconhecimento das suas próprias vulnerabilidades emocionais. Visando minimizar tais riscos, realizaremos acompanhamento presencial semanal dos voluntários com a investigação de quaisquer efeitos indesejáveis, além de nos mantermos a disposição diariamente para atendimento daqueles que assim acharem necessário.
	Esclarecemos que sua participação no estudo é voluntária e, portanto, o(a) senhor(a) não é obrigado(a) a fornecer as informações e/ou colaborar com as atividades solicitadas pela Pesquisadora. Caso decida não participar do estudo, ou resolver a qualquer momento desistir do mesmo, não sofrerá nenhum dano.
	A pesquisadora estará a sua disposição para qualquer esclarecimento que considere necessário em qualquer etapa da pesquisa.

_____________________________________________
Assinatura da pesquisadora responsável

	Considerando que fui informado(a) dos objetivos e da relevância do estudo proposto, de como será minha participação, dos procedimentos, possíveis riscos e benefícios decorrentes deste estudo, declaro o meu consentimento em participar da pesquisa, como também concordo que os dados obtidos na investigação sejam utilizados para fins científicos (divulgação em eventos e publicações). Estou ciente que receberei uma via desse documento.

João Pessoa, ____de _________de _________                                

_____________________________________________
Assinatura do(a) participante da pesquisa

Contato com os Pesquisadores:                                                                                                
Caso necessite de maiores informações sobre o presente estudo, favor ligar para a pesquisadora Liane Franco Barros Mangueira, telefone: (83) 99444-0316, e-mail: liane.franco@terra.com.br, ou o Comitê de Ética do Centro de Ciências Médicas -Endereço: Universidade Federal da Paraíba – 3º andar. Cidade Universitária. Bairro: Castelo Branco – João Pessoa - PB. CEP: 58059-900. E-mail:comitedeetica@ccm.ufpb.br Campus I – Fone: 32167964.  
APÊNDICE B
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
Eu, Liane Franco Barros Mangueira, convido você a participar do estudo “Infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl. e auriculoterapia: modulação da ansiedade e humor depressivo”. Informamos que seu  pai/mãe ou responsável legal permitiu a sua participação. Pretendemos saber se a utilização de acupuntura aplicada na orelha com sementes de mostarda e micropore e o chá das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl - Milona. ajudam a melhorar os sintomas de estresse e tristeza em pessoas que queiram participar desta pesquisa. Gostaríamos muito de contar com você, mas você não é obrigado a participar e não tem problema se desistir. Outros jovens menores de 18 anos de idade também poderão participar deste estudo que será realizado no CRAS. Os participantes farão parte do grupo dos pontinhos na orelha, ou tomarão o chá das folhas da planta Milona, ou participarão em grupo controle, sem receber nenhum dos dois tratamentos e serão acompanhados da mesma maneira pelos pesquisadores. Todos os participantes irão responder questionários para nos ajudar a avaliar a ansiedade e a tristeza, no início e no fim de um acompanhamento de 5 semanas. Para isso, serão usados sachês com as folhas da Milona para o chá e sementes de mostarda que serão coladas com fita micropore na orelha, eles são considerados seguros, mas é possível ocorrer desconforto na orelha ou alergia as sementes ou as folhas do chá. Caso aconteça algo errado, você, seus pais ou responsáveis poderão nos procurar pelas formas de comunicação que estão no final do texto, além de que manteremos contato sempre para saber como você está. A sua participação é importante para contribuir com a ciência e pode lhe deixar menos ansioso. As suas informações ficarão em segredo, ninguém saberá que você está participando da pesquisa; não falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informações que você nos der. Os resultados da pesquisa serão publicados em revistas científicas de saúde, mas sem identificar você ou qualquer outro participante.
______________________________________
Assinatura da pesquisadora responsável

CONSENTIMENTO PÓS-INFORMADO

Eu,___________________________________,	aceito participar da pesquisa “Infuso das folhas de Cissampelos sympodialis Eichl. e auriculoterapia: modulação da ansiedade e humor depressivo”. Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas  que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir e que ninguém vai ficar chateado comigo. Os  pesquisadores esclareceram minhas dúvidas e conversaram com meu  pai/mãe ou responsável legal. Recebi uma via deste termo de assentimento, li e concordo em participar do estudo.
________________,_______ de _______ de 2022

________________________________________
Assinatura do(a) participante da pesquisa[image: ]
	ANEXO A
QUESTIONÁRIO

	Curso:
	
	Período do Curso:
	
	Data: ____/___/_______

	Idade:
	
	Data de Nascimento: ____/___/_______
	
	Naturalidade:

	Preferência Religiosa:
	
	Sexo:
	
	Se feminino, está grávida?

	Estado Civil:
	(  )Solteiro(a)       (  ) Casado (a)       (  ) Viúvo(a)       (  )Divorciado(a)       (  ) Outro.

	1. Perfil de Saúde
	
	
	
	

	1.1. Percepção da própria saúde: em geral, você classifica sua saúde como?
	

	(  )Excelente     (  )Muito boa      (  ) Boa      (  ) Regular      (  ) Ruim      (  ) Muito ruim

	1.2. Responda as questões abaixo marcando um X na alternativa adequada:
	

	
	SIM
	  NÃO

	Você consome bebidas alcoólicas?____________________________________________
	___
	 ____

	Você fuma?______________________________________________________________
	___
	 ____

	Você pratica alguma atividade física?__________________________________________
	___
	 ____

	Possui plano de saúde?_____________________________________________________
	___
	 ____

	Já realizou tratamento psiquiátrico?__________________________________________
	___
	 ____

	Já teve acompanhamento psicológico?________________________________________
	___
	 ____

	Já fez tratamento neurológico?______________________________________________
	___
	 ____

	Sente dor todos os dias?____________________________________________________
	___
	 ____

	Tem dor várias vezes por semana?____________________________________________
	___
	 ____

	Tem problemas para dormir devido a dor?_____________________________________
	___
	 ____

	Tal dor, nos ultimos sete dias, o fez sentir triste ou deprimido?_____________________
	___
	 ____

	Já realizou alguma terapia complementar ou alternativa?_________________________
	___
	 ____

	Você sente ou percebe algum sintoma que considera ter um significado patológico?___
	___
	 ____

	Você se sente doente?_____________________________________________________
	___
	 ____

	Toma alguma medicação?__________________________________________________
	___
	 ____

	Qual medicamento?
	
	 
	
	

	1.3. História de saúde: você experimenta, ou no passado experienciou, ou recebeu diagnóstico de:

	(  ) Dor de cabeça/ cefaleia
	(  ) Tristeza
	(  ) Problemas digestivos

	(  ) Crises de enxaqueca
	(  ) Depressão clínica
	(  ) Problemas gástricos

	(  ) Insônia
	
	(  ) Depressão pós-parto
	(  ) Bulimia

	(  ) Narcolepsia
	
	(  ) Transtorno de ansiedade
	(  ) Anorexia

	(  ) Sonambulismo
	
	(  ) Transtorno bipolar
	(  ) Endometriose

	(  ) Bruxismo
	
	(  ) Déficit de atenção/hiperatividade
	(  ) Doenças pulmonares

	(  ) Terror noturno
	
	(  ) Esquizofrenia
	(  ) Doenças cardiovasculares

	(  ) Pesadelos
	
	(  ) Transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)
	(  ) Doenças autoimunes

	(  ) Tontura
	
	(  ) Transtorno alimentar
	(  ) Doenças dermatológicas

	(  ) Vertigem
	
	(  ) Impulsividade
	(  ) Artrose

	(  )Parestesia
	
	(  ) Transtorno de conduta
	(  ) Alergia

	(  ) AVC ou AVE
	
	(  ) Transtorno de escoriação
	(  ) Asma

	(  ) Epilepsia
	
	(  ) Transtorno de acumulação
	(  ) Sinusite

	(  )Neurossifilis
	
	(  ) Transtorno de ansiedade da doença
	(  ) Rinite alérgica

	(  ) Diabetes
	
	(  ) Transtorno por uso de substâncias
	(  ) Eczema

	(  ) Hipoglicemia
	
	(  ) Psoríase 
	(  ) Câncer

	(  ) Hipertireoidismo
	
	(  ) Pneumonia
	(  )Síndrome pré-menstrual

	(  ) Hipotireoidismo
	
	(  ) Fibromialgia
	(  ) Cólicas menstruais graves

	(  ) Hipertensão
	
	(  ) Edema
	(  ) Disfunção temporomandibular

	(  ) Outra. Qual?
	
	Peso: __   Altura: ___  PA: ______
	
	


ANEXO B

IDATE - E

Avaliação do Estado de Ansiedade, conforme Inventário de Ansiedade Traço-Estado (IDATE) elaborado por Spielberger et al, (1970)


Instruções: A seguir serão feitas algumas afirmações que têm sido usadas para descrever sentimentos pessoais. Faça um X no número que melhor indicar o estado que você se sente agora, neste exato momento. Não há respostas erradas ou corretas. Não gaste muito tempo numa única afirmação, mas tente assinalar a alternativa que mais se aproximar de como você se sente agora.

Avaliação:

1=quase nunca; 2= às vezes; 3=frequentemente; 4=quase sempre

	
	Afirmações
	1
	2
	3
	4

	1
	Sinto-me calmo
	
	
	
	

	  2
	Sinto-me seguro(a)
	
	
	
	

	3
	Estou tenso(a)
	
	
	
	

	4
	Estou arrependido(a)
	
	
	
	

	5
	Sinto-me à vontade
	
	
	
	

	6
	Sinto-me perturbado(a)
	
	
	
	

	7
	Estou preocupado(a) com possíveis infortúnios
	
	
	
	

	8
	Sinto-me descansado(a)
	
	
	
	

	9
	Sinto-me ansioso(a)
	
	
	
	

	10
	Sinto-me em “casa”
	
	
	
	

	11
	Sinto-me confiante
	
	
	
	

	12
	Sinto-me nervoso(a)
	
	
	
	

	13
	Estou agitado(a)
	
	
	
	

	14
	Sinto-me uma pilha de nervos
	
	
	
	

	15
	Estou descontraído(a)
	
	
	
	

	16
	Sinto-me satisfeito(a)
	
	
	
	

	17
	Estou preocupado(a)
	
	
	
	

	18
	Sinto-me superexcitado(a) e confuso(a)
	
	
	
	

	19
	Sinto-me alegre
	
	
	
	

	20
	Sinto-me bem
	
	
	
	







ANEXO C

IDATE - T

Avaliação do Traço de Ansiedade, conforme Inventário de Ansiedade Traço-Estado (IDATE) elaborado por Spielberger et al, (1970)

Instruções: A seguir serão feitas algumas afirmações que têm sido usadas para descrever sentimentos pessoais. Faça um X no número que melhor indicar o estado que você se sente no cotidiano. Não há respostas erradas ou corretas. Não gaste muito tempo numa única afirmação, mas tente assinalar a alternativa que mais se aproximar de como você se sente agora.

Avaliação:

1=quase nunca; 2= às vezes; 3=frequentemente; 4=quase sempre

	
	Afirmações
	1
	2
	3
	4

	1
	Sinto-me bem
	
	
	
	

	  2
	Canso-me fácil
	
	
	
	

	3
	Tenho vontade de chorar
	
	
	
	

	4
	Gostaria de ser tão feliz quanto os outros parecem ser
	
	
	
	

	5
	Perco oportunidades porque não consigo tomar decisões rapidamente
	
	
	
	

	6
	Sinto-me descansado(a)
	
	
	
	

	7
	Sou calmo(a), ponderado(a), e senhor(a) de mim mesmo
	
	
	
	

	8
	Sinto que as dificuldades estão se acumulando de tal forma que não consigo resolver
	
	
	
	

	9
	Preocupo-me demais com as coisas sem importância
	
	
	
	

	10
	Sou feliz
	
	
	
	

	11
	Deixo-me afetar muito pelas coisas
	
	
	
	

	12
	Não tenho muita confiança em mim mesmo
	
	
	
	

	13
	Sinto-me seguro(a)
	
	
	
	

	14
	Evito ter que enfrentar crises ou problemas
	
	
	
	

	15
	Sinto-me deprimido(a)
	
	
	
	

	16
	Estou satisfeito(a)
	
	
	
	

	17
	Ideias sem importância me entram na cabeça e ficam me preocupando
	
	
	
	

	18
	Levo os desapontamentos tão sérios que não consigo tirá-los da cabeça
	
	
	
	

	19
	Sou uma pessoa estável
	
	
	
	

	20
	Fico tenso(a), perturbado(a) quando penso nos meus problemas no momento
	
	
	
	



ANEXO D
INVENTÁRIO DE DEPRESSÃO DE BECK – BDI
Nome:________________________________ Idade:_____ Data: _____/_____/_____
Este questionário consiste em 21 grupos de afirmações. Depois de ler cuidadosamente cada grupo, faça um círculo em torno do número (0, 1, 2 ou 3) próximo à afirmação, em cada grupo, que descreve melhor a maneira que você tem se sentido na última semana, incluindo hoje. Se várias afirmações num grupo parecerem se aplicar igualmente bem, faça um círculo em cada uma. Tome cuidado de ler todas as afirmações, em cada grupo, antes de fazer sua escolha.
	[bookmark: _Hlk21859734]1
	0   Não me sinto triste
1   Eu me sinto triste
2   Estou sempre triste e não consigo sair disto
3   Estou tão triste ou infeliz que não consigo suportar 
	7
	0   Não me sinto decepcionado comigo mesmo
1   Estou decepcionado comigo mesmo
2   Estou enojado de mim
3   Eu me odeio

	2
	0   Não estou especialmente desanimado quanto ao     futuro      
1   Eu me sinto desanimado quanto ao futuro
2   Acho que nada tenho a esperar
3   Acho o futuro sem esperanças e tenho a impressão de que as coisas não podem melhorar
	8
	0   Não me sinto de qualquer modo pior que os outros
1   Sou crítico em relação a mim por minhas fraquezas ou erros
2   Eu me culpo sempre por minhas falhas
3   Eu me culpo por tudo de mal que acontece

	3
	0   Não me sinto um fracasso
1   Acho que fracassei mais do que uma pessoa comum
2   Quando olho pra trás, na minha vida, tudo o que posso ver é um monte de fracassos
3   Acho que, como pessoa, sou um completo fracasso
	9
	0   Não tenho quaisquer idéias de me matar
1   Tenho idéias de me matar, mas não as executaria
2   Gostaria de me matar
3   Eu me mataria se tivesse oportunidade

	4
	0   Tenho tanto prazer em tudo como antes
1   Não sinto mais prazer nas coisas como antes
2   Não encontro um prazer real em mais nada
3   Estou insatisfeito ou aborrecido com tudo
	10
	0   Não choro mais que o habitual
1   Choro mais agora do que costumava
2   Agora, choro o tempo todo
3   Costumava ser capaz de chorar, mas agora não consigo, mesmo que o queria

	5
	0   Não me sinto especialmente culpado
1   Eu me sinto culpado grande parte do tempo
2   Eu me sinto culpado na maior parte do tempo
3   Eu me sinto sempre culpado
	11
	0   Não sou mais irritado agora do que já fui
1   Fico aborrecido ou irritado mais facilmente do que costumava
2   Agora, eu me sinto irritado o tempo todo
3   Não me irrito mais com coisas que costumavam me irritar

	6
	0   Não acho que esteja sendo punido
1   Acho que posso ser punido
2   Creio que vou ser punido
3   Acho que estou sendo punido
	12
	0   Não perdi o interesse pelas outras pessoas
1   Estou menos interessado pelas outras pessoas do que costumava estar
2   Perdi a maior parte do meu interesse pelas outras pessoas
3   Perdi todo o interesse pelas outras pessoas


	13
	0   Tomo decisões tão bem quanto antes
1   Adio as tomadas de decisões mais do que costumava
2   Tenho mais dificuldades de tomar decisões do que antes
3   Absolutamente não consigo mais tomar decisões
	18
	0   O meu apetite não está pior do que o habitual
1   Meu apetite não é tão bom como costumava ser
2   Meu apetite é muito pior agora
3   Absolutamente não tenho mais apetite

	14
	0   Não acho que de qualquer modo pareço pior do que antes
1   Estou preocupado em estar parecendo velho ou sem atrativo
2   Acho que há mudanças permanentes na minha aparência, que me fazem parecer sem atrativo
3   Acredito que pareço feio
	19
	0   Não tenho perdido muito peso se é que perdi algum recentemente
1   Perdi mais do que 2 quilos e meio
2   Perdi mais do que 5 quilos
3   Perdi mais do que 7 quilos
Estou tentando perder peso de propósito, comendo menos: Sim _____  Não _____

	15
	0   Posso trabalhar tão bem quanto antes
1   É preciso algum esforço extra para fazer alguma coisa
2   Tenho que me esforçar muito para fazer alguma coisa
3   Não consigo mais fazer qualquer trabalho
	20
	0   Não estou mais preocupado com a minha saúde do que o habitual
1   Estou preocupado com problemas físicos, tais como dores, indisposição do estômago ou constipação
2   Estou muito preocupado com problemas físicos e é difícil pensar em outra coisa
3   Estou tão preocupado com meus problemas físicos que não consigo pensar em qualquer outra coisa

	16
	0   Consigo dormir tão bem como o habitual
1   Não durmo tão bem como costumava
2   Acordo 1 a 2 horas mais cedo do que habitualmente e acho difícil voltar a dormir
3   Acordo várias horas mais cedo do que costumava e não consigo voltar a dormir
	21
	0   Não notei qualquer mudança recente no meu interesse por sexo
1   Estou menos interessado por sexo do que costumava
2   Estou muito menos interessado por sexo agora
3   Perdi completamente o interesse por sexo

	17
	0   Não fico mais cansado do que o habitual
1   Fico cansado mais facilmente do que costumava
2   Fico cansado em fazer qualquer coisa
3   Estou cansado demais para fazer qualquer coisa
	
	














ANEXO E

INVENTÁRIO DE ANSIEDADE BECK - BAI

Nome:_______________________________ Idade:_____ Data: _____/_____/_____

Abaixo está uma lista de sintomas comuns de ansiedade. Por favor, leia cuidadosamente cada item da lista. Identifique o quanto você tem sido incomodado por cada sintoma durante a última semana, incluindo hoje, colocando um “x” no espaço correspondente, na mesma linha de cada sintoma.

	
	Absolutamente não
	Levemente
Não me incomodou muito
	Moderadamente
Foi muito desagradável, mas pude suportar
	Gravemente
Dificilmente pude suportar

	1. Dormência ou formigamento
	
	
	
	

	2. Sensação de calor
	
	
	
	

	3. Tremores nas pernas
	
	
	
	

	4. Incapaz de relaxar
	
	
	
	

	5. Medo que aconteça o pior
	
	
	
	

	6. Atordoado ou tonto
	
	
	
	

	7. Palpitação ou aceleração do coração
	
	
	
	

	8. Sem equilíbrio
	
	
	
	

	9. Aterrorizado
	
	
	
	

	10. Nervoso
	
	
	
	

	11. Sensação de sufocação
	
	
	
	

	12. Tremores nas mãos
	
	
	
	

	13. Trêmulo
	
	
	
	

	14. Medo de perder o controle
	
	
	
	

	15. Dificuldade de respirar
	
	
	
	

	16. Medo de morrer
	
	
	
	

	17. Assustado
	
	
	
	

	18. Indigestão ou desconforto no abdômen
	
	
	
	

	19. Sensação de desmaio
	
	
	
	

	20. Rosto afogueado
	
	
	
	

	21. Suor (não devido ao calor)
	
	
	
	









ANEXO F

ESCALA DE FACES WONG-BAKER


Nome do participante:


[image: ]

Face 0: sem dor;

Face 1: dor ligeira;

Face 2: dor moderada;

Face 3: dor intensa;

Face 4 ou 5: dor muito intensa.
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VALOR

R$3.850,00

R$2.000,00

R$1.500,00

R$7.350,00

Assistência aos voluntários Transporte, alimentação e 

cuidado em saúde.

Quando necessário for suprir alguma 

necessidade dos voluntários.

Total do Custeio:

Custos de Publicação Taxas para publicação; tradução 

de artigos; material bibliográfico.

Periódicos para publicação 

científica exigem o pagamento de 

taxas.

Produtos fundamentais à logística e 

aplicação do estudo.

Material de consumo Sachês para infuso; canecas 

padronizadas; materiais para 

auriculoterapia, gráficos e EPI.

ITEM DETALHAMENTO JUSTIFICATIVA
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Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé poderd consultar:

Pesquisadora Responsavel: Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias
Liane Franco Barros Mangueira Meédicas da Universidade Federal da Paraiba

Enderego: CRAS/UFPB Campus I — Cidade | CEP/CCM/UFPB Campus I - Cidade Universitiria
Universitdria

CEP: 58059-900
B (83) 99444-0316 B (83) 3216-7964

E-mail: liane franco@terra.com.br E-mail: comitedeetica@cem.ufpb.br

3° Andar — CEP 58059-900 — Jodo Pessoa/PB
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