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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 7.996.469

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de doutorado, tendo como instituicdo proponente a Escola de Enfermagem da USP.
A pesquisa se caracteriza como de ensaio clinico randomizado, controlado, triplo-cego (participantes,
pesquisadores e analistas de dados) e de natureza prospectiva. Sera realizado no Hospital Municipal Dr.
Moysés Deutsch (M'Boi Mirim).

Pudblico - alvo composto por uma amostra de 70 mulheres gravidas, com idade entre 18 e 40 anos, que
tenham uma gestacéo de baixo risco e estejam em trabalho de parto ativo, com dilatacéo cervical de 4 a 6
cm. Essas participantes seréo divididas aleatoriamente em dois grupos: Grupo Experimental (GE): Recebera
aromaterapia com a inalacao de 6leos essenciais de lavanda (Lavandula angustifolia) e capim-limao
(Cymbopogon citratus) por meio de um colar aromatico. A inalagdo ocorrera a cada 30 minutos ou sempre
gue a participante desejar. Grupo de Controle (GC): Recebera um placebo com éleo de améndoas, sem
potencial aromatico (RETIFICADO EM RELACAO AO ANTERIOR - previa 6leo aroméatico com corante).
Critérios de inclusdo: Idade materna entre 18 e 40 anos; Gestagéo a termo (de 37 a 41 semanas), com feto
Unico, vivo e em apresentacdo cefalica; Parturientes independentemente da paridade, em TP ativo durante o
periodo de dilatacao, definido como dilatacdo cervical acima de 5 cm, com padrao de pelo menos duas
contracOes efetivas (duracdo acima de 30 segundos) em 10 minutos; Auséncia de barreiras linguisticas que

impecam compreender o
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idioma portugués; Concordancia livre e expressa com a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Critério de Exclusdo: Gestagdes com presenca de comorbidades obstétricas ou patologias sistémicas, como
sindromes hipertensivas, sindromes metabdlicas, sindromes hemorragicas, doencas pulmonares (como
rinite, asma, dentre outras), cardiopatias, distarbios de coagulacdo, doencas autoimunes,dentre outras; Uso
prévio de analgesias farmacolédgicas antes da intervencao (analgesia peridural, 6xido nitroso, butilbrometo
de escopolamina, por exemplo); Uso prévio de ansioliticos e antidepressivos independentemente da classe
farmacoldgica; Presenca de distlrbios olfativos que inviabilizem a administracédo dos OEs;

Alergias conhecidas com relacdo a OEs ou hipersensibilidades que venham a ocorrer durante o
desenvolvimento do estudo. A intensidade da dor seré avaliada por meio da Escala Visual Analégica (EVA),
e a ansiedade sera mensurada pelo Inventario de Ansiedade Trago-Estado (IDATE). Além desses
desfechos, a pesquisa também avaliard a satisfacéo das participantes com o método, o bem-estar durante o
parto, a duracdo do trabalho de parto, a ocorréncia de eventos adversos, o indice de Apgar do recém-
nascido e a necessidade de reanimacao neonatal. Os dados ser@o analisados utilizando softwares
estatisticos especificos. A pesquisa conta com aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola
de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo (EEUSP) e Secretaria Municipal de Saude (SMS).

O estudo adotara um desenho triplo-cego, com mascaramento de participantes, pesquisadores e
estatisticos. No projeto de pesquisa esclarece mais detalhes sobre o placebo: ..."a substancia placebo tera
caracteristicas sensoriais (cor, odor e apresentacéo) similares aos OEs de lavanda e capim-limao,
impossibilitando a distingdo entre os grupos durante a coleta de dados. O placebo sera preparado por uma
equipe farmacéutica sem qualquer envolvimento com o estudo."

No projeto obtivemos mais informacgfes sobre a composicdo dos produtos em teste:

Os OEs de lavanda e capim-limdo que serdo utilizados no presente estudo sdo comercializados pela
empresa Laszo Aromas (Minas Gerais, Brasil), fabricados em parceria com a empresa Therra Aromas e
Sabores e a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), responsavel pela avaliacdo cromatografica dos
produtos. A substancia placebo sera desenvolvida em colaboracdo com a Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de Séo Paulo (FCF-USP), garantindo propriedades fisicas e sensoriais
similares aos OEs, porém sem potencial apéutico. Os OEs e o placebo serdo armazenados em frascos
ambar com conta-gotas, devidamente identificados e codificados segundo o protocolo de randomizacao.
Esses frascos
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permanecerdo acondicionados em caixas vedadas, protegidos da luz, do calor e da umidade, com a
utilizacdo de silica-gel para controle de umidade interna. Todo o material permanecera sob a
responsabilidade da equipe de pesquisa, armazenado no posto de enfermagem do local do estudo, junto
aos envelopes lacrados contendo as alocagdes dos grupos. Cada participante recebera um kit de
aromaterapia, composto por: Um frasco de

vidro ambar com conta-gotas e capacidade de 1 ml, contendo os OEs, correspondente ao GE, ou a
substancia placebo, GC; Um colar aromatico metalico (difusor pessoal); Algodao quadrado (5x5 cm) para
absorcéo do OE ou placebo; Um panfleto explicativo contendo informacdes sobre a pesquisa, orientacdes
para o uso do colar e sugestdes de outros recursos de suporte da aromaterapia (Apéndice A).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar o efeito da aromaterapia com 0leos essenciais (OEs) de lavanda (Lavandula
angustifolia) e capim-limao (Cymbopogon citratus) no alivio da dor e ansiedade de mulheres gestantes em
Trabalho de Parto (TP) ativo.

Objetivos Secundarios: Comparar os niveis de dor entre parturientes que receberam aromaterapia com OEs
de lavanda e capim-limao e aquelas que receberam placebo; Comparar os niveis de ansiedade entre
parturientes que receberam aromaterapia com OEs de lavanda e capim-limdo e aquelas que receberam
placebo; - Avaliar o efeito da aromaterapia na duracdo do TP; Avaliar a satisfacdo das parturientes com a
aromaterapia como método de alivio da dor e ansiedade durante o TP; Identificar possiveis eventos
adversos associados ao uso da aromaterapia durante o TP.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Hé& alguns riscos possiveis ha sua participacdo. Um deles é que vocé pode se sentir desconfortavel ao
responder perguntas sobre sua dor e ansiedade durante o trabalho de parto, que ja € um momento
naturalmente estressante. Para evitar constrangimentos, faremos as perguntas de forma reservada e
apenas quando vocé se sentir a vontade. Sempre vamos pedir sua autorizagdo antes de iniciar, respeitando
seu tempo, de forma acolhedora e humanizada.

Também existe a possibilidade de ocorrer alguma reacdo ao uso dos 6leos essenciais. Na literatura
cientifica, até o momento ndo ha registros de reacbes adversas sobre o uso de 6leos essenciais em
gestantes. Mas caso ocorra, vocé recebera imediatamente todo o suporte assistencial e tratamento
hospitalar necessario.

Beneficios: Participando desta pesquisa vocé contribuird para o avanco do conhecimento sobre a saude
materna e a qualidade do atendimento ao parto, beneficiando as mulheres que
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passardo pela mesma situac¢é@o. O beneficio esperado é que a aromaterapia alivie a dor do parto e reduza o
nivel de ansiedade das parturientes com maior satisfacdo com relacéo a terapia empregada, mas isso nao é
garantido.

CONSIDERACOES: alanco de riscos e beneficios considerado aceitavel, desde que o pesquisador assuma
responsabilidade em minimizar eventuais desconfortos relacionados ao estudo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

ndo ha.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Esta andlise se ateve aos novos documentos apresentados, a saber:

- Folha de rosto com destaque para as assinaturas eletrdnicas do pesquisador e da proponente

- TCLE (com a correcao referente ao grupo placebo que recebera uma substancia sem efeito aromatico
reconhecido).

- Brochura com as corre¢6es pertinentes destacadas em vermelho

- Carta resposta

- Fichas técnicas dos 6leos essenciais e do placebo (6leo de améndoas)

- Declaracéo de capacidade técnica da empresa fornecedora dos insumos - Therra Aromas e Sabores.
- Declaracéo de dispensa de registro dos produtos na Anvisa, conforme previsto em Lei.

Recomendacgdes:
Atentar para as orienta¢des constantes no item "Consideracdes Finais a Critério do CEP", deste parecer.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Com relagao as pendéncias apontadas anteriormente, verificamos que:

1- Folha de rosto: foi apontado assinatura digital dos pesquisadores e instituicdes responsaveis no
documento. Atendido a contento.

2- Com relacdo as informac8es técnicas relacionadas ao produto teste e ao placebo, bem como a
declaracao de capacidade de fornecimento da empresa coparticipante: Considerando a importancia de que
a substancia placebo seja formalmente reconhecida e validada, decidimos utilizar um 6leo vegetal como
placebo, por ndo apresentar propriedades aromaticas e possuir aspecto visual (cor e apresentacéo)
semelhante ao dos 6leos essenciais utilizados na intervencéo, favorecendo assim o mascaramento do
estudo. Optamos pelo uso do 6leo vegetal
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de améndoas doces (Prunus amygdalus var. dulcis), por apresentar caracteristica olfativa suave e
agradavel, sem interferir nos resultados relacionados a aromaterapia. Dessa forma, tanto os 6leos
essenciais quanto o 6leo vegetal serdo fornecidos pela empresa Laszlo/Therra Aromas e Sabores (Minas
Gerais, Brasil). Foram anexados a Plataforma Brasil e ao documento de Brochura do Projeto os seguintes
documentos: ¢ Declaragdo de fornecimento e capacidade técnica da empresag,; ¢ Declaragcao de auséncia de
registro na ANVISA¢,; Fichas técnicas dos OEs de lavanda e capim-liméo; Ficha técnica do OV de
améndoas doces.

As alteracGes correspondentes foram incorporadas em todo o projeto, incluindo a mencao no TCLE e, mais
detalhadamente em materiais atualizados. CONSTATAMOS AS ALTERACOES NA BROCHURA - atendido
a contento.

3 - Esclarecer papel da Dra Talita Elci de Castro Magalhdes no projeto: Foi informado que:
"Dra.¢ Talita¢ Elci¢, de¢ Castro¢ Magalhdes foi formalmente indicada pelo Hospital como Coordenadora da
Linha Materno-Infantil da instituicdo. Sua atuagdo compreende a interlocucéo institucional e anuéncia das
atividades de pesquisa dentro da instituicdo coparticipante.

4- Explicitar papel do Instituto de Pesquisa Israelita A. Eisntein: Em resposta o pesquisdor informa que: "O
Hospital Moises Deutsch é gerenciado pelo Instituto de Pesquisa Israelita Albert Einstein, o qual possui um
fluxograma interno para o encaminhamento de projetos de pesquisa (https://www.hmbm.org.br/fluxograma-
pesquisa-hmmd/). Nesse fluxo, todos os documentos sdo emitidos em papel timbrado do Instituto Albert
Einstein.

Entre as exigéncias da institui¢cdo, destaca-se a necessidade de um Termo de Compromisso do Pesquisador
Responsavel e de um Termo de Anuéncia dos Participantes do Projeto. Ambos os documentos reafirmam a
obrigatoriedade de cadastro no Sistema de Gerenciamento de Projetos de Pesquisa e do Centro de
Inovacdo Tecnoldgica (SGPP).

O SGPP funciona como plataforma central da instituicdo para gerenciamento de projetos de pesquisa:
desde cadastro inicial, tramitagdo documental, analise pelas instancias regulatérias até acompanhamento da
execucao e dos resultados cientificos. O projeto sera cadastrado na plataforma SGPP da institui¢éo.

O Centro de Inovacdo Tecnolégica (CIT) atua em tecnologia passivel de protecdo industrial (patentes e
modelos industriais) fomentando a inovacao, propriedade intelectual e tecnologia associada aos projetos.
Por ndo se tratar de uma pesquisa que envolve instrumentos patenteados, ndo havera necessidade de
estabelecer comunicac¢des com o CIT."

ESCLARECIDO A CONTENTO.

5 - Quanto ao orientador, foi pedido para explicitar quem é o orientador do projeto e inclui-lo
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formalmente como membro da pesquisa na PB.

Resposta: orientadora Profa. Dra. Adriana Caroci-Becker incluida na capa da nova brochura, na secéo
"Equipe Responsavel" do projeto e anexado na pb como membro da equipe de pesquisa. Atendido a
contento.

Diante do exposto, as pendéncias foram sanadas e néo identificamos 6bices do ponto de vista ético.
Consideramos o projeto APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Para inicio da coleta dos dados, o0 pesquisador devera se apresentar na mesma instancia que autorizou a
realizacao do estudo (Coordenadoria, Supervisdo, SMS/Gab, etc). Salientamos que o pesquisador deve
desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Eventuais modificacdes ou emendas
adicionais ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificacdo necessitara de aprovagéo
ética do CEP antes de ser implementada. Apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento.
Manter o arquivo da pesquisa sob sua guarda, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP, por 5 anos; justificar perante o CEP interrup¢éo do projeto ou a ndo publicacéo
dos resultados. De acordo com a Res. CNS 466/12, o pesquisador deve apresentar os relatérios parciais e
final através da Plataforma Brasil, icone Notificacdo. Uma cépia digital do projeto finalizado devera ser
enviada a instancia que autorizou a realizagédo do estudo, logo que o mesmo estiver concluido. Encaminhar
os resultados para publicagcdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2657335.pdf 23:25:29
Declaracéo de FT_OE_Capim_Cidreira.pdf 29/10/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Instituicdo e 23:23:41 |ALVES
Infraestrutura MASCARENHAS
Declaracéo de FT_OE_Lavanda_Fina.pdf 29/10/2025 [VICTOR HUGO Aceito
Instituicdo e 23:23:17 |ALVES
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Infraestrutura FT_OE_Lavanda_Fina.pdf 29/10/2025 [ MASCARENHAS Aceito
23:23:17
Declaracéo de FT_OV_Amendoas_Doces.pdf 29/10/2025 [VICTOR HUGO Aceito
Instituicdo e 23:22:33 | ALVES
Infraestrutura MASCARENHAS
Declaracéo de DECLARACAO_ESTUDO_assinado.pdf| 29/10/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Instituicdo e 23:17:29 |ALVES
Infraestrutura MASCARENHAS
Declaracao de DECLARACAO_DISPENSA_DE_REGIS| 29/10/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Instituicdo e TRO_2025_assinado.pdf 23:16:48 |ALVES
Infraestrutura MASCARENHAS
Projeto Detalhado / |Brochura_Atualizada_Projeto_Aromater | 29/10/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Brochura apia.docx 23:16:05 |ALVES
Investigador MASCARENHAS
Recurso Anexado Respostas_as_pendencias_parecer_ CE| 29/10/2025 |VICTOR HUGO Aceito
pelo Pesquisador P.docx 23:15:30 |ALVES
MASCARENHAS
TCLE / Termos de | Alterado_TCLE.docx 29/10/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Assentimento / 23:14:41 |ALVES
Justificativa de MASCARENHAS
Auséncia
Folha de Rosto 04_CEP_EE_Folha_de_Rosto.pdf 29/10/2025 [VICTOR HUGO Aceito
23:13:20 |ALVES
MASCARENHAS
Outros 10 _CEP_SMS_Certificado_ICH_Boas_P| 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
raticas.pdf 14:09:03 |ALVES
MASCARENHAS
Outros 07_CEP_SMS_Carta_Anuencia_SMS.p | 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
df 14:05:04 |ALVES
MASCARENHAS
TCLE/ Termos de |03_CEP_SMS_TCLE.pdf 20/08/2025 [VICTOR HUGO Aceito
Assentimento / 13:59:15 | ALVES
Justificativa de MASCARENHAS
Auséncia
Outros 02b_CEP_SMS_Declaracao_de_respon| 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
sabilidade.pdf 13:58:09 |ALVES
MASCARENHAS
Brochura Pesquisa |01 _CEP_SMS_Projeto_Aromaterapia.pd| 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
f 13:55:36 |ALVES
MASCARENHAS
Outros 06_CEP_EEUSP_Curriculo_Victor.pdf 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
13:49:42 | ALVES
MASCARENHAS
Outros 05_CEP_EEUSP_Curriculo_Adriana.pdf| 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
13:49:22 |ALVES
MASCARENHAS
Outros 05 _CEP_EEUSP_Link_ Curriculo_Lattes| 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
docx 13:48:43 |ALVES
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Outros 05 _CEP_EEUSP_Link Curriculo_Lattes| 20/08/2025 [MASCARENHAS Aceito
docx 13:48:43
TCLE/ Termos de |03_CEP_EEUSP_TCLE.docx 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Assentimento / 13:40:18 |ALVES
Justificativa de MASCARENHAS
Auséncia
Projeto Detalhado / |02_CEP_EEUSP_Projeto_Aromaterapia| 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
Brochura _CEP.docx 13:32:47 |ALVES
Investigador MASCARENHAS
Outros 01_CEP_EEUSP_Protocolo_de projeto | 20/08/2025 |VICTOR HUGO Aceito
s.pdf 13:31:18 |ALVES
MASCARENHAS

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 24 de Novembro de 2025

Assinado por:

Carmen Silvia Carmona de Azevedo

(Coordenador(a))
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