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RESUMO

Introducio: A dor experimentada durante o trabalho de parto (TP) configura-se como um dos
principais determinantes da experiéncia subjetiva das mulheres nesse processo fisioldgico.
Paralelamente, a ansiedade ¢ compreendida como uma resposta emocional desencadeada pela
imprevisibilidade do parto, pela percepcao da dor e pelas preocupagdes relacionadas ao bem-
estar fetal. Deste modo, a aromaterapia, classificada como uma Pratica Integrativa e
Complementar em Saude (PICS), fundamenta-se na utilizagdo de dleos essenciais (OEs) com
potenciais terapéuticos, visando a promocao do bem-estar fisico € emocional dos individuos.
Apesar do crescente interesse pela inser¢do dessas praticas no contexto obstétrico, ainda se
observa uma lacuna significativa de evidéncias cientificas robustas sobre a efetividade e
seguranga do uso da aromaterapia em parturientes. Objetivo: Avaliar a efetividade da
aromaterapia com OEs de lavanda (Lavandula angustifolia) e capim-limao (Cymbopogon
citratus) na reducao de dor e ansiedade de gestantes em TP ativo. Método: Trata-se de um
ensaio clinico randomizado controlado, triplo-cego, longitudinal e prospectivo, que sera
realizado em uma maternidade publica de Sao Paulo. A amostra sera composta por parturientes
com idade entre 18 e 40 anos, gestacdo a termo, sem comorbidades e sem contraindica¢des ao
uso de OEs. As participantes serdo distribuidas aleatoreamente em dois grupos: inalagdo por
meio de colar aromatico com OEs de lavanda e capim-limdo (Grupo Experimental — GE), ou
inalacdo de substancia placebo (6leo vegetal de améndoas), sem potencial aromatico (Grupo
Controle — GC). Serdo utilizados instrumentos validados para avaliagdo dos desfechos
primarios: a Escala Visual Analogica (EVA), para mensuracdo da intensidade de dor, € o
Inventario de Ansiedade Traco-Estado (IDATE), para avaliagdo dos niveis de ansiedade na fase
ativa do TP, considerado como dilatacdo cervical superior a cinco centimetros e com pelo
menos duas contragdes efetivas em dez minutos. Os dados serdo analisados por meio de
estatistica apropriada, adotando-se nivel de significancia igual a 0,05 e intervalo de confianga
de 95%. A analise contemplard procedimentos descritivos, exploratorios e inferenciais, com a
aplicacdo de testes estatisticos paramétricos e ndo paramétricos. Resultados esperados:
Espera-se que as parturientes expostas a aromaterapia com lavanda e capim-limao apresentem
menor intensidade de dor e menores niveis de ansiedade em comparacdo ao GC. Considera-se
que a utilizacdo da aromaterapia no TP possa promover o bem-estar fisico € emocional das
gestantes, favorecendo a progressdo do TP e maior satisfagdo materna com a terapé€utica, sem
eventos adversos relatados.

PALAVRAS-CHAVE: Aromaterapia. Gestantes. Dor do Parto. Ansiedade. Trabalho de
Parto. Terapias Complementares. Lavandula. Cymbopogon.



1  INTRODUCAO
1.1 CARACTERIZACAO DO PROBLEMA

A dor vivenciada durante o trabalho de parto (TP) ¢ reconhecida como um dos principais
determinantes da experiéncia subjetiva das mulheres nesse processo. Essa dor resulta das
contragdes uterinas e do estiramento da cérvice uterina para a passagem do feto (Whitburn et
al., 2014). A ansiedade, por sua vez, ¢ uma resposta emocional associada a imprevisibilidade
do parto, a sua percep¢ao, ao medo de desfechos obstétricos e a preocupagao com o bem-estar
fetal. Essa condicdo ativa o sistema nervoso simpatico, promovendo a libera¢ao de cortisol, o
que pode contribuir para contragdes uterinas disfuncionais e o prolongamento do TP (Lowe,
Corwin, 2011; Tzeng et al., 2017).

As inter-relagdes entre dor e ansiedade podem gerar efeitos sinérgicos adversos a
progressdo do TP. De acordo com a Teoria dos Sintomas Desagradaveis, propde-se que a
ocorréncia, intensidade, duracdo, nivel de desconforto e qualidade dos sintomas sao
influenciados por trés categorias de varidveis: fisioldgicas, psicologicas e situacionais (Lenz et
al., 1997). Dessa forma, um tratamento integrativo que contemple essas diferentes esferas de
desconforto pode representar a melhor alternativa para suporte nesse contexto.

A International Confederation of Midwives (ICM, 2024), entidade responsavel pela
regulamentacdo internacional da atuacdo de obstetrizes e enfermeiras obstétricas, estabelece,
entre as competéncias essenciais para a pratica profissional, habilidades e atitudes relacionadas
a assisténcia prestada durante o parto e nascimento. Nesse contexto, destaca-se a importancia
da oferta de suporte a parturiente por meio de estratégias de alivio da dor no TP, com énfase
em métodos ndo farmacologicos, dentre os quais se sobressai a aromaterapia.

O tultimo documento emitido pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS), intitulado
“Traditional Medicine Strategy: 2014-2023”, preconiza a criacdo de politicas publicas que
ampliem o acesso as Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS), com
reavaliagdes periddicas das conquistas alcancgadas, a fim de garantir a qualidade e a seguranca
de seu uso. Nesse sentido, a OMS reconhece a aromaterapia como uma pratica que utiliza 6leos
essenciais (OEs) com o objetivo de promover bem-estar fisico e emocional. Embora ressalte
que ainda existem poucas evidéncias cientificas que sustentem o uso de determinados OEs
durante a gestacdo, recomenda-se priorizar aqueles com historico de seguranca nesse periodo,
a exemplo da lavanda e limao (OMS, 2014; OMS, 2000).

A aromaterapia ¢ uma PICS fundamentada na utilizacdo de OEs com potenciais

terapéuticos, visando a promogao do bem-estar fisico e emocional dos individuos. Os OEs sao



extratos derivados de plantas, obtidos predominantemente por meio de destilacdo, e sdo
compostos por uma variedade de substiancias quimicas com propriedades farmacoldgicas
distintas (Baudoux, 2018).

Com relagdo ao uso da aromaterapia no tratamento da dor, também foram observados
efeitos positivos. Uma meta-analise realizada por Lakhan, Sheafer e Tepper (2016) identificou
a efetividade dos OEs na reducdo da dor em geral (-1,18 [-1,33; -1,03], p < 0,0001). As
evidéncias disponiveis nesse estudo indicam maior eficacia da aromaterapia no alivio da dor
poOs-operatoria (-1,79 [-2,08; -1,51], p < 0,0001) e da dor de origem obstétrica (-1,14 [-2,10; -
0,19], p <0,0001).

O International Federation of Professional Aromatherapists (IFPA) recomenda a
utilizacdo da aromaterapia em gestantes por via inalatoria e por meio da vaporizacdo de
ambientes, sem contraindicagdes para essas formas de aplica¢dao. No entanto, orienta-se reduzir
a concentragdo de diluicdo para uso topico de 2% para 1%, a fim de garantir maior seguranca

materna. Ressalta-se que a ingestdo de OEs por gestantes nao ¢ recomendada (IFPA, 2021).

1.2 JUSTIFICATIVA

A promocao de politicas sobre a assisténcia obstétrica humanizada e o cuidado centrado
na mulher tem sido pauta dos principais 6rgaos de promog¢ao da saide (OMS, 2014). Nesse
sentido, a aromaterapia como uma intervengao de baixo custo, facil aplica¢@o e baixo risco para
efeitos adversos fundamenta-se como uma terapia com grandes potencialidades no contexto
obstétrico. Os resultados deste estudo podem contribuir para tornar o parto uma experiéncia
mais positiva e satisfatoria.

A revisao sistematica de ECRs sobre a aromaterapia no TP (Liao et al., 2020), na etapa
de avaliagdo da qualidade metodoldgica, aponta para um possivel viés de performance, presente
em todos os artigos incluidos, devido a auséncia de mascaramento dos participantes e equipe
de pesquisa. As perspectivas de pesquisas futuras apontam para a necessidade de desenvolver
ensaios clinicos bem delineados que possam avaliar efetivamente os riscos e beneficios do uso
da aromaterapia. A produ¢do de evidéncias cientificas robustas contribui para a adesdo de
profissionais da satide, de forma a incorporar essa pratica com maior seguranga e respaldo.

Dentre as limitagdes do corpo cientifico atual, destacam-se amostras reduzidas, auséncia
de padronizagdo das intervengdes aplicadas e auséncia de grupos controle adequados (Liao et
al., 2020). Os OEs possuem caracteristicas organolépticas muito especificas, fator que dificulta
a questdao do mascaramento nas pesquisas, podendo comprometer os resultados identificados,

uma vez que os participantes e pesquisadores rapidamente identificam os grupos alocados.



Portanto, a escolha do 6leo vegetal (OV) de améndoas doces como comparador torna-se
justificada.

O desenvolvimento da presente pesquisa se justifica por preencher essa lacuna cientifica
com subsidios para a implementacdo segura da aromaterapia em parturientes. O potencial
terapéutico da aromaterapia para este grupo especifico se apresenta no sentido de promover o
conforto fisico e emocional das mulheres, com possivel reducdo de intervengdes

farmacologicas e obstétricas.

1.3 HIPOTESES

Hipdtese nula (H0):

A aromaterapia com OEs de lavanda e capim-limdo ndo apresenta diferencga
significativa no alivio da dor e ansiedade durante o TP quando comparada ao placebo;

Hipdtese alternativa (H1):

A aromaterapia com OEs de lavanda e capim-limao apresenta diferenga significativa no

alivio da dor e ansiedade durante o TP quando comparada ao placebo.

2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o efeito da aromaterapia com 6leos 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.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comparar os niveis de dor entre parturientes que receberam aromaterapia com OEs de
lavanda e capim-limao e aquelas que receberam placebo;

e (Comparar os niveis de ansiedade entre parturientes que receberam aromaterapia com
OEs de lavanda e capim-limao e aquelas que receberam placebo;

e Avaliar o efeito da aromaterapia na duracao do TP;

e Avaliar a satisfagdo das parturientes com a aromaterapia como método de alivio da dor
e ansiedade durante o TP;

e Identificar possiveis eventos adversos associados ao uso da aromaterapia durante o TP.



3  METODOS
3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, triplo-cego (participantes,
pesquisadores e analistas de dados) e de natureza prospectiva, com dois grupos paralelos. O
estudo seguird as diretrizes do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) para
ECRs e do SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials) para
protocolos de estudos de intervencao (Chan et al., 2013; Cuschieri, 2019).

Serdo avaliados como desfechos primarios: a intensidade da dor e os niveis de ansiedade
no TP. Os desfechos secundarios avaliados serdo: duragdo do TP, satisfagdo da parturiente com

a intervencao e ocorréncia de eventos adversos.

3.1.1 CENARIO DO ESTUDO

O estudo sera realizado no Centro de Parto Humanizado (CPH) do Hospital Municipal
Dr. Moisés Deutsch. Um hospital piiblico gerenciado por meio de uma parceria entre o Instituto
Albert Einsten, a Prefeitura de Sao Paulo e o Centro de Estudos e Pesquisas Dr. Jodo Amorim
(CEJAM), localizado no Jardim Angela, zona sul da cidade de Sao Paulo/SP. Possui acreditacio
nacional ONA 3, concedida pela Organizacao Nacional de Acreditagdo, que avalia a qualidade
e seguranca dos servicos relacionados a assisténcia em satde (Prefeitura de Sao Paulo, 2011).

A maternidade do hospital entrou em funcionamento no dia 21 de julho de 2008 e ¢
constituida pelo Pronto-Socorro Gineco-Obstétrico, CPH, Centro Cirtrgico, Alojamento
Conjunto e Unidade Neonatal. Todos os setores seguem as diretrizes e recomendacdes do MS
e OMS, com o perfil de atendimento humanizado e centrado no cuidado ao bindmio materno-
fetal/neonatal (Prefeitura de Sao Paulo, 2011).

A instituicao realiza uma média de 370 partos por més, dos quais aproximadamente
70% sao partos vaginais. O CPH possui cinco quartos PPP (pré-parto, parto e pds-parto) e trés
salas de observacdo com seis leitos, proporcionando espaco adequado para garantir conforto e
privacidade as pacientes.

Os partos normais sdao assistidos em sua maioria pelas enfermeiras obstetras
plantonistas, enquanto os médicos obstetras atendem casos de alto risco obstétrico e
complicacdes decorrentes do TP e parto.

A escolha deste cenario para o estudo deve-se a filosofia de trabalho da instituigdo, que
preconiza uma assisténcia acolhedora, com incentivo ao uso de PICS durante o TP, conforme

as recomendacdes do MS e da OMS. Além disso, o alto volume de partos vaginais facilita a



coleta de dados, e a instituicdo oferece um ambiente favoravel a realizagdo de pesquisas
cientificas, sendo também campo de ensino pratico para alunos do curso de Obstetricia da

Escola de Artes, Ciéncias ¢ Humanidades da Universidade de Sao Paulo (EACH-USP).

3.2 POPULACAO E AMOSTRA
A populagdo elegivel do estudo sera composta por todas as mulheres em TP internadas
que evoluiram para parto normal no hospital durante o periodo de coleta de dados. Tendo como

critérios de inclusdo e exclusdo elencados abaixo:

3.2.1 Critérios de inclusio

- Idade materna entre 18 e 40 anos;

- Gestagdo a termo (de 37 a 41 semanas), com feto Unico, vivo € em apresentagdo
cefalica;

- Parturientes independentemente da paridade, em TP ativo durante o periodo de
dilatagdo, definido como dilatagdo cervical acima de 5 cm, com padrdao de pelo menos duas
contracdes efetivas (duracdo acima de 30 segundos) em 10 minutos;

- Auséncia de barreiras linguisticas que impe¢am compreender o idioma portugués;

- Concordancia livre e expressa com a assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE).

3.2.2 Critérios de exclusao

- Gestagdes com presenca de comorbidades obstétricas ou patologias sistémicas, como
sindromes hipertensivas, sindromes metabolicas, sindromes hemorragicas, doengas pulmonares
(como rinite, asma, dentre outras), cardiopatias, distirbios de coagulacdo, doencas autoimunes,
dentre outras;

- Uso prévio de analgesias farmacologicas antes da interven¢do (analgesia peridural,
oxido nitroso, butilbrometo de escopolamina, por exemplo);

- Uso prévio de ansioliticos e antidepressivos independentemente da classe
farmacologica;

- Presenca de disturbios olfativos que inviabilizem a administragao dos OEs;

- Alergias conhecidas com relagdo a OEs ou hipersensibilidades que venham a ocorrer

durante o desenvolvimento do estudo.



3.2.3 Calculo amostral

A amostra serd dimensionada com base no estudo de Hamdamian et al. (2018), em que
a dor foi mensurada antes e ap0s a intervengao em parturientes com dilatagao entre 8 ¢ 10 cm,
em cada grupo. A diferenga minima clinicamente relevante (tamanho de efeito) nos escores de
dor foi de f=1.082. Considerando um poder estatistico de 80% num efeito de interagdo em um
modelo de ANOVA para medidas repetidas e um nivel de significancia de 5%, calculado por
meio do software R, a amostra minima necessaria sera de 60 participantes no total (30 em cada
grupo). Considerando uma taxa de perda de seguimento de 15%, a amostra final serd composta

por 70 participantes do estudo.

3.3 RANDOMIZACAO E ALOCACAO

A alocacdo das participantes serd realizada de forma aleatéria em dois grupos: GE:
participantes submetidas a aromaterapia com OEs de lavanda e capim-limao; GC: participantes
que inalardo substancia placebo (OV de améndoas doces).

A sequéncia de randomizacdo sera gerada por um estatistico independente, que utilizard
0 software Stata, com alocagdo 1:1 por blocos aleatorios de tamanho 4 a 6. Nao havera
estratificacdo devido ao tamanho amostral da pesquisa. Um colaborador da pesquisa, sem
envolvimento com os processos de coleta de dados e analise, sera responsavel por organizar a
sequéncia de alocagdo em envelopes opacos, numerados sequencialmente e selados. Os
pesquisadores responsaveis pela inclusdo das participantes abrirdo o envelope correspondente
ao numero sequencial para obter a alocacdo da respectiva participante.

Os envelopes, juntamente com as demais ferramentas da pesquisa, serdo armazenados
em uma caixa protegida por senha no posto de enfermagem do local de estudo. Apos o
consentimento e inclusdo da participante na pesquisa, os responsaveis por administrar a
intervengao abrirdo a caixa e acessarao o envelope opaco correspondente a sequéncia numérica.
Dentro dos envelopes, hé a identificagdo do grupo no qual a participante serd alocada. Ressalta-
se que nenhum dos pesquisadores, participantes da pesquisa ou profissionais da instituigcdo tera

acesso a sequéncia completa de alocagao do estudo.

3.4 MASCARAMENTO
O estudo adotarda um desenho triplo-cego, com mascaramento de participantes,
pesquisadores e estatisticos. A substancia placebo (OV de améndoas) terd caracteristicas

sensoriais (cor e apresentacdo) similares aos OEs de lavanda e capim-limao, impossibilitando
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a distin¢do entre os grupos durante a coleta de dados. O placebo sera preparado por uma equipe
farmacéutica sem qualquer envolvimento com o estudo.

Para reduzir o viés de deteccdao, havera diferenciacdo entre os pesquisadores que
administram a intervencao (experimental ou controle) e aqueles que avaliam os desfechos. Esta
separagdo de funcgdes contribui para que os pesquisadores ndo apresentem desempenhos
diferenciados baseados no conhecimento do grupo de alocacdo das participantes.

A quebra de mascaramento sera permitida apenas em caso de evento adverso grave,
quando o conhecimento da alocagdo for necessario para o manejo adequado da situagao. Esta
decisdo sera tomada pelo pesquisador responsavel e documentada no formulério de coleta dados
da participante afetada. Consideram-se como eventos adversos graves: irritagdo cutinea

profunda, reagdes alérgicas graves e problemas respiratorios, como irritacdo pulmonar.

3.5 PROCEDIMENTOS DE INTERVENCAO
3.5.1 Materiais utilizados

Os OEs de lavanda e capim-limdo e o Oleo Vegetal (OV) de Améndoas (placebo) que
serdo utilizados no presente estudo sio comercializados pela empresa Laszlo Aromas® (Minas
Gerais, Brasil), fabricados pela empresa Therra Aromas e Sabores, uma das empresas do Grupo
Laszlo, responsavel pela produgdo e avaliagdo cromatografica dos produtos.

O motivo da escolha pela empresa Laszlo Aromas® se deve ao fato de ser uma
institui¢ao nacional reconhecida pelo rigor e transparéncia em seus processos de fabrica¢dao de
OEs. Ademais, a Editora Laszlo®, pertencente 3 mesma organizacio, tem sido responsavel pela
publicagdo de obras classicas e contemporaneas que abordam os fundamentos da aromaterapia,
evidenciando o compromisso da marca com a disseminagao de conhecimento cientifico na area.
Ressalta-se que diversas publicagdes da referida editora foram utilizadas como referencial
tedrico para a elaboragdo desta tese (Baudoux, 2018; Buckle, 2019; Dietrich, 2016; Festy, 2019;
Monteiro et al., 2022; Tisserand, 2017).

O responsavel técnico indicado pela empresa, Thalles Vasconcelos Vieira Arruda,
engenheiro de alimentos de formagdo, com nimero de registro CREA-MG: 0000247153. A
declaracao de capacidade técnica e operacional da empresa em fornecer os OEs e o OV
encontra-se no Anexo 2.

Com relagdo a necessidade de registro dos produtos pela ANVISA, os dleos utilizados
no presente estudo estdo dispensados essa exigéncia. Segundo a Resolugao RDC N° 843, de 22

de fevereiro de 2024, que dispde sobre a regularizagdo de alimentos e embalagens sob
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competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) destinados a oferta no
territorio nacional. Estes grupos de produtos possuem obrigatoriedade de comunicado de inicio
de fabricacdo e nao obrigatoriedade de registro, sendo o comunicado de inicio de fabricagao,
sua forma de regularizacdo. A declaracdo de auséncia de registro emitida pela empresa

encontra-se no Anexo 3.

OEs Lavandula angustifolia Mill e Cymbopogon citratus [DC.] Stapf

Em razdo da diversidade linguistica regional, a empresa adota os nomes dos produtos
“OE de lavanda fina” e “capim-cidreira”, utilizados comumente em Minas Gerais, estado de
origem da empresa. Todos os documentos emitidos empregam essa denominacdo. Ressalta-se,
no entanto, que ambos se referem aos 6leos abordados no presente estudo, pois sdo provenientes
das espécies Lavandula angustifolia Mill. e Cymbopogon citratus (DC.) Stapf.

Origem botanica

O material vegetal da espécie Lavandula angustifolia Mill. foi importado da cidade de
Korlovo, na Bulgéria. Enquanto que o material vegetal da espécie Cymbopogon citratus [DC.]
Stapf toi colhido na Chapada Diamantina, Bahia, Brasil. Ambos os OEs foram produzidos pela
empresa Therra Aromas, conforme as normas da RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002 e RDC
n°® 727, de 1° de julho de 2022.

Processo de extragdo do OE

Os componentes quimicos volateis das plantas foram extraidos por meio do processo de
destilag@o a vapor das flores da lavanda e das ervas do capim-limao.

Analise fitoquimica dos OEs

A analise dos constituintes quimicos presentes nos OEs foi realizada por meio de um
cromatografo a gas acoplado a um espectrometro de massas (CG/EM).

O OE de lavanda possui aspecto liquido, incolor, com aroma e sabor herbal
caracteristico da planta. A cromatografia gasosa identificou como componentes: linalol (30 —
40%), acetato de linalila (30 — 40%), B-cariofileno (3 — 5%), canfora (<1%), acetato de
lavandulila (1 — 5%), cis-B-ocimeno (3 — 6%), trans-f-ocimeno (<3%), lavandulol (<3%) e 1,8-
cineol (<2%). A descri¢do detalhada sobre o OE de lavanda utilizada na pesquisa encontra-se
no Anexo 4.

O OE de capim-limao tem aspecto liquido, com cor que pode variar de amarelo-palido
a alaranjado, com aroma e sabor citrico, caracteristico da planta. A cromatografia gasosa do OE
de capim-limao identificou como componentes: geranial (35 — 55%), neral (35 —40%), mirceno

(4 — 15%), aromadendreno (<1%), linalol (<1%), acetato de geranila (<1%), citronelal (>4%),



12

B-cariofileno (<1%) e a-muuroleno (<1%). A descri¢do detalhada sobre o OE de capim-limao
que sera utilizada na pesquisa encontra-se no Anexo 5.

Os OEs que serao utilizados no GE resultardo da sinergia entre lavanda e capim-limao.
Para a preparacao do blend, serao adicionadas cinco gotas de OE de lavanda e cinco gotas de
OE de capim-limao em um frasco opaco de 1 ml. Apds a homogeneizacdo, serdo extraidas trés

gotas da solugdo, para serem administradas as participantes do estudo.

Oleo Vegetal de Améndoas Doces (Placebo)

Origem botanica

O o6leo vegetal de améndoas tem origem botanica principalmente da espécie Prunus
amygdalus, pertencente a familia Rosaceae.

Processo de extracdo do OV

As sementes maduras da espécie P. amygdalus sdo extraidas e secadas para serem
submetidas ao processo de prensagem a frio, preservando os acidos graxos € compostos
bioativos, sem presenca de aditivos quimicos.

Composigdo do OV

O OV de améndoas doces possui aspecto liquido, com coloracao que varia de amarelo
a dourado, com aroma e sabor caracteristicos do fruto. A composi¢ao ¢ constituida por 6leo
graxo de améndoas-doces, extrato de alecrim e antioxidante, para conservacao. Por ser formado
por triglicerideos de acidos graxos (gordura natural), ndo possui terpenos ou ésteres na
composicao, por isso, ndo apresentam propriedades terapéuticas aromaticas e funcionardo como
placebo no estudo. A descricao detalhada sobre o OV de améndoas doces que sera utilizada na
pesquisa encontra-se no Anexo 6.

O placebo que sera utilizado no GC sera adi¢do de dez gotas de OV de améndoas doces
em um frasco opaco de 1 ml. Apds a homogeneizagao, serdo extraidas trés gotas da solucao,
para serem administradas as participantes do estudo.

Os OEs e o placebo serao armazenados em frascos ambar com conta-gotas, devidamente
identificados e codificados segundo o protocolo de randomizagdo. Esses frascos permanecerao
acondicionados em caixas vedadas, protegidos da luz, do calor e da umidade, com a utiliza¢ao
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 alocacdes dos grupos.

Cada participante recebera um kit de aromaterapia, composto por:
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Um frasco de vidro &mbar 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 absor¢ao do OE ou placebo;

Um panfleto explicativo contendo informagdes sobre a pesquisa, orientagdes para o uso

do colar e sugestdes de outros recursos de suporte da aromaterapia (Apéndice A).

Fluxo da intervenc¢ao

1. Identificacio e elegibilidade:
A equipe de enfermagem plantonista notifica a equipe de pesquisa quando a parturiente
atinge dilatacdo cervical superior a 5 cm;
A equipe de pesquisa acessa o prontuario para confirmacao dos critérios de inclusao e
exclusdo.

2. Confirmacgao do TP ativo:

Realiza-se a dindmica uterina: método para avaliar a frequéncia, duragdo e intensidade

das contragdes em um intervalo de 10 minutos. Na presenca de pelo menos duas contragdes

com duracao de 40 segundos nesse periodo, considera-se efetiva (Montenegro & Rezende Filho,

2017);

3. Consentimento:

Apos a confirmagdo do TP ativo, a parturiente ¢ convidada a participar do estudo.

Mediante aceite, ¢ realizado o esclarecimento sobre os objetivos, riscos e beneficios, seguido

da assinatura do TCLE;

4. Aplicacao da intervencio:
O pesquisador responsavel ou auxiliar treinado deve seguir criteriosamente:
Apresentar-se e explicar o procedimento;
Abrir o frasco correspondente ao grupo de alocacao (GE ou GC);
Oferecer a inalacao direta do frasco, para que a participante avalie se aceita prosseguir
(garantindo autonomia em todas as etapas da pesquisa).
Pingar trés gotas da substancia (OE ou placebo) no algodao;
Aguardar 20 segundos para que o algodao absorva completamente a substancia;
Colocar o colar aromatico no pescogo da parturiente e perguntar se esta confortavel. Se
ndo, ajustar tamanho do colar.
Solicitar que parturiente inspire lentamente durante as contragdes, pelo menos trés vezes

durante o desenvolvimento da pesquisa;
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* Orientar a paciente que a inspiracao também pode ser feita entre as contragdes, cabendo

a ela decidir o modo mais confortdvel para realizar a aromaterapia;

= Ao final das avaliagdes, retirar o colar aromatico e oferecer a parturiente juntamente ao
panfleto com orientacdes sobre a aromaterapia, para que ela possa aderir a pratica
diariamente, se houver interesse.

Caso a participante considere o estimulo olfativo como enjoativo ou desagradavel e ndo
queira participar do estudo, retirar imediatamente o colar aromatico e finalizar a pesquisa. Para
esses casos, a equipe de pesquisa devera solicitar que, se possivel, a parturiente informe qual a
possivel causa de aversdo a substancia administrada. As respostas serdo descritas no formulario

de coleta de dados.

5. Monitoramento dos efeitos:
» Inicia-se um crondmetro imediatamente apds a colocacao do colar.
*  Apo6s 20 minutos: Coleta-se a intensidade da dor (Escala Visual Analogica - EVA) e os
niveis de ansiedade (IDATE-E).
= Apos 1 hora: Repete-se a afericdo da dor (EVA) e da ansiedade (IDATE-E).
= Pos-parto: Coleta-se informacdes obstétricas e neonatais (tempo de parto,

caracteristicas do liquido amnidtico, desfechos do parto, dentre outras variaveis).

6. Treinamento da equipe:

A coleta de dados e a condugdo da intervencdo serdo realizadas pelo doutorando e
auxiliares de pesquisa (estudantes de graduagao em obstetricia), devidamente treinados.

O treinamento serd dividido em duas etapas:

Teérica (online): Via Google Meet®, abordando os fundamentos da aromaterapia,
fisiologia do TP e operacionalizagdo do protocolo.

Pratica (presencial): No local da pesquisa, incluindo simulagdes e treinamento em uso
dos instrumentos e preenchimento dos formularios.

A equipe de enfermagem da instituicdo também receberd uma capacitacdo sobre os
principios da aromaterapia, os objetivos do estudo e o papel da pratica integrativa no cuidado
obstétrico. Essa capacitacdo serd oferecida de forma sincrona (online) ou presencial, conforme

disponibilidade da equipe, e ocorrera em quatro sessdes para abranger todos os profissionais.
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3.6 COLETA DE DADOS
A coleta de dados sera realizada de forma prospectiva, direta e estruturada, com
acompanhamento continuo durante o TP, abrangendo cinco momentos distintos:
Etapa 1 — Pré-intervencio
e Momento: Antes da administragdo da intervengao.
e Procedimentos:
» Inclusdo da participante no estudo apos verificacdo dos critérios de
elegibilidade;
= Leitura, esclarecimento de duvidas e assinatura do TCLE;
» Aplica¢do do formulario de caracterizagdo sociodemografica e obstétrica;
» Verificag@o dos sinais vitais (Pressdo Arterial, Frequéncia Cardiaca, Frequéncia
Respiratéria e Temperatura);
» Avaliacdo da dor pela EVA e da ansiedade pelo IDATE-E.

o Fonte dos dados: Prontudrio e entrevista direta com a parturiente.

Etapa 2 — Inicio da intervencao
o Momento: Instante da instalacdo do colar aromatico, apos aplicacdo do OE ou placebo.
e Procedimentos:
* Inicio do crondmetro para monitoramento dos tempos subsequentes;
= Registro de possiveis reagdes imediatas, desconforto ou recusa da intervengao;
Observacao: Caso a participante manifeste incomodo com o estimulo olfativo, o colar sera

retirado imediatamente, e essa ocorréncia sera registrada no formulario de coleta de dados.

Etapa 3 — 20 minutos apos a intervencio
e Momento: Apos 20 minutos do inicio da intervengdo, tempo estimado para o pico de
absorc¢do olfativa e efeito terapéutico dos OEs.
e Procedimentos:
= Nova aferi¢ao dos sinais vitais.
= Aplicagdo da EVA para mensuragdo da intensidade da dor.
= Aplica¢do do IDATE-E para avaliacdo do nivel de ansiedade.
o Fonte dos dados: Entrevista com a participante e medigdo direta.
Observacio: Esse momento representa o pico do mecanismo de agdo terapéutica do OE e

permite avaliar efeitos imediatos no TP.
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Etapa 4 — 60 minutos apds a intervenciao
e Momento: Uma hora ap6s a instalagdo do colar aromatico.
e Procedimentos:
= Repeticao da aferi¢ao dos sinais vitais.
* Nova avaliagdo da dor (EVA) e da ansiedade (IDATE-E).
Observacao: Esse momento também permite avaliar a manutengdo dos efeitos terapéuticos ao

longo do TP.

Etapa 5 — Pés-parto
e Momento: Imediatamente apds o parto.
e Procedimentos:
Coleta dos dados obstétricos e neonatais, incluindo:
»  Tempo total do TP;
» (Caracteristicas do liquido amnidtico;
= Presenca de eventos adversos;
* Dados sobre a vitalidade neonatal (indice de Apgar, peso, medidas);
= Registro do uso de outros métodos nao farmacoldgicos utilizados durante o TP
(banho terapéutico, bola suica, massagens, dentre outros.).
Aplicagado da escala de satisfagdo quanto ao uso da aromaterapia (escala Likert de cinco
pontos: muito insatisfeita a muito satisfeita).
o Fonte dos dados: Prontudrio eletronico, relato da equipe assistencial e da propria

participante.

Por tratar-se de um estudo pragmatico, o uso de outros métodos ndo farmacologicos de
alivio da dor também serd permitido e monitorado, para que possa refletir a pratica clinica real
da instituicdo. Portanto, acdes como o banho terapéutico, o uso da bola suica, massagem
lombossacral, por exemplo, serdo assinaladas no formulario de coleta de dados e descritas sobre

o tempo de utilizagdo, conforme critério clinico.

3.6.1 Formulario de coleta de dados

A coleta de dados sera feita por meio de um formulario eletronico estruturado (Apéndice
F), desenvolvido pelo doutorando, na plataforma REDCap (Research Electronic Data
Capture), que permite seguranca, integridade e rastreabilidade dos dados. Este formulario ¢

composto por seis segoes:
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Caracterizacio sociodemografica;
Caracterizacio obstétrica;

Avaliacio pré-intervencgao;

Avaliacio apés 20 minutos da intervenciao;

Avalia¢do apds 60 minutos da intervencao;

SH ;R WD =

Dados do TP, parto e satisfacao.

O formulario digital estara disponivel na plataforma REDCap, criada por pesquisadores
da Vanderbilt University, Tennessee, Estados Unidos, que sera acessada por meio do consorcio
com o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (HC-
FMUSP).

Ressalta-se que o REDCap ¢ uma plataforma sofisticada e que garante seguranca e
privacidade das informagdes da pesquisa, bem como a qualidade dos dados e armazenamento
seguro, que foi desenvolvida para coleta, gerenciamento e disseminagdo de dados de pesquisas
e protocolos clinicos (Dunn et al., 2016). Quando a gestante preencher o Formulario Digital de
Coleta de Dados, as respostas serdo automaticamente coletadas no sistema com acesso direto
para os gerentes de dados.

O sistema REDCap contard com validagdes internas, checagem de consisténcia ldgica
e seguranca de acesso mediante autenticacdo em dois fatores. As respostas serdo

automaticamente armazenadas em servidor protegido da USP.

Auditoria e controle de qualidade
= Auditorias internas: Serdo realizadas a cada trimestre em, no minimo, 10% dos
registros;
* Supervisio: O pesquisador responsavel acompanharé periodicamente os auxiliares de
pesquisa para garantir a aderéncia ao protocolo e a fidelidade na coleta dos dados;
= Diario de campo: Todas as situagdes nao previstas, intercorréncias, dificuldades

operacionais ou sugestdes de melhorias serdo registradas no didrio de campo do estudo.

Equipe responsavel

A coleta de dados sera realizada pelo doutorando e por auxiliares de pesquisa, estudantes
do curso de Obstetricia previamente treinados, tanto na teoria quanto na pratica, para garantir a
aplicacdo padronizada dos instrumentos e dos procedimentos. O estudo tem como supervisdo,

na funcdo de orientadora, pela Profa. Dra. Adriana Caroci-Becker, docente do curso de
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obstetricia da EACH-USP, com anos de experiéncia em enfermagem obstétrica, assisténcia ao

parto normal e Praticas Integrativas e Complementares em Saude.

3.7 VARIAVEIS DO ESTUDO

3.7.1 Variaveis independentes

Grupo experimental: Uso do OE de lavanda e capim-limao;

Grupo controle: Uso de placebo (6leo vegetal de améndoa doce).

3.7.2 Variaveis dependentes

Intensidade da dor do TP: escore de dor autorreferido pela parturiente mensurada
pela Escala Visual Analégica (EVA), com pontuagao de 0 a 10;

Niveis de ansiedade: escore avaliado por meio do Inventario de Ansiedade Trago-
Estado (IDATE-E), constituido por 20 questdes, com pontuagao total entre 20 a 80;
Duracio do TP: mensurado em horas, desde a inclusdo da parturiente no estudo até
o momento do nascimento;

Satisfacio da parturiente com a aromaterapia: avaliada pela escala de Likert de
cinco pontos: muito insatisfeita, insatisfeita, nem satisfeita nem insatisfeita, satisfeita
e muito satisfeita;

Ocorréncia de eventos adversos: respostas “sim” ou “nao”, com descri¢ao detalhada

se houver.

3.7.3 Variaveis de caracteriza¢io sociodemografica

Idade materna: em anos, verificada com a participante e conferida em prontuario;
Cor da pele: cor da pele autodeclarada pela participante, categorizada em preta,
parda, branca, amarela e indigena;

Grau de escolaridade: nenhuma, ensino fundamental incompleto, fundamental
completo ou médio incompleto, médio completo ou superior incompleto e superior
completo, verificado com a participante;

Religido: catolica, evangélica, espirita, adventista, umbandista, budista, judaica,
outra, nenhuma, verificada com a participante;

Ocupacio: estudante, do lar e trabalho remunerado, verificada com a participante;
Situacio conjugal: vive e ndo vive com o parceiro, verificada com a participante;
Peso ao final da gestaciio: em quilogramas, verificado com a participante ou em
caderneta de pré-natal;

Estatura: em metros, verificada com a participante ou em caderneta de pré-natal;
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= lindice de massa corpérea (IMC): calculado dividindo o peso pela estatura ao
quadrado.

Variaveis de caracterizaciao obstétrica

= Paridade: namero de partos vaginais anteriores, verificado com a participante;

* Idade Gestacional: em semanas completas, considerando a data da ultima
menstruacdo (DUM), ultrassonografia (USG) ou Capurro, devido a auséncia dos
dados anteriores;

= Inicio do Trabalho de Parto: espontanco, inducdo com misoprostol, indugao com
ocitocina seriada, indu¢do com método de Krause, indugdo com misoprostol e
ocitocina ou método de Krause e ocitocina, verificado em prontuario;

= Dilatacao cervical no inicio do estudo: em centimetros, de 6 a 10 cm, verificada em
prontuario;

* Nimero de contragdes uterinas em 10 minutos: nimero de 2 a 5, verificado pelo
pesquisador;

* Duracio média das contracdes: em segundos, verificada pelo pesquisador;

* Presenca de acompanhante: sim ou ndo, verificada com a participante;

= Pressdo Arterial Sistélica: em mmHg, aferida pelo pesquisador ou profissional do
Servigo;

= Pressdo Arterial Diastolica: em mmHg, aferida pelo pesquisador ou profissional do
Servigo;

* Frequéncia Cardiaca: em bpm, aferida pelo pesquisador ou profissional do servigo;

* Frequéncia Respiratéria: em rpm, aferida pelo pesquisador ou profissional do
Servigo;

* Temperatura: em °C, aferida pelo pesquisador ou profissional do servigo.

Variaveis do trabalho de parto/parto e variaveis neonatais

= Data do parto: em dia/més/ano, verificada em prontuario;

= Hora do parto: em horas e minutos, verificada em prontuéario;

* Tempo de bolsa rota: em horas, verificado em prontudrio;

= Caracteristica do liquido amniético: claro sem grumos, claro com grumos, meconio
fluido ou mecodnio espesso, verificada em prontudrio;

= Uso de ocitocina no periodo de dilatacio: sim ou ndo, verificado em prontuario e
confirmado pelo pesquisador, se possivel;

= Uso de ocitocina no periodo expulsivo: sim ou ndo, verificado em prontuario e

confirmado pelo pesquisador, se possivel;
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= Uso de outros métodos nao farmacolégicos de alivio da dor: banho de aspersao,
banho de imersdo, crioterapia, termoterapia, massagem lombossacral, balanceio
pélvico, musicoterapia, rebozo, agachamento, outros, verificado em prontuario e
confirmado pelo pesquisador, se possivel;

* Trauma perineal: classificado em perineo integro, primeiro, segundo, terceiro e
quarto graus ou episiotomia médio-lateral, verificado em prontuério;

= indice de Apgar neonatal no primeiro minuto: nimero de 0 a 10, verificado em
prontuario;

= lIndice de Apgar neonatal no quinto minuto: niimero de 0 a 10, verificado em
prontuario;

* Peso do recém-nascido: em gramas, verificado em prontuario ou profissional do
Servigo;

* Necessidade de reanimacio neonatal: sim ou ndo, em caso de “sim”, especificar:
oxigénio suplementar, ventilagdo por pressao positiva (VPP), ventilagdo com
Babypuff, massagem cardiaca, intubag¢do orotraqueal, drogas vasoativas; verificado

em prontudrio.

3.8 AVALIACAO DOS DESFECHOS
3.8.1 Intensidade da dor do TP

A intensidade da dor sera avaliada por meio da EVA. Essa escala consiste em uma linha
horizontal com valores de 0 a 10, sendo zero a “auséncia total de dor” e 10 ““a pior dor possivel”
(McCaffery, Beebe, 1989).

A validade e a confiabilidade dessa escala ja foram bem estabelecidas em um estudo
anterior para mensurar a dor no TP (Ferreira-Valente, Pais-Ribeiro, Jensen, 2011).

Para facilitar a avaliacdo, serd confeccionada uma régua com 300 mm de comprimento,
com as ancoragens visuais de “nenhuma dor” no limite inferior e de “a pior dor imaginavel” no
limite superior. Devido a condi¢do de estresse a que as participantes serdo expostas, esse
constructo serd mais sensivel e pratico de usar. A mulher apontara o nimero correspondente a

intensidade da dor. A Figura 11 apresenta o protétipo da escala a ser construida:

Figura 11 — Escala Visual Analdgica (EVA)
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Nenhuma dor A pior dor imaginavel

Fonte: o autor.

3.8.2 Niveis de ansiedade no TP

O IDATE ¢ um dos instrumentos mais utilizados para avaliar o estado de ansiedade.
Constitui-se em duas subescalas de autoavaliagdo distintas, que avaliam a ansiedade como
estado (IDATE-E) ou tragco (IDATE-T); ambas sdo compostas por 20 perguntas de quatro
opgoes, pontuadas de 1 a 4. O IDATE-T avalia as diferengas individuais relativamente estaveis
na propensdo a ansiedade, representando o modo como qualquer pessoa responde a situagdes
ameagadoras. O IDATE-E identifica um estado emocional transitério ou a resposta do
organismo a condi¢des de tensdo e apreensdo (Spielberger et al., 1983).

No presente estudo, com o intuito de avaliar apenas a ansiedade transitoria do TP,
utilizar-se-4 a escala IDATE-E, validada e traduzida em portugués (Fioravanti-Bastos et al.,
2011). A classificacdo da pontuacdo subdivide-se em: baixa (20 a 34 pontos), moderada (35 a
49 pontos), elevada (50 a 64 pontos) e muito elevada (65 a 80 pontos) (Fioravanti-Bastos et al.,
2011; Spielberger et al., 1983).

A consisténcia interna e adequagdo do constructo ja foi analisada objetivamente com
relagdo a parturientes, tendo sido observado que essa ferramenta ¢ adequada para esse grupo
em especifico (Delgado et al., 2016).

A escala IDATE-E esta disponivel para avaliagdo no Anexo 1.

3.8.3 Duracio do TP

A duragdo do TP sera contabilizada do momento de inclusdo da parturiente no estudo
até a hora de parto, mensurada em horas, como varidvel continua. As parturientes serdo
incluidas no estudo com diferentes dilatagdes cervicais. Portanto, para fins de comparagao, serad

calculada a velocidade de dilatacao em cm/h. Para esse calculo sera adotada a formula abaixo:

__ 10 —-D.A.(cm)
V.D. (cm/h) = —Tay
Em que:
V.D.: velocidade de dilatacdo, em cm/h

D.A.: dilata¢do na admissao, em cm
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T: tempo da admissdo até o parto, em h

3.8.4 Satisfacido da mulher com a terapia

Para avaliar a satisfagao da parturiente quanto a intervencao administrada, serd utilizada
a escala tipo Likert, em que a mulher devera avaliar o seu nivel de satisfagdo com a intervengao
a qual foi submetida durante o TP.

A escala Likert, reconhecida por sua elevada validade e robustez estatistica, sera
utilizada com cinco pontos de resposta, classificados da seguinte forma: 0 — “muito insatisfeita”,
1 — “insatisfeita”, 2 — “nem satisfeita, nem insatisfeita”, 3 — “satisfeita”, 4 — “muito satisfeita”
(Silva Junior, Costa, 2016).

A Figura 12 ilustra a avaliacdo da satisfagdo materna com a intervengao aplicada:

Figura 12 — Satisfacio materna quanto a intervencio de pesquisa

1 2 3 4 5
Muito Insatisfeita Nem Satisfeita Muito
insatisfeita insatisfeita, Satisfeita

nem satisfeita

Fonte: o autor.

3.8.5 Protocolo para notificacdo de eventos adversos

A ocorréncia de eventos adversos durante a administragdo da terapia no contexto
proposto sera considerada como um indicador relevante para a avaliagdo de seguranca da
intervengdo. Gestantes constituem um grupo que requer precaucdes adicionais durante o uso de
qualquer substancia, em razao das suas adaptagdes fisioldgicas e da vulnerabilidade fetal.

Todos os eventos adversos serdo registrados no formulario padronizado. Contudo para
os casos considerados eventos adversos graves, serdo notificados a equipe assistencial, ao
comité de ética que aprovou o estudo e as agéncias reguladoras competentes, no prazo maximo
de 24 horas. Sao considerados eventos adversos graves: irritagdo cutanea acentuada, reagdes

alérgicas severas e complicagdes respiratorias, como irritagdo pulmonar.
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3.9 ANALISE ESTATISTICA

Os dados coletados em formularios do REDCap serdao exportados em planilhas do
software Microsoft Excel® para avaliagdo de concordancia, verificagdo e correcdo de erros de
insercao.

O banco de dados sera transportado para o software R para proceder a analise estatistica,
que considerard um nivel de significancia () igual a 0,05 com intervalo de confianga de 95%.
A andlise contemplara procedimentos descritivos, exploratdrios e procedimentos estatisticos
com testes paramétricos e ndo paramétricos. Para analise dos dados serdo realizadas estatistica
descritiva (calculo de médias, desvio padrao e porcentagem das varidveis) e testes analiticos
(Qui-quadrado, T de Student e Mann-Whitney, dentre outos).

A analise primaria serd por inten¢ao de tratar, todos os participantes randomizados serao
incluidos conforme o grupo de alocacdo original, independentemente de aderirem ou nao
totalmente a intervengdo. Dados ausentes serdo discutidos entre o pesquisador responsavel, a
orientadora e o estatistico. Se necessario, havera imputacao de dados ausentes com base no
perfil de caracterizagdo sociodemografica das participantes.

Podera haver andlise de subgrupo com relagdo a paridade das participantes (nuliparas
versus multiparas), com teste de interagdo grupo versus subgrupo no modelo de regressao.

Devido ao baixo risco de administracdo da intervencdo e a auséncia de desfechos
criticos, ndo hé necessidade de formacdo de um Comité de Monitoramento de Dados (CMD),
traduzido do inglés Data Monitoring Commitee — DMC. A funcdo de avalia¢do de dados de
seguranca ¢ efetividade ao longo do estudo para recomendar a continuidade, modificacao ou
interrupcao sera atribuida ao pesquisador responsavel.

Serdo realizadas andlises interinas apos a conclusao de 75% da coleta de dados, visando
monitorar seguranga e eficacia. Até o momento, ndo ha relatos de eventos adversos graves
devido ao uso da aromaterapia em gestantes. No entanto, havera possibilidade de interrupg¢ao
do estudo se os riscos a seguranga da parturiente superarem os beneficios da intervenc¢ao, caso
ndo haja detecgdo de efeitos positivos, apenas a ocorréncia de reagdes adversas. A decisdo de
interromper o estudo serd responsabilidade do pesquisador, caso eventos adversos sejam

superiores aos beneficios observados.

3.10 ASPECTOS ETICOS E LEGAIS

Inicialmente, o projeto foi apresentado a Diretoria do Hospital Municipal Dr. Moysés

Deutsch (M'Boi Mirim), com o objetivo de esclarecer a justificativa, os objetivos, a
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metodologia e o cronograma da presente pesquisa. Apds essa apresentagdo a Diretoria Médica
e a Supervisdo de Enfermagem, o pesquisador principal recebeu a anuéncia formal da
Instituicdo, por meio da assinatura da Autorizacao Institucional (vide Apéndice B) pela Dra.
Talita Elci de Castro Magalhaes, atual Coordenadora da Linha Materno-Infantil do hospital.
Sua atuagdo compreende a interlocucdo institucional e anuéncia das atividades de pesquisa
dentro da institui¢do coparticipante.

Cabe ressaltar que, por se tratar de uma institui¢do gerida pelo Instituto Israelita de
Responsabilidade Social Albert Einstein, todos os documentos institucionais sdo emitidos com
o timbre do Instituto Albert Einsten, conforme preconizado pelo regimento interno.

Seguindo o fluxograma interno para realizagdo de pesquisa no hospital (HMDMD,
2025), foram assinados os seguintes documentos: O Termo de Compromisso do Pesquisador
Responsavel (Apéndice C), cujo papel ¢ formalizar os deveres, responsabilidades e obrigagdes
do pesquisador principal em relagdo ao projeto; O Termo de Anuéncia dos Participantes do
Projeto (Apéndice D), que atesta o consentimento dos pesquisadores envolvidos para a
realizagdo da pesquisa no ambito daquela instituigao.

Esses documentos reafirmam também o compromisso de cadastro da pesquisa na
plataforma Sistema Gerenciador de Projetos de Pesquisa (SGPP), atualmente conhecido como
[-search®, ferramenta que centraliza todos os processos envolvidos na execucao da pesquisa,
desde a submissao documental e andlise das instancias regulatdrias até o acompanhamento da
publicagdo dos resultados cientificos. O presente projeto de pesquisa sera cadastrado na
plataforma SGPP da instituigao.

O Centro de Inovag¢do Tecnoldgica (CIT) atua em tecnologia passivel de protecao
industrial (patentes € modelos industriais) fomentando a inovacao, propriedade intelectual e
tecnologia associada aos projetos. Por ndo se tratar de uma pesquisa que envolve instrumentos
tecnologicos e patenteados, ndo havera necessidade de estabelecer comunicagdes com o CIT.

O projeto sera submetido a apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituigdo
proponente da pesquisa, Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo (EE-USP). Em
seguida, apds a aprovagio dessa institui¢io, a pesquisa serd submetida ao Comité de Etica da
institui¢do coparticipante, a Secretaria Municipal da Satde de Sao Paulo (SMS/SP). O estudo
serd iniciado apenas quando o parecer for favoravel para a sua realiza¢gdo em ambos os CEPs,
com base na Resolu¢do n® 466/12. Conforme preconizado pelo Conselho Nacional de Saude,
serdo garantidos o sigilo, a integridade e a dignidade dos sujeitos envolvidos, de forma a

viabilizar o carater cientifico ético-legal da pesquisa.
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Com o objetivo de assegurar a transparéncia e a integridade metodologica deste
protocolo de pesquisa. Havera registro na plataforma ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos) e na plataforma internacional ClinicalTrials.gov.

Todas as participantes serao orientadas quanto aos riscos ¢ beneficios da pesquisa. A
participagdo nesta pesquisa envolve riscos previsiveis, como o desconforto relacionado a
necessidade de responder, ao menos trés vezes, sobre a ansiedade e dor durante o TP, um
momento potencialmente estressante para a parturiente.

Existe a possibilidade de ocorréncia de reagdes adversas decorrente a exposi¢ao aos
OEs. No entanto, at¢ o momento, ndo ha registros de reacdes adversas sobre o uso de OEs em
gestantes na literatura cientifica. Caso ocorra qualquer evento adverso, serd garantido o devido
suporte assistencial e tratamento hospitalar. A qualquer momento, caso a participante se sinta
desconfortavel ao responder a pesquisa, poderd interromper sua participagdo sem prejuizo a
assisténcia prestada pela instituicdo de satide. Em caso de eventos adversos graves, o protocolo
para notificagdo de eventos adversos graves, mencionado anteriormente, sera acionado.

Com relagao aos beneficios em participar do estudo, o principal beneficio esperado ¢
que a aromaterapia auxilie no alivio da dor e na redu¢ao dos niveis de ansiedade durante o TP,
promovendo maior satisfacdo com a terapia utilizada. A pesquisa contribuira para o
aprimoramento do conhecimento cientifico sobre a sailde materna e a qualidade da assisténcia
ao parto, beneficiando futuras parturientes.

O consentimento livre e esclarecido sera obtido presencialmente pelo pesquisador
responsavel ou pelos auxiliares de pesquisa, apds a explicagdo da proposta de pesquisa. Todas
as participantes terdo acesso ao TCLE (Apéndice E) com esclarecimentos sobre a pesquisa,
objetivos, possiveis riscos e beneficios do estudo. A assinatura ocorrera antes do inicio da coleta
de dados, formalizando a concordancia da participante em integrar o estudo. O termo estarad
disponivel em formato eletronico na plataforma REDCap e a assinatura digital da participante
serd colhida pelos pesquisadores para iniciar a pesquisa. Adicionalmente, a versao impressa
sera entregue a participante, a fim de garantir seu acesso as informagdes e possibilitar contato
com a equipe de pesquisa em caso de dividas ou necessidade de esclarecimentos.

Todos os dados serdo armazenados em servidor seguro, com acesso restrito por senha.
As informagodes das participantes serdo tratadas com confidencialidade e serdao identificadas por
codigos alfanuméricos. Apenas o pesquisador responsavel tera acesso a chave de identificagao.
Os anonimizados poderdo ser compartilhados para fins de auditoria externa mediante
solicitagdo, apds aprovacdo ética. Nao ha conflito de interesse com fabricantes dos OEs ou

fornecedores do placebo.
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ANEXO 1 - INVENTARIO DE ANSIEDADE TRACO-ESTADO (IDATE -E)

Leia cada pergunta e faga um circulo ao redor do nimero a direita da afirmacao que melhor
indicar como vocé se sente agora, neste momento.

Nao gaste muito tempo numa Unica afirmacdo, mas tente dar uma resposta que mais se
aproxime de como vocé se sente neste momento.

IDATE - ESTADO

Muitissimo------- 4 Um pouco ------------ 2

Bastante----------- 3 Absolutamente nao - 1

1- SINto-Me CaAlMO........oovviiiiiiiiicieeeeeee e 1 2 3 4
2- SINEO-MNE SEZUIO...cceeiiririeeeeeiiiiieeeeeriieeeeeeeserrteeeeesnreaeeeseannreaens 1 23 4
3= ESTOU TENSO0.. . iiiiiiieeee et e et e e e e e e e e e eeenes 1 2 3 4
4- Estou arrependido..........ceeeeeeuiiiieeeeiiiiiiee e e 1 23 4
5- Sinto-me & VONtade..........ovvvuiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1 2 3 4
6- Sinto-me Perturbado.........ccvueiiiiiiiiiiiie e 1 2 3 4
7- Estou preocupado com possiveis infortinios...........ccecvvveeeeeecnnnnennnn. 1 23 4
8- Sinto-me descansado..........ccccuuviiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e 1 23 4
O- SINLO-INE ANSIOSO....uueeeereerririrrreieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeierrrrarrarerraaeeaaeeaeaans 1 23 4
10- SiNto-Me “@M CASA™........ooeiiiiiiiiiiiiiceceeeeeeeeeee e e 1 2 3 4
11- Sinto-me conflante............ccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiciieceee e, 1 23 4
12- SINtO-ME NETVOSO.....ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaaaens 1 23 4
13- EStou agitado....cc.eveeiriiiiiiiiiiieiiee e 1 23 4
14- Sinto-me uma pilha de NeTVOS........ccoeeveeeecciiiieee e 1 23 4
15- Estou descontraido..........ceeeeieieeeeicciiiiiiiiieeeee e 1 23 4
16- Sinto-me SatISTEIL0.......uvviiiiiiieeeeeee e 1 2 3 4
17- Estou preocupado..........eeeeeeeiiiiiiieeeeiiiee et e e 1 23 4
18- Sinto-me CONTUSO.......ccooiiiiiiiiiiiiiccecee e 1 23 4
19- Sinto-me alegre......cceveeeeiieeiiiiieieeeee e 1 23 4
20- SINtO-ME DEML...uuuiieiiiiiiiiiiiiieecceeeee e eeeeeeeeeeee e 1 2 3 4

* Os itens demarcados em vermelhos sdo as perguntas de carater positivo do IDATE-estado.




ANEXO 2 - DECLARACAO DE FORNECIMENTO E CAPACIDADE
TECNICA DA EMPRESA LASZLO E THERRA

()
& *

Pl LASZLO

DECLARAGCAO DE FORNECIMENTO E CAPACIDADE TECNICA

A Coordenacio do Estudo:

“EFETIVIDADE DA AROMATERAPIA COM LAVANDA E CAPIM-LIMAO NA DOR E ANSIEDADE DE
MULHERES EM TRABALHO DE PARTO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Eu, Thalles Vasconcelos Vieira Arruda, Responsavel Técnica da drea de alimentos da Therra
Aromas e Sabores, CNPJ 25.071.453/0001-30, localizada na Rua Groenlandia, n 107, bairro Jardim
Canada, Nova Lima — MG, CEP 34.007-772, declaro que fabricamos em nossa unidade o 6leos
essencial e vegetais, seguindo a legislagdo vigente para a drea de alimentos.

Temos plena capacidade técnica e operacional de fornecedor dleos essenciais de lavanda
(Lavandula angustifdlia) e capim-cidreira (Cymbopogon citratus), além do dleo vegetal de
améndoas-doces (Prunus amygdalus var. dulcis) de modo a atender integralmente a demanda do
estudo acima citado.

27 de outubro de 2025, Nova Lima — MG.
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ANVISA

A dp
THERRA LASZLO

DECLARACAO DE AUSENCIA DE REGISTRO

Eu, Thalles Vasconcelos Vieira Arruda, Responsavel Técnica da Therra Aromas e Sabores
Industria de Alimentos Ltda, CNPJ 25.071.453/0001-30, localizada na Rua Groelandia n° 107, bairro
Jardim Canada, Nova Lima — MG, CEP 30.007-772, declaro que os 6leos essenciais e 6leos vegetais
sdo dispensados de registro segundo legislagdo vigente.

Segundo a Resolugdo RDC N2 843, de 22 de fevereiro de 2024, que dispde sobre a
regularizagdo de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional. Estes grupos de produtos possuem
obrigatoriedade de comunicado de inicio de fabricagdo e ndo obrigatoriedade de registro, sendo o

comunicado de inicio de fabricagdo, sua forma de regularizagao.

Destaca-se que os dleos essenciais e vegetais estdo previstos nas categorias Oleos e gorduras
vegetais e Aditivos alimentares, respectivamente. Estes sdo mencionados no Anexo Il da Instrugdo
Normativa n° 281, de 22 de fevereiro de 2024, legislagdo complementar a RDC N2 843/2024, como
pode ser visto abaixo.

ANEXO Il

CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE COMUNICAGAO DE INICIO DE FABRICACAO OU
IMPORTAGAO JUNTO A AUTORIDADE SANITARIA DO ESTADO, DO DISTRITO FEDERAL OU DO MUNICIPIO

Agucar. agucar liquido invertido. agucar de confeitaria. bala. bombom. cacau em po. cacau soluvel chocolate, chocolate
branco. goma de mascar. manteiga de cacau. massa de cacau. melago. melado e rapadura
2 |Aditivos alimentares. incluidos os fermentos quimicos. os adocantes de mesa e os adocantes dieteticos

Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes alimentos para dietas de ingestdo controlada de agucares e sal
hipossodico

4. |Amidos. biscoitos, cereals integrais. cereals processados. farelos. farinhas. farinhas integrais. massas alimenticias e paes

5. |Cafe cevada. chas erva-mate. especiarias, temperos € molhos

Coadjuvantes de tecnologia, incluidos os fermentos biologicos as culturas microbianas, as enzimas e preparacdes
enzimaticas

7. |Cogumelos comestiveis. produtos de frutas e produtos de vegetais

Embalagens para alimentos. incluindo embalagens finais de PET-PCR grau alimenticio quando essas forem elaboradas a
partir de artigo precursor notificado
9. |Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis

10.|Gelo agua mineral natural agua natural e aguas adicionadas de sals
11 [Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo

12 [Oleos e gorduras vegetais

13, |Sal enriquecido com lodo

Destaco ainda que os dleos essenciais sdo classificados como aditivos alimentos, pois
conferem ou restauram sabor em produtos e sdo definidos na legislagdo como aromatizantes
naturais, seguindo a RDC N2 725, de julho de 2022, onde em seu Art. 29, inciso VIl indica:

VIIl - aromatizante natural: substdncia ou mistura de substdncias obtidas exclusivamente por métodos
fisicos, microbioldgicos ou enzimdticos, a partir de matérias-primas aromatizantes naturais,
compreendendo o dleo essencial, o extrato, a oleorresina e a substdncia aromatizante natural isolada;

Na mesma legislagdo, em seu Art. 32, sdo indicadas listas de referéncia que permite a utilizagdo
de dleos essenciais. Além estas lista, é indicado no Anexo | a lista de espécie botanicas regionais
autorizadas. A seguir as listas internacionais mencionadas na legislagdo

a )Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHOExpert
Committee on Food Additives - JECFA);
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b )JFood and Drug Administration (FDA);
¢ JFlavor Extract Manufacturers Association (FEMA); ou

d )Unido Europeia.

O 6leo essencial de lavanda e capim cidreira, cujos nomes botanicos sdo Lavandula
augustifolia e Cymbopogan citraus, respectivamente, sdo autorizados para uso, visto que encontram-
se nas listas bases da Flavor Extract Manufacturers Association (FEMA), Unido Europeia (COE) e
Food and Drug Administration (FDA), onde os identificamos com os cédigos correspondentes a
seguir.

Laurus nobilis L. Bay laurel COE255 2124; 2125; 2612; 2613 CFR.21 §182.10; CFR.21
§182.20
Lavandula angustifolia Mill_and |Lavandin COE2071 2618 CFR.21§182.20

Lavandula latifolia Medik.

Lavandula latifolia Medik. Spike lavender COE256 3033 CFR.21§182.20
Latin Name English Name Europe - Cot "+ @ US - FEMA GRAS @ us-rpA ™
Cymbopogon citratus Stapf. A.P. |West Indian Lemongrass COE38 2624 CFR.21 §182.20
Decandolle

Cymbopogon flexuosus (Nees ex |Lemongrass, east indian COE2045 2624 CFR.21 §182.20
Steud.) W.Watson

N3o obstante, o dleo vegetal de améndoas-doces segue a RDC n° 481, de 15 de margo, de
2021, que dispde sobre os requisitos sanitarios para 6leos e gorduras vegetais e que por meio da
Instrugdo Normativa n° 87, de 15 de margo de 2021, determina qual a lista de espécies vegetais sdo
autorizadas em seu Anexo |, como visto a seguir.

Partes do vegetal
Nome comum da i gy -
5 ig utilizadas para Nome cientifico da espécie vegetal
espécie vegetal &
extragao
Améndoas Semente Amygdalus communisL|

Fico a disposi¢do para presta qualquer esclarecimento adicional.
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ANEXO 4 - FICHA TECNICA DO OLEO ESSENCIAL DE LAVANDA FINA

LASZIL.O

@ FICHA TECNICA Data: 25/02/2025
THERRA Cédigo: FT/OELFB

OLEO ESSENCIAL LAVANDA FINA (BULGARA) GT
BULGARIA 10ML

Revisao: 01

Pigina1de 4

1. Informacgdes Gerais

Nome do Produto:

Oleo Essencial de Lavanda-Fina (Bulgara)

Nome botanico:

Lavandula angustifolia

Categoria: Oleo Essencial
Marca: Laszlo
Origem: Bulgaria
Volume: 10 ml

Cadigo de Barras: 7898694921502
SKU: 000764

Fabricante:

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda

CNPJ:

25.071.453/0001-30

O dleo essencial de lavanda fina (bulgara), é uma matéria-prima extraida de suas flores,

possuindo multiplas aplicabilidades e formas de uso, que irdo variar de acordo com a finalidade

e beneficio almejado.

2. Descrigdo do Produto

3. Ingredientes

Oleo essencial de lavanda.

4. Método de Extracdo

Destilagdo a vapor das flores.

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda

Rua Groelandia, n® 107 — Jardim Canada | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772

CNPJ: 25.071.453/0001-30
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FICHA TECNICA

Data: 25/02/2025

OLEO ESSENCIAL LAVANDA FINA (BULGARA) GT

Cédigo: FT/OELFB

Revisdo: 01
S BULGARIA 10ML evisde
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5. Caracteristicas Sensoriais

Parametro Padrio Referéncia

Aspecto Liquido Interna

Cor Incolor / amarelo palido Interna

Aroma Floral, herbal, caracteristico Interna

Sabor Floral, herbal, caracteristico de lavanda Interna

6. Caracteristicas Fisico-quimicas

Parametro Padrao Método
Densidade 0,873a0,893 078/1v
indice de refracdo 1,4570a 1,4700 077/Iv
CROMATOGRAFIA GASOSA
COMPOSTOS PERCENTUAL
linalol 30 - 40%
acetato de linalila 30 - 40%
B-cariofileno 3-5%
cdnfora <1%
acetato de lavandulila 1-5%
cis-8-ocimeno 3-6%
trans-8-ocimeno <3%
lavandulol <3%
1,8-cineol <2%

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda

Rua Groeldndia, n® 107 —Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30
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7. Validade

36 meses a partir da data de fabricagdo, desde que armazenado corretamente, conforme

indicado.

8. Embalagem

Embalagem do produto:
Embalagem primdria em vidro, com tampa em plastico na cor branca e rétulo na cor verde.
Embalagem de transporte:

Armazenados em caixa de papeldo.

9. Condigdes de Transporte

Produto transportado em caminhdes tipo bau, em boas condi¢des fisicas e sanitarias e auséncia
de quaisquer evidéncia efou presenca de vetores, pragas ou produtos que possa haver

contaminagdo.

10. Condigdes de Armazenamento

Armazenamento em local limpo, fechado e conservado, sem a presenga de quaisquer
contaminantes fisicos, quimicos, microbioldgicos, vetores e pragas.

Deve-se separar os produtos por espécie, armazenando-os distante do piso, paredes e teto, em
local protegido de luz e umidade.

Manter em temperatura ambiente o local de armazenamento.

11. Formas de Uso
Produto flavorizante/aromatizante, destinado a saborizagdo de alimentos. Deve ser utilizado

sob orientagdo de um profissional.

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
Rua Groelandia, n® 107 - Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30

35



FICHA TECNICA Data: 25/02/2025

Cédigo: FT/OELFB

OLEO ESSENCIAL LAVANDA FINA (BULGARA) GT
BULGARIA 10ML
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12. Alergénicos e Sensibilizantes

ALERGENICOS SUBSTANCIA PRESENTE AUSENCIA
Trigo, centeio, cevada, aveia e suas X
estirpes hibridizadas.
Crustaceos.

Ovos.
Peixes.

Amendoim.

Soja.

Leites de todas as espécies de animais
mamiferos.

Améndoa (Prunus dulcis, sin.: Prunus X
amygdalus, Amygdalus communis L.).
Avelds (Corylus spp.). X
Castanha-de-caju (Anacardium X
occidentale).
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para X
(Bertholletia excelsa).
Macadamias (Macadamia spp.).
Nozes (Juglans spp.).

Pecis (Carya spp.).

x| x| X| x| x| X

Pistaches (Pistacia spp.).
Pinoli (Pinus spp.).
Castanhas (Castanea spp.).
Latex natural.

x| x| XX X| x| X

13. Registros e Informagoes Complementares

RDC n2 275, de 21 de outubro de 2002 — Regulamento técnico de Procedimentos Operacionais
Padronizados.

RDC n2 727, de 12 de julho de 2022 - Disp&e sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
Rua Groelandia, n® 107 - Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30




ANEXO 5 - FICHA TECNICA DO OLEO ESSENCIAL DE CAPIM-CIDREIRA

FICHA TECNICA Data: 28/10/2025
§
THERRA Cédigo: FT/OECPC
q}n OLEO ESSENCIAL CAPIM CIDREIRA GT BRASIL 10ML Revisdo: 02
LA\SZLQ Paginalde 4

1. Informagdes Gerais

Nome do Produto: Oleo Essencial de Capim Cidreira
Nome botanico: Cymbopogon citratus
Categoria: Oleo Essencial
Marca: Laszlo
Origem: Brasil
Volume: 10 ml
SKU: 000713
Codigo de Barras: 7898694928860
Fabricante: Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
CNPI: 25.071.453/0001-30

2. Descrigdo do Produto

O dleo essencial de capim cidreira é uma matéria-prima extraida de sua erva, possuindo

muiltiplas aplicabilidades e formas de uso, que irdo variar de acordo com a finalidade e beneficio

almejado.

3. Ingredientes

Oleo essencial de capim cidreira.

4. Meétodo de Extracdo

Destilagdo a vapor da erva.

Therra Aromas e Sabores IndUstria de Alimentos Ltda
Rua Groeldndia, n® 107 — Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30
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5. Caracteristicas Sensoriais

Parametro Padrao
Aspecto Liquido
Cor Amarelo palido a alaranjado
Aroma Citrico / caracteristico de capim cidreira
Sabor Citrico / caracteristico de capim cidreira

6. Caracteristicas Fisico-quimicas

Parametro Padrdo Método
Densidade 0,887 a 0.899 078/Iv
indice de refragio 1.478 a 1.497 077/Iv
CROMATOGRAFIA GASOSA
COMPOSTOS PERCENTUAL
geranial 35-55%
neral 35-40%
mirceno 4-15%
aromadendreno <1%
linalol <1%
acetato de geranila <1%
citronelal >4%
B-cariofileno <1%
a-muuroleno <1%

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
Rua Groeldndia, n® 107 — Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30
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7. Validade

36 meses a partir da data de fabricagdo, desde que armazenado corretamente, conforme

indicado.

8. Embalagem

Embalagem do produto:
Embalagem primaria em vidro, com tampa em plastico na cor branca e rétulo na cor verde.
Embalagem de transporte:

Armazenados em caixa de papeldo.

9. Condigoes de Transporte

Produto transportado em caminhdes tipo bad, em boas condigoes fisicas e sanitarias e auséncia
de quaisquer evidéncia ef/ou presen¢a de vetores, pragas ou produtos que possa haver

contaminagdo.

10. Condigdes de Armazenamento

Armazenamento em local limpo, fechado e conservado, sem a presencga de quaisquer
contaminantes fisicos, quimicos, microbioldgicos, vetores e pragas.

Deve-se separar os produtos por espécie, armazenando-os distante do piso, paredes e teto,
em local protegido de luz e umidade.

Manter em temperatura ambiente o local de armazenamento.

11. Formas de Uso

Produto flavorizante/aromatizante, destinado a saborizacdo de alimentos. Deve ser utilizado

sob orientagdo de um profissional.

Therra Aromas e Sabores Inddstria de Alimentos Ltda
Rua Groelandia, n°® 107 - Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30
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&% FICHA TECNICA Data: 28/10/2025
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12. Alergénicos
ALERGENICOS SUBSTANCIA PRESENTE AUSENCIA
Trigo, centeio, cevada, aveia e suas X
estirpes hibridizadas.
Crustaceos. X
Ovos. X
Peixes. X
Amendoim. X
Soja. X
Leites de todas as espécies de animais X
mamiferos.
Améndoa (Prunus dulcis, sin.: Prunus X
amygdalus, Amygdalus communis L.).
Avelds (Corylus spp.). X
Castanha-de-caju (Anacardium X
occidentale).
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para X
(Bertholletia excelsa).
Macadamias (Macadamia spp.). X
Nozes (Juglans spp.). X
Pecis (Carya spp.). X
Pistaches (Pistacia spp.). X
Pinoli (Pinus spp.). X
Castanhas (Castanea spp.). X
Latex natural. X

13. Registros e Informagdes Complementares

RDC n2 275, de 21 de outubro de 2002 — Regulamento técnico de Procedimentos Operacionais

Padronizados.

RDC n2 727, de 12 de julho de 2022 - Disp&e sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda

Rua Groelandia, n® 107 — Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772

CNPJ: 25.071.453/0001-30
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ANEXO 6 - FICHA TECNICA DO OLEO VEGETAL DE AMENDOAS DOCES

% FICHA TECNICA Data: 01/09/2023
lHL RRA Codigo: FT/OGAM
s OLEO DE AMENDOAS-DOCES Revisao: 00
LASZLO Pagina 1de 4

1. Informagdes Gerais

Nome do Produto: Oleo de Améndoas-Doces 60ml
Nome botanico: Prunus amygdalus
Categoria: Oleo Graxo
Subcategoria: Laszlo
Quantidade: 60 ml
Codigo de Barras: 7898694928235
SKU: 003830
Fabricante: Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
CNPJ: 25.071.453/0001-30

2. Descrigdo do Produto

O 6leo de améndoas-doces, é um o6leo vegetal prensado a frio, podendo ser utilizado na

gastronomia e cosméticos, para tratamento de pele e cabelo.

3. Ingredientes

Oleo de améndoas-doces e antioxidante extrato de alecrim.

4. Método de Extragéo

Extraido a partir das sementes, por prensagem a frio, sem uso de produtos quimicos.

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
Rua Groelandia, n® 107 — Jardim Canada | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30
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5. Caracteristicas Sensoriais

Parametro Padrdo Referéncia
Cor Amarelo a dourado Interna
Aroma Caracteristico de éleo de améndoas-doces Interna
Sabor Caracteristico de 6leo de améndoas-doces Interna
Textura Liquido Interna

6. Caracteristicas Fisico-quimicas

Parametro Padrdo Método
Densidade 0,910-0,920 078/IV
7. Validade

24 meses a partir da data de fabricagdo, desde que armazenado corretamente, conforme

indicado.

8. Embalagem

Embalagem do produto:
Embalagem primaria em plastico, tampa preta e rétulo branco.
Embalagem de transporte:

Armazenados em caixa de papel3o.

9. Condigdes de Transporte

Produto transportado em caminhdes tipo bad, em boas condigdes fisicas e sanitarias e auséncia
de quaisquer evidéncia e/ou presenga de vetores, pragas ou produtos que possa haver

contaminacdo.

Therra Aromas e Sabores Indastria de Alimentos Ltda
Rua Groeldndia, n® 107 — Jardim Canada | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30
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10. Condigoes de Armazenamento

Armazenamento em local limpo, fechado e conservado, sem a presenga de quaisquer

contaminantes fisicos, quimicos, microbioldgicos, vetores e pragas.

Deve-se separar os produtos por sabor, armazenando-os distante do piso, paredes e teto.

Manter em temperatura ambiente o local de armazenamento.

Manter em local seco, longe de fonte de calor e ao abrigo de luz.

11, Formas de uso

Pode ser utilizado na culinaria e como éleo carreador na aromaterapia.

12, Alergénicos e Sensibilizantes

ALERGENICOS

SUBSTANCIA PRESENTE

AUSENCIA

Aipo e seus derivados

X

Améndoas e seus derivados

Amendoim e seus derivados

Aveld e seus derivados

Castanhas e seus derivados

Cereais com gluten e seus derivados

Chicéria

Crustdceos e seus derivados

Diéxido de enxofre e sulfitos > 10 ppm

Farinha de semente de algoddo

Leite e seus derivados

Moluscos e seus derivados

Mostarda e seus derivados

Nozes e seus derivados

Ovos e seus derivados

Peixe e seus derivados

Pistaches e seus derivados

Sementes de gergelim e seus derivados

Sementes de girassol e seus derivados

Sementes de papoula e seus derivados

Soja e seus derivados

DI DK X[ D] DX DX D | || X | D] DX B B x| X |

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda

Rua Groelandia, n® 107 —Jardim Canadd | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772

CNPJ: 25.071.453/0001-30
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13. Registros e Informagoes Complementares

RDC n2 481, de 15 de margo de 2021 — DispGe sobre os requisitos sanitdrios para odleos e

gorduras vegetais

RDC N2 727, de 1 de julho de 2022 - Dispde sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Therra Aromas e Sabores Industria de Alimentos Ltda
Rua Groeldndia, n® 107 - Jardim Canada | Nova Lima — MG CEP: 34.007-772
CNPJ: 25.071.453/0001-30

44



APENDICE A - PANFLETO DO KIT AROMATERAPIA

AROMOTERAPIA
0 [RABALHO
DE PARIO

ENFERMAGEN

PPES—

Aromoterapia é uma prdtica integrativa
e complementar que usa dleos
essenciais para promover o bem-estar
do corpo e da mente. Estes dleos séo
usados para ajudar a aliviar o estresse,
aliviar a dor, melhorar a satde do sono

e aumentar a energia.

Participe da pesquisa:

Efetividade da aromaterapia com lavanda
e capim-liméo na dor e ansiedade de

mulheres em trabalho de parto.

45

2 bleos essenciais para auxiliar no Trabalho de Parto e
em outros momentos da vida:

O dleo de lavanda é
reconhecido como grande
aliado no relaxamento e
paz interior. Seu aroma
suave ajuda a conectar
com boas lembrancas

CAPIM-LIMAQ

Oleo de capim-limao,
forte aliado como
calmante, relaxante e
analgésico. Seu aroma
tipico ajuda
fortemente no
relaxamento do corpo
e dos pensamentos.

Como usar:
Aplique duas gotas do
dleo essencial no
algodé&o. Coloque o
algod&o no seu novo
colar aromatico e
inspire-o varias vezes
durante o dia




APENDICE B - TERMO DE ANUENCIA DOS GESTORES DE AREA

6\ ALBERT EINSTEIN
[\ INSTITUTO ISRAELITA DE
(” ENSINO E PESQUISA

TERMO DE ANUENCIA DOS GESTORES DE AREA

PESQUISADOR RESPONSAVEL: VICTOR HUGO ALVES MASCARENHAS

TITULO DO PROJETO: EFETIVIDADE DA AROMATERAPIA COM LAVANDA E CAPIM-
LIMAO NA DOR E ANSIEDADE DE MULHERES EM TRABALHO DE PARTO: ENSAIO

CLINICO RANDOMIZADO

VIGENCIA:01.11.2025 a 31.10.2027

Nds, abaixo assinados, declaramos ser de nosso conhecimento o teor do projeto acima, cujos

participantes tém a nossa anuéncia em desenvolver as atividades descritas no projeto proposto,

pertinentes a nossa area de gest3o.

'&Lﬁfm EAL&, o 0 OIN® hqﬁfpy}n,:\

Nome do gestor da area solicitante
Setor: TP
Data: 25.0%, 25

Assinatura
Carimbo

m i da u\‘t\s rﬂp\lww

Nome do gestor da area de realizagao
Setor:
Datas -

Assinatura
Carimbo

R0
RO

Dt S de Colio Mgl

Nome qo gestor responsavel pelo Centro de Custo
Setor: \lw o l{\ TS _‘)«wif(‘vv\.t»Jv
Data:25.9%. 25 '

I A e R
S ) \\%\Q'. ,%QQ,
N

W
A$in\$%.|ra
Carimbo (obrigatorio)
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6 ALBERT EINSTEIN
& INSTITUTO ISRAELITA DE
c" ENSINO E PESQUISA

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Eu, Victor Hugo Alves Mascarenhas, pesquisador responsavel do Projeto intitulado EFETIVIDADE DA
AROMATERAPIA COM LAVANDA E CAPIM-LIMAO NA DOR E ANSIEDADE DE MULHERES EM
TRABALHO DE PARTO, declaro estar ciente do compromisso de manter as informagGes pertinentes
a esse projeto atualizadas no Sistema de Gerenciamento de Projetos de Pesquisa (SGPP), incluindo
a entrega dos relatdrios cientificos, apresentando as entregas propostas no projeto (artigo, melhoria
de processo ou formagdo académica). Estou também ciente de que, no caso de tecnologia passivel
de protegdo industrial (patentes ou modelos de utilidade) resultante do projeto em questdo e, antes
da divulgacdo oral e/ou escrita da pesquisa realizada, deverei comunicar o contelido da mesma ao
Centro de Inovagdo Tecnoldgica (CIT). Por fim, declaro estar ciente das diretrizes de Boas Praticas
Cientificas, bem como me comprometo a seguir os codigos de ética em pesquisa e de integridade
cientifica (http://web.telaviva/home/portal-de-pesquisa/fazendo-pesquisa-com-etica/fazendo-

pesquisa-com-etica.html)

Séo Paulo, 30 de junho de 2025

Victor Hugo Alves Mascarenhas QM@'\ o?/(uw [Mwn

Pesquisador responsével do Projeto Assmatura
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APENDICE D - TERMO DE ANUENCIA DOS PARTICIPANTES DO PROJETO

6\ ALBERT EINSTEIN
& INSTITUTO ISRAELITA DE
c"’ ENSINO E PESQUISA

TERMO DE ANUENCIA DOS PARTICIPANTES DE PROJETO

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Victor Hugo Alves Mascarenhas
TITULO DO PROJETO: EFETIVIDADE DA AROMATERAPIA COM LAVANDA E CAPIM-LIMAO NA DOR
E ANSIEDADE DE MULHERES EM TRABALHO DE PARTO

VIGENCIA: 01.11.2025 a 31.12.2026

Nos, abaixo assinados, declaramos a nossa anuéncia em participar deste projeto e de estar cientes
das obrigagoes constantes do regulamento do SGPP e das diretrizes de Boas Préticas Cientificas,

bem como nos comprometemos a seguir os codigos de ética em pesquisa e de integridade cientifica.

Victor Hugo Alves Mascarenhas

Participante do Projeto (g Efjés: a @
PPGE-EEUSP Va\ ‘
/\ '|

Adriana Caroci-Becker = L)
Participante do Projeto LN
Curso de Obstetricia EACH-USP ‘Assinatura

S&o Paulo, 30 de junho de 2025
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

Convidamos a Senhora ,
a participar da pesquisa intitulada “EFETIVIDADE DA AROMATERAPIA COM LAVANDA
E CAPIM-LIMAO NA DOR E ANSIEDADE DE MULHERES EM TRABALHO DE

PARTO”, desenvolvida pelo Sr. Victor Hugo Alves Mascarenhas (pesquisador principal), sob
orientacdo da Profa. Dra. Adriana Caroci-Becker. Solicitamos sua participagdo como
voluntaria, porque estd em trabalho de parto ativo e se enquadra nos critérios de inclusdo do
estudo. Para vocé decidir fazer parte dele, precisara saber no que consiste sua participagao, bem
como das possibilidades de riscos e beneficios e confirmar sua participagdo por meio da
assinatura deste termo.

Esta pesquisa objetiva avaliar a efetividade da aromaterapia com 06leos essenciais de
lavanda e capim-limao no alivio da dor e ansiedade de mulheres gestantes em trabalho de parto
ativo. Este estudo se baseia em evidéncias de que certos 6leos essenciais, como o da lavanda e
capim-limdo, promovem sensacdo de bem-estar e relaxamento. Queremos avaliar se essa
pratica pode ser benéfica para mulheres em trabalho de parto, de forma segura e complementar
ao cuidado obstétrico habitual.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, serd sorteada para um dos seguintes grupos: uso
de 6leos essenciais de lavanda e capim-limao ou uso do placebo (6leo vegetal de améndoas). A
aromaterapia serd feita por meio da inalacdo da substancia em um colar aromatico, durante o
trabalho de parto. Vocé sera convidada a responder algumas perguntas sobre como esta se
sentindo, especialmente em relagdo a dor e a ansiedade, antes e depois do uso do colar. Essas
perguntas serdo feitas por meio de escalas visuais e entrevistas curtas.

A pesquisa serd realizada de forma reservada, no leito de pré-parto ou no leito destinado
ao parto, com duracao aproximada de duas a trés horas. Nao sera necessario fazer exames nem
passar por procedimentos invasivos. Sua participagdo envolve permitir o uso da aromaterapia,
responder as perguntas e autorizar o uso dessas informagdes para fins cientificos. Todas as
informagdes serdo mantidas em sigilo. E importante seguir as orientagdes da equipe, relatar
qualquer desconforto e informar caso deseje sair do estudo a qualquer momento.

Ha alguns riscos possiveis na sua participagdo. Um deles ¢ 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
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perguntas de forma reservada e apenas quando vocé se sentir & vontade. Sempre vamos pedir
sua autorizagdo antes de iniciar, respeitando seu tempo, de forma acolhedora e humanizada.

Também existe a possibilidade de ocorrer alguma reagao ao uso dos dleos essenciais.
De acordo com a literatura cientifica, até o momento nao ha registros de reagdes adversas ao
uso de 6leos essenciais em gestantes. Para reduzir esse risco, a aplicacao sera feita em pequenas
quantidades, com monitoramento continuo por parte da equipe, e interrompida imediatamente
caso voce apresente qualquer sinal de desconforto ou reagao.

Se ocorrer qualquer dano a sua satde fisica, emocional ou psicoldgica
comprovadamente relacionado a participagdo nesta pesquisa, ¢ garantido o direito a
indeniza¢do. A equipe responsavel estard disponivel para oferecer o suporte necessario em
qualquer situacdo que venha a acontecer.

Participando desta pesquisa vocé contribuira para o avango do conhecimento sobre a
saude materna e a qualidade do atendimento ao parto, beneficiando as mulheres que passarao
pela mesma situagao. O beneficio individual esperado € que a aromaterapia alivie a dor do parto
e reduza o nivel de ansiedade das parturientes com maior satisfagdo com relagdo a terapia
empregada, mas isso ndo ¢ garantido.

A decisao de fazer parte do estudo ¢ voluntaria e vocé pode recusar-se a participar ou
retirar-se do estudo a qualquer momento sem nenhum tipo de consequéncia para o seu
tratamento/relacao profissional com a instituigao.

Todas as informagdes obtidas serdo sigilosas e seu nome ndo serd identificado em
nenhuma fase/etapa desta pesquisa. Os dados serdo guardados em local seguro e a divulgagao
dos resultados sera feita de forma a nao identificar os participantes. Garantimos que os dados
obtidos a partir de sua participagdo na pesquisa nao serdo utilizados para outros fins, que ndo a
presente pesquisa.

Como a senhora esta internada no Centro de Parto Humanizado do hospital, ndo ha
despesas financeiras necessarias para deslocamento ou alimentacdo, dessa maneira, ndo
recebera ajuda financeira prevista. Informo que, caso haja algum gasto em detrimento de sua
participagdo na pesquisa, tera direito a ressarcimento do valor por meio de transferéncia
bancéria.

Caso vocé concorde em participar, rubrique todas as paginas e assine em duas vias este
documento, autorizando dessa forma que os dados colhidos sejam utilizados. Vocé recebera
uma via assinada e rubricada pelo pesquisador e a outra ficard guardada com os pesquisadores.

Se voce tiver qualquer pergunta, apds ou durante a leitura desse termo, por favor, sinta-

se a vontade para entrar em contato com o pesquisador responsavel pela conducao do estudo
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ou com algum profissional que participa do estudo e que possa esclarecer suas davidas. Em
qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso ao pesquisador responsavel para esclarecimentos de
davidas.

O pesquisador responsavel ¢ o Sr. Victor Hugo Alves Mascarenhas, que pode ser
encontrado no endereco: Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 419 - Cerqueira César, Sao Paulo
- SP, 05403-000. Telefone: telefone: (86) 98125-1794, e-mail: victormascarenhas@usp.br.

Para alguma consideragao ou duvida sobre os aspectos éticos desta pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP, situado no
endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419- Cerqueira César- Sao Paulo/SP CEP.:
05403-000; telefone (11) 3061-8858; e-mail: cepee@usp.br. O Comité de Etica em Pesquisa da
Secretaria Municipal da Satde de Sao Paulo ¢ situado no endereco: Rua Dr. Siqueira Campos,
176 - Liberdade - Sdo Paulo — SP - CEP 01509-020; telefone (11) 5461-5693; e-mail:
cep.sms@prefeitura.sp.gov.br. Atendimento de segundas as sextas-feiras das 09h as 11h e das
14h as 16h. O CEP ¢ responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de
todas as pesquisas envolvendo seres humanos.

Esta pesquisa atende a todas as especificagdes da Resolugdo 466, de 12 de dezembro de
2012, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos.

Apos ter sido esclarecida sobre detalhes da pesquisa, entendo que tenho o direito de nao
responder a questdo que ndo desejar, ou desistir em qualquer momento, sem que isso afete ou
traga consequéncias para mim, aceito participar da pesquisa. Declaro que recebi copia deste

documento que estou assinando.

Sao Paulo, de de

Assinatura da Participante

Assinatura do Pesquisador



. Quantos anos vocé tem?

APENDICE F- FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

Secao I (caracteriza¢do sociodemografica):

. Assinale qual ¢ a sua cor da sua pele:
Preta ()

Parda ()

Branca ()

Amarela ()

Indigena ()

. Assinale o seu grau de escolaridade:
Primeiro grau incompleto ()
Primeiro grau completo ()

Segundo grau incompleto ()
Segundo grau completo ()

Superior incompleto ()

Superior completo ()

. Assinale qual ¢ a sua religido:

Catolica ()

Evangélica ()

Espirita ()

Adventista ()
Umbandista ()

Budista ()

Judaica ()

Outra ()

Nenhuma ()

. Assinale sua ocupacao:
Estudante ()

Do lar ()

Trabalho remunerado ()
. Assinale sua situag¢do conjugal:
Vive com o parceiro ()

Nao vive com o parceiro ()



10.

11.
12.

13.

14.

15.
16.

Qual o seu peso ao final da gestacao?

53

Qual a sua estatura?

Qual o seu indice de massa corporea?

Secao Il (caracterizagdo obstétrica):
Assinale quantos parto vaginais vocé ja teve:
0()

1()

2()

3 ou mais ()

Qual a sua idade gestacional?

Assinale como foi o inicio do trabalho de parto:
Espontéaneo ()

Indug@o com misoprostol ()

Inducao com ocitocina seriada ()

Inducao com método de Krause ()

Inducao com misoprostol e ocitocina ()

Inducao com método de Krause e ocitocina ()

Assinale a dilatagdo cervical no inicio do estudo:

6()
70)
8()
90)
10 ()

Assinale o numero de contragdes em 10 minutos:

2(0)
30)
40)
50)

Qual a duracao média das contragdes uterinas?

Assinale se 0 acompanhante esta presente no trabalho de parto:

Sim ()
Nao ()



Secao III (Avalia¢do da dor e ansiedade antes da interveng¢do):

17. Qual valor da Pressao Arterial Sistolica?
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18. Qual valor da Pressao Arterial Diastolica?

19. Qual valor da Frequéncia Cardiaca?

20. Qual valor da Frequéncia Respiratoria?

21. Qual valor da Temperatura?

22.De 0 a 10, qual o valor da sua dor?

Wenhuma dot A pior dot naginavel

23. Nivel de ansiedade IDATE-E
I- Sinto-mMe CalmO.....cceeiiiiiiiiiiiiiee e
2- SINEO-MNE SEZUIO....ceeiiririeeeeeiiiieeeeeeiiteeeeeeeerrteeeeennrrreeeseasnnseaeas
3= EStOU TENS0. ciiiiiiiiiiiiiiiiiiereeee e e e e e e e e e ee e e e e e e e e e e e e
4- Estou arrependido..........ceeeeeeuiiiieeeeiiiiiiee et
5- Sinto-me & VONtAdE.........ceeeeeiiiiiiiiieeeiiiiiee e e e ee e e

—t e e e ek

6- Sinto-me pPerturbado..........cooeveeeriiiiiiiiiiiiiiec e

—

7- Estou preocupado com possiveis infortinios. ..........cceeeeveeeeenneeeennne.
8- Sinto-me deScanSado...........ueeiiiiiiiiiieeeiiiieee e

O- SINtO-IME ANSIOSO......evvvreeeeeeereiiieeeeeeeeiieeeeeerrarreeeeererriaeeeeserannans

10- SINtO-1ME “EIM CASA” ..uvvniiiiiiiiiieee ettt e v
11- Sinto-me CoONfIaNtE..........uuvviiiiiiiiiiiiiiiiieeee e
12- SINtO-1NE NETVOSO.....uvueeeeeiiiirieeeeeeeirieeeeeeeerreeeeeeeeareeeeeeeraannns

—_— ek e e

13- EStOU @gItad0....uuvvviiiieeiieeeeeeeeeeeeciiieeeeeeee e e e e e

—

14- Sinto-me uma pilha de Nervos........ccoocveeiiiiiiiiiiiei i

—_

15- Estou descontraido.......cccoeeeeeeeiiiiiiiiiiiiieeee e
16- Sinto-me SatISTRIL0.......uvuiiiiiiiieieeee e
17- EStou preocupado.......ccceeeeeeiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e

18- SiNtO-ME CONTUSO.....uuureeriiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeieree e e e e e e e e e e

19- Sinto-Me aleEre......cceveeeeieeeiiiiiieeeeee e
20- SINtO-ME DEIML....ueiiiiiiieeeiiiiee e civeeeeeeeeeaeeeees

—_— e ek

Secao IV (Avaliacdo da dor e ansiedade 20 min apods a intervengdo):

24. De 0 a 10, qual o valor da sua dor?

NN N DN DN DN DN DN DN DN ND NN

W W W W W W W W W W W W W W W W W W Www

BN N N S S T S G S T S S - = - SNt SN PO SO SN SN SN SN SN
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Wenhuma dot A pior dot naginavel

25. Nivel de ansiedade IDATE-E
1- SINto-Me CalMO....cciiiiieieeeeeeee e
2- SINtO-MNE SEZUIO...cceeiiiiiieeeeeiiiiieeeeeeiiieeeeeeeetaeeeeeennrrraeeseennseaeas
3= EStOU TENS0.ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e ee e e e e e e e e e ee et e e e e e e e e
4- Estou arrependido..........coeeeeeiiiiieeeeiiiiiiee e
5- Sinto-me @ vONtade..........coooviiiiiiiiiiiiiiiiiee e

S VI VN I W

6- Sinto-me Perturbado.........ccvueiiiiiiiiiiiiie e
7- Estou preocupado com possiveis infortinios..........cccecvvveeeeeennnnennnn. 1
8- Sinto-me descansado..........ccccuuuiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e
O- SINLO-INE ANSIOSO....uuueeerieriirirrrrieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeecrrrrerrareerareeaaeeaaaans
10- Sinto-Me “@M CASA™........oeeiiiiiiiiieiiiceeeeeeeeeeeee e e e e
11- Sinto-me conflante..............cooeeeeiiiiiiiiiiiieeeeeee e
12- SINLO-1NE NETVOSO.....euureerriririiiriieieeeeeeeeeeeeeeeeeecsrarrrreereereaeaaeeens

—t ek e e ek

13- EStou agitado.......eeiiiiiiiiiiiiiee e

—

14- Sinto-me uma pilha de nervos..........ccccoeeeiiiiiiiiniieeeeee
15- Estou descontraido............coooveeeeiiiiciiiiiiiiiieeeee e 1
16- Sinto-me SatISTRIL0......ovvviiiiiiiiieeee e
17- Estou preocupado........ceeeeeiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e

18- SINtO-ME CONTUSO....uuuuveeriiiiiiiiiieeeeeee e e e eeeeeeccerreee e e e e e e e e e e

19- Sinto-me alegre......cceveieeieeeiiiiieeeee e
20- SINtO-ME DEIML....ueiiiiiiieieiiiiiie et eveeeeeeeeieeeeeees

NN DN DN D DN DD DN DD DNDNDDNDNDDNDNDDNNDDNDDND
L W W W LW W W W W W W W W W W W W W WWw
R N T~ T T T T S N S S e S R . L L S

—t ek ek

Secdo V (Avaliagdo da dor e ansiedade 1 hora apos a intervengdo):

26. Qual valor da Pressao Arterial Sistolica?

27. Qual valor da Pressao Arterial Diastolica?

28. Qual valor da Frequéncia Cardiaca?

29. Qual valor da Frequéncia Respiratoria?

30. Qual valor da Temperatura? De 0 a 10,

qual o valor da sua dor?

Wenhuma dor A pior dor imaginavel

31. Nivel de ansiedade IDATE-E

1- SINtO-ME CAMO. . eeeieeeeiee e e 1 2 3 4
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2- SINtO-MNE SEZUIO...cceeuiiiiieeeeeiiiiiieeeeeiiieeeeeeairaeeeeeennrraaeeseennseeeas 1 23 4
3- EStOU TeNSO0.....iiiiiiieee et e e e e e e e e e e eeeens 1 2 3 4
4- Estou arrependido..........coeeeeeuiiiieeieiiiiiiee e 1 23 4
5- Sinto-me & VONtade........ccocvvviiiiiiiiiiieeeee e 1 23 4
6- Sinto-me perturbado.........cceveiiiiiiiiiiiiieieee e 1 23 4
7- Estou preocupado com possiveis infortinios............cccceeeevevvvveenennnn. 1 23 4
8- Sinto-me descansado..........ccccuvueiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e 1 23 4
O- SINLO-INE ANSIOSO....uuueeerierriirirriieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeiirrrrerrerereeraeeaeeaaaans 1 23 4
10- Sinto-Me “@M CASA™.......cooiiiiiiiiiiiiiccceeee e e e e e e e e e 1 23 4
11- Sinto-me CoONfIante.........ccoeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiccceeee e 1 23 4
12- SINLO-1NE NETVOSO...uuuurrririiriiiierieeeeeeeeeeeeeeeietrerarereeeeeeeaeeeeeeaaeanns 1 23 4
13- EStou agitado.......uviiiieiiiiiiiiie et 1 23 4
14- Sinto-me uma pilha de Nervos..........ccccoeeeiiiiiiiiiiieeeee. 1 23 4
15- Estou descontraido............coooeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e 1 23 4
16- Sinto-me SatiSTeIt0........ccceeieiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 1 23 4
17- EStou preocupado.........ueeeeeeeeuiiieeeeeiiiieeeeeesieeeeeeeeivreeea e e 1 23 4
18- SINtO-ME CONTUSO....uuuereeiiiiiiiiiiiieeeeee e e e ee e e e e e e e e e e e 1 23 4
19- SINtO-ME AlEGIC....cceeieiiiiiiieieeiiiee ettt eaeeee e 1 23 4
20- SINtO-ME DEM......uuviiiiiiiiiiiiiiieeee s ceeeeeeeeeeeeeeeeeenes 1 23 4

Secao VI (Caracterizacdo do Trabalho de Parto e Parto):

32. Satisfacdo com relagdo a aromaterapia

1 2 3 4 5
Muito Insatisfeita Nem Satisfeita Muito
insatisfeita insatisfeita, Satisfeita

nem satisfeita

33. Qual foi a data do parto?

34. A que horas foi o parto?

35. Qual o tempo de bolsa rota?

36. Assinale a caracteristica do liquido amnidtico
Claro sem grumos ()
Claro com grumos ()
Meconio fluido ()

Meconio espesso ()



37. Indique se foi utilizada ocitocina no periodo de dilatagdo:
Sim ()
Nao ()
38. Indique se foi utilizada ocitocina no periodo expulsivo:
Sim ()
Nao ()
39. Indique se foram utilizados outros métodos ndo farmacolégicos de alivio a dor do
parto:
Banho de aspersao ()
Banho de imersao ()
Crioterapia ()
Termoterapia ()
Masssagem lombossacral ()
Balanceio pélvico ()
Musicoterapia ()
Rebozo ()
Agachamento ()

Outros

40. Assinale a classificacdo da laceracdo perineal:
Perineo Integro ()
Primeiro Grau ()
Segundo Grau ()
Terceiro Grau ()
Quarto Grau ()

Episiotomia Médio-Lateral ()

41. Houve intercorréncia no Parto?

42. Qual foi o valor do Apgar neonatal no primeiro minuto?

43. Qual foi o valor do Apgar neonatal no quinto minuto?

44. Qual foi o peso do recé-nascido?

45. Necessitou de reanimag¢ao neonatal?
Sim ()
Nao ()



46. Se sim, assinale os passos de reanimacao neonatal:
Oxigénio suplementar ()
Ventilag¢ao por pressao positiva ()
Ventilagao com Babypuff ()
Massagem cardiaca ()
Intubagao orotraqueal ()

Drogas vasoativas ()

47. Gostaria de comentar algo sobre a aromaterapia no seu trabalho de parto?
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