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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagcdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2178763.pdf", de 13/07/2023.

INTRODUCAO:

A mudanca no perfil de morbimortalidade no mundo tem cursado com diminui¢cdo progressiva das mortes
por doencas

infectocontagiosas e elevacédo das ocasionadas por doengas cronicas. Consideradas como epidemia na
atualidade, as doencas crbnicas nao

transmissiveis (DNCT), constituem 7 das 10 principais causas de morte no mundo. Dentre as DCNT,
destacam-se doencas cardiovasculares,

respiratorias cronicas, diabetes e o cancer (SATO et al., 2017).Céancer é o nome dado ao conjunto de mais
de 100 doencgas de ordem genética, que se caracteriza pelo crescimento celular incontrolavel, e o potencial
de invasao para outros 6rgaos através do sistema circulatério e ou linfatico. Atualmente, as neoplasias
malignas representam a segunda causa de morte no mundo (ALMEIDA et al., 2007). No Brasil, segundo
dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA), estima-se para o triénio de 2023 a 2025 a ocorréncia de 704
mil casos novos de cancer (INTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE DE ALENCAR GOMES DA SILVA,
2022).Segundo dados da Organizacéo
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Mundial da Saude (WORLD HEALTH

ORGANIZATION, 2002), nos paises de baixa e média renda a maioria dos individuos tém diagnostico tardio
e a doenca é frequentemente

descoberta em estagio avancado, o que faz com que haja o aumento da necessidade por cuidados
paliativos. Essa modalidade de cuidado consiste em uma abordagem que visa melhorar a qualidade de vida
dos pacientes e de seus familiares, através da prevencdao e alivio do sofrimento. Para isso é necessaria a
identificacdo precoce e o tratamento da dor e de outros sintomas de ordem fisica, psicossocial e espiritual
(RIBEIRO; POLES, 2019). Diversos sintomas e complicacfes podem afetar o paciente com cancer
avancado, dentre eles as feridas/lesdes tumorais (FLT). Estas surgem de infiltracdes tumorais em camadas
do tecido cutaneo, que causam o rompimento da integridade cutdnea. Estima-se que dentre os pacientes
com doencga oncoldgica, cerca de 5% a 10% irdo desenvolver feridas ou lesGes neoplasicas (SILVA;
CONCEICAOQ, 2020), sendo mais comuns em tumores de cabeca e pesco¢o, mama, ovario, pénis, célon,
linfoma, bexiga e leucemias. A fisiopatologia das FLT acontece pelo processo de oncogénese, sobre o
tecido cutaneo. As alteracBes celulares e enziméticas proporcionam o crescimento do tumor que por
consequéncia causa o rompimento da pele, o crescimento de novos vasos, expansao da ferida e necrose
capilar. As FLT afetam diretamente a qualidade de vida de pacientes e familiares uma vez que evoluem com
secrecdo, odor fétido e dor. Um dos mecanismos causadores da dor na ferida/leséo neoplasica relaciona-se
a liberagdo de substancias como serotonina, bradicinina e histamina que estimulam e sensibilizam os
nociceptores mecanicos presentes na pele. Outro mecanismo € a invasao sobre estruturas e terminacoes
nervosas da pele que desencadeiam a dor neuropética. Além disso, os pacientes podem ter uma resposta
aumentada a estimulos nocivos (hiperalgesia) e sentir dor por estimulos ndo nocivos (alodinia) dentro da
ferida (SANTOS et al., 2022; TILLEY; LIPSON; RAMOS, 2016). O controle algico das FLT ocorre através de
terapias farmacolégicas e nao farmacoldgicas. Dentre as diversas abordagens ndo farmacoldgicas no
tratamento da dor e outros sintomas, destacamos o uso das Préticas Integrativas Complementares (PIC’S).
As PIC’s consistem em técnicas ou recursos terapéuticos baseados em mecanismos naturais de prevencao
de agravos e recuperacao da saude. O Ministério da Salde consolida e aprova 29 modalidades de praticas
integrativas, dentre estas salientamos o objeto de nosso estudo, a Auriculoterapia (AMADO et al., 2020). Os
mecanismos que explicam os efeitos analgésicos da Auriculoterapia podem ser neurofisioldgicos e/ou
energeéticos. Acredita-se que todo o organismo se encontra representado no pavilhdo auricular e através da
estimulagdo do mesmo, propriedades neurofisiolégicas geram uma modulagéo da plasticidade cerebral e no
sistema enddcrino/imunologico (JIMENEZ et al.,
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2014). Os estimulos nas terminagdes nervosas do pavilhdo auricular sdo transmitidos via nervos espinhais e
cranianos para o sistema nervoso central (SNC), gerando uma regulacdo dos mecanismos endégenos de
controle da dor, através da liberacéo de opidides enddgenos que dificultam a propagacéo e percep¢éo do
estimulo doloroso. Além disso, os estimulos da Auriculoterapia proporcionam controle inflamatério podendo
auxiliar na recuperacgéo ou na prevencao do agravo de doencas através da liberacdo de cortisol, potente
antiinflamatério (MERCANTE; DERIU; RANGON, 2018; ZHAO et al, 2015). As bases energéticas que
envolvem a Auriculoterapia, estao relacionadas a medicina tradicional chinesa (MTC). Na MTC as atividades
fisicas e emocionais estdo vinculadas ao funcionamento e equilibrio energético dos Zang-Fu (6rgéos e
visceras). A estimulacdo de pontos da orelha referentes aos 6rgdos e visceras é capaz de modular (ativar
ou inibir) areas do sistema limbico, gerando efeitos sobre controle da ansiedade, depressao e/ou dor
(KUREBAYASHI; SILVA, 2015). O tratamento através da Auriculoterapia € amplamente considerado por ter
efeitos analgésicos em outras condigBes de doenca. Um ensaio clinico realizado no Parana analisou
possiveis diferencas na escala analégica da dor pré e pds-tratamento com Auriculoterapia. O estudo
concluiu que a AT proporciona multiplos beneficios aos

individuos acometidos por dores e distlrbios osteomusculares relacionados ao trabalho (DORT) (ARAUJO;
ZAMPAR; PINTO, 2006). Outro projeto, cujo foco foi avaliar os efeitos da auriculoterapia na sindrome da
cicatriz pés-queimadura pbde concluir que a estimulacao dos acupontos auriculares Shenmen e Subcértex
reduz efetivamente a dor, coceira e distirbios do sono entre pacientes com a sindrome (CHEN et al., 2021).
Uma pesquisa propds como tratamento ndo farmacolégico para controle algico de pacientes com cancer o
uso de acupressao em pontos auriculares. Os resultados encontrados demonstraram que a acupressao
auricular pode ser altamente aceitavel e eficaz para pacientes com dor relacionada ao céncer (YEH et al.,
2017). Sendo assim, partindo do pressuposto de que a Auriculoterapia é efetiva no controle algico de
diversas condicOes, o0 objetivo deste estudo é avaliar os efeitos da auriculoterapia para o controle adjuvante
da dor em les&o/ferida tumoral nos pacientes com cancer avancado em cuidados paliativos.

HIPOTESE:
A auriculoterapia contribui para o controle adjuvante da dor em feridas tumorais nos pacientes com cancer
avancado em cuidados paliativos;

CRITERIOS DE INCLUSAO:
- Pacientes em cuidados paliativos com dor na LFT de origem em pele, mama, cabeca e pescoco,
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orgéos genitais, reto e canal anal;

- Pacientes com estadiamento da ferida tumoral (1, 1N, 2, 3 e 4);

- Pacientes com idade 20 anos;

- Pacientes conscientes e orientados, capazes de responder a entrevista,

- Concordar em assinar o Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice 2)

CRITERIOS DE EXCLUSAO:
- Pacientes com lesdes em ambos os pavilhdes auriculares;
- Pacientes com alergia ao esparadrapo.

DESFECHOS

Desfecho Primario:

- Dor: Seré& considerado o relato da intensidade da dor pela escala ESAS, e também a percepcédo do
paciente através do questionario estruturado.

Desfecho Secundario:

- Sono: Sera considerado o relato da intensidade do sintoma pela escala ESAS, e também a percepcao do
paciente através do questionario

estruturado.

- Bem-estar: Sera considerado o relato da intensidade do sintoma pela escala ESAS, e também a percepc¢édo
do paciente através do questionario

estruturado.

- Ansiedade: Sera considerado o relato da intensidade do sintoma escala ESAS, e também a percepcao do
paciente através do questionario

estruturado.

- Tristeza: Sera considerado o relato da intensidade do sintoma pela escala ESAS, e também a percepc¢éo
do paciente através do questionario

estruturado.

- Funcionalidade: Avaliada pela percep¢éo do paciente quanto a sua mobilidade, avaliado pelo questionario
estruturado com perguntas fechadas estratificadas em: Concordo totalmente, concordo , ndo concordo nem
discordo, discordo e discordo totalmente.

METODOLOGIA:
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IDENTIFICACAO DOS CASOS

Os pacientes com feridas ou lesdes tumorais serdo identificados através do registro no prontuério eletrénico
no

momento da admisséo na internacdo hospitalar. Os pacientes ambulatoriais seréo identificados a partir do
agendamento de consulta médica.

COLETA DE DADOS

Todos os pacientes internados na unidade ou atendidos no ambulatério com presenca de FLTs seréo
avaliados pela equipe de fisioterapia, aqueles que apresentarem os critérios de elegibilidade serédo
convidados a participar do estudo. Apds o convite e aceite, sera realizada a

aplicacdo do TCLE, que consiste na explicacdo sobre o projeto, etapas do projeto e esclarecimento de
davidas. Os dados sociodemograficos e clinicos dos pacientes serdo extraidos do prontuario fisico e
eletrénico. A avaliacdo da dor seré realizada por meio de entrevista face a face com o paciente, sendo
utilizados os seguintes instrumentos: Inventario breve de dor (IBD) e a escala Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS). A aplicacdo do IBD ser4 realizada antes da intervencéo e 24 horas apos a
intervencao. A aplicacdo da ESAS ocorrera em trés momentos distintos, sdo eles: 1) antes da intervengéo,
2) 15 minutos apds a intervencdo, 3) 24 horas apés a aplicacdo. Além desses, sera aplicado um
questionéario abordando questfes quanto a percepc¢ao do paciente sobre o controle da dor com a técnica. O
fluxograma das etapas da pesquisa esta demonstrado na figura 1. No caso dos pacientes ambulatoriais, a
etapa de avaliacao dos sintomas e percepgdo apos 24 horas de realizagdo da intervencao sera realizada
por meio de ligacao telefonica. A avaliagcdo dos sintomas através da aplicacdo da ESAS e do IBD, bem
como o questiondrio de percepg¢éo serdo realizados por um pesquisador treinado da equipe de cuidados
paliativos. A aplicacao da técnica sera sempre feita por um mesmo profissional para minimizar vieses. Ja a
avaliacdo dos sintomas sera realizada por profissionais da equipe previamente treinandos. Todas as
informacdes coletadas serdo registradas em um instrumento préprio para este fim (Apéndice 1).6.7
INTERVENCAOOSs pacientes, serdo alocados em um dos dois grupos de forma cega ao paciente: Grupo
controle (GC) e Grupo intervencao (GIl). A randomizacédo serd realizada através de simples sorteio no
momento de entrada do paciente no estudo. Serdo disponibilizados blocos com 10 envelopes onde 05
conterdo um codigo que aloca os pacientes no grupo intervencdo e 05 no grupo controle. No grupo
intervencéo todos os pacientes receberdo a técnica em oito pontos que apresentam efeitos analgésicos,
sedativos e energéticos, além do ponto correspondente a area dolorosa do paciente, sendo este
individualizado. O Grupo controle recebera a técnica, em nove pontos Sham (placebo), ou seja pontos ndo
indicados para o
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tratamento proposto.6.7.1 Procedimento inicial- Posicionamento do paciente de forma confortavel;-
Higienizacdo das maos conforme procedimento operacional de friccdo antisséptica das maos ou
higienizacdo simples das méos;- Organizacéo do material proximo ao usuério;- Realiza¢édo da antissepsia do
pavilhdo auricular com algoddo embebido em alcool 70%- Aplicacdo das sementes esféricas com a fita
adesiva microporosa nos pontos referentes ao sintoma;- Realizacdo de pressao leve no local para garantir a
aderéncia da fita adesiva microporosa na pele.- Para o grupo intervencdo sera orientado também a
estimulacdo dos pontos com pressao moderada 3 vezes durante o dia.

Metodologia de analise de dados:

Os dados serdo analisados por meio do software Stata Data Analysis and Statistical Software (STATA)
versado 13.1 e o critério de determinacdo de significancia estatistica adotado sera de 5%.

A distribuicdo das variaveis sera avaliada por meio de histogramas e graficos de dispersao. Serd verificada a
aderéncia a curva normal visando avaliar a simetria das variaveis e aplicado o teste de Kolmogorov Smirnof
para testar a normalidade da distribuicdo amostral.

Nas analises descritivas as varidveis numéricas com distribuicdo normal serdo descritas em média e desvio
padrdo e as ndo normais em mediana e limites interquartilicos (percentis 25 e 75); enquanto as variaveis
categéricas serdo descritas em frequéncia absoluta (n) e relativa (%). A comparacdo das médias entre dois
grupos de variaveis continuas serd realizada por meio do teste t de Student e das medianas pelo teste ndo
paramétrico correspondente U de Mann-Whitney. As comparacdes multiplas das médias entre trés ou mais
grupos serdo avaliadas pela andlise de variancia ANOVA de uma via e entre as medianas pelo teste de
Kruskal Wallis. As comparag¢8es entre as variaveis categoricas serdo verificadas pelo teste Qui-quadrado ou
exato de Fisher.

Serdo empregadas analises brutas e ajustadas de regressao linear para avaliar a melhora da dor, tendo
como medidas de efeito o coeficiente de regresséao (b) e o IC 95%. Como critério, foram selecionadas para
modelos ajustados das regressdes varidveis com p-valor <0,200 nas analises brutas. A confeccao do
modelo final se dara pelo método stepwise forward.

Detalhamento:

6.8.1 Sociodemogréficas Essas variaveis serdo coletadas na ficha de identificacdo do prontuario fisico e
eletrdnico do paciente no momento da matricula no HCIV.- Data de nascimento: sera coletada no prontuério-
Sexo: serd dicotomizado em feminino ou masculino; - Raca / Cor da pele: a informacéo da cor de pele
autodeclarada sera extraida do prontuario. Sera estratificada em
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brancos e nédo brancos. - Estado civil: ser estratificado em com companheiro, sem companheiro. -
Escolaridade: serd considerado o maior grau de escolaridade referido pelo paciente. As categorias séo:
alfabetizado, analfabeto, fundamental incompleto, fundamental completo, ensino médio completo, ensino
médio incompleto, superior completo, superior incompleto.- Data de entrada no HCIV: Sera coletada no
prontudrio. 6.8.2 Clinicos- Diagndgstico primario: sera coletado de acordo com o laudo do exame
histopatoldgico presente no prontuario eletrénico e ou fisico do paciente. - Presenca de metastases e
localizagBes: serdo consideradas metastases a distancia e/ou progressé@o de doenca locorregional. Este
dado sera coletado no sumario de caso clinico no prontuario do HCIV e estratificado em: doenca localmente
avancada, progressao para linfonodos, Sistema Nervoso Central (SNC), figado, periténio, pulmé&o, pleura,
0sso0s e outros. - Karnofsky Performance Status (KPS): esta informacédo serd retirada do prontuario fisico e
ou eletrénico no dia da intervencdo. O KPS é uma escala de funcionalidade utilizada para pacientes
oncolégicos em cuidados paliativos para medir a capacidade de executar tarefas comuns. A pontuacao vai
de 0 a 100% onde 0 é o paciente em 6bito e 100% paciente sem queixas (KOCK et al., 2013). - Localizacdo
da lesao / ferida tumoral: As informac6es serdo retiradas do prontuério. - Estadiamento da ferida tumoral
guanto ao aspecto e caracteristicas: as informag¢des serdo retiradas do prontudrio. - Medicacgédo: Esta
informacao serd retirada do prontuario fisico, e consiste em descrever o tipo e quantidade de medicamentos
de horério e SOS usados para alivio da dor antes e apés a intervencao.

TAMANHO DA AMOSTRA NO BRASIL: 62

TAMANHO DE AMOSTRA NO CENTRO: 62

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos da auriculoterapia como adjuvante para o controle da dor em leséo/ferida tumoral nos
pacientes com cancer avan¢ado em cuidados paliativos no Hospital do Cancer HC IV do Instituto Nacional
de Cancer (HCIV/INCA).

Objetivo Secundario:

1 - Descrever as caracteristicas sociodemogréficas e clinicas da populagdo do estudo;

2- Comparar a intensidade da dor antes e ap6és a aplicagdo da auriculoterapia;

3- Descrever o tratamento farmacoldgico para controle da dor oferecido para esses pacientes
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antes e apos a intervencao;

4- Avaliar a percepcao do paciente quanto ao controle da dor apds a aplicacao da técnica;

5- Avaliar a percepc¢éo do paciente quanto ao impacto secundério da técnica no sono, ansiedade, tristeza,
bem-estar e funcionalidade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Conforme informados pelo pesquisador:

RISCOS:

- E esperado incomodo durante a estimulacdo dos pontos da auriculoterapia, caso seja intoleravel para o
paciente o procedimento sera interrompido;

- Riscos com a coleta de dados, referente & quebra do sigilo das informag8es coletadas e falta de cuidado
com a seguranca e armazenamento dos dados. Para minimizar esses riscos, algumas medidas seréo
tomadas, séo elas:

Armazenamento das fichas de coleta em local adequado de acesso privado

Acesso aos prontudrios somente pelos pesquisadores envolvidos

BENEFICIOS:

Beneficios diretos

Os possiveis beneficios do estudo séo: alivio da dor e melhora da qualidade de vida.

Beneficios indiretos

O resultado da pesquisa contribuird com a comunidade cientifica para avangos no uso da auriculoterapia
nessa populacéo de pacientes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes"

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Foram analisados os seguintes documentos de apresentagéo obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado.

2) Projeto de Pesquisa: Adequado.
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3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: Adequado.
4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado.

5) Cronograma: Adequado.

6) Formulario para Submissdo de Estudos no INCA: Adequado.

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: Contemplados no documento
"PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2178763.pdf"

8) Documentos necessarios para armazenamento de material biologico humano em
biorrepositério/biobanco:

- Justificativa de necessidade para utiliza¢éo futura de amostra armazenada: N&o se aplica.

- Regulamento/Regimento de Biorrepositorio(s): Nao se aplica.

- Termo de Acordo em Pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo: N&o se aplica.

- Constituicdo ou participacdo em biorrepositério no exterior: Nao se aplica.

Recomendagdes:
N&o foram observados 6bices éticos na documentagéo do protocolo de pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o foram observados 6bices éticos na documentagéo do protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as atribui¢bes definidas na Resolu¢cdo CNS N° 466/2012 e na Norma Operacional CNS N° 001/2013,
manifesta-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa proposto.

Ressalto o(a) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatérios semestrais a respeito do seu estudo.
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Continuagéo do Parecer: 6.245.809
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 13/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2178763.pdf 14:04:39
Folha de Rosto Folharostoass.pdf 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito
16:42:46 | OLIVEIRA

Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito

Brochura 13:44:14 |OLIVEIRA

Investigador

Outros Formulario.pdf 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito
13:44:01 |OLIVEIRA

Cronograma cronograma.docx 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito
13:43:08 __|OLIVEIRA

Orcamento orcamento.docx 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito
13:42:59 | OLIVEIRA

TCLE / Termos de | TCLE.docx 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito

Assentimento / 13:42:51 |OLIVEIRA

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de declaracao.pdf 12/07/2023 |LIVIA COSTA DE Aceito

Pesquisadores 13:42:43 | OLIVEIRA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: CENTRO
UF: RJ

Telefone:  (21)3207-4550

RIO DE JANEIRO, 17 de Agosto de 2023

Municipio:

Assinado por:

Antonio Abilio Pereira de Santa Rosa

RUA DO RESENDE, 128 - SALA 204

RIO DE JANEIRO
Fax:

(21)3207-4556

(Coordenador(a))

CEP: 20.231-092

E-mail:

cep@inca.gov.br
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