AVALIACAO DOS EFEITOS DA AURICULOTERAPIA PARA CONTROLE DA
DOR EM LESAO OU FERIDA TUMORAL NOS PACIENTES COM CANCER
AVANCADO EM CUIDADOS PALIATIVOS

I. INTRODUCAO

A mudanca no perfil de morbimortalidade no mundo tem cursado com diminui¢ao
progressiva das mortes por doencas infectocontagiosas e elevacao das ocasionadas por doencas
cronicas ndo transmissiveis (DNCT), que constituem 7 das 10 principais causas de morte no
mundo. Dentre as DCNT, destacam-se doencgas cardiovasculares, respiratorias cronicas, diabetes
e o cancer (SATO et al, 2017).

Cancer ¢ o nome dado ao conjunto de mais de 100 doencas de ordem genética, que se
caracteriza pelo crescimento celular incontrolavel, e o potencial de invasdo para outros 6rgaos
através do sistema circulatorio e ou linfatico. Atualmente, as neoplasias malignas representam a
segunda causa de morte no mundo (ALMEIDAS 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 (INSTITUTO NACIONAL DO CANCER, 2022).

Segundo dados da Organizagao Mundial da Saude (WHO, 2020), nos paises de baixa e
média renda a maioria dos individuos tém diagndstico tardio e a doenca ¢ frequentemente
descoberta em estadgio 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 prevencao e alivio do sofrimento
(WHO, 2002). Para isso € necessaria a identifica¢do precoce e o tratamento da dor e de outros
sintomas de ordem fisica, psicossocial e espiritual (RIBEIRO et al 2019).

Diversos sintomas e complicagdes podem afetar o paciente com cancer avangado, dentre
eles as feridas/lesdes tumorais (FLT). Estas surgem de infiltragdes tumorais em camadas do
tecido cutaneo, que causam o rompimento da integridade cutanea. Estima-se que dentre os
pacientes com doenga oncoldgica, cerca de 5% a 10% irdo desenvolver feridas ou lesdes
neoplasicas, sendo mais comuns em tumores de cabega ¢ pescoco, mama, ovario, pénis, colon,
linfoma, bexiga e leucemias (SILVA et al, 2020).

A fisiopatologia das FLT acontece pelo processo de oncogénese, sobre o tecido cutineo.
As alteragdes celulares e enzimaticas proporcionam o crescimento do tumor que por
consequéncia causa o rompimento da pele, o crescimento de novos vasos, expansdo da ferida e
necrose capilar. Um dos mecanismos causadores da dor na FLT relaciona-se a liberacdo de
substancias como serotonina, bradicinina e histamina que estimulam e sensibilizam os
nociceptores mecanicos presentes na pele. Outro mecanismo ¢ a invasdo sobre estruturas e
terminacdes nervosas da pele que desencadeiam a dor neuropatica. Além disso, os pacientes

podem ter uma resposta aumentada a estimulos nocivos (hiperalgesia) e sentir dor por estimulos



ndo nocivos (alodinia) dentro da ferida. As FLT afetam diretamente a qualidade de vida de
pacientes e familiares uma vez que evoluem com secre¢do, odor fétido e dor (SANTOS et al,
2022; TILLEY et al, 2016). O controle algico das FLT ocorre através da utilizacdo de terapias
farmacologicas e ndo farmacologicas. Dentre as diversas abordagens ndo farmacologicas no
tratamento da dor e outros sintomas, destacamos o uso das Praticas Integrativas
Complementares (PIC’S). As PIC’s consistem em técnicas ou recursos terapéuticos baseados em
mecanismos naturais de prevencdo de agravos e recuperacao da saude. Recentemente, o
Ministério da Satde consolidou e aprovou 29 modalidades de PICs (MINISTERIO DA SAUDE
2022), dentre as quais salientamos a que estd sendo utilizada nesse estudo, a Auriculoterapia
(AMADO et al, 2020).

Os mecanismos que explicam os efeitos analgésicos da Auriculoterapia podem ser
neurofisioldgicos e/ou energéticos. Acredita-se que todo o organismo se encontra representado
no pavilhdo auricular e através da estimulacdo do mesmo, propriedades neurofisioldgicas geram
uma modulagdo da plasticidade cerebral e no sistema endocrino/imunologico (JIMENEZ et al,
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 enddgenos de controle da dor, através da liberacdo de opioides endogenos que
dificultam a propagacdo e percep¢do do estimulo doloroso. Além disso, os estimulos da
Auriculoterapia proporcionam controle inflamatério podendo auxiliar na recuperagao ou na
prevencao do agravo de doencas através da liberacdo de cortisol, potente anti-inflamatdrio
(MERCANTE et al, 2018; ZHAO et al, 2015).

As bases energéticas que envolvem a Auriculoterapia, estdo relacionadas a medicina
tradicional chinesa (MTC). Na MTC as atividades fisicas e emocionais estdo vinculadas ao
funcionamento e equilibrio energético dos Zang-Fu (6rgaos e visceras). A estimulagdo de pontos
da orelha referentes aos 6rgdos e visceras ¢ capaz de modular (ativar ou inibir) areas do sistema
limbico, gerando efeitos sobre controle da ansiedade, depressdao e/ou dor (KUREBAYASHI et
al, 2015).

Dessa forma o tratamento realizado com a utilizagdo da Auriculoterapia ¢ amplamente
considerado por ter efeitos analgésicos em outras condigdes de doenca. Um ensaio clinico
realizado no Parana analisou possiveis diferencas na escala analogica da dor pré e
poOs-tratamento com a Auriculoterapia, concluindo que essa ferramenta proporciona multiplos
beneficios aos individuos acometidos por dores e distirbios osteomusculares relacionados ao
trabalho (DORT) (ARAUIJO et al, 2006).

Outro projeto, cujo foco foi avaliar os efeitos da Auriculoterapia na sindrome da cicatriz
poés-queimadura, pode concluir que a estimulacdo dos acupontos auriculares Shenmen e
Subcortex reduz efetivamente a dor, coceira e disturbios do sono neste grupo (CHEN et al,
2021). Uma pesquisa propds como tratamento ndo farmacoldgico para controle algico de
pacientes com cancer o uso de acupressdo em pontos auriculares. Os resultados encontrados

demonstraram que a acupressao auricular pode ser altamente aceitavel e eficaz para pacientes



com dor relacionada ao cancer (YE et al, 2017).

Até onde sabemos, ndo ha nenhum ensaio clinico que tenha sido realizado com a
Auriculoterapia para controle da dor em FLT. Sendo assim, partindo do pressuposto de que ela
pode ser efetiva no controle algico de diversas condigdes clinicas, o objetivo deste estudo ¢
avaliar o efeito da Auriculoterapia na reducdo da dor da FLT no grupo intervencdo (GI) em

relacdo ao grupo controle (GC) de pacientes com cancer avangado em cuidados paliativos.



2 JUSTIFICATIVA

As FLTs podem gerar maior sofrimento psiquico e dor nos pacientes com cancer
avancado. Nesse contexto, o tratamento da dor deve ser baseado na utilizacdo de terapias
farmacologicas e nao farmacologicas. Dentre as ndo farmacoldgicas uma modalidade bastante
promissora ¢ a Auriculoterapia devido a sua seguranca, facil aplicagdo, baixo custo e presenca
de poucos efeitos colaterais, tais como alergia ao esparadrapo ou leve desconforto durante a
estimulagdo dos pontos na orelha.

Ha estudos disponiveis a respeito da eficacia da Auriculoterapia para tratamento de
dor, insénia e¢ ou ansiedade em diversas comorbidades, entretanto, a literatura carece de
informagdes acerca do seu uso para controle da dor oncoldgica e principalmente na dor
relacionada as FLTs.

No entanto, a utilizagdo da Auriculoterapia para controle algico em FLTs ja faz parte
da rotina da equipe de fisioterapia da Unidade de Cuidados Paliativos (UCP) do INC o HC IV,
e, de forma empirica, e na pratica clinica sdo observados empiricamente beneficios subjetivos
no alivio do sintoma da dor. Diante disso, torna-se necessario estudar cientificamente essa
terapéutica.

Caso confirmado pelo estudo proposto que a Auriculoterapia foi capaz de auxiliar
como adjuvante no tratamento da dor em FLTs, essas evidéncias poderdo contribuir para o
avango nas perspectivas de controle rapido e efetivo da dor em pacientes com FLTs em
cuidados paliativos. Dessa forma, podera ainda inspirar pesquisas subsequentes na area

avaliando outros desfechos clinicamente relevantes.



3 HIPOTESE

e H1: A redugao da intensidade da dor em FLTs é maior no GI em que ha com o uso
adjuvante da Auriculoterapia em pacientes com cancer avangado em cuidados paliativos, em

relacao ao GC

e HO: A reducgdo da intensidade da dor em FLTs ¢ menor ou igual no GI em que ha
com o uso adjuvante da Auriculoterapia em pacientes com cancer avancado em cuidados

paliativos, em relagdo ao GC.



4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar o efeito da Auriculoterapia na redu¢do da dor na FLT no GI em relagdo ao GC

envolvendo pacientes com cancer avangado em cuidados paliativos.

4.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Descrever e comparar o perfil socioecondémico e clinico do GI e GC

2. Identificar, descrever e comparar as caracteristicas da FLT do GI e GC.

3. Avaliar o percentual de participantes com redugdo de 1 até 3 e com reducao maior do que 3
pontos na intensidade da dor (escala ESAS-DOR) ap6s 15 minutos e apos 24 horas no GI
em relacdo ao GC.

4. Identificar a propor¢do de pacientes com reducao maior que 20% da dose equivalente de
morfina prescrita apds 24 horas no GI em relacdo ao GC.

5. Medir a frequéncia, ap6s 24 horas, do uso de doses de firmacos analgésicos opidides
“SOS” — de resgate no GI em relagdo ao GC.

6. Avaliar associa¢do entre a maior redu¢ao da dor com o recebimento da Auriculoterapia no
GI em relagao ao GC, independente dos fatores associados a saber:

Idade

Sexo

Localizagdo tumoral primario

Presenca e localizacdo de metastases

Localizacao da ferida

Estadiamento da FLT e suas caracteristicas fisioldgicas
Karnofsky Performance Status (KPS)

7. Avaliar a propor¢do de pacientes com melhor percep¢do quanto a aplicagdo da técnica de

Auriculoterapia apds 15 minutos e apds 24 horas no GI em relagdo ao GC.



5 METODOS

5.1 DESENHO DE ESTUDO
Trata-se de um ensaio clinico randomizado, com grupo controle, envolvendo

pacientes com cancer avangado em cuidados paliativos com dor em FLT.

5.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo serd desenvolvido na UCP doINCA, chamado de Hospital do Cancer (HC)
IV. A UCP ¢ responsavel pelo atendimento dos pacientes com cancer em estidgio avancado
(localmente ou a distancia) provenientes das demais unidades assistenciais (HC I, II e III) seja
pelo término das possibilidades de linhas de tratamento e ndo obtengdo da cura, pela
progressdo da doenca em vigéncia de tratamento resultando em auséncia de beneficio a sua
continuidade ou agravamento da condicao clinica, e, por conseguinte, ndo permitindo mais a
continuidade de intervengdes terapéuticas especificas. Configuram-se tratamento especifico
qualquer intervencao que visa citorreducao, sejam as linhas de quimioterapia, intervengoes
cirargicas, sessdes de radioterapia e radiocirurgia com intuito curativo. Portanto, na UCP sdo
ofertados cuidados paliativos exclusivos.

O objetivo da transferéncia para o HC IV € o controle de sintomas fisicos,
psicossociais e espirituais com promog¢ao de qualidade de vida e de morte, além do suporte a
familia. Ademais, a unidade (com localizagdo geografica propria) ¢ considerada um centro de

referéncia nacional, no qual sdo atendidos em média 120 novos pacientes por més.

5.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

- Pacientes em cuidados paliativos matriculados no HCIV;

- Pacientes com sintoma de dor de intensidade minima de quatro pontos (escala
ESAS-DOR)na LFT localizada na pele, mama, cabega e pescogo, 0rgaos genitais, reto ou canal
anal;

- Pacientes com registro de estadiamento da FLT (1, 1IN, 2, 3 ¢ 4);

— Pacientes com idade 2 20 anos:

- Pacientes com KPS >30%, portanto responsivos;

- Pacientes concordantes em assinar o Termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) (Apéndice 1)



5.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

- Pacientes com lesdes em ambos os pavilhdes auriculares;

- Pacientes com alergia ao esparadrapo.

5.5 Intervencao

Apds a randomizagdo, a Auriculoterapia sera realizada em um Unico momento por

profissional devidamente capacitado (no baseline do estudo).

No GI todos os pacientes receberdo a técnica em nove pontos que apresentam efeitos
analgésicos, sedativos e energéticos, além do ponto correspondente a area dolorosa do paciente,
sendo este individualizado. Pacientes do GI receberao a aplicagdo da Auriculoterapia nos pontos:
Rim, shenmen, simpatico, subcortex, pulmdo, coracdo, bago-pancreas, figado ¢ no ponto da

localizagao anatomica da dor (tabela 1).

O GC recebera a técnica, em nove pontos Sham (placebo), ou seja pontos ndo indicados para
o tratamento proposto, a saber: alergia, fome, sede, amigdalas, enddcrino,tosse, vicio, tronco

cerebral, ouvido interno (tabela 2).

Quadro 1: Nome, localizagao e fisiologia dos pontos do GI

SHEMEN Parte superior do &pice da Provoca no cérebro a produgdo de
Fossa Triangular hormonios do tipo endorfinas que aliviam
dores e mal-estar, produzindo efeito
sedativo e calmante, fisico e mental. E um
importante ponto para abolir a dor.

RIM Localizado debaixo do ramo horizontal | Efeitos energéticos e neuroenddcrino e
da anti-hélice metabolico, estimula a filtragem do sangue
pelos rins eliminando as toxinas e
melhorando a circulagdo. Possui também
acdo analgésica.

SIMPATICO Jun¢do do final da extremidade da anti | Regula as fung¢des do

hélice sistema nervoso simpatico e
parassimpatico. Visa analgesia e anestesia,
possuindo acdo reguladora das atividades
do sistema

neurovegetativo, antiinflamatorio,
relaxante.




SUBCORTEX Regido inferior da parte interna do Efeito anti-inflamatério, especialmente
antitrago. inflamacdo aguda e/ou traumatismo, reduz
dor e edemas
FIGADO na orelha direita, situado na unido da Tem acdo calmante ¢ elimina o calor local.
concha superior com anti-hélix na E o ponto regulador do QI (energia),
mesma posicao do acuponto bago. responsavel por controlar a funcdo dos
musculos, além de fortalecer o bago.
CORACAO no centro da concha inferior promove a circulagdo do Qi (energia) e do
Sangue.
PULMAO na concha inferior, entre os acupontos | Governa o Qi e a respiragdo, controla os
coragdo e metabolismo meridianos ¢ a pele.
BACO/PANCREAS | Situado na unido da concha superior Transporte e transformacdo de fluidos e
com anti-helix sangue, controlar o sangue (manter o
sangue circulando dentro dos vasos e
prevenir  hemorragia, ndo deixando
extravasar nos vasos);
PONTO DA AREA | Serio selecionados de acordo com os
DOLOROSA locais de dor indicados por cada
paciente.

Fonte: QI ZHAO et al., 2020; RUELA et al., 2018; SANTOS et al., 2020

Quadro 2: Nome, localizacao e fisiologia dos pontos do GC

ALERGIA Localizado no antitrago, abaixo do Ponto usado em condig¢des de rinites,
ponto do encéfalo. tosse e bronquite alérgica.

AMIGDALAS Localizado na regido superior da escafa | Possui efeitos diante de patologias
osteomusculares como artrite.

FOME No centro do trago Disttrbios associados a fome tais como:
obesidade e ou compulsdo alimentar.

SEDE No trago, acima do ponto da fome Regula o desejo de beber 4gua e a
desidratacao

TOSSE No dorso da helix Usado em casos de tosse persistente e
produtiva

vicio No trago abaixo do ponto da fome Ponto energeticamente usado para
controle de vicios como alcoolismo e
tabagismo

TRONCO borda superior do antitrago, abaixo da

CEREBRAL base da anti-hélice

OUVIDO INTERNO | no l6bulo, na continuagdo da helix Ponto indicado em casos de otites,
zumbidos e labirintite

Fonte: QI ZHAO et al., 2020; RUELA et al., 2018; SANTOS et al., 2020 ; PRADO et al., 2018




A aplicacdo dos pontos ocorrera com graos de mostarda em ambos os grupos e devera
respeitar os seguintes passos:
- Posicionamento do paciente de forma confortavel;
- Higienizag¢do das maos conforme procedimento operacional de fric¢do antisséptica das
maos ou higienizagdo simples das maos;
- Organizacao do material proximo ao usudrio;
- Realizacdo da antissepsia do pavilhdo auricular com algodao embebido em alcool 70%
- Aplicacdo das sementes esféricas com a fita adesiva microporosa nos pontos referentes
ao sintoma;
- Realizagao de pressao leve no local para garantir a aderéncia da fita adesiva

microporosa na pele.

Para o grupo intervengdo serd orientado também a estimulacdo dos pontos com pressao
moderada 3 vezes durante o dia. Todos os participantes receberdao cuidados paliativos padrao de
acordo com a pratica da unidade e continuardo com o uso de todos os medicamentos de uso

prévio.



5.6 Procedimentos do estudo

Figura 1: Fluxograma dos procedimentos e avaliagdes realizadas ao longo do ensaio clinico

PACIENTES COM CANCER AVANCADO E PRESENCA DE FERIDA TUMORAL - UCP / INCA

2

RECRUTAMENTO : CRITERIOS DE INCLUSAO E APLICACAO DE TCLE

\ 4

PRIMEIRO MOMENTO (T-0)
Questiondirio sociodemografico e clinico, KPS, medicacdes (dosagem, tipo e vias), ESAS.

\ 4

RANDOMIZACAO (1:1)
N TOTAL: 76

GC: pontos Sham (placebo) alergia, fome, GI: Rim, shenmen, simpditico, subcortex,
sede, amigdalas, enddcrino,tosse, vicio, tronco pulmio, coracdo, baco-pincreas, figado e no
cerebral, ouvido interno. ponto da localizaciio anatémica da dor.
— —

4 v

15 MINUTOS APOS: AVALIACOES (T-15)
Escala ESAS e percepciio do paciente apds técnica.

2

24 HORAS APOS (T-24)
KPS, medicacies (dosagem, tipo e vias), ESAS e perceciio do paciente.

Nota: KPS= Karnofsky Performance Status; ESAS= Edmonton Symptom Assessment System,;
TCLE=Termo de consentimento livre esclarecido ; GC= grupo controle; GI= grupo intervengao;
UCP= Unidade de Cuidados Paliativos; INCA= Instituto Nacional do Cancer; N= Numero de

participantes da amostra; T= Tempo

Recrutamento: Os pacientes com FLTs serdo identificados através do registro no
prontudrio eletronico no momento da admissdo na internagdo hospitalar. Os pacientes em
acompanhamento ambulatorial serdo identificados a partir do agendamento da consulta médica.
No momento da entrada do paciente na UCP sera avaliada a elegibilidade para o estudo.
Pacientes com presenca de FLT e dor serdo convidados para a pesquisa e aplicagdo do TCLE.
Em casos de pacientes com FLT mas sem dor, a equipe ficard de sobreaviso para possiveis

mudancas no padrao do sintoma.

Primeiro momento: Apods aceite e aplicacdo de TCLE, o investigador responsavel ira

realizar entrevista face a face para coleta dos dados referentes a primeira parte do formulario



(denominado “T-0). Apds acontecera a alocagdo na qual serd de forma randomica 1:1 em um

dos dois grupos (GI ou GC) de forma cega ao participante.

Aplicacio da Auriculoterapia (T- aplicagdo): Cada grupo recebera nove pontos de

Auriculoterapia, sendo no GI pontos analgesicos e sedativos e no GC pontos “Sham” ou placebo.

15 minutos apés a aplicacio da Auriculoterapia: Em sequéncia, apds 15 minutos, o
investigador responsavel ird realizar entrevista face a face para coleta dos dados referentes a
segunda parte do formuldrio (denominado “T-15 minutos”) que refere-se a nova aplicagdao da
escala ESAS para obtencdo de dados sobre a presenca/auséncia e intensidade da dor além do

questionario contendo perguntas sobre a percep¢do do paciente acerca da técnica.

24 horas apés a aplicacao da Auriculoterapia: Nesse momento os pacientes responderao a
terceira e ultima parte do formulédrio (denominada “T-24 horas”), que consiste em um bloco de
perguntas envolvendo dosagens da medicagdo, alteragdes na prescricdo, escala ESAS para

avaliagdo da dor e questionario sobre a percepcao dos mesmos sobre a técnica.

Quadro 3: Cronograma de execucao das atividades previstas ao longo do ensaio clinico

ATIVIDADE PREVISTA Recrutamento T-0 Aplicagdo da T-15

Auriculoterapia

Avaliagdo de critérios de
elegibilidade

Explicagdo da pesquisa e convite | x
para participagao

Assinatura do TCLE X

Coleta dos dados X

sociodemograficos

Coleta de dados clinicos X

Coleta de dados sobre X X
medicamentos

Coleta de dados do ESAS em X X X
entrevista face a face

Coleta de dados do KPS X X
Coleta de dados sobre a ferida X

tumoral

Randomizacao X




Aplicacao dos nove pontos X
auriculares em cada grupo

Percepg¢ao do paciente apds X X
aplicacdo da técnica

KPS= Karnofsky Performance Status; ESAS= Edmonton symptom assessment system.TCLE=

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; T= Tempo

5.7. RANDOMIZACAO E MASCARAMENTO

Os pacientes, serdao alocados em dois grupos em igual nimero e de forma cega ao paciente: GC e
GI. A randomizagao sera efetuada por sistema automatizado (RedCap). Somente terd acesso ao

grupo de alocagdo o pesquisador responsavel (membro ndo-cego) pelas entrevistas.

5.8 DESFECHOS

5.8.1 Desfecho primario

1. Maior redugao da dor da FLT no GI em relagao ao GC.

5.8.2 Desfechos secundarios

1. Maior propor¢do de pacientes com redugdo de 1 até 3 e redu¢ao maior do que 3
pontos na intensidade da dor (escala ESAS-DOR) apds 15 minutos e apds 24 horas
no GI em relagdo ao GC.

2. Maior redugdo da frequéncia do consumo de medicamentos analgésicos opioides
“SOS”apo6s 24 horas no GI do que no GC.

3. Maior propor¢ao de pacientes com reducao a partir de 20% da dose equivalente de
morfina utilizada apds 24h no GI do que no GC.

4. Maior propor¢ao de pacientes com melhor percep¢ao da técnica de Auriculoterapia
no GI do que no GC.

5. Associacao entre a maior reducao da dor com o recebimento da Auriculoterapia no
GI em relagao ao GC independente dos potenciais fatores associados considerados
(idade, sexo, localizacdo tumoral primdria, presenga e localizagdo de metastases,

localizagao da FLT, estadiamento da FLT e suas caracteristicas fisiologicas, KPS).

5.9 Dados coletados



Os dados sociodemograficos e clinicos dos pacientes serdo extraidos do prontuario fisico

e eletronico.

5.9.1 Sociodemografico
- Data de nascimento: sera coletada no prontuério

- Sexo: sera dicotomizado em feminino ou masculino;

- Raga / Cor da pele: a informagdo da cor de pele autodeclarada serd extraida do
prontudrio. Sera estratificada em brancos e nao brancos.

- Estado civil: sera estratificado em com companheiro, sem companheiro. - Escolaridade:
sera considerado o maior grau de escolaridade referido pelo paciente. As categorias sdo:
alfabetizado, analfabeto, fundamental incompleto, fundamental completo, ensino médio

completo, ensino médio incompleto, superior completo, superior incompleto.

- Data de entrada no HCIV: Sera coletada no prontuario.

5.9.2 Clinicos

- Diagnéstico primadrio: serd coletado de acordo com o laudo do exame histopatoldgico
presente no prontudrio eletronico e ou fisico do paciente.

- Presenca de metastases e localizagdes: serdo consideradas metastases a distancia e/ou
progressdo de doenga locorregional. Este dado serd coletado no sumadrio de caso clinico no
prontuario do HCIV e estratificado em: doenca localmente avangada, progressdo para
linfonodos, Sistema Nervoso Central (SNC), figado, peritdnio, pulmao, pleura, ossos e outros.

- KPS: esta informagdo sera retirada do prontudrio fisico e ou eletronico no dia da
aplicagdo da técnica. O KPS ¢ uma escala de funcionalidade utilizada para pacientes oncoldgicos
em cuidados paliativos para medir a capacidade de executar tarefas comuns. A pontuacdo vai de
0 a 100% onde 0 ¢ o paciente em Obito e 100% paciente sem queixas. (KOCK et al 2013).

- Localizagdo da FLT: As informagdes serdo retiradas do prontudrio, sendo estratificadas
em: pele, mama, cabega e pescoco, 6rgaos genitais, reto ou canal anal;

- Estadiamento da FLT quanto ao aspecto e caracteristicas: (1, IN, 2, 3 e 4) sera retirado

do prontuario.

5.9.3 Medicac¢ao

- Medicagao prescrita: Esta informagao sera retirada do prontuério fisico, e consiste em
descrever o tipo,quantidade e via de administragdo da medicamentos de horario. Serdo coletados
dados referentes a: codeina, morfina, tramadol, metadona, fentanil. A dosagem prescrita sera

estratificada em miligramas (mg). As vias de administragdo em: bomba, venosa, oral. Serdo



registrados o consumo nas ultimas 24 horas antes e nas primeiras 24 horas apds a intervengao.

- Dose equivalente de morfina: A dose equivalente de morfina sera avaliada de acordo
com os registros do consumo nas ultimas 24 horas antes e nas primeiras 24 horas apés a
intervencdo, permitindo assim comparagdes. Os opidides serdo convertidos em morfina,
usando-se o equivalente em miligramas de morfina (Morphine milligram equivalente - MME)
(VON KORFF et al., 2008; NIELSEN et al., 2016). O calculo da dose equivalente de morfina
serd realizado multiplicando a dose de cada opioide pelo fator de conversao para determinar a

dose em MME, conforme dados do quadro 4.

Quadro 4: Doses equivalentes em miligramas de morfina (MME) para opidides comumente

prescritos para tratamento da dor.

Codeina 0.15
Fentanil Transdérmico * 2.4
Metadona 4.7
Morfina 1
Tramadol 0.2

Adaptado de Von Korff M, Saunders K, Ray GT, et al. Clin J Pain 2008;24:521-7

* Todas as doses sdo em mg/dia, exceto fentanil, que é mecg/h, especial cuidado com o fentanil transdérmico porque

ele ¢ administrado em mcg/h em vez de mg/dia, e sua absorgao € afetada pelo calor e outros fatores.

- Consumo de Medicamentos Analgésicos “SOS”: Sera registrado o consumo de “SOS”
das ultimas 24 horas antes da intervencdo e das primeiras 24 horas apds, as informagdes serao

retiradas do prontudrio fisico por meio do registro diario do paciente.

5.9.3 Avaliacio da dor - Edmonton Symptom Assessment System (ESAS)

A avaliagdo da dor sera realizada por meio de entrevista face a face com o paciente,
sendo utilizado a escala Edmonton Symptom Assessment System (ESAS), um instrumento que
pode ser utilizado para avaliar e monitorar nove sintomas fisicos e psicoldgicos em pacientes em
cuidados paliativos: tais como dor, fadiga, ndusea, depressdo, ansiedade, sonoléncia, apetite,
bem-estar e dispneia, que podem ser graduados conforme a sua intensidade de 0 (auséncia) a 10

(maior intensidade possivel).

No presente estudo sera considerado somente o sintoma dor avaliada em trés momentos
distintos, sdo eles: 1) antes da Auriculoterapia, 2) 15 minutos apds a Auriculoterapia, 3) 24

horas apds a Auriculoterapia. A intensidade do sintoma poderd ser ainda categorizada em leve (1



a 3), moderada (4 a 6) e intensa (7 a 10) ( BRUEIRA et al; 1991) (PAIVA et al; 2015).

Escala de Avaliacdo de Sintomas de Edmonton (ESAS-Br)

Esta é uma escala de avaliagdo de sintomas. Vocé respondera a 10 itens com respostas que variam de 0 (minima intensidade)
a 10 (maxima intensidade). Por favor, circule o nimero que melhor descreve os seus sintomas nas ultimas 24 horas:

Sem Pior Dor possivel
Dor 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sem cansaco (fraqueza) Pior cansaco
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 (fraqueza) possivel
Sem nausea (enjoo) Pior nausea (enjoo)

0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 possivel

Sem depressao Pior depressao
0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 possivel

Sem ansiedade Pior ansiedade
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 possivel

Sem sonoléncia Pior sonoléncia
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 possivel

Melhor apetite Pior apetite possivel
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Melhor sensagao de bem estar Pior sensacao de mal

0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 estar possivel

Sem falta de ar Pior falta de ar
0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 possivel

Melhor sono Pior sono possivel

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Paiva CE, Manfredini LL, Paiva BSR, Hui D, Bruera EJPO. The Brazilian version of the Edmonton Symptom Assessment System
(ESAS) is a feasible, valid and vreliable instrument for the measurement of symptoms in advanced cancer patients.

2015;10(7):e0132073.

5.9.4 Percepcao do paciente quanto a efetividade da técnica para o controle da dor

Para avaliar a percepcao do paciente quanto a efetividade da técnica para o controle da

dor, foi elaborado um questiondrio estruturado com base na escala Likert. O questionario foi

constituido por campos fechados e abertos para que o paciente tenha possibilidade de fazer




observagdes pertinentes.

5.10 TAMANHO DA AMOSTRA

O célculo do tamanho da amostra foi feito baseado em uma probabilidade de 0,9 para
detectar uma diferenca e rejeitar a hipotese nula, considerando um valor de p <0,050. Com
base nesse calculo, para alcancar uma redugdo >1 ponto na escala ESAS e considerando um
desvio padrdo de 1,25 (Xia et al., 2019), € necessario que 76 participantes concluam o ensaio,

sendo 38 em cada grupo.

5.11 ANALISE DE DADOS

Os dados serdo analisados por meio do software Stata Data Analysis and Statistical
Software (STATA) versdo 15.0 e o critério de determinagdo de significancia estatistica adotado

sera de 5%.

A andlise estatistica serd aplicada para todos os participantes randomizados, seguindo a
analise por intengdo de tratamento. As variaveis demograficas e clinicas serao relatadas por
grupo de randomizagdo. As varidveis numéricas continuas serao descritas por média e
desvio-padrao e mediana e intervalo interquartilico, quando aplicavel. As varidveis ordinais e as

categdricas serdo descritas por nimeros absolutos e relativos.

O percentual de respondentes com redu¢do de dor, reducdo da frequéncia do consumo
de medicamentos analgésicos opioides, reducdo a partir de 20% da dose equivalente de morfina
e com melhor percep¢do da técnica de Auriculoterapia no GI e no GC, nos intervalos de tempo
de interesse, serd comparado pelo teste exato de Fisher e considerado o tamanho do efeito (TE).
Para obter o TE, sera utilizado o W de Cohen (TE de 0,10-0,29 sera classificado como
pequeno, 0,30-0,49 como médio e > 0,50 como grande) (COHEN, 1988).

Para avaliar a associacdo entre a maior redu¢do da dor com o recebimento da
Auriculoterapia no GI em relacdo ao GC serdo realizadas analises de regressao logistica, tendo
como medida de efeito o odds ratio (OR) e o intervalo de confianca (IC) de 95%. As
potenciais variaveis associadas a reducao da dor (idade, sexo, localizagao tumoral primaria,
presenga e localizacdo de metéstases, localizagdo da FLT, estadiamento da FLT e suas
caracteristicas fisiologicas, KPS) com p valor <0,20 nos modelos de regressao univariado serdo
incluidas no modelo completo. Sera utilizada a selecao backwards forward, ou seja, as variaveis
selecionadas serdo retiradas uma a uma, em ordem decrescente de p-valor, até que restem
somente varidveis com p-valor <0,05. O valor p serd considerado estatisticamente significante

se menor que 0,05 e um OR sera considerado clinicamente significante se menor que 0,50 ou



maior que 2,00 (ANDRADE, 2015).

5.12. ASPECTOS ETICOS

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA parecer
6.245.809, conforme a resolugcdo Conselho Nacional de Satde n°466/12 que dispde sobre as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. As
intervengdes serdo realizadas mediante autorizagdo dos participantes por meio do TCLE

(apéndice 2).

5.13 RISCOS

e E esperado incomodo durante a estimulagio dos pontos da Auriculoterapia, caso seja
intoleravel para o paciente o procedimento sera interrompido;

e E esperado possivel risco de alergia ao esparadrapo, caso aconteca, a aplicacdo sera
retirada da orelha do paciente.

e Riscos com a coleta de dados, referente a quebra do sigilo das informagdes coletadas e
falta de cuidado com a seguranga e armazenamento dos dados. Para minimizar esses

riscos, algumas medidas serdo tomadas, sdo elas:

- Armazenamento das fichas de coleta em local adequado de acesso privado

- Acesso aos prontuarios somente pelos pesquisadores envolvidos

5.14 BENEFICIOS

5.14.1 Beneficios diretos

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

5.14.2 Beneficios indiretos

O resultado da pesquisa contribuira com a comunidade cientifica para avangos no

uso da Auriculoterapia nessa populagdo de pacientes.



5.15 ORCAMENTO

Este projeto ndo acarretard onus para a institui¢ao, visto que os gastos previstos na

elaboragdo da pesquisa serdo assumidos pelo pesquisador principal (tabela 1).

Tabela 1 — Or¢camento previsto para a pesquisa

Material Valor

Pacotes de folha A4 para impressdo das fichas R$ 50,00

Sementes para Auriculoterapia R$ 70,00

Esparadrapo R$ 20,00

Alcool 70% R$ 10,00

Algodao R$ 20,00

5.16 CRONOGRAMA
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2025
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ELABORACAO
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ANALISE DE
RESULTADOS
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RESULTADOS
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DISSERTACAO

DEFESA




7 REFERENCIA

e ALMEIDA, J. R. C. de .; PEDROSA, N. de L. .; LEITE, J. B. .; FLEMING, T. R. do P. .; CARVALHO, V.
H. de .; CARDOSO, A. de A. A. . Marcadores Tumorais: Revisdo de Literatura. Revista Brasileira de
Cancerologia, /S. [],v.53, n. 3, p. 305-316, 2007.DOI:10.32635/2176 9745.RBC.2007v53n3.1798.
Disponivel em: https://rbc.inca.gov.br/index.php/revista/article/view/1798. Acesso em: 11 jun. 2023.

e AMADO, Daniel Miele; BARBOSA, Fernanda Elizabeth Sena; SANTOS, Layza Nogueira Dias dos;
MELO, Lorena Toledo de Araujo;, ROCHA, Paulo Roberto Sousa; ALBA, Rafael Dall. Praticas
integrativas e complementares em saide. Aps em Revista, [S.L.], v. 2, n. 3, p. 272-284, 4 set. 2020.
Lepidus Tecnologia. http://dx.doi.org/10.14295/aps.v2i3.15

e ARAUJO, A.PS.; ZAMPAR, R.; PINTO, S.M.E. Auriculoterapia no tratamento de individuos acometidos
por disturbios osteomusculares relacionados ao trabalho (dort)/ lesdes por esforgos repetitivos (ler). Arq.
Ciénc. Saude Unipar, Umuarama, v. 10, n. 1, p. 35-42, jan./abr., 2006.

e CHEN, Cha-Chun; CHEN, San-Pei; LYU, Shu-Yu; HSU, Chung-Hua. Application of Auriculotherapy for
Post-Burn Scar Syndrome in Young Adults with Major Burns. Journal Of Acupuncture And Meridian
Studies, [S.L.], v. 14, n. 4, p. 127-136, 31 ago. 2021. Medical Association of Pharmacopuncture Institute.
http://dx.doi.org/10.51507/j.jams.2021.14.4.127.

e COHEN, J. Statistical power analysis for the behavioral sciences. Hillsdale,
NJ: Erlbaum; 1988, 590p.

e JIMENEZ, Rodrigo Negrio; CARVALHO, Regiane Albertini; SILVERIO-LOPES, Sandra;
CARNEIRO-SULIANO, Lirane. Analise do efeito imediato da auriculoterapia no sistema nervoso
autonomo. Revista Brasileira de Terapias e Saude, [S.L.], v. 5, n. 1, p. 15-20, 30 dez. 2014. Omnipax
Editora. http://dx.doi.org/10.7436/rbts-2014.05.01.03.

e KOCK, I. et al. Conversion of Karnofsky Performance Status (KPS) and Eastern Cooperative Oncology
Group Performance Status (ECOG) to Palliative Performance Scale (PPS), and the interchangeability of
PPS and KPS in prognostic tools. J Palliat Care, v. 29, n. 3, p.163-169, 2013

o KUREBAYASHI, Leonice Fumiko Sato; SILVA, Maria Julia Paes da. Auriculoterapia Chinesa para
melhoria de qualidade de vida de equipe de Enfermagem. Revista Brasileira de Enfermagem, [S.L.], v.
68, n. 1, p. 117-123, fev. 2015. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/0034-7167.2015680116p.

e MENEZES, Catarina Nivea Bezerra. Valida¢ao de uma versao brasileira do inventario breve de dor.
2011. Tese (Doutorado) — Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2011. . Acesso em: 03 jun. 2023.

o MERCANTE, Beniamina; DERIU, Franca; RANGON, Claire-Marie. Auricular Neuromodulation: the
emerging concept beyond the stimulation of vagus and trigeminal nerves. Medicines, [S.L.], v. 5, n. 1, p.
10, 21 jan. 2018. MDPI AG. http://dx.doi.org/10.3390/medicines5010010.

o MONTEIRO, Daiane da Rosa; KRUSE, Maria Henriqueta Luce; ALMEIDA, Miriam de Abreu. Avaliag@o
do instrumento Edmonton Symptom Assessment System em cuidados paliativos: revisdo integrativa.
Revista Gaicha de Enfermagem, [S.L.], v. 31, n. 4, p. 785-793, dez. 2010. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/s1983-14472010000400024.

e PALMEIRA, Heloisa Maria; SCORSOLINI-COMIN, Fabio; PERES, Rodrigo Sanches. Cuidados paliativos
no Brasil: revisdo integrativa da literatura cientifica. Aletheia, Canoas , n. 35-36, p. 179-189, dez. 2011 .
Disponivel em
<http://pepsic.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-03942011000200014&Ing=pt&nrm
=iso>. acessos em 09 maio 2023.

o SATO, Tatiana; FERMIANO, Nathalya; BATISTAO, Mariana; MOCCELLIN, Ana Silvia; DRIUSSO,
Patricia; MASCARENHAS, Silvia. Doengas cronicas ndo transmissiveis em usuarios de unidade de saude
da familia — Prevaléncia, perfil demografico, utilizagdo de servicos de saude e necessidades clinicas.
Revista Brasileira de Ciéncias da Saude, [S.L.], v. 21, n. 1, p. 35-42, 2017. Portal de Periodicos UFPB.
link: http://dx.doi.org/10.4034/rbcs.2017.21.01.05.

e PALMEIRA, Heloisa Maria; SCORSOLINI-COMIN, Fabio; PERES, Rodrigo Sanches. Cuidados paliativos
no Brasil: revisao integrativa da literatura cientifica. Aletheia, Canoas , n. 35-36, p. 179-189, dez. 2011 .
Disponivel em



<http://pepsic.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-03942011000200014&Ing=pt&nrm
=iso>. acessos em 09 maio 2023.

e RIBEIRO, Julia Rezende; POLES, Katia. Cuidados Paliativos: pratica dos médicos da estratégia satide da
familia. Revista Brasileira de Educacao Médica, [S.L.], v. 43, n. 3, p. 62-72, jul. 2019. FapUNIFESP.
http://dx.doi.org/10.1590/1981-52712015v43n3rb20180172

e SILVA, Elisa Victéria Silva e; CONCEICAO, Hayla Nunes da. CUIDADOS PALIATIVOS DE
ENFERMAGEM A PACIENTES COM FERIDAS NEOPLASICAS. Espago Para A Satide - Revista de
Satude Publica do Parana, [S.L.], v. 21, n. 1, p. 82-94, 1 jul. 2020. Instituto de Estudos em Saude Coletiva
- INESCO. http://dx.doi.org/10.22421/15177130-2020v21n1p82.

e SANTOS, . A. S. O. dos .; MESQUITA, A. C. de .; SILVA, A.de M. da C. R. da .; PAIVA,F. M. da S. N. .;
NASCIMENTO, C. T. do .; PERES, L. M. V. . Pathophysiological aspects of neoplastic wounds: scope
review . Research, Society and Development, /S. /], v. 11, n. 3, p. e58711326832, 2022. DOI:
10.33448/rsd-v11i3.26832.

o TILLEY, Charles; LIPSON, Jana; RAMOS, Mark. Palliative Wound Care for Malignant Fungating Wounds.
Nursing Clinics Of North America, [S.L.], v. 51, n. 3, p. 513-531, set. 2016. Elsevier BV.
http://dx.doi.org/10.1016/j.cnur.2016.05.006.

Xia JB, Lei JL, Guan-Yuan J. The anti-inflammatory effect of acupuncture and its significance in analgesia.
World J Acupunct-Moxibustion. 2019;29:1-6. Crossref

e YEH, Chao; LIN, Wei-Chun; SUEN, Lorna Kwai-Ping; PARK, Na-Jin; WOOD, Lisa; VAN LONDEN,
G.J.; BOVBJERG, Dana Howard. Auricular Point Acupressure to Manage

e ZHAO, Hong-Jia; TAN, Jing-Yu; WANG, Tao; JIN, Lang. Auricular therapy for chronic pain management
in adults: a synthesis of evidence. Complementary Therapies In Clinical Practice, [S.L.], v. 21, n. 2, p.
68-78, maio 2015. Elsevier BV. http://dx.doi.org/10.1016/j.ctcp.2015.03.006.

e Bruera E, Kuehn N, Miller MJ, Selmser P, Macmillan K. The Edmonton Symptom Assessment System (ESAS):
a simple method for the assessment of palliative care patients. J Palliat Care. 1991;7(2):6-9.

e Paiva CE, Manfredini LL, Paiva BSR, Hui D, Bruera EJPO. The Brazilian version of the Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS) is a feasible, valid and reliable instrument for the measurement of symptoms in
advanced cancer patients. 2015;10(7):e0132073.

e Zhao Q, Zheng S, Delaney GP, et al. Acupuntura para dor relacionada ao cancer: protocolo para um ensaio
clinico pragmatico randomizado controlado por lista de espera. Terapias Integrativas do Cdncer . 2020;19.
doi: 10.1177/1534735420976579

e PRADO, J. M. DO; KUREBAYASHI, L. F. S.; SILVA, M. J. P. DA. Auriculoterapia verdadeira e placebo para
enfermeiros estressados: ensaio clinico randomizado. Revista da Escola de Enfermagem da USP, v. 52, n. 0,
11 jun. 2018.

e Ruela LO, Iunes DH, Nogueira DA, Stefanello J, Gradim CVC. Effectiveness of auricular acupuncture in the

treatment of cancer pain: randomized clinical trial. Rev Esc Enferm USP. 2018;52:¢03402. DOI:
http://dx.doi.org/10.1590/S1980-220X2017040503402


https://doi.org/10.1016/j.wjam.2019.03.003
http://dx.doi.org/10.1016/j.ctcp.2015.03.006
https://doi.org/10.1177/1534735420976579

R
(INCA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PARTICIPACAO EM PESQUISA

TITULO DO ESTUDO: Avaliagio dos efeitos da Auriculoterapia para controle da dor em lesdo ou

ferida tumoral nos pacientes com cancer avangado em cuidados paliativos

PESQUISADORES: Bianca Lorrani de Aratjo Neves, Juliana Miranda Dutra de Resende, Francine
Peres da Silva, Liziane Pereira, Patricia Almeida Chelles, Simone Garruth, Livia Costa de Oliveira,

Luisa Vitoria Pinto da Silveria, Anke Bergmann.

O QUE E ESTE DOCUMENTO?

Vocé esta sendo convidado(a) a participar deste estudo que sera realizado na unidade de
cuidados paliativos HC IV do Instituto Nacional do Cancer. Este documento ¢ chamado de “Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido” e explica esse estudo e qual sera a sua participagdo, caso vocé
aceite o convite. Este documento também fala sobre os possiveis riscos e beneficios se vocé quiser
participar, além de dizer os seus direitos como participante de pesquisa. Apos analisar as informagdes
deste Termo de Consentimento e esclarecer todas as suas duvidas, vocé tera o conhecimento necessario
para tomar uma decisdo sobre sua participagdo ou ndo neste estudo. No tenha pressa para decidir. Se for

preciso, leia este documento com os seus familiares ou outras pessoas que sao de sua confianga.

POR QUE ESTE ESTUDO ESTA SENDO FEITO?

Os pacientes em Cuidados Paliativos sdo comumente acometidos por diversos sintomas
ou complicagdes que afetam diretamente a qualidade de vida. Entre diversas, destacamos as feridas/
lesdes tumoral que geram dor e desconforto. Esse estudo esta sendo feito com o objetivo de investigar se

a Auriculoterapia sera benéfica para reduzir a dor em paciente com ferida/lesdo tumoral.

O QUE ESTE ESTUDO QUER SABER?
O estudo quer saber se a Auriculoterapia pode ou ndo ajudar na melhoria e ou controle

da dor em ferida/lesdo tumoral.

O QUE ACONTECERA COMIGO DURANTE O ESTUDO?
Os participantes do estudo serdo divididos em dois grupos através de um sorteio simples com
papel, de forma cega ao paciente (vocé ndo sabera a qual grupo pertence). Vocé podera entrar no Grupo

controle (GC) no qual receberd a Auriculoterapia em pontos que ndo correspondem ao tratamento



proposto, ou Grupo intervengdo (GI) no qual recebera a técnica em pontos que apresentam efeitos
analgésicos, sedativos e energéticos, além do ponto correspondente a area dolorosa do paciente, sendo
este individualizado. Vocé serda avaliado em diversos momentos: de inicio vocé respondera um
questionario chamado Inventario breve de dor com objetivo de identificar a intensidade da dor bem
como seu impacto nas atividades diarias. Posteriormente vocé responderd uma escala chamada ESAS,
com objetivo de classificar sua dor de 0 a 10. Apds vocé sera submetido a uma sessdo de Auriculoterapia
que consiste em estimular pontos do corpo através da orelha, 15 minutos apds a aplicagdo da
Auriculoterapia vocé novamente respondera a escala ESAS, e também um questiondrio sobre sua
percepgao diante da técnica. Apds 24 horas, vocé respondera mais uma vez o inventario breve de dor, a

escala ESAS e o questionario de percepgao.

HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO? Durante a
aplicag@o vocé podera sentir um leve desconforto durante a estimulacdo dos pontos na orelha, entretanto
ndo ha maiores riscos/ efeitos colaterais com a aplicag@o da técnica. Devemos destacar também o risco

da quebra acidental do sigilo dos seus dados, para evitar que isso ocorra, somente os pesquisadores terdo

acesso as suas informacgodes e todas as informagdes serdo guardadas em um local seguro.

HAVERA ALGUM BENEFiCIO PARA MIM SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO? Os possiveis
beneficios da sua participag@o no estudos sdo: Relaxamento, alivio da dor com consequente melhora da

qualidade de vida.

QUAIS SAO AS OUTRAS OPCOES SE EU NAO PARTICIPAR DO ESTUDO? A nio
participacdo nesse estudo ndo acarretara consequéncias no seu tratamento, pois vocé recebera o

tratamento padrao (de rotina) pela equipe médica e multidisciplinar.

A PESQUISA PODE SER SUSPENSA?
O estudo somente podera ser suspenso apos a anuéncia do Comité de Etica em Pesquisa

do Instituto Nacional do Cancer (INCA) e¢/ou da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO?
Vocé tem direito a:
1) Receber as informagoes do estudo de forma clara;
2) Ter oportunidade de esclarecer todas as suas duvidas;
3) Ter o tempo que for necessario para decidir se quer ou nao participar do estudo; 4) Ter liberdade para
recusar a participagao no estudo, e isto ndo trara qualquer problema para vocg;

5) Ter liberdade para desistir e se retirar do estudo a qualquer momento;
6) Ter assisténcia a tudo o que for necessario se ocorrer algum dano decorrente do estudo, de forma

gratuita, pelo tempo que for preciso;

7) Ter acesso aos resultados do estudo, se for o caso;
8) Ter respeitado o seu anonimato (confidencialidade);
9) Ter respeitada a sua vida privada (privacidade);

10) Receber uma via deste documento, assinada e rubricada em todas as paginas por vocé e pelo



pesquisador;

11) Ter liberdade para ndo responder perguntas que incomodem vocé, se for o caso;

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE OS MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA
RECLAMACAO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa do INCA. Este comité ¢ formado por
pessoas que analisam a parte ética dos estudos e autorizam ele acontecer ou ndo. Vocé pode
entrar em contato com este Comité por telefone (21) 3207-4550 / 3207-4556, e-mail:
cep@inca.gov.br ou pessoalmente Rua do Resende, 128, sala 204 - Centro , Rio de Janeiro —
RJ. CEP: 20231-092.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO? Fale diretamente com o

pesquisador responsavel. As formas de contato estdo abaixo: Nome do pesquisador: Bianca Lorrani de
Araujo Neves // Telefone: 31998630837 //

Email: biancadearaujoneves@gmail.com

CAMPO DE ASSINATURAS
(NOME POR EXTENSO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA) DATA ASSINATURA
(NOME POR EXTENSO DO REPRESENTANTE LEGAL ) DATA ASSINATURA
(NOME POR EXTENSO DO PESQUISADOR ) DATA ASSINATURA

(NOME POR EXTENSO DA TESTEMUNHA ) DATA ASSINATURA



APENDICE 2: INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

MNumero do estudo:
i )ambulatorio

() internagio

RESPONSAVEL PELA PRIMEIRA ABORDAGEM

RESPONSAVEL PELA APLICACAO DA TECNICA

RESPONSAVEL PELA AVALIACAOQ T-15

RESPONSAVEL PELA AVALIACAO T-24

VARIAVEIS SOCIODEMOGRAFICAS (T-0)

Matricula:

Sexo (SEXO) ( 1 ) masculino ( 2 ) feminino

Data nascimento (DATANASC) /

Raga/Cor/Etnia (RACA) (1) branco ( 2 ) ndo -branco ( 99 ) sem informagdo

Estado civil ( 1 ) com companheiro ( 2) sem companheiro ( 99) sem informagao

Grau de instrucéo ( 1) analfabeto ( 2 ) alfabetizado ( 3 ) fundamental incompleto ( 4 ) fundamental completo ( 5)

ensino médio incompleto ( 6 ) ensino médio completo ( 7 ) superior incompleto ( 8 ) superior completo

(9) p6s - graduagdo ( 99 ) sem informagao

VARIAVEIS CLINICAS, KPS E MEDICACAC (T-0)

Diagnéstico priméario:

Localizacdo das metastases (LOCMETA)
Local (0 ) nao ( 1) sim (99) sem informagao

Ossea (0)ndo (1) sim (99) sem informagao



Linfonodos ( 0 ) ndo ( 1) sim (99) sem informagéo
SNC (0 )néo (1) sim (99) sem informagéo
Figado ( 0 ) ndo ( 1) sim (99) sem informacdo
Peritoneo ( 0 ) ndo ( 1) sim (99) sem informagéo
Pulméo (0)ndo (1) sim (99) sem informagao

Pleura ( 0 ) ndo ( 1) sim (99) sem informagao

Setor (1) Ambulatdrio (2) Internagdo Hospitalar
Local da ferida / lesdo tumoral:

Estadiamento (1) 1 (2) IN (3)2 (4) 3 (5) 4

KPS pré-intervengio (3)30% (4)40% (5)50% ( 6) 60% (7) 70% ( 8 ) 80% ( 9 ) 90% (10) 100%

Opioide na prescriciio regular: (1) codeina (2) tramal (3) morfina (4) metadona (5) fentanil

Dosagem prescrita ( mg): ---------------- Quantas vezes ao dia? --------------

Opidide SOS 24h anteriores a técnica: (1) codeina (2) tramal (3) morfina (4) metadona (5) fentanil
Dosagem prescrita ( mg): ---------------- Quantas vezes foi administrado nas ultimas 24 h? -----------—--

Vias de administragao: (1) Bomba (2) Venosa (3) Oral

Qual o horario da ultima administracdo de medicagdo antes da técnica?

AVALIACAD ESAS PRE INTERVENCAO (T-0)

Sem Pior Dor possivel
Dor 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sem cansaco (fraqueza) Pior cansaco (fraqueza) possivel

Sem nausea (enjoo) Pior nausea (enjoo) possivel

Sem depressao Pior depressao possivel

Sem ansiedade Pior ansiedade possivel

Sem sonoléncia Pior sonoléncia possivel

Melhor apetite Pior apetite possivel

Melhor sensacdao de bem estar Pior sensac¢do de mal estar possive|

Sem falta de ar Pior falta de ar possivel




Melhor sono

Pior sono possivel

AURICULOTERAPIA)

AVALIACAO ESCALA ESAS E PERCEPCAO DO PACIENTES (T-15 MINUTOS APOS APLICACAD DA

Sem Pior Dor possivel
Dor o 1 2 3 4 5 6 7 10
Sem cansaco (fraqueza) Pior cansago
o 1 2 3 4 5 6 7 10 (fraqueza) possivel
Sem nausea (enjoo) Pior nausea (enjoo)
o 1 2 3 4 5 6 7 10 possivel
Sem depressao Pior depressao
o 1 2 3 4 5 6 7 10 possivel
Sem ansiedade Pior ansiedade
0o 1 2 3 4 5 6 7 1 possivel
Sem sonoléncia Pior sonoléncia
o 1 2 3 4 5 6 7 10 possivel
Melhor apetite Pior apetite possivel
0 1 2 3 4 5 6 7 10
Melhor sensagdo de bem estar Pior sensa¢ao de mal
0o 1 2 3 4 5 6 7 10 estar possivel
Sem falta de ar Pior falta de ar
o 1 2 3 4 5 6 7 10 possivel
Melhor sono Pior sono possivel
0 1 2 3 4 5 6 7 10

1 - Auriculoterapia ajudou no controle da dor.
() Concordo totalmente

() Concordo

() Néo concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente




2 - Sentiu alivio imediato da dor
() Concordo totalmente

() Concordo

() Nao concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

3 - Houve piora da dor apos a aplicacdo da Auriculoterapia
() Concordo totalmente

() Concordo

() Néao concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

4 - O alivio da dor ajudou vocé a dormir melhor.
() Concordo totalmente

() Concordo

() Nao concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

5- A dor se manteve controlada nas ultimas 24 horas
() Concordo totalmente

() Concordo

() Nao concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

ALRICULOTERAPLA )

VARIAVEIS: KPS, MEDICACAO, ESAS E PERCEPCAOQ DO PACIENTE (T-24 HORAS APOS APLICAGCAO DA

KPS pés -intervengiio (3 ) 30% (4)40% (5)50% ( 6) 60% (7) 70% ( 8 ) 80% ( 9) 90% (10) 100%

Opiodide na prescriciio regular: (1) codeina (2) tramal (3) morfina (4) metadona (5) fentanil

Dosagem prescrita ( mg): ---------------- Quantas vezes ao dia? --------------

Opidide SOS 24h posteriores a técnica: (1) codeina (2) tramal (3) morfina (4) metadona (5) fentanil

Dosagem prescrita ( mg): ---------------- Quantas vezes foi administrado nas ultimas 24 h? ------—------—-

Vias dE administracéo: (1) Bomba (2) Venosa (3) Oral

Sem Pior Dor possivel
Dor 0 1 2 3 4 5 6 7 8 10
Sem cansaco (fraqueza) Pior cansago
0o 1 2 3 4 5 6 7 8 10 (fraqueza) possivel
Sem nausea (enjoo) Pior nausea (enjoo)
o 1 2 3 4 5 6 7 8 10 possivel




Sem depressao

Pior depressao

5 6 7 8 9 10 possivel

Sem ansiedade

Pior ansiedade

5 6 7 8 9 1 possivel

Sem sonoléncia

Pior sonoléncia

5 6 7 8 9 10 possivel

Melhor apetite

Pior apetite possivel

Melhor sensa¢ao de bem estar

Pior sensac¢ao de mal

5 6 7 8 9 10 estar possivel

Sem falta de ar

Pior falta de ar

5 6 7 8 9 10 possivel

Melhor sono

Pior sono possivel

1 - Auriculoterapia ajudou no controle da dor.
() Concordo totalmente

() Concordo

() Nao concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

2- O alivio da dor permitiu vocé realizar atividades
com mais facilidade. ( sair do leito, toma banho no
banheiro, movimentar, andar)

() Concordo totalmente

() Concordo

() Néo concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

3 - Houve piora da dor ap6s a aplicaciio da auriculoterapia ( ) Concordo totalmente

() Concordo

() Nao concordo nem discordo
() Discordo

() Discordo totalmente

4 - O alivio da dor ajudou vocé a dormir melhor. ()
Concordo totalmente

() Concordo

() Nao concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente

5- A dor se manteve controlada nas ultimas 24 horas
() Concordo totalmente

() Concordo

() Ndo concordo nem discordo

() Discordo

() Discordo totalmente







