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Apresentacao e justificativa

A Hipertenséo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel, freqientemente assintomética, com
prevaléncia no Brasil de 47,9% dos homens e 42,1% das mulheres entre 30-79 anos, sendo o principal fator
de risco modificavel para doencas cardiovasculares (DCV).

Em metanalise de 61 estudos, com quase um milhdo de adultos, valores de pressao arterial (PA) entre
115/75 e 185/115 mmHg se correlacionaram com doenca arterial coronariana. Em pacientes com acidente
vascular encefalico, a HA consiste no fator de risco mais importante, tendo relagdo direta com sua
incidéncia. No Brasil, segundo a Sociedade Brasileira de Nefrologia, 34% dos pacientes em didlise entre os
anos de 2016-2019, tinham a HA como Unico fator etiolégico.

O estresse oxidativo e a disfuncao endotelial caracterizados por redugéo na biodisponibilidade de 6xido
nitrico (NO) e aumento de fatores pro-inflamatorios, presentes na HA, levam as altera¢des vasculares
responsdaveis por eventos cardiovasculares, cerebrovasculares e renais. Sendo assim, intervencdes como
mudancas de estilo de vida e medica¢fes que atuem na HA visam corrigir essas alteracdes e reduzir o risco
cardiovascular em pacientes hipertensos.

Recomendacdes de tratamento ndo farmacolégico, com énfase na alimentacéo saudavel, pratica regular de
atividades fisicas, redugéo de consumo de alcool, de sédio e perda de peso devem ser
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feitas para todo paciente hipertenso. Estudos mostram um potencial isolado de redugdo de niveis de
pressédo arterial sistdlica (PAS) em até 5 mmHg quando tais medidas séo praticadas de forma sustentada.
Dentre medidas nao farmacoldgicas, modalidades terapéuticas ndo convencionais como pratica de
meditacéo, espiritualidade, respiracao lenta e sessdes de Acupuntura (ACP) vém sendo estudadas nos
ultimos anos.

Particularmente a ACP, técnica de tratamento por meio de insercdo de agulhas em pontos especificos
(acupontos) e que tem como base os principios da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), tem demonstrado
efeitos positivos na reducdo da pressao arterial em estudos clinicos.

Estudos histologicos, neurofisiolégicos e de ressonancia magnética cerebral funcional demonstram o
envolvimento do sistema nervoso periférico na transducdo e do sistema nervoso central (SNC) no
processamento do estimulo gerado pela agulha de ACP. A acao da ACP na funcao cardiovascular, por
promover vasodilatacdo mediada por NO e liberagdo de neurotransmissores a niveis central e periférico, que
atuam na modulagcdo do SNS, levando a reducdo da resposta simpatoexcitatdria, tem sido demonstrada em
varios estudos nas Ultimas décadas.

Apesar dos varios estudos disponiveis que demonstram efeitos benéficos da ACP na redugédo da PA em
pacientes hipertensos, poucos se destinam a avaliar tal efeito em pacientes pré-hipertensos e hipertensos
estagio 1.

A HAS é fator de risco independente para DCV, o qual aumenta com a duragdo da exposicdo a PA elevada.
Por acarretar alteracdes vasculares como aumento da rigidez arterial e disfuncdo endotelial, a HA se
manifesta clinicamente pela ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores como infarto agudo do
miocardio (IAM) e acidente vascular encefalico (AVE), sendo cerca de 18% dos casos de IAM atribuidos a
HA.

Dentre os mecanismos da patogénese da HA, estudos mostram que a hiperatividade simpatica, pelo
aumento da secrec¢do de norepinefrina e ativagdo do Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona (SRAA),
desempenha papel importante no inicio e manutencdo de niveis tensionais elevados. O aumento da
atividade simpética eferente, potencializada por fatores ambientais, como aumento de consumo de sal e
estresse psicossocial, ativa 0 SRAA pela acdo da noraepinefrina nos receptores beta 1 justaglomerulares,
gerando aumento da secrecdo de angiotensina Il. Esta promove disfuncdo endotelial por sua acéo
vasoconstritora, pré-inflamatoria e pré-trombética nas células vasculares.

O SRAA, por sua vez, estimula diretamente dreas do SNC como neurdnios da regiéo ventrolateral
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da medula (principal area de inicio da estimulagdo simpatica eferente) e nudcleo solitario (atenuando o
barorreflexo), levando ao aumento da atividade simpatica periférica.

A interacdo SNS-SRAA leva a reducédo da excrecdo urinaria de sddio pelo aumento na resisténcia das
arteriolas aferente e eferente e reducéo na area da superficie de capilares glomerulares, alterando a curva
de pressao-natriurese e contribuindo também para a génese da HA.

O estado de vasodilatacdo ou vasoconstricao dos territorios vasculares depende de varios fatores, como da
biodisponibilidade do NO. Produzido no endotélio pela 6xido nitrico sintase (eNOS) e no sistema nervoso
pela 6xido nitrico sintase neuronal (nNNOS), o 6xido nitrico, principal vasodilatador, desempenha papel
fundamental na manutencdo do tbnus e reatividade vascular. Em pacientes hipertensos, a presenca de
inflamacé&o vascular, disfuncéo endotelial, fibrose e remodelamento vascular levam as lesdes de 6rgéos-alvo
(LOA).

As LOA consistem em altera¢des estruturais em 6rgdos e sistemas que podem preceder o surgimento de
doencas cardiacas, cerebrais e nefrolégicas. Fator importante das LOA, a disfuncéo endotelial decorre do
desequilibrio entre a producédo de NO pela eNOS e/ou de sua transformacédo no radical livre peroxinitrito
(NOO-), levando ao aumento da resisténcia vascular periférica e a alteracdo da permeabilidade endotelial.
A baixa disponibilidade local de NO e o estado pré-inflamatério crénico presente em pacientes hipertensos,
levam ao aumento do ténus da musculatura lisa vascular, a proliferacdo de células musculares lisas da
camada média e ao aumento da permeabilidade endotelial. Esse mecanismo explicaria a correlagdo da HA
com aterosclerose, tornando a andlise da disfuncéo endotelial importante para a avaliagdo do curso clinico
da HA.

Entre os métodos disponiveis para avaliacao da disfuncé@o endotelial, a dilatacdo mediada por fluxo (DMF)
da artéria braquial é preditora independente de DCV. Consiste em técnica de ultrassonografia que mede a
vasodilatacao na artéria braquial ap6s periodo transitorio de parada de fluxo sanguineo, refletindo a
biodisponibilidade do NO.

A hipertrofia da camada média da parede arterial gerada pela HA acelera o envelhecimento vascular e a
rigidez arterial. Esta, por sua vez, leva a maiores valores de pressao para manter o fluxo sanguineo
constante, em um sistema de feedback positivo responsével por processos patolégicos associados as DCV.
Para avaliacdo da rigidez arterial, a velocidade de onda de pulso (VOP) tem sido considerado método
padrao-ouro, com grande corpo de evidéncias demonstrando sua associacdo as DCV, independentemente
dos fatores de risco tradicionais. Em metanalise, de 2014, com 17.635 pacientes, para cada aumento em um
desvio-padrao da VOP, ocorreu aumento de risco de 35%

Endereco: Rua 235, n° 285, Hospital das Clinicas/UFG - Edificio de Internacéo, 16° Andar, Sala 1642

Bairro: St. Leste Universitario CEP: 74.605-050
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone:  (62)3644-8933 E-mail: cep.hcgo@ebserh.gov.br

Pagina 03 de 14



HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE W““’
GOIAS - UFG

Continuagado do Parecer: 6.244.770

para DAC, 54% para AVE e 45% para DCV. Em pacientes hipertensos e pré-hipertensos, valores anormais
da VOP refletem dano vascular precoce.

De acordo com estudos, pacientes classificados como de baixo risco e que apresentem velocidade de onda
de pulso acima de 12 m/s, tém o risco de morte cardiovascular aumentado em sete vezes, demonstrando a
importancia da adocdo de métodos terapéuticos eficazes para reducao da PA mesmo neste grupo de
pacientes.

Segundo recomendac¢des da Diretriz Brasileira de Hipertensao, para pacientes pré-hipertensos e
hipertensos estagio 1 de baixo risco, a terapia ndo farmacoldgica pode ser a primeira escolha para controle
pressorico.

Dentre as terapias ndo farmacolégicas, dados da literatura apontam para efeito redutor da ACP em
pacientes hipertensos. Em estudo que avaliou 72 pacientes hipertensos estagios 1 e 2 que receberam vinte
e duas sessBes de ACP (insercdo de agulhas em acupontos), houve reducéo significativa (p<0,001) da
presséo arterial sistélica (PAS) e diastélica (PAD) na Monitorizacdo Ambulatorial de 24 hs (M.A.P.A) em
relacdo ao grupo que recebeu sham acupuntura (68 pacientes), sendo 6,4 mmHg para PAS e 3,7 mmHg
para PAD.

Acupontos sao parte do mecanismo aferente da ACP e estdo localizados em areas da pele e musculos,
ricas de vasos sanguineos, linfaticos e terminacdes nervosas livres. Ao se inserir a agulha nos acupontos
promove-se a estimulacao de fibras nervosas periféricas e transmisséo do estimulo destas para o sistema
nervoso central, resultando em ativagcdo de areas no cortex cerebral, tAlamo, hipotalamo e sistema limbico,
com liberagcdo de neurotransmissores em areas cerebrais relacionadas a respostas autondémicas
responsaveis pelo efeito suprassegmentar da ACP.

Além disso, o estimulo algico gerado pela agulha alcanca os neurdnios pré-ganglionares simpéticos da
coluna ventrolateral da medula, bloqueando o reflexo autondmico simpatoexcitatério visceral, o que leva a
reducéo do espasmo do musculo liso e consequente vasodilatacdo. Por inibir esses neurdnios, a acupuntura
também inibe ativacdo simpéatica mediada pela acao central do SRAA, contribuindo para seu efeito no
controle pressoérico.

Outros mecanismos de ac¢do da ACP na HA foram descritos, como reducéo da secrecao e atividade da

renina e de receptores de angiotensina Il, reducdo dos niveis de espécies reativas de oxigénio e oxidases e
ativacdo da oxido nitrico sintase nas células do endotélio vascular.

Estudo randomizado e controlado, demonstrou reducao da PAD (-5,7 mmHg; P=0,025) em pré-hipertensos
e hipertensos estagio 1 apos duas sessbes semanais de ACP nos pontos E36, 1G11, PC6, BP4 e R3 por
oito semanas consecutivas em relacdo ao grupo sem tratamento.

Em estudo de 2019, pacientes hipertensos que receberam trés sessfes de ACP por semana por
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seis semanas seguidas tiveram melhora na PAS e PAD no follow up de seis, nove e doze semanas em
relacdo aos pacientes de lista de espera e aos que receberam sham acupuntura, sugerindo efeito em longo
prazo da técnica.

Estudo randomizado, duplo cego, placebo controlado, para avaliar o efeito agudo da ACP na disfuncéo
endotelial em pacientes hipertensos, demonstrou melhora da DMF em pacientes que receberam ACP nos
pontos E36 (p<0,003) e E36 adicionado ao PC6 (p<0,001). Inducdo de sintese e ativacao do NO derivado
do endotélio seriam as hip6teses para tal efeito da técnica.

Considerando que a disfuncdo endotelial esteja presente em todos os hipertensos, contribuindo para pior
prognéstico cardiovascular, o uso de terapias que aumentem a biodisponibilidade de NO se faz necessério
para prevencdo das complicacdes da HA. Apesar de a HA apresentar-se com taxas de deteccao e
tratamento crescentes nas Ultimas décadas, a taxa de hipertensos controlados no mundo em 2019 foi de
23% em mulheres e 18% em homens.

Metandlise de 2019, com 47 estudos, em uma populacdo de 491.666 individuos, concluiu que a pré-
hipertensao aumentou em 40% o risco total de doencgas, sendo que 12,09% das DCV, 13,26% das doencas
coronarianas; 24,60% dos I1AM; e 19,15% dos AVE poderiam ser prevenidos com seu controle efetivo.
Apesar de evidéncias favoraveis ao efeito pressérico redutor da ACP, ha ainda divergéncias sobre seu real
papel no tratamento da HA. Estas decorrem da metodologia utilizada em alguns estudos, do namero e
escolha inapropriada de acupontos, tempo de intervencéo insuficiente e auséncia de grupo controle
adequado.

Diante disso, considerando as recomendacdes para tratamento ndo-farmacolégico em pré-hipertensos e
hipertensos estagio 1 em baixo risco cardiovascular da Diretriz Brasileira de Hipertensao Arterial, este
trabalho visa avaliar os efeitos da ACP nos niveis tensionais destes pacientes.

METODOS

Tipo e local do estudo
Ensaio clinico randomizado, placebo controlado, simples cego e unicéntrico, cuja coleta de dados sera
realizada no centro de pesquisa da Liga de Hipertensdo Arterial (LHA) da Universidade Federal de Goias
(UFG).

Populacéo do estudo

A populagédo do estudo serd composta por adultos pré-hipertensos ou hipertensos estagio 1 em baixo risco
cardiovascular e que ndo estejam em uso de medicacdo anti-hipertensiva. A amostra
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sera composta por 40 pacientes, divididos em dois grupos, na propor¢ao 1;1, sendo um controle e outro
submetido a intervencéo.

Delineamento

Critérios de incluséo, excluséo e retirada do estudo
Serdo incluidos pacientes com 18 anos ou mais, pré-hipertensos ou hipertensos estagio 1 em baixo risco
cardiovascular, sem uso de medicacao anti-hipertensiva, avaliados na consulta de triagem.

Serdo excluidos pacientes:

-Com hipertensao arterial estdgio 2 ou 3 ou hipertensédo arterial estdgio 1 de moderado ou alto risco
cardiovascular;

-Em uso de qualquer medicagéo com influéncia reconhecida na pressao arterial;

-Diabéticos, nefropatas, pacientes com histéria de doenca arterial coronariana e/ou cerebrovascular,
insuficiéncia cardiaca e/ou tireoideopatias;

-Com qualquer condicao que prejudique a conducgéo aferente e eferente do estimulo nervoso, discrasias
sanguineas graves, uso de anticoagulantes, lesdes de pele e/ou qualquer condigdo que impossibilite acesso
aos acupontos descritos a seguir;

-Gestantes e lactantes;

-Com doencas psiquiatricas ndo controladas;

-Que tenham recebido tratamento anti-hipertensivo medicamentoso nos Gltimos 6 meses ou que ja tenham
feito Acupuntura em algum momento da vida.

Apos inclusdo no estudo, serdo retirados aqueles que se recusarem a realizar qualquer procedimento do
estudo; que desenvolverem qualquer condicao listada nos critérios de exclusdo e/ou que apresentarem
necessidade de terapia medicamentosa com efeito conhecido na presséo arterial.

Recrutamento e randomizacgéo
Os pacientes serao selecionados por meio de revisao de prontuarios para verificagdo de Ultimo registro da
PA, checagem de estagio de HA e critérios de inclusdo/excluséo.
Uma vez preenchidos os critérios de inclusdo e ndo os de exclusdo, os pacientes serdo contatados por via
telefénica e convidados a participar do estudo. Aqueles que aceitarem participar terdo a visita inicial
agendada.
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Visita inicial (V1)

Nesta visita, os participantes receberdo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE- Anexo )
impresso em duas vias, para ser lido. Possiveis duvidas serédo explicadas pelo proprio médico investigador,
em consultdrio privativo.

Apos assinatura do TCLE, aceitando participar do estudo, os participantes serdo randomizados com a
utilizacdo do site www.randomization.com para um dos dois grupos: intervenc¢éo (grupo 1) e controle (grupo
2), de forma consecutiva e sequencial & apresentagéo para participagédo.

Todos os pacientes realizardo sequencialmente os seguintes procedimentos:

- Avaliacéo clinica e medidas da PA periférica;

- Medida central da PA;

- Avaliacédo da funcéo endotelial por DMF;

- Preenchimento do questionario de analise de qualidade de vida (5Q5D).

A confirmacéo do estagio da HA seré feita por medida da PA periférica conforme orienta¢gdes da Diretriz
Brasileira de Hipertensao Arterial.

Intervencgéo

Sera realizada a insercao de agulhas de ACP de aco inoxidavel estéreis (tamanho 0,25x30 mm) com técnica
concordante com a teoria dos meridianos da MTC e orientagbes do Colégio Médico Brasileiro de
Acupuntura, por médica acupunturista nos seguintes acupontos, considerando-se 1 cun a medida da largura
da falange distal do polegar do paciente:

- PC6 (Neiguan): localizado a 2 cun proximais a prega de flexdo anterior do punho, no meio da face
anterior do antebrago, entre os tenddes dos musculos palmar longo e flexor radial do carpo.

- IG4 (Hegu): localizado no ponto mais saliente do primeiro misculo inter6sseo posterior, quando o
polegar esta abduzido.

- C7 (Shenmen): localizado na prega de flexdo anterior do punho, proximal ao 0sso pisiforme e junto a
margem lateral do tenddo de musculo flexor ulnar do carpo.

- VC14 (Juque): localizado na linha abdominal mediana anterior, a seis cun acima da cicatriz umbilical.

- VC17 (Danzhong): localizado na linha mediana anterior do térax, sobre o osso esterno, entre 0s
mamilos.

- E36 (Zusanli): localizado a 3 cun distais a borda inferior da patela e 1 cun lateral da borda anterior da
tibia.

- F3 (Taichong): localizado na depressao distal & jungéo dos primeiro e segundo 0SS0S
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metatarsais.

- R3 (Taixi): localizado na depressdo a meia distancia entre a proeminéncia do maléolo medial e o
tend&o do calcaneo.

As agulhas seréo inseridas a favor do meridiano correspondente, com angulo entre 30° e 60° e deverao
permanecer sem manipulagéo por trinta minutos, o que correspondera a uma sesséo. A profundidade da
insercdo podera variar de acordo com a tensdo da pele e tecido subcutdneo do paciente, sendo geralmente
de 1 a 1,5 cm. Em toda sessao cada paciente recebera um total de oito agulhas. Os pontos que existirem
bilateralmente serdo realizados unilateralmente (PC6, 1G4, C7, E36, F3 e R3) de modo aleatoério.

Todos os participantes do grupo intervencéo deverdo receber duas sessdes semanais, com intervalo entre
elas nado superior a trés dias de uma mesma semana, por doze semanas consecutivas. Tais sessdes serao
nomeadas numérica e sequencialmente de sessdes 1 a 24 (S1 a S24), sendo S1 a primeira sessao
realizada em até 2 dias seguintes da visita inicial e S24 a Ultima sessao realizada em até 2 dias antes da
visita final.

Em todas as sessdes, todos os participantes usardao venda ocular de uso individual para que nao
identifiguem visualmente em qual grupo estédo alocados.

Controle

Pacientes randomizados para o grupo controle seréo tratados com agulhas ndo penetrantes de sham
acupuntura pela mesma médica acupunturista que o grupo intervencao.

Sham acupuntura compreende a realizacdo de sessfes de ACP utilizando pontos que ndo sdo considerados
acupontos. Para minimizar qualquer sensac¢édo cutanea ou estimulo nervoso que a sham acupuntura possa
provocar, serdo utilizadas agulhas ndo penetrantes da marca Streitberger, na mesma quantidade de pontos
utilizados no grupo interveng&o, com permanéncia de trinta minutos e que serdo nomeados de GC1 a GC8,
a saber:

- GC1: localizado a meio cun do acuponto PC6, radialmente ao tenddo do musculo flexor radial do
carpo.

- GC2: localizado a nivel de 1G4, na margem ulnar do segundo 0sso metacarpal.

- GC3: localizado a 1 cun proximal do acuponto C7 junto a margem medial do tendao de musculo flexor
ulnar do carpo.

- GC4: localizado a 1,5 cun lateral do acuponto VC14, entre os pontos R21 e E19.

- GC5: localizado a 3 cun laterais da cicatriz umbilical.

- GC6: localizado a 1 cun lateral e distal do acuponto E36.
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- GC7: localizado a 1 cun distal ao acuponto F3, junto a margem medial do tenddo do musculo extensor
longo do halux.

- GC8: localizado 1 cun proximal a proeminéncia do maléolo medial.

Todos os participantes do grupo controle deverdo receber duas sessdes semanais, com intervalo entre elas
ndo superior a trés dias de uma mesma semana, por doze semanas consecutivas. Tais sessdes serdo
nomeadas numérica e seqiencialmente de sessdes 1 a 24 (S1 a S24), sendo S1 a primeira sesséo,
realizada em até 2 dias seguintes da visita inicial, e S24 a Ultima sessao, realizada em até 2 dias antes da
visita final.

Em todas as sessdes, todos os participantes usardo venda ocular de uso individual para que nao
identifiguem visualmente em qual grupo estdo alocados.

Visita final (VF)

Pacientes de ambos grupos realizardo sequencialmente nesta visita os seguintes procedimentos:
- Avaliacao clinica e medidas da PA periférica;

- Medida central da PA;

- Avaliacdo da funcéo endotelial por DMF;

- Avaliacao da adeséao a intervencao.

- Preenchimento do questionario de andlise de qualidade de vida (5Q5D).

Seguimento

Todos o0s pacientes retornardo ao centro de estudo apds 4 semanas da VF para realizacao de avaliacdes
clinica e da funcdo endotelial por DMF e medidas da PA periférica e da PA central, conforme metodologia
realizada nas visitas VI e VF.

Medida periférica da pressao arterial

Todos pacientes terdo a PA periférica aferida antes e ap6s cada sesséo, por método oscilométrico,
com utilizag8o de aparelho semiautomético da marca OMRON modelo 1100, apés cinco minutos de
repouso. Serdo realizadas 3 medidas com intervalo entre elas de um minuto, sendo considerada e anotada
em prontudrio proprio a média das duas ultimas.

Medida Central da Pressao Arterial
A Medida Central da Pressao Arterial verificara a pressao arterial central e o grau de rigidez por meio da

VOP.
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A VOP consiste na razao entre a distancia entre dois pontos de uma artéria e o tempo gasto pela onda para
percorrer essa distancia. Ser avaliada com o Dyna-MAPA-AOP (Cardios, Brasil), um método oscilométrico
realizado por aparelho portétil conectado ao computador, no qual um software realiza a associagdo das
medidas da presséo braquial com os dados do paciente (peso, altura e idade).

Os pacientes serdo orientados a manter abstinéncia de cafeina, bebidas alcéolicas, nicotina, e quaisquer
atividades fisicas no dia do exame. Este sera realizado em ambiente silencioso com paciente em repouso na
posicao supina por 15 minutos em ambiente com temperatura de 24 C.

Medida da dilatagdo mediada por fluxo

A avaliacdo da funcéo endotelial por meio da DMF sera realizada por um Unico condutor por meio do uso de
um aparelho de ultrassonografia (USG) de alta resolu¢do. O USG utilizado no estudo serd o UNEX EF38G,
0 qual possui um dispositivo robético que faz a varredura pela artéria braquial no braco do paciente de forma
automatica, uniforme e mais precisa.

Para sua realizacéo os pacientes deverao seguir as seguintes recomendacdes no dia do exame: ter um boa
noite de sono na véspera do exame; evitar bebidas com cafeina 12 horas antes; evitar bebidas alcoolicas 12
horas antes; evitar cigarro seis horas antes; evitar exercicios fisicos nas ultimas 24 horas que antecedem o
exame; fazer 20 minutos de repouso antes do exame; nao alterar o uso de medica¢cfes de uso continuo;
estar em jejum minimo de 12 horas.

O exame serd realizado por meio de insuflagdo do cuff de manguito acima de 50 mmHg acima da PAS e
permanecerd por 5 minutos insuflado. A captura do pico do didmetro da artéria braquial seré realizada por
meio de uma avaliac&o ultrassonografica continua e dindmica até 180 segundos ap6és a deflacéo do cuff do
manguito.

Aspectos bioéticos

O projeto sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital da Clinicas da UFG. Todos os
participantes serdo informados acerca da existéncia dos grupos intervencdo e controle na visita de
randomizacao.

Todos os participantes receberdo o TCLE para leitura, explanacao e assinatura, caso concordem e aceitem
participar, com a garantia de privacidade e confidencialidade das informac6es obtidas. Qualquer paciente, a
qualquer tempo, podera retirar o consentimento de participagdo do estudo, sem que isso acarrete qualquer
prejuizo em seu atendimento no servico.

Considerando a acupuntura uma técnica de tratamento com minimos efeitos adversos relatados
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em literatura, quando realizada por profissional habilitado, essa pesquisa envolve baixo risco aos
participantes.

Além disso, outros sintomas apresentados pelos pacientes e que fujam do escopo da analise pelo estudo,
poderdo ser minimizados, ja que a acupuntura comprovadamente atua em varios estagios do adoecimento,
contribuindo assim para beneficio dos participantes.

Aqueles que apresentarem niveis presséricos acima do aceitavel para o estudo durante a realizacdo deste
serdo submetidos a tratamento farmacoldgico seguindo recomendacdes da ultima Diretriz Brasileira de
Hipertensdo Arterial vigente.

Tamanho da Amostra no Brasil: 40

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo geral

Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 nos parametros de
pressdo arterial periférica e central, de complacéncia arterial, funcdo endotelial e na qualidade de vida.

Objetivos especificos

- Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 nos pardmetros de
presséo arterial periférica.

- Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 nos parametros de
presséo arterial central.

- Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 nos pardmetros de
complacéncia arterial.

- Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 nos parametros de
funcdo endotelial.

- Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 nos pardmetros de
pressao arterial periférica e central, de complacéncia arterial e funcdo endotelial apds seguimento de 4
semanas.

- Avaliar o efeito da acupuntura nos pontos PC6, 1G4, C7, VC14, VC17, E36, F3 e R3 na qualidade vida.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Eventuais hematomas podem ocorrer nos pacientes do grupo intervencéo. Em geral estes séo
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discretos, indolores e de rapida regressédo, ndo levando a prejuizo clinico ao paciente.

Beneficios:
Controle nao-farmacologico da hipertenséo arterial, melhora da complacéncia arterial e, com isso, possivel
reducdo de risco cardiovascular.

Aqueles que apresentarem niveis pressoéricos acima do aceitdvel para o estudo durante a realizacao deste
serdo submetidos a tratamento farmacoldgico seguindo recomendacdes da Ultima Diretriz Brasileira de
Hipertensdo Arterial vigente.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Os pesquisadores pretendem avaliar se a realizacao de sessfes de Acupuntura é capaz de reduzir a
presséo arterial em pessoas pré-hipertensas ou hipertensas estagio 1 de risco cardiovascular baixo. A partir
das recomendacdes da Diretriz Brasileira de Hipertensdo, para pacientes pré-hipertensos e hipertensos
estagio 1 de baixo risco, que determina que a terapia ndo farmacoldgica pode ser a primeira escolha para
controle pressorico. Os participantes serdo divididos em dois grupos, aleatoriamente, sendo um deles com
uso de placebo (serdo tratados com agulhas ndo penetrantes de sham acupuntura pela mesma médica
acupunturista que o grupo intervencéo).

Estudo realizado com dois grupos: intervengéo (que sera submetido a sessdes de Acupuntura) e placebo
(que sera submetido a sessbes de sham. Acupuntura).

O TCLE apresenta linguagem adequada e contém todos os elementos essenciais, necessitando atualiza¢éo
de alguns dados do CEP. Todos os participantes receberao orientagdes para estilo de vida saudavel que
constam do TCLE.

Critérios de interrupcdo da participacdo: os participantes que durante o estudo apresentarem niveis
pressoricos acima do limite de seguranca estabelecido para o estudo durante serdo submetidos a
tratamento farmacolégico seguindo recomendacdes da Diretriz Brasileira de Hipertensao Arterial vigente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Adequadamente apresentados.

Recomendagdes:
Atualizar os dados do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFG - conforme
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Qe ™

mo

consta na pagina do CEP no site do HC UFG. Apresentar esse TCLE revisado em carater de notificacéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Esse estudo ndo apresenta Obices éticos.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa/HC/EBSERH/UFG, de acordo com as atribuicbes
definidas na Resolugdo CNS n.°466, de 2012 e na Norma Operacional n.°001, de 2013, do CNS, manifesta-
se pela aprovacao do protocolo de pesquisa proposto.

Qualquer alteracdo no protocolo devera ser comunicada ao CEP/HC/UFG/EBSERH, assim como relatérios

semestrais e finais, notificacdo de eventos adversos e eventuais emendas ou modificacées no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2111600.pdf 08:34:18
TCLE / Termos de |03 _TCLE.pdf 02/08/2023 |Kenya Elias de Aceito
Assentimento / 08:34:07 |Moraes
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |03_TCLE.docx 02/08/2023 |Kenya Elias de Aceito
Assentimento / 08:34:00 |Moraes
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Dr_Waldemar.pdf 02/08/2023 |Kenya Elias de Aceito
08:20:34 | Moraes

Outros 01 Carta_de_Submissao.docx 02/08/2023 |Kenya Elias de Aceito
07:59:20 | Moraes

Outros 08_Aprovacao_GEP.pdf 02/08/2023 |Kenya Elias de Aceito
07:59:01 | Moraes

Projeto Detalhado / |02_Protocolo.pdf 17/07/2023 |Kenya Elias de Aceito

Brochura 10:53:24 |Moraes

Investigador

Projeto Detalhado / |02_Protocolo.docx 17/07/2023 |Kenya Elias de Aceito

Brochura 10:53:16 |Moraes

Investigador

Declaracéo de 07_Declaracoes_lInvestigador_Principal.| 13/07/2023 |Kenya Elias de Aceito

Pesquisadores pdf 10:13:30 | Moraes

Declaracao de 06_Declaracao_Infra_Estrutura.pdf 13/07/2023 |Kenya Elias de Aceito
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Instituicdo e 06_Declaracao_Infra_Estrutura.pdf 10:13:11 | Moraes Aceito

Infraestrutura

Orcamento 05_Orcamento.pdf 13/07/2023 |Kenya Elias de Aceito
10:12:59 | Moraes

Cronograma 04_Cronograma.pdf 13/07/2023 |Kenya Elias de Aceito
10:12:19 | Moraes

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
GOIANIA, 16 de Agosto de 2023

Assinado por:
Maria Selma Neves Costa
(Coordenador(a))
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