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Introducéo

O documento mais recente da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), estimou que 264 milhdes de adultos
globalmente (3,6%) possuiam algum transtorno de ansiedade, sendo que o Brasil € o pais com o maior
numero de individuos com ansiedade, com uma prevaléncia de transtornos de ansiedade de 9,3% (OMS,
2017). Os transtornos de ansiedade sdo amplamente reconhecidos como 0s mais prevalentes entre os
distlrbios de saude mental, acarretando consequéncias tanto em nivel individual quanto em termos de
saude publica (Kessler et al. 2007; Bandelow e Michaelis 2015).

Segundo a Associacdo Americana de Psiquiatria (2013), o transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é
identificado como um dos tipos mais comuns de transtornos de ansiedade, caracterizado por uma
preocupacéo e ansiedade excessivas em relacdo a diversas atividades ou eventos que persistem na maioria
dos dias por mais de 6 meses. Esses sintomas tém curso flutuante e crénico, coexistindo com outros
transtornos psiquiatricos, como depressédo maior, fobia especifica, transtorno de ansiedade social ou
transtorno de panico.

E conhecido que muitos pacientes que poderiam se beneficiar de tratamentos n&o sdo devidamente
diagnosticados ou tratados, o que se soma ao estigma em torno das doencas mentais e a falta de confianca
nos tratamentos psicoterapicos/psiquiatricos, resultando em um reconhecimento inadequado ou manejo
deficiente da doenca (Alonso et al. 2018).
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Ao analisar este cenario em estudantes de medicina e de outras areas da saude, diversos estudos tém
apontado niveis mais elevados de depressao, ansiedade e sofrimento psicolégico quando comparados com
seus pares (Rotenstein et al. 2016; Wahed e Hassad 2017). No Brasil, Pacheco et al (2017) realizaram uma
revisdo sistematica e meta-analise, revelando que o trago-ansiedade foi o problema de satde mental mais
prevalente (89,6%) entre estes, indicando uma tendéncia generalizada de experimentar ansiedade e
preocupacoes.

A terceira versao da diretriz da Federa¢do Mundial de Sociedades de Psiquiatria Biolégica (Borwin et al.
2023) delineia o plano de tratamento de pacientes com transtornos de ansiedade. Tal deve ser baseado nas
suas preferéncias individuais, severidade da doenca, comorbidades, risco de abuso de substancias ou
suicidio, histérico de tratamento prévio, custos e disponibilidade de tratamento na regido do paciente.
As opc0es terapéuticas incluem drogas psicoativas, psicoterapia, exercicios e outras intervencdes. Como
primeira linha de tratamento medicamentoso para TAG, sdo recomendados os inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina (paroxetina, escitalopram e sertralina) e inibidores de recaptacdo de serotonina e
norepinefrina (duloxetina e venlafaxina).

Embora a psicoterapia, especialmente a terapia cognitivo-comportamental, tenha demonstrado

ser mais eficaz do que simplesmente ficar em lista de espera, ndo tem consistentemente

demonstrado superioridade em relagéo a grupos de controle ativos (Chen, 2019).

O paciente com transtorno de ansiedade apresenta dificuldade em ter resultado pleno valendo-se somente
de farmacoterapia. Existe a necessidade de tratamento multiprofissional e varias técnicas e terapias podem
ser utilizadas. As praticas integrativas e complementares (PICS) se apresentam como um incremento
também na salde mental. Dentre as PICS, a incorporacdo da acupuntura a pratica clinica convencional
representa a possibilidade de ampliacdo do arsenal terapéutico com reducéo de efeitos colaterais e
diminuicdo de doses dos medicamentos (Alonso et al. 2018).

A acupuntura é reconhecida como uma dessas PICS, sendo eficaz e amplamente utilizada no tratamento de
transtornos mentais, provando ter boa tolerancia e poucos efeitos colaterais (Samuels et al. 2008). Sendo
um método terapéutico da medicina tradicional chinesa (MTC), que visa estimular pontos espalhados por
todo o corpo ao longo dos meridianos, por meio da insercdo de agulhas filiformes metalicas finas, com o
objetivo de promover, manter e recuperar a saude, além de prevenir agravos e doencas (Brasil, 2020).

Justificativa
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Ao analisarmos o estudo em questéo, tal se justifica ao contribuir para fortalecer a base de evidéncias
cientificas sobre o tema ainda pouco discutido na literatura, em especial em paises em desenvolvimento. Ele
sera pioneiro ao investigar sintomas ansiosos em estudantes da area da saude no Brasil, utilizando
acupuntura manual verdadeira no grupo tratamento e acupuntura sham no grupo controle.

Haja vista que um problema de pesquisa em acupuntura € o conceito de grupo controle. O método com
acupuntura sham simula um placebo para a acupuntura, pois os pacientes ndo distinguem a penetracéo real
da agulha e da agulha placebo (Streitberger et al. 1998).

O objeto se fundamenta na crescente prevaléncia de transtornos de ansiedade em O objeto se fundamenta
na crescente prevaléncia de transtornos de ansiedade em estudantes, trazendo impacto significativo na
reducdo do desempenho académico, falta de motivagéo, insatisfacdo com o curso e falta de suporte
emocional (Pacheco et al. 2017).

Embora a acupuntura seja uma intervengdo nao farmacoldgica amplamente utilizada para tratar transtornos
de ansiedade, ha lacunas na pesquisa clinica, conforme mencionaremos. Portanto, a verificagdo do efeito
da acupuntura se torna necessaria, visando preencher essas lacunas e fornecer evidéncias sélidas sobre
sua eficacia como uma abordagem terapéutica para os estudantes de graduacao.

Caso seja bem sucedido, o estudo trara impacto na prética clinica, com os resultados, isso pode influenciar
as unidades de ensino a incorporarem a acupuntura como método de cuidado da ansiedade de seus alunos.
A validacdo de interven¢des ndo farmacoldgicas (acupuntura) pode ampliar a gama de opc6es de
tratamento disponiveis para tratar eficazmente a ansiedade dos universitarios e possivelmente de outros
alunos de cursos profissionalizantes ou pés-graduacéo.

A linha de estudo que conecta saude mental com préticas integrativas desperta grande interesse popular e
tem sido alvo de recente interesse por parte de novos pesquisadores e alunos, tanto de graduacdo quanto
de pos-graduagéo, que buscam avaliar e experimentar esses tratamentos. A publicacdo do estudo em uma
revista cientifica de alto impacto ndo s6 contribuird para o programa de pos-graduacao em salde coletiva,
mas também reforcara sua reputacao e influéncia na area.

Acupuntura e Transtorno de Ansiedade Generalizada em estudantes

Embora haja evidéncias da eficacia da acupuntura no tratamento do transtorno de ansiedade generalizada,
ainda é incipiente estudos com alta evidéncia cientifica como ensaios clinicos
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randomizados controlados.

Dias et al. (2014) conduziu um estudo randomizado controlado por placebo para avaliar os efeitos da
eletroacupuntura nos sintomas relacionados ao estresse em estudantes de medicina. Tendo dividido 82
alunos em trés grupos, um grupo tratamento com eletroacupuntura, outro grupo com TENS simulado e um
grupo controle ndo tratado. Um dos inquéritos utilizados foi a escala de ansiedade de Beck (BAIl), porém néo
houve melhora significativa nem ter empregado acupuntura sham.

Almeida et al. (2022) realizaram uma revisao sistematica de literatura. Foram incluidos 5 artigos, dois artigos
usando acupuntura manual em determinados pontos. Foi verificado que 80% dos estudantes avaliados
tiveram reducdo da ansiedade e ndo houve efeitos adversos de alta gravidade quando comparado aos
beneficios.

Metodologia

Delineamento do estudo

O método do estudo trata-se de um ensaio clinico randomizado, placebo controlado simples cego e
unicéntrico com estudantes da &rea da salude com diagnostico médico de transtorno de ansiedade
generalizada. O estudo seguira os Padr6es Consolidados de Relatérios de Ensaios (Schultz et al. 2010) e a
Diretriz para Relatar Intervencdes em Ensaios Clinicos de Acupuntura (MacPherson et al. 2010), CONSORT
e STRICTA respectivamente.

Local e tempo da pesquisa

O ensaio clinico controlado randomizado (ECR) sera realizado em um ambulatério de Praticas Integrativas e
Complementares de uma Instituicdo de saude de Goiania, Goias entre o periodo de marco/2025 -
junho/2025.

O ambulatdrio esta localizado em uma instituicdo de salde que serve de campo de pratica para alunos de
graduacgdo. O mesmo foi inaugurado em Janeiro de 2022 e atende, principalmente, estudantes da area da
saude. O servico atende em média 10 pessoas por semana, no periodo vespertino nas segundas e sexta-
feiras.

Populacdo e Amostra

O presente estudo foi de 44 alunos no grupo intervencéo e 43 alunos no grupo controle,totalizando 87
alunos na amostra.
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Critérios de inclusdo e excluséo

Os critérios de incluséo irdo ser feitos para termos uma amostra homogénea, com 44 individuos no grupo
tratamento, acupuntura manual verdadeira com tratamento padrdo com psicoterapia e/ou medicamentos
psiquiatricos de 12 linha (paroxetina, sertralina, escitalopram, venlafaxina e duloxetina) e 43 individuos no
grupo controle, acupuntura sham com tratamento padrdo com psicoterapia e/ou medicamentos psiquiatricos
de 12 linha. Sendo: (1) alunos com sintomas de ansiedade generalizada mesmo com o tratamento
convencional (GAD-7 > 10), (2) diagnéstico prévio por médico psiquiatra de acordo com critérios do DSM-V
para TAG, e (3) estudantes da &rea da saude, regularmente matriculados, na instituicdo de ensino, maiores
de 18 anos.

Os critérios de exclusdo destinam-se a descartar individuos com caracteristicas como fatores de confuséo
no tratamento de TAG. Sendo (1) psicose atual e nos ultimos 6 meses, (2) dependéncia de substéncias nos
ultimos 6 meses, (3) depressao grave que seja significativamente mais relevante que o TAG, (4) gravidez ou
puérperas, (5) ter feito tratamento com acupuntura nos ultimos 30 dias, (6) intolerdncia a acupuntura (fobia
de agulhas), (7) alunos que estejam cursando a disciplina de Acupuntura e Homeopatia Médica, e

(8) alunos que estiverem com menos de 1 ano de graduacdo. Uma pessoa com dose estavel (6 semanas)
de medicacao para depresséo, transtornos de ansiedade, transtorno de estresse pdés-traumatico ou
distarbios do sono durante o estudo ndo sera excluida.

Recrutamento

A participacdo no estudo serd voluntaria, portanto, o aluno podera interromper a qualquer momento. Sera
realizada ampla divulgagédo através da plataforma Teams e por Whatsapp para todos os estudantes da area
da saude da instituicao de ensino (Anexo G). Uma vez preenchidos os critérios de inclusédo e ndo os de
exclusao, os alunos serdo contatados por via telefénico/whatsapp e convidados a participar do estudo.
Aqueles que aceitarem participar terdo a avaliacao inicial agendada.

Randomizacéo

Assim que o aluno, previamente agendado por telefone/whatsapp, comparecer a instituicdo de saude, sera
encaminhado para o ambulatério. Nesse momento iniciar-se-a a primeira avaliagdo.
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Inicialmente, os pesquisadores devidamente capacitados apresentardo aos participantes o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE - Anexo E) impresso em duas vidas. Caso tenha duavida, sera
esclarecida pelo préprio médico investigador.

ApOs a assinatura do TCLE com o aceite a participar do estudo, os participantes serdo randomizados com o
uso do site (https://www.random.org/) para um dos grupos: grupo intervengéo (1) ou grupo controle (2), do
modo consecutivo e sequencial & apresentacéo para participagdo, e em seguida terdo a primeira sesséo de
acupuntura.

Coleta de dados

Apés assinatura e randomizacado, todos os pacientes serdo submetidos a avaliagdo inicial por um médico
acupunturista que avaliara a situacgédo clinica do aluno, bem como a elegibilidade no estudo. Caso nao seja
elegivel, o mesmo ser4 encaminhado para o servi¢o de psiquiatria da instituicdo de saude e/ou orientado a
procurar seu médico.

Aos elegiveis serdo aplicadas quatro instrumentos de coleta de dados, a saber: (1) Instrumento com dados
caracteristicas socioecondémicas e demograficas, laborais, académicas e clinicas
(https://forms.gle/pZgsWh9aF1lydcSi9A - Anexo A).

- (2) Inventario de Ansiedade Beck: BECK-A (Inventario de Ansiedade Beck -Anexo B): é uma escala de
autorrelato que busca mensurar a intensidade de sintomas de ansiedade, possuindo 21 itens, respondidos
em escala concordéancia de 0 a 3, validada para o Brasil por Cunha (2001).

- (3) GAD-7 (Transtorno de Ansiedade Generalizada - Anexo C): é uma escala para avaliar os niveis de
sintomatologia ansiosa, sendo do tipo Likert de quatro pontos (0 a 3 pontos), com sete itens e cujo escore
varia de 0 a 21 pontos, sendo 10 o ponto de corte geral estipulado para atestar a presenca significativa de
sintomas de TAG, validada para o Brasil por Moreno et al (2016).

- (4) PSWQ (Questionario de Preocupacao da Penn State - Anexo D): é uma escala para avaliar a tendéncia
a preocupacao excessiva, possuindo 16 itens, respondidos em escala de concordancia de 1 a 5, validada
para o Brasil por Castillo et al (2010).

Grupo Intervengéo

Os 44 pacientes do grupo intervencao serdo aconselhados a realizar 1 sessdo semanal de 30 minutos até
completar 10 sessdes, tendo 4 meses como limite maximo para as completar. As agulhas serdo inseridas
com angulo entre 30° e 60° com reten¢do durante a sessdo sem
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manipulacdo. A profundidade da inser¢éo sera de acordo com a localizacdo do ponto, tensdo da pele e
tecido subcutaneo do paciente, geralmente de 1 a 1,5 cm, tendo estimulo de rotacdo ou pistonagem até a
obtencéo de DeQi. DeQi ser& considerado como uma

sensacao de pressao, peso, formigamento, distensdo ou dor ao redor do local de inser¢cdo da agulha.

Em toda sessédo cada paciente recebera um total de 10 agulhas. Os pacientes serdo orientados a ficar
deitados em decubito dorsal, usardo venda ocular de uso individual e caso queiram podem adormecer. Uma
vez inseridas as agulhas de acupuntura, o paciente sera deixado sozinho até finalizar a sessao.

Serd utilizado agulhas de acupuntura estéreis, descartaveis de aco inoxidavel medindo 30 mm por 0,25 mm
(Dongbang, Coreia do Sul). As agulhas serdo inseridas em pontos especificos conforme evidéncias clinicas
sobre transtorno de ansiedade generalizada e o conhecimento do autor sobre acupuntura. A escolha dos
pontos nao levara em consideragcdo o diagnostico sindrémico individual de acordo com a Medicina
Tradicional Chinesa.

Grupo Controle

Os 43 pacientes do grupo controle (acupuntura sham) serdo tratados com agulhas ndo penetrantes pelo
mesmo médico acupunturista que o grupo intervencdo. A ponta da agulha ao encostar na pele do paciente
retrai para dentro dela mesma sem perfurar a pele do paciente.

Ser4 usado agulhas ndo penetrantes da marca Streitberger, no total de 10 agulhas por paciente, sendo
alocadas na mesma localizag&o dos pontos utilizados no grupo intervencdo e com 30 minutos de tempo de
permanéncia.

Estes participantes receberdo 10 sessfes de acupuntura e terdo 4 meses para completa-las. Em todas as
sessfes, todos os participantes usardo venda ocular de uso individual.

Avaliacao apos 5 sessodes
Nesta sesséo, todos os pacientes serdo submetidos a avaliagdo com as 3 escalas (Anexos B, C e D) nos
mesmos moldes da primeira avaliacao.

Avaliagdo apods 10 sessfes

Nesta sesséo final, todos os pacientes serdo submetidos a avaliacdo com as 3 escalas (Anexos B, C e D)
nos mesmos moldes das avalia¢gGes anteriores.
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ApOs a conclusao do estudo, os participantes do grupo controle que manifestarem interesse teréo a
oportunidade de receber 10 sessbes de acupuntura manual verdadeira.

Numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencgao
neste centro de pesquisa: 87

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos

O objetivo geral deste estudo é:

Avaliar o efeito da acupuntura no transtorno de ansiedade generalizada em estudantes da area da salude de
uma Instituicdo de ensino do estado de Goiés.

Os objetivos especificos séo:

- ldentificar as caracteristicas socioecon6micas, demogréficas, laborais, académicas e clinicas dos
estudantes dos dois grupos de estudo.

- Comparar a eficacia da acupuntura manual verdadeira e a acupuntura controle sham nos sujeitos da
pesquisa.

- Avaliar os fatores associados a eficacia da acupuntura em ambos 0s grupos alvo do estudo

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e reacdes adversas

As reacgfes adversas mais comuns séo a hipotenséo vasovagal, sensacao dolorosa e

hematoma no local da insercao da agulha. Todas serdo monitoradas e anotadas em cada sessao

de acupuntura e sera prestado a avaliacao clinica pertinente ao caso. Em caso de outras

reacdes, os alunos serdo encaminhados para outras especialidades médicas na propria

instituicdo de saude.

Beneficios:

Ao analisarmos o estudo em questédo, seus beneficios se concentram em contribuir para fortalecer a base de
evidéncias cientificas sobre o tema

ainda pouco discutido na literatura, em especial em paises em desenvolvimento. Ele sera pioneiro ao
investigar sintomas ansiosos em estudantes da
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area da saude no Brasil, utilizando acupuntura manual verdadeira no grupo tratamento e acupuntura sham
no grupo controle.

Embora a acupuntura seja uma intervencdo néo farmacolégica amplamente utilizada para tratar transtornos
de ansiedade, ha lacunas na pesquisa

clinica. Portanto, a verificacdo do efeito da acupuntura se torna necessaria, visando preencher essas
lacunas e fornecer evidéncias solidas sobre sua eficacia como uma abordagem terapéutica para os
estudantes de graduacao.

Caso seja bem sucedido, o estudo trara impacto na pratica clinica, com os resultados, isso pode influenciar
as unidades de ensino a incorporarem a acupuntura como método de cuidado da ansiedade de seus alunos.
A validacdo de interven¢cdes ndo farmacolégicas (acupuntura) pode ampliar a gama de opc¢des de
tratamento disponiveis para tratar eficazmente a ansiedade dos universitarios e possivelmente de outros
alunos de cursos profissionalizantes ou pés-graduacéo.

A linha de estudo que conecta satde mental com praticas integrativas desperta grande interesse popular e
tem sido alvo de recente interesse por parte de novos pesquisadores e alunos, tanto de graduagéo quanto
de pés-graduacédo, que buscam avaliar e experimentar

esses tratamentos. A publicacdo do estudo em uma revista cientifica de alto impacto ndo sé contribuird para
o programa de pés-graduacao em saude coletiva, mas também reforgard sua reputacao e influéncia na area.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se ensaio clinico randomizado, com o objetivo de investigar o efeito da acupuntura no Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG) em estudantes da area da saude. A metodologia incluird um no qual os
participantes serdo divididos em dois grupos: um grupo recebera acupuntura manual verdadeira, enquanto o
outro recebera acupuntura controle sham.

Ambos serdo submetidos a 10 sess0fes, realizadas semanalmente. Os sintomas de ansiedade serdo
avaliados utilizando 3 escalas validadas para o Brasil (GAD-7, BAI, PSWQ) antes, durante e apds o
tratamento.

O pesquisador responsavel respondeu as pendéncias:
Pendéncia 1: devera¢, haver um termo de Consentimento livre Esclarecido (TCLE) para os pais ou
responsaveis legais autorizarem a participacao do adolescente e um termo de assentimento especifico para

menores de 18 anos, o TALE (Termo de Assentimento Livre Esclarecido).
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Resposta: Na pagina 13 do documento Brochura_Investigador estéo os critérios de inclusédo
para a pesquisa e no item (3) é apontado que somente maiores de 18 anos podem patrticipar do
estudo.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 2: Considerando que o grupo controle (placebo) doara¢, um tempo significativo

durante as sessfes de acupuntura sham e que o beneficio citado de acompanhamento médico

no periodo de estudo ndo e¢ relevante para participantes que ja¢ fazem acompanhamento de seu
transtorno de ansiedade, esse colegiado considera que deve ser oferecida a possibilidade desses
participantes realizarem acupuntura semelhante a¢, oferecida ao grupo intervengcdo aPO¢,S a fase de coleta
de dados do estudo (caso eles desejem). Isso deve constar no TCLE. Também pode ser ofertado outro
beneficio semelhante, de forma a equilibrar a relacdo risco beneficio para que jovens estudantes em
tratamento de ansiedade possam ser convidados a participar de um estudo clinico. E¢, definido que todos os
participantes devem conhecer os resultados do estudo e, no caso de resultados favoraveis, o tratamento
deve ser oferecido ao grupo placebo. Isso também deve ser informado ao participante. Para esse colegiado,
além dessa acao, mesmo que os resultados ndo sejam o esperado, pode ser que algum participante deseje
realizar a acupuntura por considerar a possibilidade de melhor resposta individual. Solicita-se adequacé&o.

Resposta: O projeto foi adequado (alterag6es no TCLE e na Brochura_investigador) para

oferecer aos participantes do grupo controle (placebo) apés a coleta de dados do estudo o

mesmo tratamento dos participantes do grupo intervencado. E quando o estudo terminar, todos

receberdo as informag8es sobre os seus resultados / Texto retificado do TCLE (pagina 3): "Os possiveis
beneficios caso participe do grupo intervencgdo serdo o tratamento gratuito de

Acupuntura, que pode ajudar a reduzir sua ansiedade e controlar outros sintomas. Se

vocé ndo estiver nesse grupo, pode ser que vocé nao tenha esses beneficios, mas podera

fazer o mesmo tratamento apés o estudo. Quando o estudo terminar, vocé recebera

informacdes sobre os seus resultados."
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 3: "Uma das técnicas que auxiliam a controlar a ansiedade e¢ a Acupuntura, técnica de
tratamento milenar com base nos principios da medicina oriental, que utiliza a aplicacdo de finas agulhas em
locais especificos. Por meio da acupuntura ha¢, ativacdo de areas no cérebro que liberam horménios
relacionados ao controle da ansiedade". Esse projeto de pesquisa pretende verificar se o tratamento com
Acupuntura pode melhorar o controle da ansiedade. Segundo a Resolu¢do CNS 466 de 2012: Para ser ética
a pesquisa deve: a)ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas
de responder a incertezas; b)ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nao
possa ser obtido por outro meio; Assim, se j&¢, se sabe que a acupuntura auxilia no controle da ansiedade,
porque essa pesquisa pretende verificar se o tratamento com Acupuntura pode melhorar o controle da
ansiedade? Qual a justificativa para a pesquisa? Solicita-se adequac¢éo no texto do TCLE.

Resposta: A justificativa da pesquisa foi adequada no texto do TCLE / Texto retificado no
TCLE (pagina 2): "Atualmente, muitos estudantes estdo enfrentando ansiedade, o que
pode prejudicar o desempenho nas aulas, causar desmotivagéo, insatisfacdo com o curso
e falta de apoio emocional. Uma das formas que pode ajudar a controlar a ansiedade € a
Acupuntura, que envolve a aplicacdo de pequenas agulhas em pontos especificos no
corpo. Mas, ainda precisamos de mais estudos bem feitos sobre o assunto. Este estudo
sera o primeiro a investigar os sintomas de ansiedade em estudantes da area da saude no
Brasil, comparando o efeito da acupuntura verdadeira com um tratamento placebo."

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 4: Considerando que DEVE haver ressarcimento de gastos, rever a frase: "Havera
ressarcimento de possiveis despesas que vocé¢ tenha"; deve ser apresentado que havera ressarcimento
das despesas Obvias como transporte para as sessoées.

Resposta: A frase no texto do TCLE foi reescrita (pagina 3): "Nao esta previsto nenhum

tipo de pagamento pela sua participagédo nesta pesquisa e vocé ndo terd nenhum custo

com respeito aos procedimentos envolvidos. Porém, podera receber por despesas

decorrentes de sua participacéo (alimentacéo e transporte). Essas despesas serdo pagas
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pelo orcamento da pesquisa”.

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - A frase deve ser adequada para: "Vocé RECEBERA
ressarcimento de quaisquer despesas que apresente para participar do estudo, em especial pelo transporte

para as sessfes".

Pendéncia 5: Riscos: Foi relatado que "essa pesquisa envolve baixo risco. Vocé sera
devidamente acompanhado por profissionais de saude e néo sera;, submetido a procedimentos
invasivos. Mas durante as sessdes pode acontecer sensacao de dor ou sangramento no local da
inser¢do agulha que devera¢, ser comunicado ao pesquisador”. Suprimir a frase "envolve baixo
risco". Devem ser apresentados os riscos e as medidas atenuadoras (apds informar os
desconfortos ao pesquisador, o que sera, realizado?).

Resposta; O texto do TCLE foi reescrito apresentando os riscos e as medidas atenuadoras
(paginas 2 e 3): "Durante as sessdes, vocé pode sentir tontura, dor ou sangramento no
local onde a agulha foi inserida. Se isso acontecer, avise ao pesquisador. Vocé sera
monitorado por profissionais de salude e recebera todo o suporte clinico necessario. A
divulgacao dos resultados da pesquisa envolve o risco de quebra de confidencialidade
(algum dado que possa identificar e expor vocé publicamente). Para minimizar esse

risco, nenhum dado que possa te identificar, como nome, codinome, iniciais, registros
individuais, informac8es postais, numeros de telefones, enderecos eletrénicos,

fotografias, figuras, caracteristicas morfol6gicas (partes do corpo), entre outros, serao
utilizadas sem sua autoriza¢éo."

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 6: Beneficio: foi informado que "caso participe do grupo de intervencgéo vocé
recebera¢, um tratamento gratuito de Acupuntura, que além de poder reduzir sua ansiedade e
evitar uso de medicagfes, também auxilia no controle de varios sintomas. Mesmo que vocé
nao participe deste grupo, estara¢, sob acompanhamento médico durante todo o estudo".
Revisar o texto; suprimir a frase "evitar uso de medicac¢des", uma vez que isso ndo pode ser
automaticamente garantido mesmo diante de resultados positivos. Da mesma forma, "estar
sob acompanhamento médico durante todo o estudo” ndo e¢, um beneficio evidente.
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Apresentar

a possibilidade de algum real beneficio ao grupo placebo como a possibilidade de realizar o

procedimento acupuntura caso o participante do grupo controle deseje apés o periodo de

inclusédo de dados para a analise do estudo e também se houver resultados positivos para o

grupo de intervencédo. Alias deve ser informado sobre a devolutiva aos participantes sobre os resultados do
estudo. E também deve ser apresentada a possibilidade de ndo haver beneficios diretos aos participantes.

Resposta:; O texto no TCLE foi reescrito apresentando o real beneficio ao grupo placebo e

sobre a devolutiva aos participantes sobre o resultado do estudo (pagina 3): "Os possiveis

beneficios caso participe do grupo intervencéo serdo o tratamento gratuito de Acupuntura, que pode ajudar
a reduzir sua ansiedade e controlar outros sintomas. Se vocé nao estiver nesse grupo, pode ser que vocé
nao tenha esses beneficios, mas podera fazer o mesmo tratamento apds o estudo. Quando o estudo
terminar, vocé recebera informagdes sobre o0s seus resultados".

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 7: Recomendamos o uso de frases afaveis e mais gentis aos convidados a participar,
especialmente por se tratar de jovens com transtorno de ansiedade. Recomenda-se evitar uso excessivo de
termos técnicos. Por exemplo, a frase "Na sua primeira avaliagao seréo coletados alguns dados pessoais e
sobre suas doencas", pode ser apresentada de forma mais leve como na frase: Na sua primeira avaliacéo,
vamos coletar algumas informacdes pessoais e sobre suas condi¢cées de salde. Solicita-se adequacéo,
revisando todo o texto do TCLE.

Resposta: Todo o texto do TCLE foi readequado com uso de frases afaveis e mais gentis aos
jovens, evitando o uso de termos técnicos. E a frase sugerida foi incorporada ao TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA
Pendéncia 8: Retirar do TCLE: assinatura do responsavel legal por ndo haver previsao para

tal nesse termo.
Resposta: A frase foi retirado do TCLE.
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 9: Rodapég, : Adequar e incluir em todas as paginas/rodapé;,, conforme modelo do
CEP HC-UFG/EBSERH em consonéancia com as resolugfes em vigor. Titulo da Pesquisa:
Nome e Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante: TCLE - Pa¢g. No Observagéo:
considerando que o TCLE deve ter suas paginas numeradas possibilitando a integridade das
informacdes contidas no documento, sendo que cada pagina deve indicar 0 no total de paginas
do documento. Ex: 1 de 4; 2 de 4)

Resposta: O rodapé do TCLE foi readequado conforme o modelo do CEP
HC-UFG/EBSERSH, sendo colocado o titulo da pesquisa, nome e rubrica do pesquisador,
rubrica do pesquisador e pagina.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 10: Quanto a divulgacéo do estudo, foi informado que: "havera¢, intensa publicidade na rede
padrdo de comunicacéo da instituicdo de ensino (TEAMS) e em grupos de alunos (WhatsApp), como 0s
pesquisadores possuem parceria com a instituicao, isso se tornara¢, mais accessivel"; e¢ importante
reafirmar que material de divulgacéo (inclusive digital) deve ser enviado via Plataforma Brasil para analise
ética.

Resposta: Foi anexado aos documentos via Plataforma o material de divulgagcéo da pesquisa

para a analise ética.

ANALISE: o documento folder de divulgacéo apresenta linguagem adequada, ndo sendo observados 6bices
éticos.
PENDENCIA ATENDIDA

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Adequadamente apresentados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao foram observados oObices éticos nesse projeto de pesquisa.

O pesquisador responsavel DEVERA realizar a seguinte adequag&o no TCLE:
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A frase "...podera receber por despesas decorrentes de sua participagdo (alimentacéo e transporte)"...
Devera ser adequada para "Vocé RECEBERA ressarcimento de quaisquer despesas decorrentes de sua
participacdo na pesquisa, em especial, o transporte para as sessfes de acupuntura.”

Essa adequacédo devera ser apresentada com a apresentacédo do TCLE revisado em carater de notificagao
antes do inicio do estudo.

O relatério final devera ser enviado até 30 dias apds o0 encerramento do projeto (previsto para dezembro de
2025).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este Protocolo de Pesquisa foi APROVADO COM RECOMENDAGCAO, de acordo com as Resolucdes
466/12 e complementares do Conselho Nacional de Saude. Os aspectos que foram considerados para que
esta deciséo fosse tomada constam no parecer. A pesquisa podera ser iniciada e toda e qualquer alteracao
no protocolo devera ser comunicada ao CEP/HC/UFG, assim como relatérios semestrais e final, notificagdo
de eventos adversos e eventuais emendas ou modifica¢gdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2364140.pdf 14:43:32
Projeto Detalhado / | Brochura_investigador.pdf 20/09/2024 |CLAUDIO CALIXTO | Aceito
Brochura 14:43:16 |CARLOS DA SILVA
Investigador
Outros Carta_Resposta.pdf 19/09/2024 |[CLAUDIO CALIXTO | Aceito
10:40:19 CARLOS DA SILVA

Outros Material_Divulgacao.pdf 19/09/2024 [CLAUDIO CALIXTO | Aceito
10:38:49 | CARLOS DA SILVA

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 19/09/2024 [CLAUDIO CALIXTO | Aceito

Assentimento / 10:36:15 |CARLOS DA SILVA

Justificativa de

Auséncia

Orcamento Orcamento.pdf 19/09/2024 |CLAUDIO CALIXTO | Aceito
10:32:25 | CARLOS DA SILVA
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QRerari

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 16/07/2024 |CLAUDIO CALIXTO | Aceito
10:40:53 | CARLOS DA SILVA
Declaracéo de Termo_compromisso_pesquisadores.pdff 25/06/2024 |CLAUDIO CALIXTO | Aceito
Pesquisadores 10:53:44 | CARLOS DA SILVA
Declaracéo de Declaracao_de_instituicao_e_infraestrut| 24/06/2024 |CLAUDIO CALIXTO | Aceito
Instituicdo e ura.pdf 11:41:18 |CARLOS DA SILVA
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 24/06/2024 |CLAUDIO CALIXTO | Aceito
11:39:50 | CARLOS DA SILVA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

GOIANIA, 01 de Outubro de 2024

Assinado por:

Maria Selma Neves Costa

(Coordenador(a))
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