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RESUMO

Objetiva-se avaliar os efeitos da auriculoterapia na reducdo de nauseas, vomitos e esfor¢co de
vOomitos durante o primeiro trimestre da gravidez. Estudo experimental, do tipo ensaio clinico
controlado randomizado, realizado em Fortaleza, em duas Unidades de Aten¢do Primaria a
Saude. Participaram do estudo gestantes com idade gestacional de até 13 semanas e 6 dias que
relataram queixa de nausea e/ou vOmito. As participantes foram divididas em grupo
intervengdo (auriculoterapia com sementes) e grupo placebo (sham points); os dois grupos
receberam igualmente orientagdes alimentares para alivio de nduseas conforme preconizado
pelo Ministério da Satde. Ao final do estudo, 56 gestantes foram avaliadas, 28 no grupo
intervengdo e 28 no grupo placebo. A intervencdo foi dividida em trés momentos: pré-
intervencdo, com avaliacdo dos sintomas de nauseas, vOmito e esfor¢o de voOmito,
questionario clinico, sociodemografico e sobre habitos alimentares, seguido de mais dois
momentos, sendo estes o 1° e 2° follow ups, realizados no 4° ¢ 7° dias de intervengdo, nos
quais foram reavaliados os sintomas de nauseas, vomito e esforco de vomito,. Os dados foram
tabulados e analisados pelo programa Statistical Package for The Social Sciences, versdo
24.0. Os aspectos é€ticos foram respeitados. Percebeu-se reducdo de niuseas € vomitos em
ambos 0s grupos com o tempo, porém, nao houve diferenca estatisticamente significante entre
os grupos, apesar de se observar redugdo maior no grupo intervencao. Verificou-se diferenca
estatisticamente significativa na andlise comparativa da redu¢do de nduseas intragrupos, do
inicio para o primeiro follow-up, do primeiro para o segundo e do inicio para o segundo
follow up. As variaveis que apresentaram correlacdo com a reducao dos sintomas de nduseas e
vomitos durante o estudo com toda a amostra foram idade (em anos) e tempo decorrente até o
1° follow up; idade gestacional niimero de gestacdes no grupo placebo; IMC e inicio dos
sintomas no grupo intervencdo. Gestantes do grupo intervengdo tiveram maiores sintomas de
nauseas € vOmitos dentre as usudrias de sulfato ferroso e dentre aquelas que ndo relataram
interferéncia alimentar. Uso de analgésicos, lanche da manha, ndo ingestdo de proteina,
verduras legumes e frutas estiveram associados a maiores sintomas de nduseas e vOmitos.
Considera-se que a interven¢do utilizada apresentou eficicia na redugdo dos sintomas de
nauseas, vomitos e esfor¢o de vOomito de maneira geral, quando avaliamos ao longo da
intervencdo. Acredita-se que novos ensaios clinicos devam ser realizados, com maior
disponibilidade de tempo e de profissionais, para que seja possivel obter um maior nimero de
sessoes de auriculoterapia, obtendo assim mais dados para analisar com maior precisdo os

efeitos da intervencao nos sintomas de nduseas, vomitos e esfor¢o de vomito do inicio da



gestacao.

Palavras-chave: Auriculoterapia. Gravidez. Nausea. Enfermagem.



ABSTRACT

The aim of this study is to evaluate the effects of auriculotherapy in the reduction of nausea,
vomiting and retching during the first trimester of pregnancy. Experimental study, randomized
controlled trial, carried out in Fortaleza, in two Primary Health Care Units. Pregnant women
up to 13 gestational weeks with symptoms of nausea and vomiting were enrolled in the study.
Participants were divided in two groups: intervention (auriculotherapy with seeds) and
placebo (sham points), both groups also received dietary orientations, as recommended by the
Ministry of Health. At the end of the study, 56 pregnant women participated, 28 in the
intervention group and 28 in the placebo group. The intervention had three moments: pre-
assessment with measurement of the symptoms of nausea, vomiting and retching,
sociodemographic, clinical and dietary habits questionnaire, followed by two more moments,
the 1 and 2" follow ups, performed during the 4™ and 7" days of intervention, in which the
symptoms of nausea, vomiting and retching were re-evaluated. Data were tabulated and
analyzed using the Statistical Package for the Social Sciences program, version 24.0.
Sciences, versdo 24.0. Ethical aspects were respected. There was a reduction in nausea and
vomiting in both groups over time, however, there was no significant difference between the
groups, despite perceiving larger reduction in the intervention group. There was a statistically
significant difference in the comparative analysis of the nausea reduction intragroups, from
baseline to the first follow-up, from the first to the second follow up and from the baseline to
the second follow-up. The variables that were related with reduced symptoms of nausea and
vomiting during the study were: age (in years) gestational age and time of symptoms up until
the 1% follow up; gestational age and number of pregnancies in the placebo group; BMI and
onset of symptoms in the intervention group. Pregnant women in the intervention group were
amongst the ones in use of ferrous sulfate and that did not referred food interference related to
the symptoms of nausea and vomiting. Use of painkillers, morning snacks intake, lack of
protein intake, lack of vegetables/legumes intake, lack of fruit intake and food interference
related to nausea and vomiting were associated with increased symptoms of nausea and
vomiting. The intervention presented efficacy in the reduction of nausea, vomiting and
retching symptoms in a global manner, evaluating the onset of the intervention. New clinical
trials are believed to be performed, with more professionals and time availability, so that an
increased number of auriculotherapy sessions may be possible, obtaining wider data for better
precision in analyzing the effects of the intervention in the symptoms of nausea, vomiting and

retching.
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1 INTRODUCAO

O periodo gestacional ¢ marcado por mudangas fisioldgicas no corpo feminino,
tanto locais quanto sist€émicas, que ocorrem como meio de adaptacao para receber e manter o
embrido saudavel at¢ o momento do parto. As mudancas sdo influenciadas por fatores
hormonais e mecanicos e devem ser vistas como algo comum para este momento, embora
algumas dessas mudangas possam causar sintomas ou desconfortos para a gestante.

As alteragdes ocorrem desde os niveis hormonais até a compressao de vasos
sanguineos devido ao peso do utero no ultimo trimestre. Uma das queixas mais relatadas no
primeiro trimestre da gestacdo sdo as nauseas e vomitos, sendo mais intensas pela manha ao
acordar ou ap6s jejum prolongado, piorando com estimulos sensoriais (olfato/paladar),
podendo inclusive levar a perda de peso. Sua base fisioldgica ¢ desconhecida, mas acredita-se
estar ligada ao aumento dos niveis de gonadotrofina coriénica humana (hCG) e de estrogénios
(REZENDE FILHO; MONTENEGRO, 2017, BRASIL, 2016). Entre 70 ¢ 80% das gestantes
apresentam nauseas no inicio da gestagao e metade destas chegam a apresentar vomitos; cerca
de 10% mantém os enjoos durante periodos mais avangados da gravidez (BRASIL, 2016).

A nausea consiste em uma sensacao desagradavel, subjetiva, que pode levar ao
vomito, manifestada principalmente por sudorese. Manifestar-se-4 mais frequentemente
também em pacientes ansiosos, com alto nivel de expectativa em apresentar nausea e
estimulos condicionados. O vOmito ou émese refere-se a expulsdo forgada do conteudo
gastrico pela boca, devido a contragdes vigorosas autonomicas e voluntarias da musculatura
abdominal, atonia gastrica e relaxamento do esfincter esofagico inferior. Em geral, ele ¢
precedido por nduseas, bem como associados a palidez, sudorese e salivagio. (MOYSES et
al., 2017; LIMA, 2017). O esforco de vOmito ocorre quando o conteudo do trato
gastrointestinal (TGI) ¢ forcado em dire¢do ao esdfago, porém sem expulsdo do vOmito
(ZHONG et al., 2021).

Apesar de comum, tais sintomas podem ter grande impacto na vida da gestante.
O estudo transversal de Heitmann et al. (2017), realizado com 712 gestantes norueguesas,
aponta que a qualidade de vida global das gestantes ¢ diminuida devido a ocorréncia de
nauseas € vomitos, com impacto nas atividades de vida diaria, diminuindo inclusive o desejo
de uma nova gravidez. Um dado relevante do estudo de Heitmann et al (2017) é que
mulheres com nauseas e vOmitos mais severos possuem uma qualidade de vida mental
comparavel a de mulheres que sdo diagnosticadas com depressao pos-parto, afetando também

o relacionamento de 48% delas com o parceiro. Ressalta-se também que nesse estudo 94%
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das gestantes reportaram grande impacto na capacidade de trabalhar devido a nauseas e
vOmitos.

Além da gestante, o bebé também estd exposto a riscos associados a ocorréncia
de nauseas e vomitos. Isto inclui os sintomas leves a moderados, ndo somente casos graves
como os de hiperémese gravidica. A coorte prospectiva conduzida por Petry et al. (2018), com
2229 gestantes, identificou associacdo da ocorréncia de nauseas e vomitos durante a gestacao,
mesmo os casos leves a moderados, com o maior risco de baixo peso ao nascer para o feto (p=
0,03). Estudo retrospectivo realizado por Saloio ef al. (2020) concluiu que o baixo peso ao
nascer € um dos principais fatores de risco associados a mortalidade neonatal e pos-neonatal.
Portanto, diversos aspectos da gestacdo sdo afetados por esse disturbio gastrointestinal.

Shawahna e Taha (2017) associam esses sintomas a maior ansiedade da mae
com relagdo ao uso de medicamentos ou realizacdo de procedimentos que possam levar a
risco de abortamento ou malformagdes e relatam que, nesse cendrio, as maes tendem a optar
por meios nao-farmacoldgicos para o tratamento de nduseas e vomitos.

Diferentes tipos de tratamento sdo utilizados para aliviar o desconforto das
nauseas e vomitos na gestante. O Ministério da Satide (MS) recomenda orientagdes quanto a
dieta como evitar frituras, gorduras e alimentos com cheiro forte, evitar liquidos durante as
refeicdes e, caso essas mudangas ndo surtam efeito, o uso de antieméticos (BRASIL, 2016).
Porém, muitos dos medicamentos utilizados em algumas cidades brasileiras encontram-se nas
categorias B e C de risco para uso durante a gravidez, como a metoclopramida que estd na
categoria B de risco para gestantes (LUNARDI-MAIA et al., 2014). A ondansetrona, por
exemplo, tornou-se uma questdo controversa devido a precaug¢des quanto ao seu potencial
teratogénico (WELLS et al., 2016).

Uma alternativa encontrada pelas mulheres ¢ o uso de ervas medicinais como
gengibre, hortela-pimenta, chas de ervas, alho e outros fitoterapicos para aliviar os sintomas
de nausea; a revisdo de escopo realizada por Illamola et al. (2020), encontrou evidéncia de
potencial toxicidade ao embrido, efeitos teratogénicos e inducdo ao parto prematuro em
gestantes que utilizaram fitoterapicos, sendo o gengibre o unico método que ndo apresentou
performance negativa nos resultados obstétricos.

Ademais, os meios nao-farmacoldgicos também constituem opcdes para
amenizar a ocorréncia desses sintomas. O uso de Praticas Integrativas Complementares (PICs)
tem aumentado no Brasil. As PICs consistem em sistemas e recursos que envolvem
abordagens que buscam estimular os mecanismos naturais de prevencdo de agravos e

recuperagdao da satde por meio de tecnologias eficazes e seguras, com €énfase na escuta
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acolhedora, no desenvolvimento do vinculo terapéutico e na integracdo do ser humano com o
meio ambiente e a sociedade (BRASIL, 2018). A legitimagdo e a institucionalizagdo dessa
abordagem de atencao a satde se iniciaram a partir da década de 1980, principalmente, apos a
criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) (BRASIL, 2018).

A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares enfatiza que seu
uso deve ser voltado para agdes de promogao, prevengdo, manutengdo e recuperagdo da saude.
Deve atuar de forma holistica, tratando ndo apenas problemas fisicos do paciente, mas
também promovendo autoconhecimento fisico e psicologico (BRASIL, 2018). Logo, a
Atencdo Primaria tem papel importante ao fortalecer praticas de promog¢do da saude, em
especial, as PICs.

Uma das praticas integrativas complementares para controle de nduseas e
vOmitos € a acupuntura. A acupuntura ¢ uma tecnologia de intervencdo em saude que aborda
de modo integral e dindmico o processo saide-doenga no ser humano, podendo ser usada
isolada ou de forma integrada com outros recursos terapéuticos. A Organizagdo Mundial de
Satde (OMS) recomenda a acupuntura aos seus estados-membros, tendo divulgado vérias
publicacdes sobre sua eficacia e seguranga, necessidade de capacitacdo profissional, bem
como métodos de pesquisa e avaliagdo dos resultados terapéuticos das medicinas
complementares e tradicionais. Em 1999, o Ministério da Satude inseriu na tabela Sistema de
Informagdes Ambulatoriais (SIA/SUS) a consulta médica em acupuntura (c6édigo 0701234), o
que permitiu acompanhar a evolucdo das consultas por regido e em todo o pais (BRASIL,
2018). Atualmente, a consulta em acupuntura entra no sistema SIA/SUS para os demais
profissionais de nivel superior como Consulta de profissional de nivel superior na atencao
especializada (exceto médico) (codigo 0301010048), com a sessdo de acupuntura e de
auriculoterapia listadas como procedimentos a serem registrados no sistema (codigos
07101015 e 0309050049 respectivamente) (BRASIL, 2006; BRASIL, 2017).

Esse método tem numerosas vantagens, como: ser nao-invasivo, nao necessitar
de ferramentas especiais, disponibilidade e facilidade de uso e aprendizado por enfermeiros e
pacientes (EGHBALI, 2016). Percebe-se o uso desta pratica em diferentes cenarios, como a
lombalgia gestacional tratada durante consulta pré-natal na Atencdo Bésica, ansiedade durante
o parto manejada nas enfermarias e dor crénica em pessoas com disturbios
musculoesqueléticos avaliadas e tratadas em ambulatérios (MARTINS ef al, 2019;
MAFETONI et al., 2018; MOURA et al., 2019). Ao longo da ultima década, a acupuntura
vem se consolidando no SUS, cujo intuito ndo ¢ a substitui¢do do modelo vigente ou a criagao

de um novo sistema de tratamento e cuidado, mas sim a complementacdo do modelo
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dominante, em busca de agdes integradas na perspectiva corpo-mente-espirito, sustentando-se
no cuidado integral de carater biopsicossocial (PEREIRA; ALVIM, 2016).

A acupuntura, bem como a enfermagem, baseia-se na proposta de
integralizacao do cuidado a satde, focalizando as respostas humanas produzidas na relacao do
ser com o meio (PEREIRA; ALVIM, 2016). O enfermeiro que atua com Medicina Tradicional
Chinesa (MTC) pode estar diretamente atrelado as agdes relacionadas a prevengdo de
doengas, a promogao e a recuperagao da saude, pois o individuo passa a confiar na melhoria
do seu bem-estar fisico, espiritual e mental (MARTINS et al., 2019).

No Brasil, a acupuntura ¢ uma especialidade de enfermagem legitimada por
meio da resolucao n°® 326 de 2008, do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), executada
nos servigos publicos e privados de salide no tratamento de diversos sintomas. Outros
profissionais de saude com formagao superior € curso de especializagdo também executam a
técnica (COFEN, 2008). A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
ressalta, também, a necessidade de priorizar mecanismos que garantam a inser¢do de
profissionais regulamentados na pratica dentro da logica de apoio, participacdo e
corresponsabilizacdo na Estratégia de Satide da Familia (ESF), assim como na rede hospitalar
(BRASIL, 2018). Sendo um método de facil aplicabilidade, pode ser empregado em diferentes
niveis de aten¢do, a aten¢do basica sendo um desses; a partir de um diagnostico populacional
¢ possivel analisar as necessidades dos pacientes, para a escolha das técnicas mais
recomendadas (BRASIL, 2018).

A auriculoterapia surge como uma modalidade de acupuntura, sendo um
método terapéutico da MTC, realizada a partir de estimulos especificos em pontos da orelha
que estdo conectados a certas partes do corpo (EGHBALI, 2016). Amplamente utilizada para
o alivio de variados problemas de saude, incluindo dor, tabagismo, abuso de substancias,
insoOnia, controle de peso e lombalgia; atualmente, a auriculoterapia também pode ser utilizada
para reduzir ansiedade durante transporte de emergéncia (KONG et al., 2018). Um estudo
recente relatou a efetividade da auriculoterapia em nauseas e vOmitos induzidos por
quimioterapia (EGHBALI, 2016). Para disturbios digestivos como a ndusea, o estbmago ¢ um
dos pontos de auriculoterapia mais indicados, assim como o ponto da cardia para controle do
refluxo (NEVES, 2018).

A auriculoterapia apresenta algumas vantagens importantes sobre outras
praticas complementares, pois ¢ realizdvel com materiais ndo invasivos, de facil
aplicabilidade, com efeitos secundarios minimos, podendo ser executada de forma

complementar a assisténcia de Enfermagem no proprio local de trabalho (PRADO, 2018).
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Nesse sentido, tendo em vista a possibilidade de tratamentos que diminuam a
exposi¢do da gestante a riscos, percebe-se a relevancia de um estudo sobre os efeitos da
auriculoterapia no tratamento de nauseas e vomitos da referida populagdo. A relevancia do
presente estudo estd na contribuicdo que sera dada ao obtermos dados que sustentem o uso
dessa terapia complementar na populagdo de gestante, diminuindo o risco de efeitos adversos
para uma das intercorréncias gestacionais mais comuns. Ressalta-se também a importancia de
trazer a auriculoterapia como um recurso a mais na assisténcia de Enfermagem a gestante,
tornando o enfermeiro mais apropriado de um ramo novo de conhecimento ¢ aumentando o
leque de opgdes na terapéutica utilizada.

A busca realizada na revisao sistematica da literatura para o presente estudo
evidenciou apenas um estudo com o uso de auriculoterapia no tratamento de ndauseas e
vOmitos em gestantes com desenho de ensaio clinico randomizado. Nenhum estudo do tipo foi
encontrado na literatura brasileira, sendo uma tematica pouco explorada no ambito desse
desconforto especifico da gestacdo. Portanto, considerando as deficiéncias presentes no
conhecimento existente sobre o uso da auriculoterapia no tratamento de nauseas e vomitos,
faz-se a seguinte pergunta: Quais os efeitos da auriculoterapia no tratamento de nauseas e

vomitos de gestantes?
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

® Avaliar os efeitos da auriculoterapia no tratamento de nauseas e vOmitos durante o

primeiro trimestre da gravidez.

2.2 Objetivos especificos

® Avaliar com relacio ao RINVR a intensidade e a frequéncia de nauseas, vOomitos e
esforco de vOmitos na gestante em um momento pré-intervencdo, trés dias apds
intervengdo e sete dias apds intervengdo com auriculoterapia entre grupos e intragrupos;

® Verificar a associagdo das varidveis sociodemograficas, clinicas e obstétricas com a
redugdo das nauseas e vOmitos em gestantes por meio da auriculoterapia.

® Verificar a associagdo dos habitos alimentares, uso de analgésico e uso de sulfato ferroso
com os valores de RINVR das gestantes.

® Verificar a ocorréncia de efeitos adversos provenientes da intervengdo com

auriculoterapia.
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3 REVISAO DE LITERATURA
3.1 Auriculoterapia: bases conceituais

A acupuntura auricular (ou auriculoterapia) comegou com o texto médico
original Chinés, o Classico de Medicina Interna do Imperador Amarelo, compilado em 500
A.C. E uma modalidade da MTC que utiliza pontos reflexos do pavilhdo auricular sobre o
sistema nervoso central (SNC) no tratamento de vérias desordens do corpo, por meio de
estimulo por agulhas, pressao com sementes ou microesferas (MAFETONI et al., 2018).

Sua base ¢ definida por diferentes principios da medicina ocidental
convencional, comegando por um conceito do ser humano como um ser integral, sem
barreiras entre mente, corpo e espirito. O organismo humano ¢ entendido como um campo de
energia e essa visdo integrativa e sistémica concorda com o paradigma bioenergético
estendido para todos os outros campos da satide e conhecimento humanos (KUREBAYASHI
et al., 2012). O pavilhdo auricular possui um formato ovoide que se assemelha a forma de um
feijdo, de um rim e a figura de um feto em posicao cefalica. Dessa forma, cada estrutura do
relevo auricular representa uma regido do corpo, presente nas duas orelhas e, devido a seu
relevo mais significativo, o relevo anterior ¢ a principal referéncia para a avaliagdo (NEVES,
2018).

Diferentes bases formam a auriculoterapia, as mais notadas sdo a Medicina
Tradicional Chinesa (escola chinesa, mais antiga) e a escola francesa, cujo maior autor foi o
médico francés Paul Nogier, com fundamentos na neurofisiologia. Em 1972, foi criada a
unificacdo dos mapas de Auriculoterapia chinesa. Embora, ambas a escolas (chinesa e
francesa) possuam como base cartografica a figura do feto na posi¢do invertida, possuem
critérios diferentes para técnica, nomenclatura e distribui¢do de pontos, de acordo com seus
fundamentos (NEVES, 2018).

O mecanismo de acdo da auriculoterapia tem sido discutido e esta técnica ¢
considerada efetiva porque grupos de células pluripotentes contém informagdao de todo o
organismo, criando centros regionais de organizagdo que representam diferentes partes do
corpo. A estimulagdo do ponto reflexo na orelha fornece uma agdo de alivio em partes

distantes do corpo. Estimular pontos pode também ativar pequenas fibras nervosas
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mielinizadas que enviam impulsos para a espinha, cérebro, hipéfise e hipotdlamo, causando a
liberagdo de endorfinas no sangue no tratamento da dor (KUREBAYASHI et al., 2012).

Podemos acreditar que essas fibras nervosas derivadas dos nervos espinhais e
cranianos ligam os pontos auriculares a regides cerebrais que estdo conectadas por meio da
rede nervosa aos orgdos e partes do corpo. Os nervos de origem craniana predominam na
regido central ou interna da orelha, enquanto os nervos espinhais predominam nas regidoes
externas ou periféricas da orelha (NEVES, 2018).

O uso de agulhas semipermanentes na auriculoterapia dispensa a necessidade
de estimular os pontos para atingir resultados, como ¢é feito no uso de sementes. Muito
embora o uso de sementes apresente este viés e a participagdo do paciente seja necessaria no
processo, tornando-se um possivel fator limitante, o uso de sementes tem sido amplamente
indicado, juntamente a materiais como imas, visto que ndo sdo invasivos € 0s pacientes
apresentam maior tolerdncia (KUREBAYASHI et al., 2012). Em média, os pontos
permanecem na orelha de trés a sete dias e devem ser pressionados pelo menos trés vezes ao
dia, devendo-se alternar as orelhas para um periodo de descanso (NEVES, 2018).

Para o diagnostico em auriculoterapia, deve-se considerar além da queixa do
paciente e sua anamnese, a avaliacdo do pavilhdo auricular. Inicia-se pela inspe¢do a procura
de alteragdes como manchas, nddulos e escamacdes. Logo em seguida ¢ realizada a palpagao
para identificar pontos dolorosos, que reagem com hipersensibilidade e edema local; deve-se
iniciar com uma pressdo leve e aumentar progressivamente até que as reagdes aparecam
(NEVES, 2018).

Os pontos sdo organizados na orelha em uma ordem determinada. O 16bulo
auricular corresponde a cabeca e a face, a anti-hélice ao tronco, a escafa ao membro superior,
a periferia da fossa triangular ao membro inferior, a parte superior da concha ao tdrax, a parte
inferior a0 abdomen, a fossa triangular a pélvis, o antitrago e a base da incisura intertrago a
zona endocrina (WEN, 2011). Wen (2011) ressalta também que o ponto do bago ¢ util para o
tratamento das doengas do sistema digestivo.

Vale ressaltar que algumas reagdes sdo esperadas durante a sessdo de
auriculoterapia que, em sua maioria, estdo associadas a resposta terapéutica do organismo,
como aumento de temperatura, associado a ativacao na rede vascular da orelha, estimulagdo
do Xue (sangue) segundo a MTC. O paciente pode também referir alivio dos sintomas ou até

dorméncia, variando conforme a pessoa ou o0 momento do tratamento (NEVES, 2018).

3.2 Efeitos da auriculoterapia na reducao de nauseas e vomitos: revisao sistematica
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Devido a escassez de estudos voltados especificamente ao tratamento de
nauseas e vOmitos em gestantes por meio da auriculoterapia, optou-se por realizar uma
revisdo sistematica da literatura sobre os efeitos da auriculoterapia no tratamento de nauseas e
vomitos, sem especificacdo de populacdo-alvo, com a finalidade de obter maiores detalhes
quanto ao uso dessa técnica e seus efeitos sobre as nduseas e vOmitos com um alto nivel de
evidéncia. Revisdes sistemadticas e meta-analises se tornaram extremamente importantes na
assisténcia a saude, sendo frequentemente utilizadas como ponto de partida para o
desenvolvimento de instru¢des sobre praticas clinicas. Com a finalidade de garantir o rigor
desta revisdo, foram utilizadas as recomenda¢des PRISMA (Principais Itens para Relatar em
Revisoes Sistemdtica e Meta-analises) (MOHER et al., 2009). O protocolo desta revisdo foi
registrado no PROSPERO (International prospective register of systematic reviews) sob o
numero CRD42020158884 em 20 de Abril de 2020.

A presente revisao foi publicada na se¢do de artigos de revisdo sistematica da
revista brasileira de enfermagem (FROES et al., 2022).

A busca na literatura incluiu os artigos indexados nas bases de dados Scopus,
PubMed, CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature), Web of
Science, Lilacs e Cochrane. Foi realizada em 28 de novembro de 2021, norteada pela questao:
quais os efeitos da auriculoterapia no tratamento de niuseas e vOmitos nas suas multiplas
causalidades? A questdo foi elaborada com base na estratégia PICO (P- Paciente, I-
Intervengdo, C- Comparagdo, O- Resultado). O quadro 1 sintetiza as informagdes da estratégia

PICO.

Quadro 1 - Descricao dos componentes do acrénimo PICO.

ACRONIMO COMPONENTES DA QUESTAO

P (Populag@o) Pacientes com quadros de nauseas ¢ vomitos

I (Intervengdo) Auriculoterapia

C (Comparagio) Tratamento padrao/Placebo (Sham point)

O (Resultados [outcomes])) Ocorréncia ou ndo da melhora/diminui¢ao do quadro
de nauseas e vomitos

Fonte: Elaborado pela autora.

Os artigos foram considerados elegiveis se encontrados nas bases de dados
anteriormente citadas, por meio da utilizagdo da seguinte estratégia de busca:

(Auriculotherapy OR “Auricular acupuncture” OR “Auricular acupressure” OR “Ear
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acupuncture” OR “Ear acupressure”) AND (Nausea OR Vomiting) AND (Therapeutics OR
Treatment) para as bases SCOPUS, PUBMED, CINAHL, Web of Science e Lilacs; para a
base de dados de ensaios clinicos da Cochrane foi utilizada a seguinte estratégia:
Auriculotherapy OR “Auricular acupuncture” OR “Auricular acupressure” OR “Ear
acupuncture” OR “Ear acupressure” in Title Abstract Keyword AND Nausea OR Vomiting in
Title Abstract Keyword AND Therapeutics OR Treatment in Title Abstract Keyword.

Os critérios de inclusdo foram: ser artigo de pesquisa completo, ter desenho
metodoldgico compativel com ensaio clinico randomizado (ECR) e descrever o uso da
auriculoterapia no tratamento de nduseas e vOmitos, sem restricdo de data e idioma. O
processo de busca, leitura e selegdo dos artigos foi realizado por dois revisores de forma
independente, utilizando as mesmas bases e estratégias de busca. Na fase de selecdo dos
artigos, aqueles nos quais houve discordincia foram discutidos posteriormente entre os dois
revisores até que se chegasse a um consenso. Caso ndo houvesse consenso, a decisdo de
inclusdo ou exclusdo era tomada por um terceiro revisor de forma independente. Ao final, ndo
houve discordancia entre os dois revisores quanto a sele¢do, nao houve necessidade de
recorrer ao terceiro revisor.

Logo apds a busca, os artigos foram selecionados com base na leitura do titulo
e do resumo e excluidos aqueles que ndo atendiam aos critérios mencionados anteriormente.
Em uma segunda leitura, de forma integral, artigos que ndo se mostravam compativeis com o
estudo também foram excluidos. Os dados dos artigos selecionados foram extraidos com a
ajuda de um formulério elaborado pelos revisores, que continha informacdes sobre efeitos da
auriculoterapia, técnica e pontos utilizados, instrumento de avaliagdo da intensidade e/ou
incidéncia de nauseas e vomitos e tempo de tratamento (Apéndice A). A qualidade e o risco de
viés dos ensaios clinicos randomizados foi avaliada com o instrumento Risk of Bias for
randomized trials (RoB 2) da Cochrane, versdo de 22 de agosto de 2019 (ANEXO A). Essa
ferramenta avalia o risco de viés de resultados especificos de uma intervencao reportada por
um ensaio clinico. O instrumento requer do usuario que seja explicitado qual resultado esta
sendo avaliado para risco de viés e possui cinco dominios de viés para avaliagdo. Dominio 1
(D1): Viés no processo de randomizacdo; Dominio 2 (D2): Viés devido a desvios nas
intervengdes pretendidas; Dominio 3 (D3): Viés devido a falta de dados nos resultados;
Dominio 4 (D4): Viés na mensuracdo dos resultados; Dominio 5 (D5): Viés na selecdo dos
resultados relatados. Cada dominio possui subitens que devem ser respondidos com as opgoes
“Nao aplicavel”, “Sim”, “Provavelmente Sim”, ‘“Nao”, “Provavelmente Nao” e “Nao

Informado™.
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Quando concluidas, as respostas devem ser vistas de acordo com os
fluxogramas fornecidos juntamente com o guia de uso para a ferramenta. A escolha das
respostas vai determinar o risco de viés de cada dominio; este € classificado em “Baixo risco
de viés”, “Alguns problemas” e “Alto risco de viés”. Ao final da avaliacdo dos dominios, o
pesquisador deve julgar o risco geral de viés do resultado em avaliacdo, que pode ser: Baixo
risco de viés — quando o estudo ¢ considerado de baixo risco em todos os dominios; Alguns
problemas — quando o estudo levanta algumas questdes em pelo menos um dominio, mas nao
tem alto risco de viés para nenhum outro dominio; Alto risco de viés — o estudo ¢ considerado
de alto risco de viés para pelo menos um dominio ou se considera que o estudo possui alguns
problemas para multiplos dominios de uma forma que diminua substancialmente a confianca
no resultado (STERNE et al., 2019).

O processo de busca e selecdo dos artigos foi descrito na figura 1.
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Figura 1 - Fluxograma de busca e selecdo dos artigos da revisio sistematica.
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Fonte: Moher et al., (2009).

Os artigos excluidos com base no motivo “Sem acesso ao texto completo”,

foram assim classificados devido a impossibilidade de acesso ao link de compra do estudo,

nao retorno de contato feito com o autor do estudo ou ao site do periddico, mesmo apds

diversas tentativas. A amostra final resultou em 11 artigos, com os estudos incluidos

detalhados no quadro 2.

Quadro 2- Descricdo dos artigos selecionados para a revisio quanto a base de dados, ano de publicacio,




titulo e autores.
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Estudo | Base de dados | Ano | Titulo/Autores

01 Scopus 2013 | Auricular acupressure in the prevention of postoperative nausea and
emesis: A randomized controlled trial. (FENG ef al.)

02 Scopus 2016 | Effect of auricular acupressure on nausea and vomiting caused by
chemotherapy among breast cancer patients. (EGHBALI et al.)

03 Scopus 2015 | Acupuncture for pain relief after total knee arthroplasty: A randomized
controlled trial. (CHEN et al.)

04 Scopus 2014 | Acupoint stimulation to improve analgesia quality for lumbar spine
surgical patients. (CHUNG ef al.)

05 Scopus 2011 | The effect of auricular acupuncture on fentanyl requirement during hip
arthroplasty: A randomized controlled trial. (WETZEL et al.)

06 Scopus 2008 | Does auricular acupuncture reduce postoperative vomiting after
cholecystectomy? (SAHMEDDINI; FAZELZADEH)

07 Scopus 2008 | Effectiveness of auricular acupressure in the treatment of nausea and
vomiting in early pregnancy. (PUANGSRICHARERN; MAHASUKHON)

08 Scopus 2006 | Auricular electro-acupuncture as an additional perioperative analgesic
method during oocyte aspiration in IVF treatment. (KATZENSCHLAGER
etal)

09 Scopus 2003 | Clinical observations on postoperative vomiting treated by auricular
acupuncture. (KIM, Y.; KIM, C.W.; KIM, K.S.)

10 Lilacs 2010 | Effects of auricular acupressure on pain reduction in patient-controlled
analgesia after lumbar spine surgery. (YEH; TSOU; LEE, ef al.)

11 Cochrane 2018 | Auricular point acupressure improved nausea, vomiting, diarrhea and
nutritional status in gastric cancer patients receiving oral s-1 therapy.
(KONG, et al.,, 2018)

O quadro 3 descreve os artigos excluidos da revisdo e motivos para exclusao.

Quadro 3 - Descricao dos artigos excluidos da revisdo quanto a base de dados, ano de publicacio, titulo e
autores e motivo de exclusdo

Base de dados | Titulo/Autores/Ano de publicacio Motivo de exclusao

Scopus Is supplemental ear acupuncture for surgical tooth removal with | Desenho ndo compativel
local anesthesia effective?: A pilot study. (LUX et al., 2017) com ECR. (Sem

randomizagao)

Scopus Reduction in nausea and vomiting in children undergoing cancer | Desenho ndo compativel
chemotherapy by either appropriate or sham auricular | com ECR. (Descrito como
acupuncture points with standard care. (YEH et al., 2012) estudo de viabilidade)

PubMed Effects of auricular point sticking on plasma motilin in patients | Sem acesso ao texto
after gynecological laparoscopic operation under general | completo.
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anestesia. (TAO et al., 2017)

PubMed Effect of assisted anesthesia of auricular point magnetic sticking | Sem acesso ao texto
on postoperative recovery of gynecological surgery. (LI ef al., | completo.

2013)

PubMed Influence of auricular point sticking on incidence of nausea and | Sem acesso ao texto
vomiting and analgesia effect after gynecological | completo.

laparoscopy.(ZHANG et al., 2013)

PubMed Effects of transcutaneous electrical stimulation of auricular | Sem acesso ao texto
Shenmen point on postoperative nausea and vomiting and | completo.
patient-controlled epidural analgesia in cesarean section. (LI et

al., 2012.

PubMed Clinical application of otopoint-pellet pressure combined with | Sem acesso ao texto
patient controlled intravenous analgesia to lower limb | completo.

orthopedic operation (LIANG et al., 2011)

PubMed Jiangni Antiemetic Square Paste Paste Umbilical + Auricular | Sem acesso ao texto
Acupressure Combined with Western Medicine Delayed Emesis | completo.
Induced by Cisplatin Balanced Random Pairing,Crossover

Controlled Study. (GOU-HU et al., 2014)

Fonte: Elaborado pela autora.

3.2.1 Resultados da revisdo sistemadtica

Os artigos produzidos foram publicados a partir de 2003, com a publicagdo
mais recente sendo do ano de 2018 (artigo 1). Nota-se um numero reduzido de publicagdes
voltadas para a auriculoterapia em nduseas, especialmente na populagdo de gestantes (n=1).
Ressalta-se que a busca foi realizada em seis bases de dados com acervo e relevancia
significantes em nivel internacional.

O quadro 4 descreve os objetivos dos estudos, a amostra de participantes e os
instrumentos utilizados para avaliagdo da incidéncia/frequéncia/intensidade de nduseas e

vOmitos da populagdo em estudo.

Quadro 4 - Relacdo dos objetivos dos estudos da revisido sistematica, tamanho amostral e instrumentos
utilizados para mensuraciio de nauseas e vomitos.

Estudo | Objetivos dos estudos Publico Instrumento de medida

das nauseas e vomitos

01 Investigar os beneficios da acupressdo auricular | 150 pacientes | Nao informado
comparada a pontos falsos ou placebo utilizando a | adultos no pos-

redu¢do em nausea poOs-operatdoria como desfecho | operatério de

primario apds anestesia geral para artroscopia de joelho | artroscopia.
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em pacientes com alto risco de NVPO (Ndauseas e

Vomitos Pos-operatorios).

02 Determinar o efeito da acupressdo auricular no alivio | 48 mulheres em | Morrow Assesssment of
de nauseas e vOomitos entre mulheres que receberam | quimioterapia. nausea  and  emesis
quimioterapia. (MANE)

03 Testar se o protocolo de terapia acupuntural, incluindo | 60  pacientes | Nao informado
eletroacupuntura no joelho, acupuntura no couro | adultos no pods-
cabeludo e acupuntura auricular (AA) de pontos | operatdrio de
especificos ¢ superior a AA de pontos falsos na | artroplastia de
analgesia. joelho.

04 Examinar os efeitos da estimulagdo de pontos | 127 pacientes | Rhodes Index of Nausea,
auriculares na qualidade da analgesia pos-operatoria, | adultos no pos- | Vomiting and Retching
consumo de analgésicos e na severidade de nauseas e | operatéorio de | (RINVR)
vOmitos pds-operatorios entre trés grupos. cirurgia de

coluna lombar.

05 Verificar se a auriculoterapia reduz a necessidade de | 120  pacientes | Ndo informado
analgésicos intraoperatorios durante a artroplastia total | adultos no
de quadril. intraoperatorio

de artroplastia
de quadril.

06 Verificar a eficacia da acupuntura auricular na | 100 pacientes | Escala Visual Analdgica
prevencdo de nauseas e vOmitos pos-operatorios | adultos no pos- | (EVA)
(NVPO) apds colecistectomia. operatorio  de

colecistectomia.

07 Avaliar a efetividade da acupressdo auricular no | 98 gestantes. RINVR
tratamento de nduseas e vomitos no inicio da gestagao.

08 Comparar o efeito de alivio da dor e bem-estar | 94 mulheres em | EVA
subjetivo entre a analgesia com acupuntura eletro- | procedimento
auricular (AEA), acupuntura auricular (AA) e analgesia | de coleta de
convencional com remifentanil. odcitos para

fertilizagdo in
vitro.

09 Avaliar a acupuntura auricular como um tratamento | 100 mulheres | Nao informado
antiemético para episddios de vOmito pos-operatdrios | no pos-
apos histerectomia transabdominal. operatorio  de

histerectomia
abdominal.
10 Examinar os efeitos adjuvantes da acupressao auricular | 74  pacientes | Nao informado

em aumentar a analgesia intravenosa controlada por

paciente com morfina e droperidol para pds-operatorio

adultos em pos-

operatorio  de
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de cirurgia lombar de pacientes em termos de | cirurgia lombar.
satisfacdo no alivio de dor pds-operatoria e a incidéncia

de nauseas ¢ vOomitos pds-operatorios (NVPO).

11 Explorar a eficacia da acupressdo auricular (AA) no | 95  pacientes | Guideline do Instituto
controle de disfung@o gastrointestinal e melhora do | adultos em | Nacional de Cancer para
status nutricional em pacientes com céancer recebendo | quimioterapia critérios comuns de
tratamento S-1 (um novo derivado de fluoropirimidina | para cancer | toxicidade.
oral). gastrico.

Dentre os 11 estudos incluidos na revisdo, seis abordaram nauseas e vOmitos
como desfecho primario ou principal a ser investigado. Cerca de metade dos estudos ndo
utilizou escala especifica para avaliagdo de nduseas e vomitos, medindo apenas a incidéncia
do desfecho. Isso pode ser explicado pelo fato de que dentre os cinco estudos que nao
utilizaram escalas, trés (03, 05, 10) avaliaram nauseas ¢ vomitos como desfecho secundario
em relacdo ao objetivo principal.

Predominaram os estudos que utilizaram a auriculoterapia no tratamento de
nduseas e vOmitos pos-operatorios, seguidos de nduseas e vOmitos induzidos por
quimioterapia. Somente um dos estudos selecionados foi voltado para tratamento de nduseas e
vOmitos na gravidez, abordando gestantes com até 14 semanas de gestacdo e utilizando um
unico ponto de auriculoterapia (Estomago).

O quadro 5 descreve os pontos de auriculoterapia utilizados em cada estudo,
assim como o tempo de pressao aplicado nas sementes, esferas ou agulhas, o tempo total de

tratamento e os efeitos decorrentes do tratamento com auriculoterapia.

Quadro 5 - Relacdo dos pontos de auriculoterapia utilizados, tempo de pressdo aplicada nas sementes,
esferas ou agulhas, tempo total de tratamento e efeitos da auriculoterapia.

Estudo Pontos Tempo de  pressio | Tempo total | Efeitos da auriculoterapia
utilizados aplicada nas | do

sementes/esferas/agulhas | tratamento

01 Shenmen, Nao informado 24h Houve ocorréncia de nauseas
Ponto Zero e significativamente menor no grupo
Subcortex. intervencdo comparado ao placebo

tanto na Sala de Recuperacdo Pods-
anestésica (SRPA) quanto no
seguimento 24h por telefone.

A nausea diminuiu, mas o numero de

episddios de vOmito ndo mostrou
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diferenca significante.

02 Ponto  zero, | 3 minutos em cada ponto, | 5 dias O namero e a intensidade dos
Estomago, 3 vezes ao dia. episddios de nausea nos grupos que
Tronco receberam acupressdo auricular foi
cerebral, menor comparado ao grupo que ndo
Shen Men e recebeu.
Cardia.
03 Shenmen, 5 minutos na ocorréncia | 48h 10% dos pacientes no grupo
Joelho, de dor. intervencao teve nduseas, comparado
Simpatico. a 50% dos pacientes no grupo
controle, com diferenca
estatisticamente significante
(p=0,002).
04 Shenmen, 3 minutos em cada ponto. | 3 dias (10 | A estimulagdo de pontos auriculares
Lombossacra, sessoes). reduziu a severidade de NVPO
Rins, durante as primeiras 72 horas apds
Subcortex e cirurgia. Comparado ao grupo
Estomago intervencdo, o grupo controle
precisou  utilizar muito  mais
antiemético.
05 Quadril, Nao informado Nio Nao houve diferencas significantes
Shenmen e informado na incidéncia de nauseas entre
Pulméo grupos, embora a incidéncia do
grupo intervengdo (6 pacientes)
tenha sido menor que o grupo
controle (11 pacientes).
06 Simpatico, Nao informado Nao A incidéncia de episddios de vomito
Estoémago, informado no grupo tratamento foi de 0%,
Shenmen, enquanto no grupo controle foi de
Occipital. 66%. A incidéncia de nauseas no
grupo tratamento foi de 6% e no
grupo controle de 74%.
07 Estémago 30 segundos, 4 vezes ao | 6 dias Os escores do grupo intervengao
dia. foram menores que os do grupo
controle. Porém, ao comparar as
médias da escala RINVR, ndo houve
diferenca significante.
08 Shenmen, Nao informado Pré-operatério | Sete pacientes no grupo Acupuntura
Utero, imediato e | Eletro-auricular  (21,9%), cinco
Cushion. poOs-operatorio | pacientes no grupo Acupuntura
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imediato. Auricular (15,6%) e sete pacientes
no grupo controle  (24,1%)
reportaram  nausea durante o
procedimento sem diferenca
significante ~ entre  os  grupos
(p=0,6904). Apos a cirurgia, somente
dois pacientes do grupo controle
(6,9%) reportaram nauseas ¢
vOmitos.

09 Shenmen, Nao informado Nao Houve uma diferenca
Simpatico, informado estatisticamente significante entre o
Estomago, grupo controle e o grupo tratamento
Occipital. Acupuntura auricular na incidéncia

de vOmito nas primeiras 12 horas
apos cirurgia (68% e 30%,
respectivamente, p < 0,01). Em
todos os outros horarios em que a
ocorréncia de vOmitos foi
mensurada, a incidéncia foi menor
no grupo tratamento em comparagio
ao controle.

10 Shenmen, 3 minutos em cada ponto, | 3 dias. O estudo ndo sustentou o uso de
Occipital, 4 vezes ao dia. auriculoterapia para tratamento de
Vértebra nauseas e vomitos pos-operatorios. A
lombossacra, incidéncia de nauseas e vOmitos foi
Estomago, levemente maior no grupo controle,
Cardia e embora ndo tenha sido
Endocrino. estatisticamente significante.

11 Shenmen, 3 minutos, 3 vezes ao dia. | 21 dias. Durante o estudo, o percentual de
Estémago, pacientes que apresentaram nausea
Cérdia, foi maior no grupo controle quando
Simpatico, comparado ao experimental.
Subcortex, Pacientes no grupo controle tiveram
Figado e nausea mais intensa que no grupo
Bago. experimental. Mais pacientes no

grupo controle sofreram de nauseas
maior que grau 2 que pacientes do
grupo experimental. A duracdo da
nausea foi mais longa no grupo

controle, assim como nausea maior
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igual grau 2 (p=0,019 e p=0,034,
respectivamente). Os episédios de
vomitos foram mais severos no
grupo controle, comparado ao

experimental (p<0,001).

Com excecdo de um estudo, todos os ensaios clinicos utilizaram o ponto de
auriculoterapia Shenmen. O segundo ponto mais utilizado foi o do Estomago, seguido pelo
Simpatico, Subcortex, Cardia e Ponto Zero. Os demais pontos tiveram grande variacdo de
acordo com a populagao em estudo. Quanto ao tempo de pressao aplicado a cada ponto, houve
variagdo entre 30 segundos a 5 minutos. A frequéncia dos estimulos auriculares variou entre
trés e quatro vezes ao dia e o tempo total de tratamento entre 1 e 21 dias. A grande variagado ¢
explicada pela diversidade de populagdes e cendrios abordados que estavam ou tornavam o
paciente suscetiveis a nduseas e vomitos. O estudo com pacientes em quimioterapia (11), por
exemplo, utilizou a auriculoterapia por toda a duragdo do ciclo, dai a duragdo de 21 dias.
Quanto ao material utilizado, predominou o uso de agulhas semipermanentes em 63,6% dos
estudos (n=7), enquanto os demais estudos fizeram uso de esferas magnéticas (18%) e
sementes vegetais (18%).

Em relagdo aos resultados, 72% (n=8) dos artigos reportou que ndauseas e
vomitos foram significativamente menores em incidéncia e/ou intensidade no grupo
intervencdo em comparagdo ao grupo controle e/ou ao grupo que utilizou pontos falsos
(pontos que estdo proximos ou sdo diferentes dos pontos de tratamento). Além disso, dois
estudos, apesar de apresentarem escores menores em suas escalas para nauseas e vomitos no
grupo intervengdo em relacdo ao grupo controle, ndo mostraram diferenga significante entre
eles; trés deles ndo apontaram diferenca na ocorréncia de vOmitos entre os grupos e dois
estudos ndo apresentaram diferenca significante entre os grupos na ocorréncia de nauseas e
vOmitos.

Na Tabela 1 temos os resultados de avaliacdes para risco de viés.

Tabela 1 - Avaliacdo do risco de viés e qualidade dos estudos da Revisdo Sistematica.

Estudo D1 D2 D3 D4 D5 Risco geral
Feng et al., 2017 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Eghbali et al., 2016 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Chen et al., 2015 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Chung et al., 2014 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo

Wetzel et al., 2011 Baixo Baixo Baixo Alto Baixo Alto
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Sahmeddini; Fazelzadeh, 2008 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Puangsricharern;
Mahasukhon, 2008 Baixo Baixo Baixo Alto Baixo Alto
Katzenschlager, 2006 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Alguns Alguns
Kim et al., 2003 problemas Baixo Baixo Baixo Baixo problemas
Yeh et al., 2010 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Kong et al., 2018 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo

Fonte: Elaborado pela autora

Os estudos avaliados apresentaram, em sua maioria (n=8), baixo risco de viés.
O estudo de Wetzel et al. (2011) apresentou alto risco de viés devido a alguns problemas no
D4 relacionados a mensuracdo do resultado em andlise, pois considerou apenas a incidéncia
de nauseas e vomitos, sem parametros adicionais e, além disso ndo utilizou um instrumento
ou escala para avaliar a ocorréncia dos sintomas.

A pesquisa de Puangsricharern e Mahasukhon (2008), apresentou risco de viés
quanto a mensuragdo dos dados do resultado em andlise, pois os dados dos dois primeiros dias
de avaliagdo dos grupos intervencao e controle foram utilizados como grupo controle por ndo
ter sido aplicada auriculoterapia neles e o terceiro dia da intervengdo, quando houve inicio do
tratamento, foi descartado para que, de acordo com os autores, houvesse tempo para inicio de
efeito da auriculoterapia. Além disso, ndo foi informado se os avaliadores, no momento pos-
tratamento, estavam ou nao cientes da intervencao realizada na gestante em avaliagdo. O
ultimo estudo, de Kim et al. (2003), apresentou alguns problemas durante o relato do processo
de randomizagdo, pois nao foi explicitado se a sequéncia de alocacdo foi ocultada até que os
participantes estivessem selecionados e direcionados a uma intervencao.

Apesar do risco de viés apresentado nos estudos citados anteriormente, a
decisdo de manté-los na amostra da revisao baseou-se no baixo numero de artigos da amostra
e na intencdo de melhor analisar as falhas para uma boa estruturagdo metodologica do
presente estudo, inclusive pelo fato de um dos estudos que apresentou risco de viés, o estudo
de Puangsricharern e Mahasukhon (2008), ter sido o Unico a abordar o mesmo grupo
populacional que o atual ensaio clinico, possibilitando comparagdo de intervengdes e da forma
de uso da escala utilizada para mensuragio de nduseas e vOmitos na atual pesquisa.

Percebe-se que os estudos trabalharam com uma amostra entre 48 e 150
participantes. O estudo com um objetivo semelhante ao atual fez sua intervencdo com 98
gestantes (PUANGSRICHARERN; MAHASUKHON, 2008). Os autores ndo encontraram
diferenga significante entre intervencdo e controle. No entanto, vale ressaltar que nessa

pesquisa foi utilizado apenas um ponto de auriculoterapia, onde provavelmente foi utilizado
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apenas o principio da reflexologia durante a escolha; a idade gestacional compreendida em até
14 semanas foi compativel com os sintomas comuns de nduseas e vOmitos na gestagao.
Montenegro e Rezende Filho (2017) apontam que 90% das mulheres apresentam nauseas até a
20* semana gestacional.

Muitos artigos ndo reportaram uso de uma escala especifica para mensuracao
de nduseas e vomitos. Dentre os que fizeram uso de uma escala, as mais frequentes foram a
Escala Visual Analogica (EVA) e o Rhodes Index of Nausea, Vomiting and Retching
(RINVR). A EVA tem uma pontuagdo de zero a 100 milimetros, ¢ usada com frequéncia para
avaliar a intensidade da dor no periodo pds-operatorio; da mesma forma, os escores EVA
podem ser usados para avaliar a nausea (DALILA et al., 2013).

O RINVR ¢ um instrumento composto por oito itens, cada um com pontuagao
entre 1 a 5, desenhado para avaliar fatores subjetivos e objetivos de ndusea, vomitos e esfor¢o
de vomito em diversas situagdes (KIM et al.,, 2007). E uma escala que ndo é especifica para
uma populagdo, tem um nimero adequado de itens para que seja respondida de forma rapida
e, por isso, nao tende a exaurir o paciente, nao levando a risco de viés. Os Critérios Comuns
de Toxicidade do Instituto Nacional de Satde foram elaborados nos Estados Unidos para
avalicao do grau dos efeitos adversos do tratamento de cancer. Cada efeito adverso, incluindo
as nauseas e vomitos, possui 5 graus especificos para sua intensidade (SAAD et al., 2002). Ja
a Escala Morrow Assesssment of Nausea and Emesis (MANE) consiste em uma avaliagdo
com 17 itens e avalia a frequéncia, severidade e duracdo de niuseas e vOmitos poOs-
quimioterapia (MORROW, 1992).

O ponto Shenmen, que foi o mais frequentemente utilizado nas pesquisas dessa
revisdo, tem propriedades sedante e analgésica, ¢ indicado para todos os casos de excesso (ou
seja, casos em que um elemento esteja se manifestando em excesso, prejudicando os o6rgaos
relacionados a ele), assim como para disturbios relacionados ao sistema nervoso (WEN, 2011;
NEVES, 2011). O ponto do estdmago localiza-se em torno da por¢do terminal da cruz da
hélice da orelha, trata disfungdes digestivas e cefaleias de acordo com a MTC (WEN, 2011;
NEVES, 2011). O ponto Simpatico situa-se na jung¢do da cruz inferior com a face interna do
hélix, tem funcdo dilatadora, relaxando a musculatura lisa, inibindo a excre¢do de glandulas e
controlando a atividade do sistema nervoso central (NEVES, 2011). O Subcortex reequilibra
fungdes digestivas, nervosas e cardiovasculares, encontra-se na face interna e anterior do
antetrago (NEVES, 2011). O ponto da Cérdia trata problemas relativos a area correspondente
e situa-se na periferia da raiz do hélix (NEVES, 2011) e o ponto Zero ¢ utilizado como

regulador do sistema nervoso autondmico e da atividade parassimpatica, sendo



39

frequentemente utilizado juntamente ao Shenmen que também age sobre o sistema nervoso
(KUREBAYASHI et al., 2017).

A revisdo dos estudos forneceu dados relevantes sobre os efeitos da
auriculoterapia no tratamento de nauseas e vomitos em diferentes populagdes, incluindo os
pontos mais utilizados, técnicas e tempos de tratamento mais comuns e as populagdes mais
abordadas. Porém, observou-se que ndo ha estudos suficientes com alto nivel de evidéncia
sobre a auriculoterapia no tratamento de nduseas e vomitos em gestantes. Portanto, a presente
revisao mostrou que hd um espacgo a ser preenchido nesse ambito, tendo em vista se tratar de
um método seguro, de baixo custo e risco, poderia ser amplamente utilizado por profissionais
capacitados em Unidades Basicas de Saude durante o pré-natal uma vez que as pesquisas
subsequentes comprovem sua eficacia. Ressalta-se também a importancia de trazer a
auriculoterapia como um recurso a mais na assisténcia de Enfermagem, tornando o enfermeiro
mais apropriado de um ramo novo de conhecimento e aumentando o leque de opcdes na

terapéutica utilizada.

4 METODOLOGIA

4.1 Desenho do estudo

Estudo experimental, do tipo ensaio clinico controlado randomizado. Esse
desenho foi escolhido porque em um ensaio clinico o investigador aplica uma intervencao e
observa os seus efeitos sobre um ou mais desfechos. A alocagdo aleatoria da intervengdo

minimiza a influéncia de variaveis confundidoras, e o cegamento pode minimizar a
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possibilidade de os efeitos aparentes serem explicados por diferencas no uso de
cointervengdes nos grupos de tratamento e controle ou por vieses na mensuragdo ou
adjudicagao dos desfechos (HULLEY et al., 2015).

Nesse estudo serd utilizado o delinecamento em paralelo e intergrupos que
inclui um grupo que recebe uma intervencado a ser testada e um grupo controle que recebe um
tratamento ndo ativo ou um tratamento de comparagdo (HULLEY ef al, 2015). Nesta
pesquisa ha comparagao entre dois grupos: um grupo intervengao € um grupo placebo.

O desfecho primario a ser avaliado ¢ a redugdo de nduseas e vOomitos; os
possiveis efeitos adversos serdo avaliados como desfecho secundario, serdo mensurados a
partir da incidéncia dos mesmos, sdo eles: dor nos pontos de tratamento, prurido nos pontos
de tratamento, aumento da temperatura em um ponto especifico do pavilhdo auricular.

Esse estudo tera as propriedades essenciais de uma pesquisa experimental:
manipula¢do, controle e randomizagdo (POLIT; BECK, 2018).

O registro do estudo foi realizado junto ao Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos (ReBEC) sob nimero: RBR-7gshm?23.

4.2 Cenario da pesquisa e periodo de coleta de dados

O estudo foi realizado em Fortaleza, na Coordenadoria de Desenvolvimento
Familiar (CDFAM), onde funciona a UAPS Dr. Gilmario Mourao Teixeira e sdo realizadas
atividades em saude por académicos e professores da Universidade Federal do Ceara (UFC), o
publico atendido no servico compreende, em sua maioria, a populacdo da Regional III do
municipio de Fortaleza, Ceard. A escolha do local levou em consideracio o tipo de
atendimento e a qualidade do servico. Na CDFAM sao realizadas atividades de educacao em
saude, consultas ginecoldgicas de enfermagem, planejamento reprodutivo, acompanhamento
de pré-natal de baixo-risco, consultas puerperais e de puericultura. Na CDFAM sao realizadas
atividades multiprofissionais, como atendimento odontoldgico, fisioterapéutico de
reabilitacdo, bem como existe um servigo de Praticas Complementares e Integrativas (PICs)
voltado para a populagdo geral.

A assisténcia pré-natal da Unidade de Atenc¢ao Primaria em Saude (UAPS) Dr.
Gilméario Mourao Teixeira inicia quando a gestante solicita a marcag¢do da primeira consulta;
logo apds a marcagdo sdo solicitados os exames de primeiro trimestre de imediato e na
primeira consulta a gestante traz os exames para avaliagdo. Os retornos seguem a

recomendacdes do Ministério da Satude, sendo mensais no primeiro trimestre, quinzenais no
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segundo trimestre e semanais a partir da 36" semana de gestacdo, seguindo assim até o
momento do parto ou 41 semanas, quando a gestante ¢ encaminhada a maternidade para
avaliagio do bem-estar fetal (BRASIL; INSTITUTO SiRIO-LIBANES DE ENSINO E
PESQUISA. 2016). Sao também realizadas acdes de educacao em saude voltadas tanto para
gestantes quanto para a saude da mulher em geral; estas sdo realizadas antes do inicio das
consultas para maior comodidade das pacientes.

Devido a pandemia de COVID-19 que se iniciou em 2020, o fluxo de gestantes
diminuiu consideravelmente, pois muitas das pacientes tinham receio em ir as UAPS e
contrair a infec¢do. Por esses motivos, foi incluida na coleta a UAPS Francisco Waldo Pessoa,
localizada na Regional VI da Secretaria Municipal de Saude de Fortaleza, Ceara. Esta unidade
conta com seis equipes de ESF compostas por médico, enfermeira, dentista e Agentes
Comunitarios de Saude (ACSs). As enfermeiras das equipes realizam atendimentos baseados
na Politica Nacional de Aten¢do Basica (PNAB) e no Programa Satde da Familia, incluindo,
portanto, a satide da mulher, que abrange o atendimento pré-natal de baixo risco.

As gestantes sdo atendidas de acordo com a microdrea em que estdo
cadastradas, geralmente encaminhadas pelos ACS para a unidade ou quando a procuram pela
demanda espontanea. O atendimento realizado segue as recomendagdes preconizadas pelo
Ministério da Satde (MS). A escolha da unidade levou em considera¢do o vinculo prévio da
pesquisadora, que ja fez parte do quadro de funcionarios em 2016, portanto trazendo maior
possibilidade de captacdo de gestantes e melhor controle da intervencdo. Também foi levado
em consideragdo o alto fluxo de gestantes na unidade em questdo, pois nela sdo atendidas
populagdes de dois bairros com alta densidade populacional (Barroso e Cajazeiras), também
visando a maior captagdo de gestantes.

O estudo foi enviado ao Comité de Etica em Pesquisa (COMEPE) da
Universidade Federal do Ceara no més de fevereiro de 2020 e a coleta de dados teve inicio em
setembro de 2020, com término em margo de 2021.

4.3 Participantes

Neste estudo foram avaliadas gestantes com idade gestacional (IG) de até 13
semanas, devido a maior frequéncia de nduseas e vomitos no primeiro trimestre gestacional.
Das gestantes com 13 semanas de IG ou menos, foram avaliadas para inclusdo no estudo
aquelas que relataram queixa de ndusea e/ou vOmito, que ndo estiveram em uso de

antieméticos, que se caracterizaram como gestantes de risco habitual e que tiveram
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disponibilidade para retorno em 7 dias. O tempo de tratamento baseou-se no tempo minimo
para acdo da auriculoterapia descrito por Neves (2018).

Os critérios de exclusao da amostragem sao: uso de antieméticos, deficiéncia
mental diagnosticada, problema de fala ou grau de surdez que impossibilite o preenchimento
de formulario ou condugdo da entrevista, lesdo dermatologica no local de interesse dos pontos
de auriculoterapia do estudo e alergia ao material utilizado na intervengao.

Os critérios para descontinuidade do estudo foram: participante desejar retirar-
se da pesquisa em qualquer momento ap6s o 1° dia de tratamento, iniciar uso de antiemético
durante o periodo do estudo, apresentar reagdes desagradaveis que a gestante associasse ao
tratamento (dor, tontura, formigamento etc.), ndo retornar ao servigo para reavaliagdo ou nao
retornar contato telefonico apds intervalo de 2 dias do final do prazo de tratamento (7 dias),
devido ao viés de esquecimento quanto aos efeitos do tratamento.

As gestantes foram alocadas em dois grupos: intervengdo e placebo. O grupo
intervengdo recebeu a auriculoterapia com uso de sementes, durante 7 dias, aplicando pressao
nos pontos trés vezes ao dia. No grupo placebo foram aplicadas sementes em pontos de
auriculoterapia diferentes das participantes do grupo intervencdo (San Jiao, dorsalgia e
cefaleia). Ambos os grupos receberam as orientagdes sobre hébitos alimentares de rotina do
servio, que seguem o preconizado pelo Ministério da Satide (BRASIL; INSTITUTO SIRIO-
LIBANES DE ENSINO E PESQUISA. 2016).

Para defini¢do do tamanho amostral, foi utilizada a féormula para estudos com
grupos comparativos de Jekel, Elmore e Katz, representada abaixo com a especificagdo de

seus elementos:

N=(Zo+ZB)¥ x3xpx(l-p)
d2

N= tamanho da amostra

Z.o= Confianca

Zp= Poder

p= Propor¢do de ocorréncia do desfecho

d?= diferenca clinicamente importante

Ensaio clinico randomizado realizado com gestantes, assim como o ultimo

Boletim de Pratica Clinica do Colégio Americano de Obstetras e Ginecologistas, reportaram
uma prevaléncia de 80% de ocorréncia de nauseas e vomitos (ACOG Practice Bulletin n. 89,
2018; PUANGSRICHARERN; MAHASUKHON, 2008). Neste estudo, o desfecho primario ¢

a reducdo da ocorréncia de nausea. Com base nos dados apresentados foram adotados os
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seguintes valores: Zo= 95%, Zp= 80%, p= 80%, d*>= 35%. Substituindo os valores na
formula, o tamanho da amostra resultou em 23 gestantes para cada grupo, totalizando 46
gestantes.

Porém, pelo receio de um alto nimero de perdas devido ao tempo de duragao
do estudo, foi acrescido ao calculo amostral um percentual de seguranca de 20%, gerando um

novo total de 56 gestantes.

4.4 Randomizacido da amostra

De acordo com Polit e Beck (2018), os modelos experimentais também
envolvem distribuir os sujeitos em grupos de forma aleatoria. Por randomizagdo (atribui¢ao
randomica), cada participante tem chances iguais de ser incluido nos grupos. Quando as
pessoas sdo distribuidas de modo randomizado, ndo ha um desvio sistematico nos grupos
relativo a atributos que podem afetar a varidvel dependente.

A aleatoriedade dessa pesquisa foi assegurada através de uma tabela de
nimeros randomicos construida a partir do site Random.org (HAAHR, 2020) e armazenada
no Microsoft Excel for Windows. A randomizagdo foi realizada por terceiros de forma a
diminuir o risco de viés do estudo. Os nomes das pacientes para a alocagdao de acordo com os
numeros randomizados foram obtidos de acordo com a ordem de chegada durante a primeira
abordagem do estudo, na avaliagdo de linha de base com a escala RINVR.

O fluxo de captacdo, exclusdo e aloca¢do das participantes nos diferentes

grupos pode ser observado na Figura 3.
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Figura 3 - Fluxo de participantes do estudo (capta¢do, randomizacgao e alocacio nos grupos intervencio e

controle.
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Fonte: MacPherson et al., 2010.

4.5 Cegamento

Analisadas (n=28)
Presencial (n=9)

Remoto (n=19)

+ Excluidas da analise (n=0)

Para Hulley et al. (2015) as intervengdes devem, sempre que possivel, ser

planejadas de tal forma que os participantes do estudo, os membros da equipe com os quais

eles tém contato, os responsaveis pelas afericdes e aqueles que avaliam e adjudicam os

desfechos ndo saibam para qual dos grupos cada um dos participantes foi alocado. Quando

nao ¢ possivel cegar todas essas pessoas, ¢ altamente desejavel que o maior numero possivel
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seja cegado (por exemplo, cegando sempre os funciondrios responsaveis pela afericdo dos
desfechos).

No caso do presente estudo, o cegamento da pesquisadora ndo foi possivel,
pois foi a Unica a realizar a sessao de auriculoterapia com as pacientes. O cegamento das
gestantes foi possivel através da aplicagdo de sementes em pontos de auriculoterapia
diferentes dos utilizados no grupo intervengdo, ja citados anteriormente. Além das
participantes, também foi realizado cegamento dos avaliadores das gestantes durante o
primeiro e segundo fol/low-ups e, também, dos estatisticos que realizaram os testes, pois nao
foi indicado qual dos grupos era o placebo e qual era o grupo intervengdo durante o
tratamento dos dados, os grupos foram identificados aos bioestatisticos como grupo A e grupo

B, respectivamente.

4.6 Detalhamento da intervencao

As participantes foram informadas sobre o objetivo da pesquisa, tempo de
tratamento e possiveis efeitos da acupuntura no momento da abordagem para participacao na
pesquisa. Em seguida, em uma sala fechada, no momento pré-intervencao foram entrevistadas
com perguntas relacionas ao perfil sociodemografico, habitos alimentares (referente aos
grupos alimentares presentes na dieta da gestante, ao habito de pular refeicdes ou ndo e ao
grau de interferéncia dos sintomas de nduseas e vOmitos na alimentagdo) e perfil clinico e
obstétrico, além de serem avaliadas quanto a intensidade e frequéncia de nauseas e vomitos a
partir da escala Rhodes Index of Nausea, Vomiting and Retching (RINVR) (Anexo B).
Também foi questionado as gestantes se possuiam alergia a quaisquer materiais especificos.

No mesmo dia, apds a entrevista, a gestante foi alocada ao numero
randomizado como controle ou ndo controle determinado pela tabela, conforme ordem de
atendimento do dia; foi realizada a sessdo de auriculoterapia ou o placebo de acordo com a
tabela ja citada, preparada por terceiros, nao envolvidos no estudo. No consultério, a gestante
foi convidada a sentar-se, entdo iniciou o procedimento do exame fisico em auriculoterapia.
Foi realizada a inspec¢do a procura de lesdes nos pontos de interesse, seguida da palpacdo dos
pontos em busca de locais mais sensiveis. Antes da aplicagdo das sementes, a orelha foi
higienizada com alcool 70%; com a orelha seca, foram aplicadas sementes de mostarda,
previamente acondicionadas em placa de auriculoterapia, cobertas com fita microporosa bege.

A pesquisadora passou por formagdo em Auriculoterapia em setembro de 2019

com énfase na Medicina Tradicional Chinesa, ministrado por profissional especialista em
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Terapias Tradicionais Chinesas e membro da Associagdo Brasileira de Enfermeiros
Acupunturistas e Praticas Integrativas. A escolha dos pontos foi realizada com base nos
conhecimentos adquiridos no curso e nos achados da literatura, com os quais foi elaborado um

protocolo para tratamento uniforme das gestantes e melhor avaliagao dos resultados:

Figura 2 - Pontos de auriculoterapia utilizados no estudo para o tratamento de nauseas e vomitos em

gestantes.

henmen
Simpético
Estomago
Cardia
®
Subcortex

® Ponto externo
O Ponto interno

Fonte: NISHIDA, 2019 (Adaptado).

Os pontos escolhidos foram Shenmen, Simpdatico, Subcortex, Estdmago e
Céardia. A funcdo e meio de acdo dos pontos selecionados foi abordada por meio dos achados
da revisao sistematica como ja foi exposto. O ponto Shenmen integra o tratamento da maioria
das enfermidades, promovendo equilibrio aos sistemas e emog¢des humanas, harmonizando o
protocolo terapéutico como um todo. Os pontos Simpatico e Subcértex sdo pontos que atuam
diretamente no SNC, agindo de forma geral sobre os feixes nervosos que controlam as
visceras como um todo. Enquanto os pontos Estomago e Cardia atuam nos 6rgao diretamente
relacionados aos sintomas de nauseas e vOmito. Foi solicitado as gestantes que realizem
pressdo nos pontos em que foram aplicadas as sementes trés vezes ao dia, durante 30
segundos em cada ponto. A frequéncia foi assim definida com base na eficicia das

intervengdes dos estudos da revisao de literatura e a duragdao foi estipulada com base no
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estudo de Puangsricharern e Mahasukhon (2008) que, apesar de ndo ter encontrado resultados
significantes em sua pesquisa, obteve reducdo de nauseas e vOmitos no grupo intervengao em
relagdo ao grupo controle, foi um dos poucos estudos a utilizar esferas (similares a sementes)
e abordou o mesmo publico que o presente estudo pretende abordar.

O tratamento teve duragdo total de sete dias, tempo médio para permanéncia
das sementes por sessdo de acordo com Neves (2018), seguindo também os achados da
revisdo de literatura onde a maioria dos estudos (n=9) aplicou intervengdes em um tempo
menor que sete dias; ao final desse periodo a gestante retornou a unidade para reavaliacdao
com nova aplicacdo da escala RINVR. Cada participante recebeu instrugdes sobre como
aplicar pressdo nas sementes (duracdo e frequéncia), reforcando a importancia de manter a
frequéncia das aplicagdes para efetividade do tratamento. Junto as instru¢des, houve também
um espaco onde a gestante pdde manter controle de quantas vezes aplicou pressdo nas
sementes durante o dia para cada dia de tratamento e registrar efeitos adversos que possa ter
experienciado (dor, prurido, tontura, aumento localizado de temperatura) (Apéndice C); as
participantes foram instruidas a levar esse instrumento ¢ devolvé-lo ao final da intervengao
para controle do registro de efeitos adversos.

Foi também realizado um follow up na metade do tempo de tratamento (4° dia)
por meio de ligacdo telefonica realizada por um voluntario treinado do Grupo de Saude
Sexual e Reprodutiva do Departamento de Enfermagem da UFC ou por enfermeiros treinados
na UAPS Waldo Pessoa que se voluntariaram para auxiliar, com a finalidade de assegurar a
aplicacdo de pressdo adequada nas sementes, verificar a integridade dos adesivos
microporosos € a permanéncia das sementes junto a gestante. Além disso, foram feitas as
questdes da escala RINVR para averiguar a ocorréncia ou nao de melhora nesse periodo
inicial.

Apds o tempo delimitado para o tratamento (sete dias), a gestante retornou ao
servico onde foi reavaliada, com a mesma escala utilizada na avaliacdo de nauseas e vOomitos
na abordagem inicial e na metade do tratamento, RINVR, por um voluntario treinado do
Grupo de Saude Sexual e Reprodutiva do Departamento de Enfermagem da UFC a fim de
diminuir o risco de viés de avaliacdo ou por enfermeiros treinados na UAPS Waldo Pessoa
que se voluntariaram para auxiliar, sendo estes de microarea distinta das gestantes a serem
coletadas, a fim de evitar risco de viés por proximidade com a gestante atendida. Quando o
retorno da gestante ndo foi possivel conforme combinado no momento inicial, foi realizada
ligacdo telefonica da mesma forma em que o 1° follow up se desenvolveu, também refor¢gando

0 questionario sobre a ocorréncia de efeitos adversos.



48

Ressalta-se que todas as participantes da pesquisa receberam as orientagdes
relacionadas aos habitos alimentares preconizadas pelo Ministério da Satde. Sao elas:
fracionar a alimentacao em pelo menos trés refeicdes e dois lanches por dia; alimentar-se logo
ao acordar; evitar jejum prolongado; variar as refeicdes conforme tolerancia individual; comer
devagar, mastigando bem os alimentos; dar preferéncia a alimentos pastosos e secos; evitar
alimentos gordurosos e condimentados; evitar doces com grande concentra¢do de agucar;
evitar alimentos com odor forte € manter boa ingestao de dgua e outros liquidos (BRASIL;
INSTITUTO SIiRIO-LIBANES DE ENSINO E PESQUISA. 2016). A certeza de que as
orientacdes foram fornecidas as participantes deu-se pela fornecimento dessas informagodes
pela propria pesquisadora no momento pré-intervengdo, juntamente com a avaliacdo dos
valores de RINVR pré-intervencao.

As gestantes alocadas no grupo placebo receberam, além das orientacdes
alimentares, um tratamento do tipo placebo, ou seja, que mimetiza a auriculoterapia realizada
nas pacientes do grupo interven¢do. Foram aplicadas sementes em pontos distintos aos do
grupo intervengdo, ndo relacionados a tratamento de nauseas ou vOmitos. Os pontos
escolhidos para o grupo placebo foram Cefaleia, Dorsalgia e SanJiao. Cefaleia e Dorsalgia sdo
pontos que atuam de forma a aliviar as dores lombares e cefaleia inespecifica. O ponto
SanJiao coordena e distribui 0 movimento dos diferentes tipos de Qi para garantir o suporte
continuo dos meridianos e permitir o seu fluxo suave, sem causar obstru¢do, harmonizando
também o protocolo de auriculoterapia por ser considerado um ponto de atuagdo geral no

equilibrio do organismo.

4.7 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada através de instrumento sobre dados
sociodemograficos, clinicos e obstétricos e, da escala RINVR e do instrumento para registro
de pressdao dos pontos de auriculoterapia e possiveis efeitos adversos. A avaliagdo relativa ao
desfecho primario (linha de base) foi realizada no momento da abordagem e no retorno da
paciente para reavaliagdo. Tanto a avaliacdo inicial quanto a avaliacdo final (p6s-tratamento)
ocorreram em um consultorio com total privacidade; a entrevista inicial foi realizada pela
pesquisadora e a entrevista final por um membro voluntario, previamente treinado, do Grupo
de Satde Sexual e Reprodutiva do Departamento de Enfermagem da UFC ou por um
enfermeiro treinado da UAPS Waldo Pessoa que se voluntariou para auxiliar para evitar

vieses de coleta. A entrevista e a intervencao de auriculoterapia tinham duragdo de
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aproximadamente 30 minutos (10 minutos para entrevista ¢ 20 minutos para intervencao) e a
avaliagdo poOs-tratamento tinha duracdo de aproximadamente 15 minutos.

O instrumento para coleta de dados sociodemograficos, clinicos e obstétricos
(Apéndice B) foi elaborado pela pesquisadora. Nele constam perguntas relacionadas a a idade;
estado civil/situagcdo conjugal; escolaridade; raga; profissdo; renda familiar; peso; altura;
indice de massa corpérea (IMC); idade gestacional; nimero de gestacdes, partos e abortos;
antecedentes clinicos; tabagismo; medicagdes em uso; pratica de atividade fisica; habitos
alimentares; data estimada de inicio dos sintomas de nauseas e/ou vOomitos; interferéncia das
nauseas ¢/ou vomitos na ingestdo alimentar; medidas que realizou para alivio dos sintomas até
o momento (habitos/farmacoldgicas).

A escala RINVR foi escolhida devido a possibilidade de uso em diferentes
populacdes, facil e rapido preenchimento. E um instrumento composto por oito itens, cada um
com pontuacdo entre 0 a 4 — sendo 0 atribuido a manifestacido mais leve do sintoma e 4
atribuido a manifestacdio mais grave - ¢ avalia a duragdo, frequéncia, incomodo ¢ a
quantidade em relacdao a nauseas, vomitos e esfor¢os de vomito em um periodo de 12 horas,
com pontuacdo total minima de 0 e maxima de 32 pontos, proporcionando melhor avaliagao
do episddio O estudo de validagdo da escala no tratamento de nduseas, vomitos e esfor¢os de
vOomito pos-operatorios obteve um alfa de Cronbach de 0.912 a 0.968, realizado na Coréia do
Sul, ndo possuindo ponto de corte especifico (KIM et al., 2007).

No presente estudo foi utilizado o modelo da escala RINVR proposto por
Zhou, O’Brien e Soeken (2001), que avaliaram o uso da escala em gestantes e consideraram
que o melhor modelo ¢ o que agrupa os itens de acordo com os sintomas: Duracao, incomodo
e frequéncia de nauseas; frequéncia, incomodo e quantidade de vOmitos; incomodo e
frequéncia do esforco de vomito (definido previamente na introducgdo da pesquisa).

A escala possui um quadrado em branco onde foram marcados os sintomas
relatados pela gestante e, posteriormente, foi atribuida a pontuagdo ao item com a finalidade
de evitar viés de mensuracao, pois os itens 1, 2, 3 e 8 da escala tém pontuagdo reversa, o que
pode gerar um fator de confusdo no examinador no momento da entrevista e/ou do retorno
para avaliagdo. Os itens foram avaliados de acordo com a pontuacdo global (0-32) e em trés
subescalas: Experiéncia dos sintomas (de forma isolada), nauseas variando entre 0 e 12
pontos, vomitos entre 0-12 pontos e esforco de vomito entre 0-8 pontos; Ocorréncia dos
sintomas com nauseas variando entre 0-8 pontos; vOmitos entre 0-8 pontos e esfor¢o de
vomitos 0-4 pontos e Incomodo causado pelos sintomas variando de 0-4 pontos para todos os

sintomas.
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4.8 Organizacio e analise dos dados

Os dados foram tabulados e analisados pelo programa Statistical Package for
The Social Sciences, versdo 24.0. Foram calculadas frequéncia absolutas e relativas para
descri¢do das variaveis categoricas e para variaveis numéricas foi realizado o Teste de
Normalidade, além da verificagdo dos valores de média e desvio padrao.

Na andlise comparativa, foi realizado o Teste t de Student para verificar
associagdo entre as varidveis quantitativas. Caso o teste apresente valor p menor que o nivel
de significancia, admite-se associagdo entre as varidveis avaliadas. Para todos os
procedimentos inferenciais foi adotado um nivel de significancia de 5%.

Ainda na analise comparativa, foi também realizado o teste de Wilcoxon para
verificar a diferenca entre os momentos de avaliagdo da intervengdo dentro dos grupos
placebo e intervencao. O teste foi escolhido devido ao n da amostra, a fim de obter uma
analise mais robusta das variaveis.

Devido a complexidade do estudo, pois houve mais de um momento de
avaliacdo da intervengdo, foi também construido um modelo linear misto longitudinal a fim
de verificar a inferéncia das varidveis tendo o valor do RINVR como variavel resposta,
analisando também o valor do RINVR conforme decorreu o tempo apods a intervencao. Foi
montado o modelo completo (com todas as varidveis explicativas) e realizada uma selecao de
variaveis via método Stepwise. Para verificagdo da significincia foi realizado o teste F na
analise de variancia (ANOVA). Todos os resultados dos testes foram analisados por um

estatistico com experiéncia em ensaios clinicos randomizados.

4.9 Aspectos éticos

A pesquisa adotou as recomendagdes da Resolucdo N° 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2012b) e a pesquisa foi submetida ao Comité de
Etica em Pesquisa (COMEPE) da Universidade Federal do Ceara. Também foram levados
em consideracdo os principios da autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica.

Todas as pacientes foram informadas do objetivo da pesquisa e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), sendo garantido o anonimato na
divulgagdo das identidades e a liberdade de participar ou ndo do estudo, podendo desligar-

se dele em qualquer das etapas, sem prejuizo no atendimento fornecido. No caso de
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gestantes adolescentes (menores de 18 anos), foi também solicitada a assinatura do Termo

de Assentimento pela adolescente e a assinatura dos pais e/ou responsaveis no TCLE.

5 RESULTADOS

Foram avaliadas, ao todo, 61 gestantes, das quais 5 foram excluidas; duas
gestantes ndo atenderam aos critérios de inclusdo por uso de drogas ilicitas (1) e por ser
classificada como gestante de alto risco (diabetes mellitus gestacional) (1), duas das gestantes
ndo assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e ndo retomaram o contato feito
pela pesquisadora para assind-lo ¢ uma das participantes foi entrevistada duas vezes,
constando como prontuario duplicado. Ao final do estudo, 56 gestantes foram avaliadas,
sendo alocadas igualmente no grupo intervencao (28) e no grupo placebo (28).

Os resultados foram dispostos em tabelas divididos nas seguintes segoes:
caracterizagdo sociodemografica e clinica dos grupos de gestantes; comparagdo dos grupos
quanto as médias de pontuacdo na RINVR; associacdo das varidveis sociodemograficas e

clinicas com a pontuagdo dos grupos.

5.1 Caracterizac¢ao sociodemografica e clinica dos grupos de gestantes

O perfil sociodemografico e clinico de ambos os grupos esta disposto na Tabela

Tabela 2 — Comparaciao do perfil sociodemografico das gestantes avaliadas. ago/2020 a abr/2021,
Fortaleza, Ceara.

Grupo placebo Grupo intervenciio
Variaveis nominais p-valor®
n % n %
Estado civil Solteira 8 28,6% 6 21,4%
Casada 4 14,3% 10 35,7% 018
Unido 16 57,1% 12 42,9% ’
estavel
Raga Parda 23 82,1% 24 85,7%
Nao parda 5 17,9% 4 14,3% 0,111
Profissdo Do lar 16 57,1% 16 57,1%
0,501
Fora do lar 12 43,9% 12 43,9%
Renda familiar < 1 salario 12 42.9% 4 14,3%
0,056

1 salario 11 39,3% 18 64,3%
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2 salarios 5 17,9% 6 21,4%
.. Sim 11 39,3% 16 57,1%
Primigesta Niio 17 60,7% 12 4299 181
Variaveis Numéricas Média DP pfgigo p-valor*
Grupo P 24,64 4,156 ,785
Idade Grupo 1 25.86 6.570 1,242 0,412
Peso Grupo P 62,7036 9,03607 1,70766 0.16100
Grupo | 66,2321 9,53846 1,80260 ’
Altura Grupo P 1,5771 ,05912 01117
Grupo | 1,5964 ,06343 ,01199 0,24400
IMC Grupo P 25,4295 3,54080 ,66915 0.59000
Grupo I 25,9506 3,64853 ,68951 ’
Idade Grupo P 9,6639 2,33844 ,44192 0.32000
gestacional  Grupo [ 10,2614 2,10615 ,39803 ’

*Teste t de Student

Percebe-se que a maioria das gestantes, tanto no grupo placebo quanto no
grupo intervengdo encontrava-se em unido estdvel, declarou-se como sendo da raga parda e
tinham como ocupagdo principal ser dona de casa. Uma pequena diferenga entre os grupos foi
observada com relacdo a renda familiar: enquanto no grupo placebo, a maioria das gestantes
possuia renda familiar menor que 1 salario minimo, no grupo I, a maioria possuia renda de 1
salario minimo. No perfil clinico foi verificada uma média de idade similar em ambos os
grupos, sendo entre 24,6 e 25,8 anos, as variaveis peso, altura e IMC também se apresentaram
de forma similar entre os grupos. Quanto a idade gestacional, a média dos grupos ficou entre
9,6 e 10,2 semanas, dentro do previsto para a inclusdo na coleta. Nota-se um ndamero
ligeiramente maior de primiparas no grupo 1.

As variaveis dispostas na tabela 2 ndo apresentaram diferenca estatistica
significante entre os grupos, a um nivel de significincia de 5%, demonstrando a
homogeneidade da amostra.

A comparagao dos grupos quanto ao perfil medicamentoso, habitos alimentares

e de vida esté disposta na Tabela 3.

Tabela 3 — Comparacao dos grupos quanto ao perfil medicamentoso, habitos alimentares e de
vida. ago/2020 a abr/2021, Fortaleza, Ceara.

Gestante
Grupo placebo Grupo intervenc¢ao
Variaveis n % n % _p-valor*
Uso de Acido folico Sim 12 42,9% 8 28,6% 0,265
Nao 16 57,1% 20 71,4%

Uso de Sulfato ferroso Sim 3 10,7% 2 7,1% 0,639



Uso de Polivitaminico

Uso de Analgésico

Pratica de Atividade fisica

Café da manha

Lanche da manha

Almogo

Lanche da tarde

Jantar

Ingestdo de Carboidrato

Ingestao de Proteina

Ingestdo de Verduras ou
legumes

Ingestdo de Frutas

Ingestdo de
Industrializados

Interferéncia dos sintomas

na alimentacdo

Nao
Sim
Nao
Sim
Nao
Sim
Nao
Sim
Niao
Sim
Niao
Sim
Nao
Sim
Nao
Sim
Niao
Sim
Niao
Sim
Nao
Sim
Niao
Sim
Nao
Sim
Nao
Sim
Nao

25

27

25

25

28

14
14

28

25

28

28

28
0

14
14
26

2

12
16

27
1

89,3%

3,6%
96,4%

10,7%
89,3%

10,7%
89,3%

100,0%
0,0%

50,0%
50,0%

100,0%
0,0%

89,3%
10,7%

100,0%
0,0%

100,0%
0,0%

100,0%
0,0%

50,0%
50,0%
92,9%

7,1%

42,9%
57,1%

96,4%
3,6%

26

27

28

27

28

13

15

28

19

25

28

27

19

16
12

19

27

92,9%

3,6%
96,4%

0,0%
100,0%

3,6%
96,4%

100,0%
0,0%

46,4%
53,6%

100,0%
0,0%

67,9%
32,1%

89,3%
10,7%

100,0%
0,0%

96,4%
3,6%

32,1%
67,9%
57,1%
42,9%

67,9%
32,1%

96,4%
3,6%

0,075

0,299

0,789

0,051

0,174

0,002

0,06

*Teste t de Student

Informagdes obtidas na entrevista inicial da gestante, no momento de avaliagdo pré-intervengao.
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A Tabela 3 abrange a utilizacdo de medica¢des de rotina pré-natal, assim

como analgésicos, consumidos ocasionalmente pelas pacientes na presenca de cefaleia ou

dor pélvica e lombar, como foi observado durante a coleta de dados. Observou-se a nao
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realizacdo de atividades fisicas de forma predominante em ambos os grupos, a refeicao do
lanche da manha nao foi realizada por mais da metade das gestantes do grupo intervencao e
um montante consideravel de participantes nao ingere frutas, verduras e legumes durante as
refeicdoes. Quanto a ingestdo de frutas, houve uma diferenca estatisticamente significante
entre os grupos, visto que, no grupo placebo, 92,9% das gestantes relataram ingerir frutas
nas refei¢cdes, enquanto no grupo interven¢do houve um menor nimero de participantes
relatando a ingestdo de frutas. Ressalta-se, também, que as varidveis café da manha,
almoco, jantar, ingestdo de carboidrato, ingestdo de proteina e interferéncia dos sintomas na
alimentagdo nao eram passiveis de célculo para o Teste t de Student, devido a discrepancia
de frequéncia nos niveis (sim e ndo) de cada grupo, sendo que a maioria teve 100% de
frequéncia em respostas iguais. No entanto, nas demais variaveis, entre os grupos, nao foi
observada diferenca estatistica significante, mantendo a homogeneidade da amostra

também com relagdo ao perfil clinico.
5.2 Comparacio dos grupos quanto as médias de pontuacio na RINVR
Na tabela 4, apresenta-se a comparacao das médias dos valores do indice

RINVR no momento inicial (pré-intervencao), primeiro e segundo follow ups apos

interven¢do com auriculoterapia nos grupos de gestantes.

Tabela 4 - Comparacio das médias do RINVR entre grupos no momento inicial, primeiro follow up e
segundo follow up. ago/2020 a abr/2021, Fortaleza, Ceara.

Momento inicial 1° follow up 2° follow up
Grupos Média DP Média DP Média DP
Placebo 9,7500 5,03782 6,8929 4,7167 6,3571 4,77815
Intervencéo 10,7143 6,22930 7,0357 5,2386 6,2857 5,28350

Valor de p* Valor de p* Valor de p*

0,527 0,915 0,958

* Teste t de Student; Valor de p referente a diferenga entre os grupos.

Percebe-se que a média dos grupos decai com o tempo, porém, na andlise
comparativa nao houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos durante esses
momentos.

A Tabela 5 dispde da comparagdo intragrupos dos momentos do estudo.



Tabela 5 — Comparacao dos grupos nos diferentes momentos apds a intervencio. ago/2020 a abr/2021,

Fortaleza, Ceara.

Grupos
Placebo Média dos momentos  Diferenca da Média Valor de p*
de avaliacao
Momento inicial — 1° follow up Inicial — 9,7500 -2,8571 <0,001
1° follow up — 6,8929
Momento Inicial — 20 follow up Inicial — 9,7500 -3,3929 <0,001
2° follow up — 6,3571
1° follow up — 2° follow up 1° follow up — 6,8929 -0,5358 0,046
2° follow up — 6,3571
Intervencao Média dos momentos  Diferenca da Média Valor de p
de avaliacio
Momento inicial — 1° follow up Inicial — 10,7143 -3,6786 <0,001
1° follow up — 7,0357
Momento Inicial — 20 follow up Inicial — 10,7143 -4,4286 <0,001
2° follow up — 6,2857
1° follow up — 2° follow up 1° follow up — 7,0357 -0,7500 0,003

2° follow up — 6,2857

*Teste de Wilcoxon

Verificou-se diferenga estatisticamente significativa na analise comparativa de
todos os momentos do estudo em ambos os grupos. Hé4 uma reducdo de pontuacdo na escala
observada na comparagdo entre todos os momentos de intervengdo, isso foi observado nos
dois grupos. Porém, nota-se uma reducdo de maior valor na compara¢cdo dos momentos do
grupo intervengao. Deve-se considerar também que este grupo iniciou com uma pontuagao de
alguns décimos a mais se comparado ao grupo placebo. Isso pode ser mais facilmente

verificado no Grafico 1 que traz os valores de média de pontuagdo do RINVR ao longo dos

trés momentos de intervencao nos grupos de gestantes avaliadas.
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Grafico 1- Valores de média de pontuacio do RINVR ao longo dos trés momentos de intervencio nos
grupos de gestantes avaliadas. ago/2020 a abr/2021. Fortaleza/Ce.

A média do RINVR decai de forma mais abrupta em ambos os grupos entre o

momento inicial e o 1° follow up, seguida de uma redug@o mais leve em ambos os grupos do

1° para o 2° follow ups, porém com um valor ligeiramente menor no grupo intervengao.

5.3 Associacio das variaveis sociodemograficas e clinicas com a pontuacio dos grupos

A tabela 6 apresenta os coeficientes de correlagdo das varidveis numéricas com a

pontuagdo no RINVR em ambos os grupos e na amostra de forma global.

Tabela 6 — Coeficientes de Correlagao das variaveis numéricas com a pontuacio no RINVR em ambos os

grupos e no grupo em geral. ago/2020 a abr/2021. Fortaleza, Ceara.

Variaveis numéricas Coeficientes Erro padrio gl T p-valor*
Em ambos os grupos

Idade -0,267 0,120 36 -2,216 0,0331
Tempo decorrente até o 1°

follow up -7,205 1,395 110 -5,164 0,0000
Tempo decorrente até o 2°

follow up (Tempo?) 1,313 0,345 110 3,802 0,0002
Grupo placebo Cocficientes  Erro padrio gl T p-valor
IMC 0,337 0,216 36 1,563 0,1268
Idade Gestacional -0,867 0,322 36 -2,691 0,0107
Numero de gestagoes -0,130 0,525 36 -0,249 0,8050
Inicio dos sintomas (em

semanas) 1,995 0,526 36 3,795 0,0005
Grupo intervencio Coeficientes  Erro padrao gl T p-valor
IMC -0,429 0,313 36 -2,446 0,0195
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Idade Gestacional 2,384 0,564 36 4,227 0,0002
Numero de gestagdes 2,348 0,803 36 2,923 0,0060
Inicio dos sintomas (em

semanas) -4,055 0,727 36 -5,581 0,0000
*Teste F

A analise de modelo longitudinal misto, realizada com o método stepwise evidenciou
que com o aumento em 1 ano de idade (e considerando as demais varidveis fixadas) ha uma
diminui¢do de 0,267 em RINVR, ou seja, o RINVR parece diminuir com o aumento em
idade. A interpretacdo da varidvel tempo corrobora o que ja foi exposto no Grafico 1, até o
primeiro follow up nota-se uma queda abrupta dos valores do RINVR em ambos os grupos,
seguida de uma diminui¢do gradual e mais estdvel durante o 2° follow up.

As variaveis IMC, Idade gestacional, Numero de gestagdes e Inicio dos sintomas
apresentaram comportamentos diferentes para cada grupo. Para o grupo placebo, o RINVR
aumenta 0,337 para o aumento de uma unidade de IMC. Para o grupo intervengdo, o RINVR
diminui 0,429 para cada aumento de uma unidade em IMC. Para o grupo placebo, o RINVR
diminui 0,867 para o aumento de uma unidade de IG. Para o grupo intervengdao, o RINVR
aumenta 2,384 para cada aumento de uma unidade em IG. Para o grupo placebo, o RINVR
diminui 0,130 unidade para o aumento de uma unidade de nimero de gestagdes. Para o grupo
intervengdo, o RINVR aumenta 2,348 unidades para cada aumento de uma unidade em
nimero de partos. Para o grupo placebo, o RINVR aumenta 1,995 unidade para o aumento de
uma unidade de inicio de sintomas. Para o grupo interven¢do, o RINVR diminui 4,055
unidades para cada aumento de uma unidade em inicio de sintomas em semanas.

Em seguida, viu-se a necessidade de avaliar os niveis (uso € ndo uso de suplementacao
e analgésicos, presenca ou ndo de interferéncia alimentar, ingestdo ou ndo dos grupos
alimentares avaliados) a fim de avaliar as diferencas de RINVR entre eles. Essas diferencas

sao apresentadas nas Tabelas 7 e 8.

Tabela 7 - Diferenca entre o uso ou nio uso de sulfato ferroso e presenca ou auséncia de interferéncia
alimentar entre os grupos. ago/2020 a abr/2021. Fortaleza, Ceara.

Variavel Diferenca Estimativa Erro padrao  p valor*
Grupo Uso Grupo Uso
g é P Sim - I Sim -17,573 4,872 0,0049
a8 P Nio - I Nio -8,682 3,308 0,0584
Grupo Interferéncia Grupo Interferéncia
“g -§ g 5 P Sim - I Sim -1,765 1,964 0,8057
£ © 3 P Nio - I Nio -24,490 6,548 0,0034

*Teste F; P — Placebo, I — Intervencao.
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A partir dos coeficientes apresentados nota-se que, dentre as gestantes que fizeram uso
de sulfato ferroso, as gestantes do Grupo interven¢ao tiveram maior valor de RINVR. Ou seja,
apesar da intervencao, a influéncia do sulfato ferroso no valor do RINVR prevalece. Por outro
lado, entre as gestantes que ndo fizeram uso do Sulfato Ferroso, as gestantes do Grupo
intervengdo também tiveram maior valor de RINVR.

Quanto 2 interferéncia alimentar, gestantes que relataram interferéncia alimentar
devido aos sintomas de nauseas e vOmitos no grupo intervengdo tiveram maior valor de
RINVR quando comparadas as gestantes do grupo placebo. Enquanto as gestantes do Grupo
intervengdo que nao relataram interferéncia alimentar também tiveram maior RINVR que as
gestantes do Grupo placebo. No entanto, deve-se levar em consideragdo que o numero de
gestantes que referiu ndo ter interferéncia alimentar foi baixo em relacdo ao que referiu
interferéncia com grande discrepancia.

A tabela 8, apresenta os contrastes entre os niveis (uso € ndo uso, ingestdo ou nao) das

variaveis Analgésico, Lanche da manha, Proteina, Verduras/Legumes e Frutas.

Tabela 8 — Diferencas entre as variaveis analgésico, lanche da manh4, proteina, verduras/legumes e frutas.
ago/2020 a abr/2021. Fortaleza, Ceara.

Variavel Uso Estimativa Erro padrio Df T p-valor®
Analgésico Sim - Nao 8,747 2,618 36 3,341 0,0020
Lanche da manha Sim - Nio 2,753 1,004 36 2,742 0,0095
Proteina Sim - Nao -22,957 4,239 36 -5,416 0,0000
Verduras/Legumes Sim - Nio -3,701 1,165 36 -3,177 0,0030
Frutas Sim - Nao -4,021 1,377 36 -2,919 0,0060
*Teste F

Os resultados sugerem que as gestantes que fazem uso de Analgésico apresentam
maior RINVR do que as gestantes que nao fizeram uso para um nivel de significancia de 5%,
pois a estimativa € positiva (8,747). Analogamente, as pacientes que tiveram a refei¢do de
Lanche da manha tém RINVR significativamente maior em relacdo as que ndo fizeram essa
refeicdo. As gestantes que ndo ingeriram Proteina, Verduras/Legumes e Frutas tem RINVR
significativamente maior do que aquelas que ingeriram (estimativas negativas,
respectivamente iguais a -22,957, -3,701 e -4,021). Todas as variaveis investigadas sao
referentes ao relato da gestante do periodo das ultimas 12 horas do momento da avaliacao

inicial.
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6 DISCUSSAO

A maioria das gestantes entrevistadas declarou estar em unido estavel, referiram ser do
lar e de cor parda em ambos os grupos. Na literatura, ndo foi encontrada associagdo entre
essas variadveis € a ocorréncia de nauseas, vomitos e esfor¢o de vomito. O padrdo
sociodemografico € similar a outros estudos relacionados a tematica, exceto com relacdo a
idade das participantes que, no presente estudo teve média entre 24 e 25 anos (grupo placebo
e intervengdo, respectivamente); enquanto em outras publicacdes a média de idade
apresentou-se ligeiramente maior, entre 28 e 30 anos (PETRY et al., 2018; MITSUDA et al.,
2018; GADSBY et al., 2021).

A renda média familiar das gestantes condiz parcialmente com o apresentado no
informe do Instituto de Pesquisa e Estratégia Econdmica do Ceara (IPECE) sobre distribui¢ao
espacial da renda pessoal; de acordo com o documento a renda média da Regional III ¢ de
R$ 658,00 ¢ da Regional VI de R$ 715,00 (SILVA; NASCIMENTO; FEIJO, 2012). O grupo
intervencdo apresentou maior porcentagem de participantes com renda média de 1 salario-

minimo, o que ¢ um pouco acima do apresentado no informe, porém deve-se levar em
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consideragdo que o documento tem como base o censo de 2010, que seria realizado
novamente este ano, mas foi adiado para 2022 devido a pandemia de COVID-19.

Nenhuma das gestantes avaliadas referiu efeitos adversos durante a aplicagao das
sementes, assim como também ndo os referiram durante as avaliagdes do 1° e 2° follow ups.
Ressalta-se que as participantes receberam um instrumento para controle dos momentos de
pressdo nos pontos de auriculoterapia e dos possiveis efeitos adversos para que fossem
registrados. Essas questdes foram feitas de forma remota durante o 1° follow up e de forma
presencial no 2° follow up, quando nao foi possivel a presenca da participante, foi feita a
avaliagdo também de forma remota no 2° follow up, analisando os pontos ja comentados no
topico que versa sobre os métodos dessa pesquisa.

Em relacdo a idade das gestantes, a média foi similar nos dois grupos, variando entre
24 e 25 anos na analise do perfil sociodemografico. A andlise de modelo longitudinal misto,
evidenciou correlagdo entre o aumento em 1 ano de idade com a diminui¢do de 0,267 nos
valores de RINVR de forma global em ambos os grupos, ou seja, o RINVR parece diminuir
com o aumento em idade. Nao foram encontradas associagdes ou correlacdes (positivas ou
negativas) em relacdo a idade (em anos) da gestante em outros estudos que investigaram a
ocorréncia de niuseas e vOomitos.

A primiparidade representou maior percentual no grupo intervengao (n=16; 57,1%) e
menor percentual no grupo placebo (n=11; 39,3%). No estudo atual, ndo houve associag¢dao
entre o numero de gestacdes e os valores de RINVR no grupo placebo como pode ser
observado na tabela 6 (p=0,8050); observou-se, no entanto, correlacdo entre os valores de
RINVR e o numero de gestagdes no grupo intervengdo (p=0,0060), com os valores globais de
RINVR aumentando para cada aumento de uma unidade em niimero de partos, demonstrando
maior ocorréncia de sintomas em gestantes ndo primiparas. Van Gelder e Nordeng (2021)
realizaram um estudo retrospectivo sobre o uso de antieméticos em gestantes, a partir de
registros do prontuario obtidos no Registro Médico de Nascimentos da Noruega e da Base de
dados de Prescri¢ao da Noruega. no periodo de 2005 a 2017, totalizando 762,437 registros,
onde observaram que, comparadas com mulheres que ndo utilizaram antieméticos durante a
gestagdo, mulheres que utilizaram esse tipo de medicagdo — ou seja, que experienciaram
desconfortos com nduseas e vOmitos, estavam, em sua maioria, na segunda gestacao ou acima
disso (59,5%), sugerindo maior relagdo entre os sintomas e a multiparidade.

No presente estudo, percebeu-se uma diminui¢do das médias de RINVR entre os
grupos conforme o avango no tempo de interven¢do, porém, na andlise comparativa nao

houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos durante esses momentos.
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Resultado semelhante ao encontrado na pesquisa de Puangsricharern e Mahasukhon (2008)
que avaliou 98 gestantes, com duracdo semelhante ao presente estudo (6 dias), porém
utilizando os dados dos dias em que as mesmas pacientes do grupo intervengao passaram sem
aplicar pressao aos pontos de auriculoterapia como medidas de grupo controle, permitindo o
uso de antieméticos no decorrer do estudo; notando que os escores do grupo intervengao
foram menores que os do grupo controle. No entanto, ao comparar as médias da escala
RINVR, nao houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos. Ressalta-se que,
apesar de ter-se utilizado uma metodologia mais robusta e com protocolo de auriculoterapia
mais complexo no estudo atual, os resultados foram similares ao da pesquisa anteriormente
citada.

Um dos possiveis motivos para que os resultados comparativos entre os grupos nao
tenham sido significantes pode estar relacionado as orientagdes alimentares, que foram
fornecidas aos dois grupos. As modifica¢des na dieta da gestante podem ser utilizadas como
manejo aos sintomas de nauseas e vomitos (POINTIUS; VIETH, 2019).

No entanto, ao analisarmos os momentos de intervencdo dos grupos separadamente,
tém-se uma diferenga estatisticamente significante entre as médias de RINVR em todos os
momentos em ambos os grupos. A reducdo de pontuagdo da escala foi maior em valor na
comparac¢ao dos momentos do grupo interven¢do. Ressalta-se que este grupo iniciou com uma
pontuagdo de alguns décimos a mais se comparada ao grupo placebo. Apontou-se também
uma queda mais abrupta, em ambos os grupos entre o momento inicial e o 1° follow up,
seguida de uma reducdo mais leve do 1° ao 2° follow ups, também nos dois grupos; porém,
com um valor menor no grupo intervencao. Tal observacao ndo pdde ser comparada ao estudo
de Puangsricharern e Mahasukhon (2008), pois o estudo ndo apresentou diferengas de médias
de forma comparativa de momento de intervenc¢do dos grupos separadamente.

Uma possivel explicagdo para os resultados ndo estatisticamente significante quando
comparamos os resultados dos grupos pode encontrar-se nos diversos mecanismos causais das
nauseas e vomitos. Muitos mecanismos podem gerar tais sintomas: toxinas, drogas, bactérias
e fungos no TGI que estimulam o ntcleo emético do tronco cerebral, liberando
neurotransmissores no TGI superior, gerando respostas dos nervos vagais e esplénicos;
patologias gastrointestinais que estimulam aferentes vagais ou outros Orgdos viscerais;
estimulos emocionais e cognitivos no SNC, incluindo cortex cerebral e sistema limbico;
distarbios do ntucleo vestibular e cerebelo nas niuseas. Todos sempre envolvendo continua

interagdo entre o TGI, incluindo seu sistema nervoso entérico, o SNC e o sistema nervoso
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autondmico, possibilitando numerosas vias de causalidade para esse distirbio (ZHONG et al.,
2021).

Embora nao totalmente detalhada a causa das nduseas e vomitos presentes na gestacao
podem estar ligadas ao aumento dos niveis de gonadotrofina coridnica (hCG) e estrogénios
(REZENDE FILHO; MONTENEGRO, 2017). Outro mecanismo que tem sido discutido,
também relacionado as alteracdes hormonais inerentes a gestacdo, seria o aumento de
serotonina e sua ligacdo com seus receptores, gerando mais calcio ionizado intracelular,
liberando diferentes neurotransmissores e/ou peptideos eméticos (dopamina, glutamato,
acetilcolina etc.); foi apontado, também, o papel do aumento das prostaglandinas na gravidez,
sendo associado ao aumento de episddios de nauseas e vomitos em 20% em gestantes
(ZHONG et al., 2021).

Apesar do protocolo deste ensaio clinico ter sido baseado em protocolos prévios para
nauseas ¢ vomitos, as multiplas vias de causalidade para esses sintomas podem nio ter sido
totalmente abrangidas no protocolo utilizado, mesmo com a utilizagdo de pontos atuantes no
SNC e TGI. Visto que a maioria dos estudos ndo abordou populagdo semelhante a da presente
pesquisa, ou seja, com causas diferentes da investigada no atual estudo. Um ponto a ser
ressaltado, € o fato de este ser o segundo ensaio clinico realizado com esta metodologia para
investigacdo do tratamento de nduseas e vomitos em gestantes, abordando uma metodologia
de investigacao mais detalhada, porém ainda com um tempo curto, dadas as caracteristicas do
ensaio clinico e suas restrigdes, para aplicagdo de sessdes adicionais de auriculoterapia a fim
de verificar a fundo a eficicia do protocolo utilizada e as possiveis modificacdes que ele
necessite ao longo do tempo.

Houve divergéncia entre os grupos no que diz respeito a interferéncia da variavel IMC
nos valores de RINVR, estando o aumento dessa variavel relacionado ao aumento dos valores
de RINVR no grupo placebo e a diminui¢do do RINVR no grupo intervencdo. No entanto, o
estudo de Lee e Saha (2011), que discorre sobre fatores de risco para hiperémese gravidica,
aponta o fato de que, em mulheres obesas, os depdsitos de tecido adiposo podem neutralizar
fatores placentarios que contribuem para o surgimento de maiores sintomas de nduseas e
vOmitos.

Os dois grupos do estudo apresentaram comportamentos diferentes no que diz respeito
a interferéncia da idade gestacional nos valores de RINVR, com o aumento da IG
relacionando-se a diminui¢do dos valores de RINVR no grupo placebo e com o aumento do
RINVR no grupo intervencao. Um estudo retrospectivo realizado com prontudrios de 113

pacientes que buscaram um servico de emergéncia para tratamento de nauseas e vOomitos
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demonstrou que paciente com idades gestacionais mais baixas retornavam a emergéncia com
mais frequéncia com a mesma queixa (OR 0.74; IC = 95%; [0.60-0.90]) (SHARP et al.,
2016). Dado similar foi encontrado no estudo de Zhang et al. (2020), também um estudo
retrospectivo realizado com 2803 gestantes, demonstrando que o risco de nauseas ¢ vomitos
de intensidade moderada ser prolongado diminuia conforme aumentava a idade gestacional
(OR = 0.95; IC= 95%; p < 0.001). O mesmo padrao divergente se apresentou na interferéncia
do inicio dos sintomas com os valores de RINVR, os valores do indice RINVR aumentam
conforme aumentam o nimero de semanas de inicio dos sintomas para o grupo placebo;
enquanto para o grupo intervencdo, os valores de RINVR diminuem quanto mais se
aumentam as semanas que se passaram desde o inicio dos sintomas. Os dados dos estudos de
Zhang et al. (2020) e Sharp ef al. (2016) sugerem de forma paralela, dado que as queixas e o
risco de vOmitos e nduseas de maior intensidade ocorriam nas IG mais baixas, que quanto
menor o tempo de inicio dos sintomas, maiores os valores de RINVR.

Em ambos os grupos, poucas gestantes fizeram uso de sulfato ferroso, 10,7% (n=3) no
grupo placebo e 7,1% (n=2) no grupo intervencdo. Na analise longitudinal de modelo misto,
foi observado de forma global que, dentre as gestantes avaliadas que fizeram uso de sulfato
ferroso, as gestantes do grupo intervencdo tiveram maior valor de RINVR (p=0,0049). Ou
seja, apesar da intervengdo, a influéncia do sulfato ferroso no valor do RINVR prevalece. Por
outro lado, entre as gestantes que nao fizeram uso do Sulfato Ferroso, as gestantes do Grupo
intervencdo também tiveram maior valor de RINVR, porém ndo foram valores
estatisticamente significantes (p=0,0584). Um ensaio clinico realizado em Recife com 727
mulheres ndo-gestantes para identificar os efeitos colaterais do uso de sulfato ferroso em
diferentes dosagens verificou presenca de nauseas em 90,7% das pacientes do grupo
intervengao (p<0,001), principalmente com o uso em doses diarias (MACHADO et al., 2011).
Um estudo caso-controle realizado em um hospital materno-infantil em Cochabamba com
puérperas que fizeram uso de sulfato ferroso durante a gestagcdo reportou que a ocorréncia de
nauseas durante a suplementa¢do mostrou-se como fator influente para uma ma aderéncia ao
tratamento (OR: 3,05; p=0,02) (ALMARAZ; BELTRAN; TORRICO, 2010).

Quanto ao uso de 4cido folico, em ambos os grupos, menos da metade das gestantes
avaliadas estavam em uso desse suplemento (grupo placebo: 42,9%, n=12; grupo intervencao:
28,6%, n=8). Um estudo quantiqualitativo com grupos focais realizado nas regides do
Afeganistdo, Bangladesh, Etiopia, Indonésia, Kenya, Nigéria e Senegal reportou que a
experiéncia de efeitos adversos como nduseas e vOmitos surgiu como uma barreira na

aderéncia ao uso de acido folico pelas gestantes (SIEKMANS et al., 2018). Resultado similar
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foi encontrado em uma meta-andlise sobre a aderéncia das gestantes a suplementagdo
preconizada no pré-natal da Etidpia, reportando o medo dos efeitos adversos como uma das
razdes mais comuns para a ndo aderéncia ao uso do suplemento (46,4% das pacientes,
p<0,001) (DESTA et al., 2019).

Outro tipo de medicamento utilizado pelas participantes do estudo diz respeito a classe
de analgésicos, foi referido uso desse tipo de medicacdo no grupo placebo (n=3, 10,7%),
enquanto no grupo interven¢do nao foi relatado seu uso. As gestantes atendidas no momento
pré-intervengdo referiram ter utilizado analgésicos devido a queixas como cefaleia, dor
lombar e pélvica. O uso de analgésico apareceu como fator que interfere nos valores de
RINVR, com as gestantes que fizeram uso tendo maiores valores globais de RINVR na
analise longitudinal (p=0,0020). Um estudo transversal conduzido na Arabia Saudita, a partir
de um questiondrio eletronico autoadministrado, com 406 mulheres sobre o uso de
analgésicos, reportou que dentre as mulheres entrevistadas aproximadamente metade (n=206)
fez uso de analgésicos no inicio da gestacdo, dentre as 206 (83,9%) relatou uso de
paracetamol, sendo este um dos analgésicos prescritos com mais frequéncia (ALSAEED;
ELMAGHRABY, 2021).

O ensaio clinico realizado por Hung ef al. (2018) comparando os efeitos analgésicos
de paracetamol e ibuprofeno reportou entre os efeitos adversos do paracetamol a nausea com
incidéncia de 4,2% em seu uso isolado, porém sem valor estatisticamente significante. Deve-
se ressaltar, no entanto, que em nosso estudo, o nimero de mulheres que relatou o uso de
analgésicos no momento de avalia¢do inicial no grupo placebo foi baixo e com grande
discrepancia em relacdo ao grupo interven¢do, que nao relatou uso dessa medicacdo, o que
pode ter influenciado no resultado obtido.

Quanto a interferéncia das nduseas na alimentagdo das gestantes, no presente estudo,
as gestantes do grupo intervencdo que relataram interferéncia dos sintomas de nauseas,
vomitos e esforcos de vomito na quantidade de alimento que estavam ingerindo tiveram
maiores valores de RINVR quando comparadas ao grupo placebo, porém com valores nao
estatisticamente significantes (p=0,8057). Enquanto as gestantes do grupo intervencdao que
ndo relataram interferéncia alimentar também apresentaram maior RINVR que as gestantes do
grupo placebo (p=0,0034). No entanto, deve-se levar em consideracdo que o numero de
gestantes que referiu ndo ter interferéncia alimentar foi baixo em relacdo ao que referiu
interferéncia com grande discrepancia. O estudo de Crozier et al. (2016), uma coorte
prospectiva realizada no Reino Unido com 12572 mulheres de 20-34 anos, aponta que a

severidade de nauseas e vomitos esta associada com diminui¢do do valor calorico ingerido no
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inicio da gestagdo, sendo inversamente proporcional a severidade dos sintomas, tornando-se
estatisticamente significante para as participantes com sintomas severos (p=0,03).

Outro habito alimentar investigado nesta pesquisa foi em relacdo as refeigoes
realizadas pelas participantes, no que se refere a questao de pular ou nao refei¢des. De todas
as refeicdes analisadas de forma global nos grupos (café da manha, lanche da manha, almogo,
lanche da tarde e jantar), a que apresentou interferéncia nos valores de RINVR foi a do lanche
da manha, onde as gestantes que referiram nao pular esta refeigao obtiveram maiores valores
globais de RINVR. As diretrizes do pré-natal de baixo risco no Brasil recomendam o
fracionamento das refeigdes, diminuindo a quantidade de alimentando e aumentando a
frequéncia das refeicdes como uma medida para alivio das nauseas (BRASIL, 2016), o que
vai de encontro aos nossos achados.

A coorte prospectiva de Schwedhelm et al. (2020), realizada com 365 mulheres nos
Estados Unidos, teve a finalidade de analisar o padrao de gestantes com dietas de alta e baixa
qualidade, em sua discussdo os autores apontam que mudangas na dieta podem ter sua causa
em sintomas gestacionais como as nduseas e que as refeicdes menores, como lanches,
geralmente consistiam em alimentos industrializados (ricos em sodio, gorduras trans ou
acucar) de forma isolada, o que pode influenciar nos sintomas. O que pode justificar os
resultados do presente estudo com relacdo a varidvel Lanche da manha, visto que a ingestao
de alimentos industrializados foi identificada em ambos os grupos (placebo: n=12, 42,9%;
intervengdo: n=19; 67,9%), apesar de essa varidvel especifica (ingestdo de industrializados)
ndo ter apresentado interferéncia nos valores de RINVR no decorrer das analises descritiva e
longitudinal.

Quanto a ingestao de proteinas, frutas, verduras e legumes, as gestantes que referiram
ndo ter esses grupos alimentares em sua rotina tiveram maiores valores de RINVR no presente
estudo. E recomendado que a dieta das gestantes inclua refeicdes frequentes e pequenas, além
de evitar alimentos ricos em gordura e aumentar a ingestao de vegetais frescos e frutas para
evitar a dificuldade do esvaziamento gastrico. A ingestdo de dieta liquida rica em proteina
também tem demonstrado diminuir as niuseas e as disritmias géstricas do primeiro trimestre
da gestacdo (BODY; CHRISTIE, 2016). Portanto, associando aos dados encontrados no
estudo, pode-se inferir que uma dieta pobre em proteina, verduras e legumes aumenta a
severidade das nauseas e vOomitos no inicio da gestacao.

Apesar de ndo ter apresentado interferéncia nos valores de RINVR durante a andlise
de dados, ¢ notavel que, nos dois grupos, a maioria das gestantes relatou ndo praticar

atividade fisica (placebo: n=25; 89,3%; intervencdo: n=27; 96,4%). Estudo sugere que, a
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depender da severidade dos sintomas de nduseas e vomitos, isso pode ser referido como fator
redutor da pratica de atividade fisica, realizado com 70 mulheres de forma remota a partir de
um questionario a fim de analisar a influéncia dos sintomas de nauseas e vOmitos nos niveis
de atividade fisica e lazer, a pesquisa demonstrou que mulheres com niveis leves de nausea
tinham niveis significativamente maiores de atividade fisica (p<0,05) comparadas a mulheres
com niveis severos de nausea. Ainda no mesmo estudo, foi realizada uma anélise de regressao
logistica que revelou uma associacdo entre niveis adequados de atividade fisica e lazer
durante o primeiro trimestre da gestacdo com menores chances de desenvolvimento de ndusea

severa (0dds ratio=0.22, 95% IC = 0.06-0.74) (CONNOLLY; MUDD; PIVARNIK, 2017).

7 CONCLUSAO

A amostra final consistiu, em sua maioria, de gestantes com renda média abaixo de um
salario-minimo, de cor parda, em unido estavel, com média de idade entre 24 e 25 anos. A
primiparidade apresentou-se em maior nimero no grupo intervengao em comparagao ao grupo
placebo, porém com uma diferenca de apenas cinco gestantes entre os dois. A idade
gestacional média diferiu pouco entre os grupos, estando entre 9,6 e 10,2 semanas (grupo
placebo e intervengdo, respectivamente). As participantes relataram que a experiéncia dos
sintomas de nduseas e vOmitos ja ocorria hd pelo menos uma semana no momento de
avaliagdo inicial.

No presente estudo, percebeu-se uma diminui¢do das médias de RINVR entre os

grupos conforme o avango no tempo de intervengao, refletindo a diminuicao da severidade
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dos sintomas avaliados, porém sem diferenca estatisticamente significante entre os grupos de
forma comparativa. Possivelmente relacionada as orientagdes alimentares recebidas pelas
participantes dos dois grupos, que também auxiliam na reducdo de nduseas e vOmitos.
Observou-se, no entanto, diferenca estatisticamente significante entre as médias de RINVR
em todos os momentos em ambos os grupos quando analisados de maneira isolada durante os
trés momentos de intervencdo, com diminuicdo dos sintomas mais intensa no grupo
intervenc¢do, onde foram utilizados os pontos Shenmen, Simpatico, Subcortex, Estomago e
Cérdia.

Apontou-se também uma queda mais abrupta, em ambos os grupos entre 0 momento
inicial e o 1° follow up, ou seja, nos primeiros 3 dias de intervenc¢do; seguida de uma redugao
mais leve do 1° ao 2° follow ups, também nos dois grupos. Sugerindo maior intensidade dos
efeitos da auriculoterapia nos dias iniciais de intervengao.

As varidveis sociodemograficas e obstétricas que apresentaram correlagdo com os
valores de RINVR durante o estudo foram: idade (em anos) de forma global; idade
gestacional e tempo de inicio dos sintomas no grupo placebo; IMC, idade gestacional, nimero
de gestacdes e inicio dos sintomas no grupo interven¢do. Quanto ao perfil medicamentoso e
aos habitos alimentares, verificou-se correlagdo das seguintes varidveis com os valores de
RINVR: uso de analgésicos, uso de sulfato ferroso, lanche da manha, ingestdo de proteina,
ingestdo de verduras/legumes, ingestdo de frutas e interferéncia alimentar. Sua interferéncia
nos valores da escala utilizada para avaliar os efeitos da intervencgdo, sugerem que tais
variaveis influenciam nos niveis dos sintomas.

Os achados da discussdo em conjunto com o resultado da pesquisa, permitem inferir
que a idade (em anos) da gestante influenciou nos valores do RINVR, contribuindo para a
diminui¢do do indice com o aumento dessa variavel; maiores valores de IMC podem estar
relacionados ao aumento dos valores de RINVR, com efeito positivo da auriculoterapia no
grupo interveng¢do; idades gestacionais mais baixas foram correlacionadas a maiores valores
no RINVR; a mesma inferéncia vale para o tempo de inicio dos sintomas.

De maneira global, as gestantes avaliadas que fizeram uso de sulfato ferroso, as
gestantes do grupo intervencdo tiveram maior valor de RINVR. Ou seja, apesar da
intervencdo, a influéncia do sulfato ferroso no valor do RINVR prevalece. O uso de
analgésicos apareceu como fator que interfere nos valores de RINVR, com as gestantes que
fizeram uso tendo maiores valores globais de RINVR na analise longitudinal.

As gestantes do grupo intervengdo que relataram interferéncia dos sintomas de

nauseas, vomitos e esfor¢os de vomito na quantidade de alimento que estavam ingerindo
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tiveram maiores valores de RINVR quando comparadas ao grupo placebo, porém com valores
ndo estatisticamente significantes, com resultado similar para as gestantes que ndo relataram
interferéncia alimentar. No entanto, deve-se levar em consideracdo que o nimero de gestantes
que referiu ndo ter interferéncia alimentar foi baixo em relacdo ao que referiu interferéncia
alimentar com grande discrepancia.

Em relacdo também ao habito alimentar, o momento de refeicdo que apresentou
interferéncia nos valores de RINVR foi o do lanche da manha, onde as gestantes que
referiram ndo pular esta refei¢do obtiveram maiores valores globais de RINVR. Uma anélise
mais especifica e detalhada dos alimentos ingeridos pelas participantes também durante o 1° e
2° follow ups pode esclarecer esse achado. Acredita-se que houve influéncia da ingestao de
alimentos industrializados, apesar de essa varidvel nao ter apresentado interferéncia nos
valores de RINVR no decorrer das analises descritiva e longitudinal.

Quanto a ingestdo de proteinas, frutas, verduras e legumes, as gestantes que referiram
nao ter esses grupos alimentares em sua rotina tiveram maiores valores de RINVR no presente
estudo.

Considera-se que a intervengdo utilizada apresentou eficacia na redugdo dos sintomas
de nauseas, vomitos e esfor¢o de vomito de maneira geral, quando avaliamos valores globais
de RINVR ao longo da intervencdo. Percebe-se também que ¢ um método passivel de
realizagdo durante a consulta de pré-natal, auxiliando para o alivio dos desconfortos referidos
pelas gestantes e que, apos treinamento, ¢ de simples realiza¢do pelo enfermeiro, tendo este
uma ferramenta a mais para intervengdo as queixas do inicio da gesta¢do, além das
orientagdes alimentares. Reforca-se também a auséncia de efeitos adversos, conforme foi
verificado durante a avaliagdo inicial e os demais momentos de intervencdo. Também foi
possivel a avaliagdo das varidveis que podem interferir para o aumento ou diminui¢do dos
sintomas através da analise longitudinal, o que fornece informagdes relevantes a serem
refor¢adas durante as consultas de pré-natal de baixo risco.

Como limitagdes ao desenvolvimento do estudo tivemos, principalmente, a fase de
coleta ter coincidido com o periodo da pandemia de COVID-19. Os proprios critérios de
inclusdo e exclusdo do estudo limitavam bastante o nimero de gestantes passivel de captagdo
e o medo da populacao relacionado ao contagio fez com que o fluxo de gestantes na unidade
diminuisse consideravelmente. Somada a esta dificuldade, estava o receio das participantes
quanto a técnica, elas tinham preocupacgdes quanto aos efeitos da intervencdo da gestagao,
mas isso foi rapidamente resolvido conforme eram fornecidos mais esclarecimentos quanto a

técnica e material utilizado. Além disso, devido ao curto periodo de tempo disponivel, somado
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ao baixo numero de integrantes da equipe de coleta, ndo foi possivel realizar um recordatério
alimentar mais detalhado para verificagdo dos alimentos especificos da rotina alimentar das
gestantes para avaliar sua influéncia nos valores de RINVR em cada momento da intervengao.

O fato de a pesquisadora ter sido a unica habilitada a realizar a sessdo de
auriculoterapia também foi visto como uma limitacdo, uma equipe com mais de um
auriculoterapeuta teria tornado possivel a realizagdo de mais sessdes de auriculoterapia
durante o curto tempo disponivel para a coleta.

Como pontos positivos, pode-se ressaltar que o método utilizado para a intervencao
teve um desenho mais avangado, com maior base tedrica ¢ uso de mais pontos de
auriculoterapia a fim de abranger diferentes aspectos causais dos sintomas de nauseas e
vOomitos quando comparado ao Unico outro ensaio clinico voltado para a mesma populagao
que o presente estudo.

Acredita-se que novos ensaios clinicos devam ser realizados, com maior
disponibilidade de tempo ¢ de profissionais, para que seja possivel obter um maior nimero de
sessOes de auriculoterapia e informagdes mais detalhadas com relagdo a rotina alimentar das
gestantes, obtendo assim mais dados para analisar com maior precisdo os efeitos da

intervenc¢ao nos sintomas de nauseas, vomitos e esfor¢o de vomito do inicio da gestacao.
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APENDICE A — INSTRUMENTO PARA EXTRACAO DE DADOS DOS ARTIGOS DA
REVISAO SISTEMATICA

TITULO

BASE DE DADOS

REFERENCIA/PAILS

PERIODICO

TIPO DE ESTUDO

OBJETIVO

METODOLOGIA
(ESPECIFICAR OS PONTOS DE
AURICULO UTILIZADOS
RELACIONADOS A NAUSEAS E
VOMITOS E AS MEDIDAS DO
DESFECHO).

NIVEL DE ATENCAO A SAUDE

RESULTADO FAVORAVEL? (S/N)




APENDICE B - INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

PERFIL SOCIODEMOGRAFICO
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Nome:
Idade: Estado civil: Anos de estudo:
Raca: Profissao: Renda familiar:

Numero de pessoas na residéncia:

ANTECEDENTES CLINICOS

Comorbidades:

Realizou algum tipo de cirurgia no aparelho digestivo anteriormente?

Se sim, qual 0 motivo?

Medicamentos em uso:

DADOS OBSTETRICOS

Peso: Altura: IMC:

IG: G_ P A Gestagdounica?

Gestacao de risco? Se sim, qual 0 motivo?

Pratica atividade fisica? Se sim, qual?

Fuma? Se sim, ha quanto tempo? Se parou, fumou por quanto tempo e parou

ha quanto tempo?

Descreva sua rotina alimentar:

Café da manha:

Lanche da manha:

Almoco:

Lanche da tarde:

Jantar:

Inicio dos sintomas de nauseas e/ou vomitos: / /

Interfere na alimentac¢ao?
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Q) que esta fazendo para alivio dos sintomas

atualmente?
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APENDICE C - INSTRUMENTO DE AUTOPREENCHIMENTO PARA CONTROLE
DO TRATAMENTO COM AURICULOTERAPIA PARA NAUSEAS E VOMITOS EM

AURICULOTERAPIA NO TRATAMENTO DE NAUSEAS E VOMITOS EM

Ola,

GESTANTES

GESTANTES

! Primeiramente, quero agradecer por sua valorosa participacao

nessa pesquisa. Precisamos relembrar alguns pontos importantes para que vocé tire o maior

proveito dos efeitos da auriculoterapia no tratamento dos sintomas de nauseas € vomitos:

1-

2-

Lembre-se de pressionar as sementes durante 30 segundos, trés vezes ao dia; se for de sua

preferéncia, pode associar aos horarios das refeicbes (café da manh&, almogo e jantar);

Cheque o estado dos adesivos que prendem as sementes as orelhas. Se algum estiver

descolando ou caindo, entre em contato comigo para colocarmos um novo!

Caso sinta algum desconforto e deseje parar o tratamento, por favor, entre em contato comigo

para que eu possa registrar;

Entrarei em contato com vocé no 4° dia de tratamento através do ndmero que vocé me

forneceu para saber como esté se sentindo e avaliar se houve diminui¢do dos seus sintomas.

Para um melhor controle do tratamento, peco que voce preencha esta tabela nos momentos em

que estiver fazendo pressao nas sementes. E de facil preenchimento, basta marcar com um X.

Pressio nas | Sentiu algo desconfortavel no ponto da orelha ou durante o | Algum dos
sementes tratamento? Qual? adesivos caiu?
DIA1 1* () Dor( ) Coceira( ) Tontura( ) Aumento da Sim( )
22 () temperatura ( ) Nenhuma ( ) Nao( )
3*(0)
DIA2 1* () Dor( ) Coceira( ) Tontura( ) Aumento da Sim ()
22 () temperatura ( ) Nenhuma ( ) Nao( )
3*(0)
DIA3 1* () Dor( ) Coceira( ) Tontura( ) Aumento da Sim( )
2 () temperatura () Nenhuma () Nao ( )
()
DIA 4 () Dor( ) Coceira( ) Tontura( ) Aumento da Sim( )
2 () temperatura () Nenhuma () Nao ( )
()
DIAS 1* () Dor( ) Coceira( ) Tontura( ) Aumento da Sim( )
22 () temperatura ( ) Nenhuma ( ) Nao( )
3*(0)
DIA 6 1* () Dor( ) Coceira( ) Tontura( ) Aumento da Sim( )
22 () temperatura ( ) Nenhuma ( ) Nao( )
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DIA7

Dor( ) Coceira( ) Tontura (

temperatura ( ) Nenhuma ( )

)

Aumento da

Sim( )
Nao( )

Fonte: Elaborado pela autora
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§ VNITA TS

UNIVERSIDADE FERAL DO CEARA
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM EFERMAGEM

APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

Vocé, ou a paciente pela qual vocé é responsavel, esta sendo convidada por
mim, Nathaly Bianka Moraes Froes, como participante da pesquisa intitulada
“EFEITOS DA AURICULOTERAPIA NO TRATAMENTO DE NAUSEAS E
VOMITOS EM GESTANTES’. Vocé n3o deve participar contra a sua vontade. Leia
atentamente as informagdes abaixo e faga qualquer pergunta que desejar, para que
todos os procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos.

O motivo que nos leva a estudar esse assunto € a possibilidade de
tratamentos que diminuam a exposicdo da gestante a riscos medicamentosos. O
presente estudo contribuird para a populagdo ao obtermos dados que sustentem o
uso dessa terapia complementar em gestantes, diminuindo o risco de efeitos
adversos para uma das intercorréncias gestacionais mais comuns.

Para este estudo adotaremos o(s) seguinte(s) procedimento(s): Coletaremos
seus dados de perfil sociodemografico, clinico e obstétrico, além de avalia-la quanto
a intensidade e frequéncia de nauseas e vomitos. Em um segundo dia, acordado
entre a pesquisadora e a gestante, sera realizada a sessdo de auriculoterapia ou o
placebo de acordo com o que estiver designado no envelope de alocagdo que sera
aberto no momento da intervencdo. Deixamos, portanto claro, que vocé tem as
mesmas chances que qualquer outra participante de ser inserida no grupo de
tratamento ou no grupo placebo. O tratamento tera duracao total de sete dias, ao
final desse periodo vocé retornara a Casa de Parto Natural para reavaliagao.

As participantes alocadas no grupo placebo receberdo as orientagdes
nutricionais preconizadas pelo ministério da saude, serdo avaliadas, assim como as
gestantes do grupo intervencdo, quanto a intensidade e frequéncia de nauseas e
vomitos e receberdo a aplicacdo de sementes em pontos diferentes das pacientes
do grupo intervengdo, nao relacionados ao sistema gastrointestinal e que néao
interferem na saude da participante, sdo estes: San Jiao, dorsalgia e cefaleia.

Cada participante recebera instrugdes sobre como aplicar pressdo nas
sementes (duragéo e frequéncia), reforgando a importancia de manter a frequéncia
das aplicacbes para efetividade do tratamento. Sera, também, realizada uma
avaliacdo de seguimento na metade do tempo de tratamento (4° dia), através de
ligagdo telefébnica com reavaliagdo da intensidade e frequéncia de nauseas e
voémitos, com a finalidade de assegurar a aplicacdo de pressdo adequada nas
sementes, verificar a integridade dos adesivos microporosos € a permanéncia das
sementes junto a gestante. Ressalta-se que todas as participantes da pesquisa
receberdo as orientagdes relacionadas aos habitos alimentares preconizadas pelo
Ministério da Saude.

Vocé nao tera nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Vocé estara livre para participar ou recusar-se. Vocé podera retirar o consentimento
ou interromper a sua participacdo a qualquer momento. A sua participacdo é
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voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou
modificagdo na forma em que € atendido(a) pelo pesquisador que ira tratar a sua
identidade com padrdes profissionais de sigilo. Vocé ndo sera identificado em
nenhuma publicagao.

Este estudo apresenta risco minimo, sendo que algumas reagdes sao
esperadas durante a sessdo de auriculoterapia, em sua maioria associadas a
resposta terapéutica do organismo como aumento de temperatura, a gestante pode
também referir alivio dos sintomas relacionados aos pontos de tratamento ou até
dorméncia, variando conforme a pessoa ou o0 momento do tratamento. Outra
possivel reagao seria a alergia ao material adesivo para fixagdo das sementes, que
sera trocado na ocorréncia da referida reagdo. Apesar disso, vocé tem assegurado o
direito a ressarcimento ou indenizacdo no caso de quaisquer danos eventualmente
produzidos pela pesquisa, o aporte financeiro para ressarcimento ou indenizagao
para medicamentos, exames e demais danos que possam decorrer do tratamento
sdo de responsabilidade da pesquisadora. Em caso de ocorréncia de efeitos
adversos, vocé pode procurar atendimento na Casa de Parto Natural Ligia Barros ou
na UAPS Francisco Waldo Pessoa, onde a pesquisa estd sendo conduzida, apds
entrar em contato com a pesquisadora através do contato que consta no final deste
documento.

Os resultados estardo a sua disposi¢cao quando finalizada a pesquisa. Os
dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador
responsavel por um periodo de 5 anos e, apos esse tempo, serao destruidos. Este
termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma via
sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a voceé.

Endereco da responsavel pela pesquisa:

Nome: Nathaly Bianka Moraes Froes

Instituicdo: Universidade Federal do Ceara / Departamento de Enfermagem
Endereco: Rua Alexandre Barauna, 1115. Rodolfo Teo6filo. Fortaleza/CE
Telefones para contato: (85) 997104959 / (85) 986218879

ATENCAO: Se voce tiver alguma consideracdo ou ddvida, sobre a sua participacéo
na pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
UFC/PROPESQ - Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, fone: 3366-
8344/46. (Horério: 08:00-12:00 horas de segunda a sexta-feira).

O CEP/UFC/PROPESQ é a instancia da Universidade Federal do Ceara responsavel
pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos.

O abaixo assinado ,____anos,
RG: , declara que é de livre e espontanea vontade que esta
como participante de uma pesquisa. Eu declaro que li cuidadosamente este Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido e que, apds sua leitura, tive a oportunidade de
fazer perguntas sobre o seu conteudo, como também sobre a pesquisa, e recebi
explicagBes que responderam por completo minhas duvidas. E declaro, ainda, estar
recebendo uma via assinada deste termo.
Fortaleza, / /




Nome do participante da pesquisa
ou responsavel legal

Data

Nome do pesquisador Data

Nome da testemunha Data
(se o voluntario/responsavel nao souber ler)

Nome do profissional Data
que aplicou o TCLE

Assinatura

Assinatura

Assinatura

Assinatura
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UNIVERSIDADE FERAL DO CEARA
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM EFERMAGEM

APENDICE E - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) por mim, Nathaly Bianka Moraes Froes, como
participante da pesquisa: EFEITOS DA AURICULOTERAPIA NO TRATAMENTO DE
NAUSEAS E VOMITOS EM GESTANTES, orientada pela Prof.2 Dr?® Priscila de
Souza Aquino e promovida pelo Departamento de Enfermagem da Universidade
Federal do Ceara (UFC) através do Programa de Pds-Graduagédo, nivel Mestrado.
Nesse estudo pretendemos avaliar os efeitos da auriculoterapia no tratamento de
nauseas e vomitos durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez.

O motivo que nos leva a estudar esse assunto € a possibilidade de
tratamentos que diminuam a exposi¢cdo da gestante a riscos medicamentosos. O
presente estudo contribuira para a populagdo ao obtermos dados que sustentem o
uso dessa terapia complementar em gestantes, diminuindo o risco de efeitos
adversos para uma das intercorréncias gestacionais mais comuns.

Para este estudo adotaremos o(s) seguinte(s) procedimento(s): Coletaremos
seus dados de perfil sociodemografico, clinico e obstétrico, além de avalia-la quanto
a intensidade e frequéncia de nauseas e vomitos. Em um segundo dia, acordado
entre a pesquisadora e a gestante, sera realizada a sessao de auriculoterapia ou o
placebo de acordo com o que estiver designado no envelope de alocagédo que sera
aberto no momento da intervengao. Deixamos, portanto claro, que vocé tem as
mesmas chances que qualquer outra participante de ser inserida no grupo de
tratamento ou no grupo placebo. O tratamento tera duracdo total de sete dias, ao
final desse periodo vocé retornara a Casa de Parto Natural para reavaliagao.

As participantes alocadas no grupo placebo receberdo as orientagdes
nutricionais preconizadas pelo ministério da saude, serdo avaliadas, assim como as
gestantes do grupo intervencdo, quanto a intensidade e frequéncia de nauseas e
vomitos e receberdo a aplicacdo de sementes em pontos diferentes das pacientes
do grupo intervengao, nao relacionados ao sistema gastrointestinal e que néao
interferem na saude da participante, sao estes: San Jiao, dorsalgia e cefaleia.

Cada participante recebera instrucbes sobre como aplicar pressdo nas
sementes (duracao e frequéncia), reforgando a importancia de manter a frequéncia
das aplicacbes para efetividade do tratamento. Sera, também, realizado uma
avaliagdo de seguimento na metade do tempo de tratamento (4° dia) com
reavaliacdo da intensidade e frequéncia de nauseas e vomitos, com a finalidade de
assegurar a aplicagcdo de pressao adequada nas sementes, verificar a integridade
dos adesivos microporosos e a permanéncia das sementes junto a gestante.
Ressalta-se que todas as participantes da pesquisa receberdo as orientagcbes
relacionadas aos habitos alimentares preconizadas pelo Ministério da Saude.

Para participar deste estudo, o responsavel por vocé devera autorizar e
assinar um termo de consentimento. Vocé nao tera nenhum custo, nem recebera
qualquer vantagem financeira. Vocé estara livre para participar ou recusar-se. O
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responsavel por vocé podera retirar 0o consentimento ou interromper a sua
participagdo a qualquer momento. A sua participagdo € voluntaria e a recusa em
participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que é
atendido(a) pelo pesquisador que ira tratar a sua identidade com padrbes
profissionais de sigilo. Vocé nao sera identificado em nenhuma publicagao.

Este estudo apresenta risco minimo, sendo que algumas reagdes sao
esperadas durante a sessdo de auriculoterapia, em sua maioria associadas a
resposta terapéutica do organismo como aumento de temperatura, a gestante pode
também referir alivio dos sintomas ou até dorméncia, variando conforme a pessoa
ou o momento do tratamento. Outra possivel reagdo seria a alergia ao material
adesivo para fixagcdo das sementes, que sera trocado na ocorréncia da referida
reacao. Apesar disso, vocé tem assegurado o direito a ressarcimento ou indenizagao
no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa, o aporte
financeiro para ressarcimento ou indenizagao para medicamentos, exames e demais
danos que possam decorrer do tratamento sao de responsabilidade da
pesquisadora. Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, vocé pode procurar
atendimento na Casa de Parto Natural Ligia Barros ou na UAPS Francisco Waldo
Pessoa, onde a pesquisa esta sendo conduzida, apds entrar em contato com a
pesquisadora através do contato que consta no final deste documento.

Os resultados estardo a sua disposi¢cao quando finalizada a pesquisa. Os
dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador
responsavel por um periodo de 5 anos e, apos esse tempo, serdo destruidos. Este
termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma via
sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a voceé.

Eu, ,
portador(a) do documento de Identidade , fui informado(a)
dos objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas
duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes, e 0 meu
responsavel podera modificar a decisdo de participar, se assim o desejar. Tendo o
consentimento do meu responsavel ja assinado, declaro que concordo em participar
desse estudo. Recebi uma via deste Termo de Assentimento e me foi dada a
oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Fortaleza, de de

Assinatura do(a) menor

Assinatura do(a) pesquisador(a)

Endereco d (0s, as) responsavel (is) pela pesquisa:

Nome: Nathaly Bianka Moraes Froes
Instituicdo: Universidade Federal do Ceara / Departamento de Enfermagem
Endereco: Rua Alexandre Baralna,1115. Rodolfo Teéfilo. Fortaleza/CE.

Telefones para contato: (85) 997104959 / (85) 986218879
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ATENCAO: Se voce tiver alguma consideracdo ou ddvida, sobre a sua participacéo
na pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
UFC/PROPESQ — Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, fone: 3366-
8344/46. (Horério: 08:00-12:00 horas de segunda a sexta-feira).

O CEP/UFC/PROPESQ ¢ a instancia da Universidade Federal do Ceara responsavel
pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos.




ANEXO A - RISK OF BIAS TOOL FOR RANDOMIZED TRIALS

&9

Study details

Reference

Study design
X Individually randomized parallel-group trial
[0 Cluster-randomized parallel-group trial
0 Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as
Experimental: ‘ ‘ Comparator: ‘ ‘

Specify which outcome is being assessed for risk of bias

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple
alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g., RR
=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g., to a table, figure or
paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’ s aim for this result:+?
L] to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
L] to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at

least one must be checked):
[ occurrence of non-protocol interventions
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Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

Research ethics application

O0oOo0Oooooodoos Od

failures in implementing the intervention that could have affected the outcome
non-adherence to their assigned intervention by trial participants

hich of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
Journal article(s) with results of the trial

Non-commercial trial registry record (e.g., ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g., GSK Clinical Study Register record)
“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Regulatory document (e.g., Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g., NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where
questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence
random?

1.2 Was the allocation sequence
concealed until participants were
enrolled and assigned to interventions?

Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI
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1.3 Did baseline differences between
intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias arising from the randomization
process?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions

Comments

Response options

2.1. Were participants aware of their
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering
the interventions aware of
participants' assigned intervention
during the trial?

Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were
there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

NA/Y/PY/PN/N/NI

24 If Y/PY to 2.3: Were these
deviations likely to have affected the
outcome?

NA/Y/PY/PN/N/NI
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2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these
deviations from intended intervention
balanced between groups?

NA/Y /PY/PN/N/NI

2.6 Was an appropriate analysis used
to estimate the effect of assignment to
intervention?

Y/PY/PN/N/NI

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there NA/Y /PY/PN/N/NI

potential for a substantial impact (on

the result) of the failure to analyse

participants in the group to which they

were randomized?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some
concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to deviations from intended
interventions?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of adhering to intervention)

Signalling questions Comments Response options
2.1. Were participants aware of their Y/PY/PN/N/NI
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering Y/PY/PN/N/NI
the interventions aware of

participants' assigned intervention

during the trial?

2.3. [If applicable:] If Y/PY/NI to 2.1 or NA/Y/PY/PN/N/NI

2.2: Were important non-protocol
interventions balanced across
intervention groups?
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2.4. [If applicable:] Were there failures
in implementing the intervention that
could have affected the outcome?

NA/Y /PY/PN/N/NI

2.5. [If applicable:] Was there non-
adherence to the assigned intervention
regimen that could have affected
participants’ outcomes?

NA/Y/PY/PN/N/NI

2.6. If N/PN/NI to 2.3, or Y/PY/NI to NA/Y /PY/PN/N/NI

2.4 or 2.5: Was an appropriate analysis

used to estimate the effect of adhering

to the intervention?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some
concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to deviations from intended
interventions?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable

Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions

Comments

Response options

3.1 Were data for this outcome
available for all, or nearly all,
participants randomized?

Y/PY/PN/N/NI

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence
that the result was not biased by
missing outcome data?

NA/Y/PY/PN/N

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness
in the outcome depend on its true
value?

NA/Y /PY/PN/N/NI
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3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that NA/Y/PY/PN/N/NI

missingness in the outcome depended

on its true value?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some
concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to missing outcome data?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

outcome assessors aware of the
intervention received by study
participants?

Signalling questions Comments Response options

4.1 Was the method of measuring the Y /PY/PN/N/NI
outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or Y/PY/PN/N/NI
ascertainment of the outcome have

differed between intervention groups?

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were NA/Y /PY/PN/N/NI

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could
assessment of the outcome have been
influenced by knowledge of
intervention received?

NA/Y/PY/PN/N/NI
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4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that NA/Y/PY/PN/N/NI

assessment of the outcome was

influenced by knowledge of

intervention received?

Risk-of-bias judgement Low / High / Some
concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias in measurement of the outcome?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable

Domain 5: Risk of bias in selection of the re

orted result

Signalling questions

5.1 Were the data that produced this
result analysed in accordance with a
pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome
data were available for analysis?

Comments

Response options
Y/PY/PN/N/NI

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome
measurements (e.g., scales,
definitions, time points) within the
outcome domain?

Y/PY/PN/N/NI

5.3 ... multiple eligible analyses of
the data?

Y /PY/PN/N/NI
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Risk-of-bias judgement

Low / High / Some
concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to selection of the reported
result?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from

null / Unpredictable
Overall risk of bias
Risk-of-bias judgement Low / High / Some
concerns
Optional: What is the overall predicted NA / Favours

direction of bias for this outcome?

experimental / Favours

comparator / Towards

null /Away from null /
Unpredictable
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ANEXO B - INDICE DE RHODES PARA NAUSEAS, VOMITOS E ESFORCO DE

VOMITO.

Indice de Rhodes para Nauseas, Vomitos e Esforco de vomito

1. Nas ultimas 12 horas, eu | 7 oumais | 5-6 vezes | 3-4 vezes | 1-2 vezes | Nao vomitei
vomite_ vezes o OO | O ™
2. Nas ultimas 12 horas, | Severo Grande | Moderado Leve Nenhum

quanto a episodios de I:I I:I I:I I:I I:I
vOmitos, eu senti
incomodo.
3. Nas ultimas 12 horas, a| Muito Grande | Moderado | Pequena | Nao vomitei
cada vez que vomitei, eu | grande (470 a (120 a (até 120
produzi _ de quantidade. | (701 ml 700 ml) 469mL) ml)
ou mais)

I B e []
4. Nas ultimas 12 horas, tive | Nenhuma | 1-2 vezes | 3-4 vezes | 5-6 vezes 7 ou mais
esforco de vomito sem vez.
conteudo vezes. I:I I:I I:I I:I I:I
5. Nas ultimas 12 horas, | Nenhum Leve Moderado | Grande Severo

com o esforco de vomito

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

sem conteudo eu senti

incomodo.
6. Nas ultimas 12 horas, eu | De forma | 1 horaou | 2-3 horas | 4-6 horas | Mais de 6
me senti nauseado ou com | alguma menos horas
ansia de vomito. I:I I:I I:I I:I I:I
7. Nas ultimas 12 horas, Severo Grande | Moderado Leve Nenhum

quanto a nauseas/ansia de
vOmito eu senti

incomodo.

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

8. Nas ultimas 12 horas, me
senti nauseada ou com ansia

de vOmitos vezes.

7 ou mais

[ ]

5-6 vezes

[ ]

3-4 vezes

[ ]

1-2 vezes

[ ]

Nenhuma

VEZ.

[ ]

Fonte: RHODES, 1990; KIM et al., 2010; Zhou; O’Brien; Soeken, 2001. (Adaptado)




