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RESUMO

A acupuntura auricular tem sido utilizada para 0 manejo de nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia. No entanto, ha grande variabilidade na aplicacdo da técnica entre 0s ensaios
clinicos que investigam seus efeitos. Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia da
acupuntura auricular com sementes de Vaccaria em comparacao a intervencao sham no controle
de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia em adultos com céancer. Trata-se de um
ensaio clinico randomizado, simples-mascarado, paralelo, com alocagéo 1:1, realizado em um
centro de oncologia no sul de Minas Gerais. Foram incluidos pacientes com 18 anos ou mais,
com diagnostico confirmado de cancer, em tratamento quimioterapico. Os participantes foram
randomizados em blocos de seis por meio de uma ferramenta online e alocados em dois grupos:
acupuntura auricular e sham. O grupo acupuntura auricular recebeu sementes de Vaccaria em
sete acupontos: Shenmen, sistema nervoso simpatico, estdmago, baco, figado, subcortex e
cardia, com permanéncia por sete dias, sendo realizadas cinco sessdes semanais. O grupo Sham
recebeu intervencdo com dispositivos auriculares inertes, confeccionadas em algodéo tingido
de preto, aplicadas em pontos ndo correlacionados com a condicéo tratada (joelho, dedo do pé,
dedo, punho, ombro, olho e ouvido interno), também em cinco sessdes. A ocorréncia de nduseas
e vomitos induzidos por quimioterapia foi avaliada por meio de itens selecionados da Escala
Morrow Assessment Nausea and Emesis. A analise seguiu o principio da intencdo de tratar e
foi conduzida por meio do modelo de Estimativas de Equagdes Generalizadas. Apos aplicacao
dos critérios de elegibilidade, 100 participantes foram randomizados (50 por grupo). Os
resultados demonstraram que a acupuntura auricular foi mais eficaz do que a intervengdo sham
na reducdo das nduseas antecipatorias. Entretanto, ndo foram observadas diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos e ao longo do tempo para a ocorréncia geral de
nauseas e vomitos e para vomitos antecipatorios. A dor no local de aplica¢do dos pontos foi 0
unico evento adverso relatado. Os resultados sugerem que a acupuntura auricular pode ser uma
estratégia complementar promissora e segura para 0 manejo de nauseas antecipatorias em
pacientes com cancer submetidos a quimioterapia. Entretanto, mais estudos sdo necessarios
para confirmar seus efeitos em relacdo as nauseas e vomitos pos-quimioterapia e aos vomitos
antecipatorios. O estudo foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos sob o cédigo
RBR-5rp37x8.

Palavras-chave: Nausea; Vomito; Antineoplasicos; Oncologia; Acupuntura Auricular.



ABSTRACT

Auricular acupuncture has been used for the management of chemotherapy-induced nausea and
vomiting. However, there is considerable variability in the application of this technique across
clinical trials investigating its effects. This study aimed to evaluate the effectiveness of an
auricular acupuncture protocol for controlling chemotherapy-induced nausea and vomiting in
adult cancer patients. This was a randomized, single-blind, parallel-group clinical trial with 1:1
allocation, conducted at an oncology center in southern Minas Gerais, Brazil. Patients aged 18
years or older, with a confirmed cancer diagnosis, undergoing chemotherapy. Participants were
randomized in blocks of six using an online tool and allocated to one of two groups: auricular
acupuncture or sham. The auricular acupuncture group received Vaccaria seeds applied to
seven acupoints: Shenmen, sympathetic nervous system, stomach, spleen, liver, subcortex, and
cardia, left in place for seven days, with five weekly sessions. The sham group received a
placebo intervention using inert auricular devices made of black-dyed cotton, applied to points
unrelated to the condition being treated (knee, toe, finger, wrist, shoulder, eye, and inner ear),
also in five sessions. Chemotherapy-induced nausea and vomiting were assessed using selected
items from the Morrow Assessment of Nausea and Emesis (MANE) scale. The analysis
followed the intention-to-treat principle and was conducted using the Generalized Estimating
Equations model. After applying the eligibility criteria, 100 participants were randomized (50
per group). Results showed that auricular acupuncture was more effective than the Sham
intervention in reducing anticipatory nausea. However, no statistically significant differences
were observed between groups or over time for overall nausea and vomiting or for anticipatory
vomiting. Pain at the application site was the only reported adverse event. The findings suggest
that auricular acupuncture may be a promising and safe complementary strategy for managing
anticipatory nausea in cancer patients undergoing chemotherapy. Nevertheless, further studies
are needed to confirm its effects on post-chemotherapy nausea and vomiting, as well as
anticipatory vomiting. The study was registered in the Brazilian Clinical Trials Registry under
the code RBR-5rp37x8.

Keywords: Nausea; Vomiting; Antineoplastic Agents; Medical Oncology; Acupuncture, Ear.
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1 INTRODUCAO

O cancer constitui atualmente um dos maiores desafios de satde publica mundial,
responsavel por elevada carga de morbimortalidade e crescente impacto socioeconémico (Bray
et al., 2024). No Brasil, para o triénio 2023-2025 sdo projetados 704 mil novos casos (Santos
et al., 2023). Trata-se de uma doenca multifatorial, cuja incidéncia e mortalidade vém
aumentando globalmente, exigindo tratamentos complexos e de alto custo, baseados em
abordagens multimodais, como cirurgia, quimioterapia e radioterapia (Anand et al., 2022).

A quimioterapia € um dos métodos mais utilizados para o tratamento de diversas
neoplasias. Contudo, devido a nédo especificidade dos farmacos quimioterapicos no
metabolismo celular, seus efeitos adversos sistémicos sdo comuns e constituem uma das
maiores preocupacdes entre 0s pacientes com cancer (Grant et al., 2021). Dentre esses efeitos,
as nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia (NVIQ) estdo entre os mais frequentes e
debilitantes, capazes de comprometer a adesao ao tratamento e, consequentemente, reduzir sua
eficacia terapéutica, o que pode acelerar a progressdo da doenca (Al-Salloum et al., 2023).

Se ndo controladas adequadamente, as NVIQ podem, ainda, agravar ou ocasionar
desnutricdo, desidratacdo, fadiga, dor epigastrica, perda ponderal e distarbios eletroliticos (Vaid
et al., 2020). Ademais, esses efeitos adversos podem ocasionar ansiedade, depressdo, além de
repercussdes negativas nas fungdes social e fisica (Grant et al., 2021). Portanto, gerencia-los
adequadamente contribui para a melhora da Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS),
do estado funcional e da continuidade do tratamento (Grant et al., 2021).

Entretanto, mesmo com a ampla gama de farmacos antieméticos modernos disponiveis,
a incidéncia de NVIQ aguda pode chegar a 55,3%, enquanto a de NVIQ tardia chega a 63,3%
dos pacientes (Sun et al., 2021). Portanto, muitos ndo conseguem alcancar remissdo completa
desses sinais e sintomas, principalmente em relacdo as nduseas (Al-Salloum et al., 2023).

Além disso, a administracdo de farmacos antiemeéticos pode resultar em custos onerosos
ou provocar outros efeitos adversos, como cefaleia, vertigens, hipotensdo, constipacdo e
diarreia, 0 que os tornam intoleraveis ou mesmo contraindicados para algumas pessoas
(Contim; Santo; Moretto, 2020; Ma et al., 2020). Nesse contexto, o uso de farmacos
antieméticos deve ser criterioso, evitando doses elevadas, sobretudo gquando o potencial
emetogénico do quimioterapico é baixo.

A vista disso, é crescente a procura por estratégias nao farmacoldgicas complementares
ao tratamento alopatico convencional de NVIQ (Tan et al., 2020). Essas intervencfes podem

contribuir para uma menor incidéncia de efeitos indesejaveis, o que é ainda mais relevante para



22

pacientes com cancer, que sofrem com diversas outras manifestacbes da doenca ou do
tratamento oncoldgico (Herrstedt et al., 2024). Diversos sdo os fatores motivadores para sua
aceitacdo e procura entre por esse publico, dentre esses, 0 seu potencial para alivio dos sintomas,
bem como a auséncia ou a incidéncia minima de efeitos adversos (Zhang et al., 2021).

A acupuntura auricular (AA) é uma abordagem especializada da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC) / acupuntura, a qual utiliza o microssistema auricular para tratamento,
prevencdo e diagndstico de condicdes de salde (Matos et al., 2021). A técnica vem sendo
utilizada ha milhares de anos, sendo utilizada para mais de 249 condicdes de saude, incluindo
para doengas oncoldgicas (Zhao; Meng; Sun, 2018).

Diversos dispositivos podem ser utilizados para estimular os acupontos auriculares,
como sementes, esferas, cristais, agulhas e magnetos (Vallim et al., 2019). Quando esse
estimulo é realizado através de pressdo sobre os acupontos, utilizando técnicas néo invasivas,
a abordagem é também denominada acupressao auricular (Liu et al., 2021).

Modalidades néo invasivas tendem a ter maior aceitabilidade entre os pacientes, o que
pode ser justificado devido ao seu potencial de causar menos dor ou desconforto, além dos
menores riscos de complicacdes, em comparacdo ao uso de dispositivos invasivos (Contim;
Santo; Moretto, 2020). Além disso, seu custo tende a ser menos oneroso, sendo viavel para ser
implementada nos sistemas publicos de satde (Eghbali et al., 2016). Esta modalidade permite
visitas menos frequentes ao consultério do terapeuta e o proprio paciente pode estimular os
pontos em casa ap0s a sua fixacdo (Kong et al., 2018), o que a torna uma alternativa vantajosa
e segura (Ma et al., 2020).

O mecanismo fisiolégico de acdo da AA ainda ndo foi totalmente desvendado e, por
IS0, continua a ser estudado (Hou et al., 2015). Contudo, acredita-se que seja neurologicamente
baseado na estimulacdo dos nervos trigémeo e vago, gerando, dessa maneira, neuromodulacdo
no Sistema Nervoso Central (SNC) (Hou et al., 2015; Mercante et al., 2018). Ademais, a
estimulacdo de acupontos auriculares pode estar relacionada com o aumento do tonus vagal,
bem como de regulagdes nos sistemas gastrointestinal, enddcrino, cardiovascular e respiratorio
(Hou et al., 2015; Mercante et al., 2018).

Uma revisdo sistematica (RS) explorou o efeito da AA, em suas diferentes modalidades
no controle de NVI1Q, revelando que ensaios clinicos randomizados (ECR) demonstraram efeitos
positivos acerca de seu uso (Paiva et al., 2023). Todavia, foram apontadas importantes
limitagcdes de qualidade e vieses metodoldgicos entre os estudos, incluindo pequeno tamanho
de amostra, relatos incompletos e pouco claros, bem como poucos estudos foram conduzidos

no contexto brasileiro. Por conseguinte, o efeito da AA para o controle de NVIQ ainda néo esta
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claro, sobretudo para recomendar a sua aplicabilidade na pratica clinica. Diante disso, estudos
padronizados, bem relatados e mais robustos metodologicamente sdo necessarios (Paiva et al.,
2023).

Quanto a aplicacdo, a AA pode ser realizada por profissionais de satde de diversas areas,
respaldada por legislacbes especificas dos respectivos conselhos de classes. A formacéo pode
ser obtida por meio de cursos de curta duracdo, que, em comparacdo com pos-graduacdes,
representam uma opcdo mais acessivel, rapida e econdmica para adquirir habilidades para
realizar a técnica (Garner et al., 2018).

Considerando o enfermeiro como um profissional que presta assisténcia continua ao
paciente com cancer e que possui um papel fundamental no controle dos efeitos adversos
advindos do tratamento, é vidvel a inclusdo da AA como intervencao de enfermagem (Contim;
Santo; Moretto, 2020). Esta modalidade terapéutica é regulamentada pelo Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN) por meio da Resolucdo do N° 739 de 2024, que normatiza a atuagéo da
enfermagem nas Praticas Integrativas e Complementares em Salde (PICS), incluindo a AA.
Nesse contexto, os enfermeiros tém respaldo legal para realizar a intervencdo, ap6s um
treinamento adequado que capacite para exercer a técnica com seguranca (COFEN, 2024).

Considerando o exposto, este estudo propde responder a seguinte pergunta de pesquisa:
A AA é eficaz no controle de NVIQ em pacientes adultos com cancer, quando comparada a
AA sham? Parte-se da hip6tese de que a AA apresenta maior eficacia no controle da NVIQ, em
comparacdo a AA sham. Espera-se que este estudo contribua para a producdo de evidéncias
cientificas robustas sobre os efeitos da AA no manejo da NVIQ, subsidiando a préatica baseada
em evidéncias pelos enfermeiros.

Neste sentido, o efeito da AA no controle das NVIQ ainda ndo estda muito claro,
sobretudo nos contextos clinicos brasileiros e com metodologias mais robustas. Assim, torna-
se relevante avaliar sua eficdcia como intervencdo complementar no manejo desses sintomas

em pacientes submetidos a quimioterapia.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 NAUSEAS E VOMITOS INDUZIDOS POR QUIMIOTERAPIA

As NVIQ sdo efeitos adversos comuns entre pacientes que fazem tratamento contra o
cancer (Herrstedt et al., 2024). Apesar dos farmacos antieméticos geralmente serem
relativamente efetivos para o controle de vomitos, as nauseas ainda representam um grande
desafio para os profissionais, sistemas de salde e pacientes, sendo estas mais frequentes,

incapacitantes e de dificil manejo em comparacao aos vomitos (Wickham, 2020).

2.1.1 Conceito

Néauseas e vomitos sdo experiéncias subjetivas e multidimensionais, que se moldam a
partir de mecanismos sensitivos no centro cerebral, que envolvem elementos fisicos, cognitivos,
existenciais, emocionais, psicologicos e sociais. Portanto, sdo complexos e se manifestam de
maneira individual para cada pessoa (Brgndum; Markfoged; Finderup, 2022; Wickham, 2020).

Néausea € a sensacdo desconfortavel de estar prestes a vomitar, de modo que o contetido
do sistema digestivo é impulsionado para o esd6fago, mas sem a expulsdo do vémito. Ja o
vomito, também chamado de émese, € o ato fisico da expulsdo do contetido do gastrointestinal
pela boca (Singh; Kuo, 2016). O vémito geralmente é precedido por nduseas, todavia, em alguns
casos, podem ocorrer nauseas intensas sem vomito e, mais raramente, vémito sem nauseas.
Dessa forma, a ndusea nédo deve ser definida apenas como um estagio anterior ao vomito (Singh;
Kuo, 2016).

Especificamente, as NVIQ sao efeitos adversos advindos da administracdo de farmacos
guimioterapicos, que ocorrem devido a diversos e complexos mecanismos, que podem envolver
irritacdo direta no sistema gastrointestinal ou estimulos no SNC que induzem reflexos de

nauseas e/ou de vomitos (Herrstedt; Lindberg; Petersen, 2022).

2.1.2 Classificagdo

Os pacientes com cancer sdo expostos a uma variedade de drogas antineoplasicas que
abrangem categorias que variam de minimo a alto potencial emético (Herrstedt; Lindberg;
Petersen, 2022). Os agentes quimioterapicos sdo classificados com base na chance de provocar

NVIQ (Herrstedt et al.,, 2024). Assim, o potencial emetogénico de quimioterapicos
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antineoplasicos intravenosos pode ser classificado em: alto, moderado, baixo e minimo
(Herrstedt et al., 2024). De acordo com a classificagdo da European Society for Medical
Oncology (ESMO) e Multinational Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) e da
American Society of Clinical Oncology (ASCO), os farmacos quimioterapicos orais recebem
uma classificacdo em duas categorias: minimo-baixo e moderado-alto (Hesketh et al., 2020;
Herrstedt et al., 2024).

A quimioterapia altamente emetogénica, que tem uma probabilidade maior que 90% de
causar émese, envolve agentes como cisplatina e a combinagdo antraciclina-ciclofosfamida
(AC). A moderadamente emetogénica, associada a um risco emético de 30% a 90%, inclui
agentes como carboplatina, oxaliplatina, citarabina e ifosfamida, entre outros. Os
quimioterapicos de baixo potencial emetogénico, com risco emético de 10 a 30%, incluem
medicacdes como paclitaxel, eribulin e cabazitaxel. JA a quimioterapia classificada como
minimo potencial emetogénico, é associada a uma propensdo menor que 10% de provocar
nduseas e voOmitos, como as medicacdes ciclofosfamida, etoposideo, procarbazina e
temozolamida (Herrstedt et al., 2024).

Considerando que as nauseas e 0s vomitos sdo reacdes extremamente individuais e
podem sofrer influéncias de diversos estimulos e fatores psicoemocionais, é possivel que essas
manifestacdes sejam relatadas mesmo quando sdo administrados quimioterapicos com baixo ou
minimo potencial emético (Navari; Aapro, 2016). Isso posto, uma pessoa submetida a uma
guimioterapia altamente emetogénica pode ndo apresentar NVIQ, enquanto outra que recebe
quimioterapia de baixo potencial emético pode sofrer intensamente com esses sinais e sintomas
(Navari; Aapro, 2016). Assim, praticamente todos os agentes quimioterapicos possuem algum
potencial de causar NVIQ (Clemmons et al., 2021).

Em termos gerais, NVIQ podem ser classificados com base no tempo de ocorréncia, em
guatro tipos: agudos, tardios, antecipatorios e refratarios. As NVIQ de fase aguda se manifestam
entre uma a duas horas apds a quimioterapia e podem persistir até 24 horas (Chow et al., 2022;
Rithirangsriroj; Manchana; Akkayagorn, 2015).

A fase tardia de NVIQ surge ap6s as primeiras 24 horas e pode se estender até 120 horas
apos o tratamento quimioterapico (Chow et al., 2022; Li et al.,, 2020; Rithirangsriroj;
Manchana; Akkayagorn, 2015). Nesta fase, as NVIQ podem ser de ainda mais dificil manejo
do que em fase aguda (L.i et al., 2020).

As NVIQ podem se manifestar até mesmo antes da administracdo de agentes
quimioterapicos, sendo chamada, neste caso, de antecipatoria (Gupta; Walton; Kataria, 2021).

Esta pode ocorrer devido a lembranca de uma experiéncia adversa durante a ultima
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quimioterapia, gerando uma resposta condicionada a ocorréncia de NVI1Q até 48 horas antes da
proxima quimioterapia (Hunter et al., 2020; Morrow et al., 1998). Ademais, podem ser uma
resposta as situacdes que evocam lembrancas relacionadas ao ambiente do tratamento
quimioterapico, como por exemplo, se aproximar do hospital, bem como ouvir sons ou cheiros
presentes no ambiente. Geralmente, a frequéncia de NVIQ em momento antecipatéo aumenta
a medida que o dia da nova quimioterapia se aproxima (Hunter et al., 2020).

As NVIQ refratarias se manifestam e permanecem na quimioterapia subsequente devido
a falha em preveni-los mesmo quando foram utilizados medicamentos antieméticos adequados
e considerados eficazes em ciclos de quimioterapia anteriores (Navari, 2015). Embora menos
incidentes e pouco discutidos na literatura, sdo de dificil controle, mesmo com terapia
profilatica apropriada. Além disso, podem afetar gravemente a QVRS e comprometer a eficacia

do tratamento oncologico (Navari, 2015).

2.1.3 Mecanismos fisiopatoldgicos das nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia

Nauseas e vomitos podem ser desencadeados por uma série de fatores, incluindo a
presenca de substancias toxicas, medicamentos ou microrganismos no sistema digestivo que
estimulam indiretamente os centros de vomito no cérebro. Ademais, substancias e agentes
infecciosos podem agir diretamente sobre esses centros cerebrais, enquanto alteracdes no
sistema digestivo ou outros 6rgdos podem ativar 0s nervos viscerais. Outros fatores causais
envolvidos podem ser estimulos emocionais e cognitivos no SNC, bem como problemas nos
ntcleos vestibulares e no cerebelo. A vista desses multiplos mecanismos, pode-se dizer que
nauseas e vomitos resultam de interacfes complexas entre o sistema digestivo, 0 SNC e 0
sistema nervoso autdbnomo (SNA) (Zhong et al., 2021).

Apesar do progresso da pesquisa sobre o mecanismo fisiopatol6gico da NVIQ, sua
patogénese ndo foi totalmente determinada (Navari; Aapro, 2016). Acredita-se que esses sinais
e sintomas ocorrem devido a alteragdes no sistema gastrointestinal, que envolvem mudancas
histopatoldgicas e um aumento na producdo e liberagdo de neurotransmissores que provocam 0
vomito. A cisplatina, por exemplo, provoca vomitos ao liberar varios neurotransmissores, como
5-hidroxitriptamina (5-HT3, serotonina), substancia P e dopamina. Existem também outros
agentes eméticos que sdo menos estudados, como prostaglandinas, leucotrienos, peptideo
tirosina-tirosina e estresse oxidativo (Oun; Moussa; Wheate, 2018).

O centro que coordena 0 mecanismo do vomito é conhecido como centro do vomito ou

centro emetico. Nao deve ser considerado como uma regido anatdmica especifica, mas sim
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como uma zona funcional ou uma area de geragdo de sinal na medula, que inclui a formacéo
reticular e o ncleo do trato solitario. Este centro recebe informacdes de varias partes do corpo,
incluindo aferéncias vagais do trato gastrointestinal, estimulos psicogénicos do cortex cerebral
e estimulos das areas vestibular e visual, bem como da zona de gatilho quimiorreceptora (ZGQ)
(Heckroth et al., 2021).

Outro mecanismo envolvido na NVIQ é a producdo de espécies reativas de oxigénio
pelos quimioterapicos, que ativam vias inflamatdrias e aumentam a expressao de citocinas pro-
inflamatdrias, ocasionando um processo de mucosite gastrointestinal (Logan et al., 2008). Isso
pode explicar o motivo pelo qual alguns anti-inflamatdrios podem ter efeito antiemético
(Yasuda et al., 2013). Por exemplo, em um experimento nas celulas das criptas intestinais de
camundongos tratados com 5-fluorouracila, a ondansetrona diminuiu a expressdo de citocinas
pré-inflamatorias no intestino delgado, como o fator de necrose tumoral (TNF-a), interleucina-
1 beta (IL-1p), interleucina-6 (IL-6) e interleucina-18 (IL-18), e inibiu a apoptose (Yasuda et
al., 2013). A dexametasona, apesar de ser um glicocorticoide, também pode aliviar nauseas e
vomitos induzidos pela cisplatina e pode ser indicada como medicamento complementar para

0 manejo de NVIQ, devido ao seu efeito anti-inflamatoério (Berger et al., 2017).

2.1.4 Fatores de risco para a ocorréncia de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia

A ocorréncia de NVIQ pode ser influenciada por uma combinacdo de caracteristicas
pessoais e atribuidas ao tratamento. Entre essas, destacam-se o tipo de quimioterapia utilizada,
0 sexo, a idade, o historico prévio de NVIQ, além de fatores psicoldgicos e comportamentais
(Herrstedt; Lindberg; Petersen, 2022). Dessa forma, os principais fatores de risco associados a
ocorréncia de NVIQ podem ser agrupados da seguinte forma: relacionados a quimioterapia

antineoplasica e aqueles inerentes ao paciente, os quais serdo detalhados a seguir.

2.1.4.1 Relacionados a quimioterapia antineoplasica

Os pacientes sao submetidos a uma variedade de medicamentos antineoplasicos. Esses
medicamentos sdo usados geralmente em combinacdo, seguindo protocolos especificos, e
podem abranger todas as categorias de risco emético. Portanto, independentemente da
classificagdo emética do protocolo de tratamento prescrito, os préprios agentes quimioterapicos
podem afetar o funcionamento do sistema digestivo e contribuir para de NVIQ (Herrstedt;

Lindberg; Petersen, 2022; Zhao; Dai; Nie, 2022). Ademais, 0 atraso no esvaziamento gastrico
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e a inflamacg&o da mucosa gastrointestinal sdo fatores que também influenciam NVIQ (Marx et
al., 2017).

2.1.4.2 Relacionadas a pessoa

Embora a literatura seja conflituosa em relagdo a como a idade influencia a ocorréncia
de NVIQ, estudos indicam que pessoas mais velhas apresentam um risco reduzido de
desenvolver nauseas ou vOmitos em comparagdo com pessoas mais jovens (Herrstedt;
Lindberg; Petersen, 2022; Shimokawa et al., 2022). Por outro lado, o impacto causado pelos
efeitos adversos associados a quimioterapia, incluindo nauseas e vomitos, tende a ser mais
acentuado e debilitante em idosos (Herrstedt; Lindberg; Petersen, 2022). Isso pode ser
explicado pelo fato de que pessoas mais velhas tendem a apresentar multiplos sintomas da
doenca, enquanto, devido a questdes pessoais, tendem a usar poucas estratégias para
autogerenciar esses sintomas, devido a crengas erréneas relacionadas a eficacia das estratégias
de autogerenciamento (Loerzel et al., 2024).

Estudos apontam que mulheres apresentam um risco maior de NVIQ em comparacao
com os homens (Daiki et al., 2019; Saito et al., 2022). A causa dessa diferenca ainda é
desconhecida, e acredita-se que ela possa estar relacionada a uma série de fatores que envolvem
diferencas nos habitos de vida adotados entre os sexos masculino e feminino (Daiki et al., 2019;
Saito et al., 2022). Entre os fatores que podem estar envolvidos, estdo a farmacocinética e
farmacodindmica de varios medicamentos anticancerigenos, de modo que as mulheres podem
ter uma capacidade menor de eliminar agentes quimioterapicos, como o fluorouracil. Dessa
forma, as mulheres podem ter niveis mais altos de drogas em sua corrente sanguinea em
comparagdo com os homens (Choi et al., 2024). Além disso, também pode ser atribuido ao fato
de que as mulheres podem ter um esvaziamento gastrico mais lento e maiores volumes de
distribuicdo de drogas lipofilicas. Ainda, as mulheres tendem a ter mais gordura corporal e
menos massa muscular do que homens, o que leva ao aumento dos niveis plasmaticos de
farmacos (Choi et al., 2024).

Pacientes que ja manifestaram NVIQ em ciclos anteriores de tratamento podem ter um
risco elevado de apresenta-los em ciclos subsequentes (Dranitsaris et al., 2017; Ng et al., 2022).
Um estudo de corte prospectiva com pacientes com cancer de mama demonstrou que, entre
aqueles que desenvolveram NVIQ apds o primeiro ciclo de quimioterapia, 52,5% apresentaram
no ciclo subsequente, e 15,3% tiveram essas manifestacdes em mais da metade dos ciclos de

quimioterapia (Ng et al., 2022). Entretanto, outros estudos ndo encontraram relacao entre o
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namero de ciclos de quimioterapia e o risco de nauseas e vomitos (Di Mattei et al., 2016;
Hayashi et al., 2017). O mecanismo causal desse fenbmeno ainda ndo é completamente
compreendido. No entanto, pressupfe-se que lembrancas negativas associadas a episodios
prévios de NVIQ possam evocar novas ocorréncias desses sintomas (Dranitsaris et al., 2017).

Além disso, o consumo de alcool (Shimokawa et al., 2022; Herrstedt; Lindberg;
Petersen, 2022), fatores psicologicos, como ansiedade e depressdo, percepgdes individuais
acerca de NVIQ, histdrico de vomitos durante a gravidez e de cinetose, tém sido apontados na
literatura como fatores de risco adicionais para NVIQ (Liu et al., 2016; Herrstedt; Lindberg;
Petersen, 2022).

Nauseas e vOomitos severos ou continuos apds a quimioterapia, podem predispor 0s
pacientes a desenvolver NVIQ antecipatorios. Por exemplo, a simples lembranca de ir ao
hospital ou a presenca de odores especificos podem desencadear essas manifestacdes antes
mesmo da préxima sessdo de quimioterapia. Essas reacdes sdo particularmente dificeis de
controlar, pois envolvem mecanismos complexos associados a aspectos psicoldgicos (Horn,
2014). Nesse contexto, é emergente manejar adequadamente as NVIQ no primeiro ciclo de
qguimioterapia, considerando-se que a presenca dessas manifestaces durante a primeira
aplicacdo de quimioterapia emetogénica pode aumentar o risco de sua ocorréncia nos ciclos

seguintes (Aapro et al., 2021).

2.1.5 Impacto das nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia na Qualidade de Vida

Relacionada a Saude, adesao ao tratamento e custos de salde

As NVIQ séo um dos efeitos adversos mais graves e angustiantes (Saito et al., 2022).
Além das consequéncias diretas dessas manifestacdes, se ndo forem devidamente controladas,
podem resultar em inapeténcia, desequilibrio metabdlico e hidroeletrolitico, ansiedade, letargia
e desinteresse em atividades de vida diaria (Wickham, 2020). Adicionalmente, podem levar a
uma baixa adesdo ou interrupcao do tratamento antineoplasico (Bossi et al., 2020; Clemmons
etal., 2021).

Além disso, as NVIQ podem interferir nos papeis e nas atividades sociais das pessoas
com cancer, devido aos desafios impostos e prejuizo a funcao social e independéncia. Do ponto
de vista emocional, podem causar grande sofrimento, diminuicdo do bem-estar e ansiedade.
Sendo assim, o controle dessas manifestacbes pode contribuir para a melhorar diversos
dominios da QVRS dos pacientes (Senkpeil et al., 2022; Sikorskii et al., 2020).
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As NVIQ podem ocasionar custos dispendiosos para os servicos de saude, bem como
para os pacientes e seus familiares. Estes podem enfrentar despesas com medicamentos, visitas
recorrentes ao hospital e internacdes que poderiam ser evitadas se estas manifestacfes fossem
controladas adequadamente (Navari et al., 2018). Por conseguinte, o controle eficaz de NVIQ
ndo apenas melhora a QVRS e promove a adeséo ao tratamento, como também reduz o uso de
recursos de saude e custos associados, desde consultas e cuidados ambulatoriais até assisténcia
hospitalar (Navari et al., 2018).

2.1.6 Tratamento farmacoldgico para o0 manejo de nauseas e vOmitos induzidos por

quimioterapia

O principal foco das diretrizes antieméticas é a prevencdo de NVIQ. Contudo, nem
sempre é possivel evitar efetivamente a ocorréncia desses sinais e sintomas (Heckroth et al.,
2021). Atualmente, uma ampla variedade de terapéuticas é utilizada para prevenir a ocorréncia
de NVIQ, como inibidores dos receptores de neurocinina-1 (NK-1), antagonistas do receptor 5-
HT3, antagonistas dos receptores da dopamina, antagonistas dos receptores da histamina,
antagonistas NK-1, agentes antimuscarinicos, canabinoides e corticosteroides, entre outros
(Ibrahim; Pellegrini; Preuss, 2024).

Também é comum a associacdo de um antagonista do receptor de NK-1, um antagonista
do receptor 5-HT3 e o corticosteroide dexametasona como profilaxia para pacientes submetidos
a quimioterapia altamente emetogénica (Aapro et al., 2021). Esta combinacédo contribui para o
controle mais efetivo de NVIQ em comparagdo com antagonista do receptor 5-HT3 isolado, e
tem sido recomendado nas fases agudas e tardias de NVIQ (Navari, 2018; Patel et al., 2022).

Um estudo transversal que teve como objetivo determinar a incidéncia de nauseas e
vomitos ap6s quimioterapia moderadamente emetogénica demonstrou que o protocolo
antiemetico composto por ondansetrona e dexametasona foi utilizado por 95,3% dos pacientes
(Escobar et al., 2015).

A ondansetrona é um antagonista seletivo do receptor 5-HT3, utilizado para prevenir e
tratar nduseas e vomitos de diversas etiologias, incluindo quimioterapia, radiacdo, nausea e
vOmito pos-operatdrios e associados a gravidez. Seu efeito ocorre por acdo central (mediada
pelo antagonismo dos receptores de serotonina 5-HT3 na area postrema) e periférica (por meio
da inibicdo do nervo vago). As vias de administracdo incluem oral, intramuscular (IM) e
intravenosa (IV) (Griddine; Bush, 2023). Ja a dexametasona € um corticosteroide amplamente

utilizado em associacdo com esguemas antieméticos recomendados por diversas diretrizes
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internacionais, incluindo a ASCO (Hesketh et al., 2020), a ESMO e a MASCC (Herrstedt et
al., 2017).

Um estudo que teve como um de seus objetivos analisar as praticas relacionadas ao
tratamento farmacologico da NVIQ demonstrou que a escolha do farmaco antiemético tende a
ser heterogénea, mesmo entre médicos especializados de cuidados paliativos, especializados no
controle deste tipo de condigcdo. Além disso, embora existam diretrizes clinicas, protocolos
institucionais e evidéncias cientificas que orientam a escolha dos antieméticos, a decisdo
terapéutica nem sempre é uniforme, sendo também influenciada pela experiéncia do
profissional e pelas particularidades de cada paciente (Gaertner et al., 2024).

Embora o tratamento antiemético adequado possa diminuir as NVIQ, uma parcela
consideravel dos pacientes ndo consegue alcancar o controle efetivo dessas manifestacfes por
meio da terapia medicamentosa (Herrstedt; Lindberg; Petersen, 2022). Além disso, esses
medicamentos geralmente ocasionam varias rea¢des adversas, incluindo constipacéo, diarreia,
aumento reversivel das transaminases hepaticas, cefaleia e solugos. Esses efeitos podem afetar
seriamente a QVRS dos pacientes com cancer (Herrstedt; Lindberg; Petersen, 2022).

Devido ao crescimento na prevaléncia de multiplas doencas e limitagdes funcionais,
muitos pacientes com cancer enfrentam um alto risco de polifarmacia e reacBes adversas a
medicamentos (Corbett; Bridges, 2019). Isso resulta em um alto risco de interacGes
medicamentosas que podem acarretar complicag¢fes, incluindo risco de hospitalizagdo e

abandono do tratamento quimioterapico (Beinse et al., 2020; Kong et al., 2022).

2.1.7 Tratamento ndo-farmacoldgico e Praticas Integrativas e Complementares em Saude

Estratégias ndo farmacoldgicas estdo sendo cada vez mais recomendadas por clinicos e
diretrizes ao redor do mundo, devido ao baixo risco de interagdes medicamentosas (Kong et al.,
2022). Além disso, essas abordagens tém sido procuradas por pacientes como um tratamento
adjuvante para NVIQ em casos de cancer (Kong et al., 2022).

De acordo com uma RS, estratégias utilizadas por pacientes com cancer abrangem
terapias mente-corpo, como hipnose, musica e arteterapia; suplementos e vitaminas, incluindo
zinco, vitamina E, colostro bovino, propolis, glutamina, probioticos e capsulas de po de raiz de
gengibre; aromaterapia, que envolve a inalacdo de 6leo de aroma de gengibre; e técnicas de
acupuntura sistémica a laser, acupressdo e AA. Essas técnicas tém demonstrado resultados

positivos e sdo bem recebidas pelos pacientes (Mora et al., 2022).



32

Em 2006, foi institucionalizada no Sistema Unico de Sadde (SUS) a Politica Nacional de
Préticas Integrativas e Complementares (PNPIC) (Brasil, 2006). Com a sua ampliagéo,
atualmente, sdo ofertadas 29 PICS e, dentre elas, a MTC, a qual inclui o uso da acupuntura em
suas diferentes modalidades (Brasil, 2018).

A definicdo de PICS na literatura pode variar de acordo com diferentes organizagdes e
grupos de pesquisa, bem como contexto local ou cultural, para se referir a uma mesma pratica
ou conjunto de conhecimentos. Na literatura internacional, € comum o uso do termo Medicina
Complementar e Alternativa (Complementary and Alternative Medicine - CAM) para remeter
a grande variedade de préaticas de cuidados de salde que ndo fazem parte da medicina
convencional (Ng et al., 2022).

O US National Center for Complementary and Integrative Health (NCCIH) define
“medicina complementar” (“complementary medicine””) como uma pratica ndo convencional
que € utilizada em associacdo com a medicina convencional. J4 a medicina “alternativa”
(“alternative medicine”) é definida como uma préatica ndo convencional que pode substituir a
medicina convencional. Por sua vez, o NCCIH define “satde integrativa” (“integrative health ”)
como um amplo conjunto de praticas convencionais e complementares que atuam de maneira
coordenada entre a equipe multiprofissional e diferentes servigos de saide (NCCIH, 2022).

Ainda nos dias atuais, inclusive na literatura cientifica, esses termos muitas vezes séo
utilizados de forma equivocada. Por vezes, s&o utilizados como sindnimos, apesar de suas
diferencas. Além disso, observa-se que mesmo entre pesquisadores da area ainda ndo ha um
consenso sobre qual é o termo mais adequado (Ng et al., 2022). Sobretudo no contexto
ocidental, esses termos ainda ndo sédo totalmente difundidos e, por vezes, sdo encarados de
forma pejorativa, com um significado distorcido de sua real proposta (Ng et al., 2016).

Embora ndo haja consenso em relacdo as defini¢cGes propostas, e 0 conhecimento sobre
as PICS ainda n&o tenha se disseminado suficientemente na sociedade, elas estdo sendo cada
vez mais adotadas em todo o mundo. Inclusive, tendo expansdo no contexto ocidental,
ganhando crescente popularidade entre os pacientes (Ng et al., 2022).

Uma publicacéo recente sobre a prevaléncia do uso de abordagens complementares de
salde em geral e para o controle da dor entre adultos apontou que o uso de abordagens
complementares em saude tem crescido entre 0s adultos nos Estados Unidos, especialmente
para 0 manejo da dor, com um aumento de 42,3% em 2002 para 49,2% em 2022 (Nahin; Rhee;
Stussman, 2024). Dentre essas préaticas, destacam-se: acupuntura, massagem terapéutica,
quiropraxia, relaxamento por imagem guiada, meditacdo, naturopatia e yoga. A acupuntura foi

a segunda abordagem mais utilizada para o tratamento da dor, ficando atras apenas da
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quiropraxia. Esse aumento no uso de abordagens complementares tem impulsionado pesquisas
que buscam aprimorar a seguranca e eficicia dessas estratégias ndo farmacoldgicas (Nahin;
Rhee; Stussman, 2024).

2.2 MEDICINA TRADICIONAL CHINESA

Dentre as PICS mais antigas e difundidas em todo o mundo, estaa MTC, que é utilizada
h& mais de 3.000 anos na China para o tratamento de diversas doencas e, mais recentemente em
conjunto com medicamentos antieméticos para o controle e prevencdo de NVIQ (Zhai et al.,
2023).

A MTC engloba um conjunto de praticas de satde e medicina complementar, teorias e
experiéncias que foram desenvolvidas ao longo da milenar histéria da China e que continuam
a crescer em todo o mundo. Suas préticas incluem acupuntura sistémica, AA, ventosaterapia,
moxabustdo, fitoterapia, dietoterapia, massagem terapéutica, exercicios orientais, bem como
praticas de respiracdo e concentracao (Zheng et al., 2021). Cerca de metade dos pacientes com
cancer ao redor do mundo recorrem as modalidades de MTC para tratamento de varios tipos de
cancer e sintomas advindos da doenca e de seu tratamento (Lu et al., 2021).

A MTC tem assumido um papel cada vez mais relevante no tratamento integrado do
cancer (Kong et al., 2022; Lam et al., 2023) e, na China, € amplamente utilizada no tratamento
de NVIQ (Xiao et al., 2021). J& nos paises ocidentais, essa pratica € menos disseminada,
especialmente no contexto oncoldgico, possivelmente devido a diferencas culturais (Kong et
al., 2022). Isso pode ser justificado, pois em alguns paises, os tratamentos que envolvem
praticas da MTC ndo sdo cobertos pelos planos de satde. Assim, 0s pacientes interessados nessa
abordagem precisam recorrer a servi¢os de saude privados, 0 que pode representar um custo
adicional e significativo, especialmente para as camadas menos favorecidas da sociedade
(Candon; Nielsen; Dusek, 2022). Apesar disso, tem-se notado uma expanséo significativa nas
ultimas décadas, tanto do ponto de vista clinico quanto em relacdo as pesquisas cientificas
(Candon; Nielsen; Dusek, 2022; Kong et al., 2022).

A MTC adota uma perspectiva holistica para identificar e tratar sindromes, enquanto a
medicina ocidental tende a categorizar os sintomas como doengas, com base em suas estruturas
bioquimicas (Miao et al., 2017). No contexto do tratamento pela MTC, o objetivo vai além do
simples alivio dos sintomas, buscando também fortalecer a saude, eliminar agentes patogénicos

e equilibrar o Yin e 0 Yang (Miao et al., 2017).
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2.2.1 Principais teorias da Medicina Tradicional Chinesa

De acordo com o0s pressupostos da MTC, grupos de sintomas, que incluem
caracteristicas geneticas, fatores psicologicos e funcGes de drgdos, podem influenciar a
susceptibilidade de uma pessoa as NVIQ, bem como a resposta a medicamentos para o0 seu
tratamento e evolucdo clinica. Ainda, desequilibrios especificos, de acordo com as teorias da
MTC, como estagnacao ou deficiéncia de Qi (energia vital), deficiéncia de yang e de yin, podem
representar fatores de risco para NVIQ (Liu et al., 2016).

A AA fundamenta-se nos principios da MTC, que possui como principais
fundamentac6es a teoria do Yin-Yang, a teoria dos cinco elementos, a teoria dos 6rgaos zang-fu

e a teoria do Qi, Xue (sangue) e Jin Ye (fluidos corporeos) (Oleson, 2018).

2.2.1.1 Teoriado Yin e do Yang

A teoria do Yin e do Yang postula que no universo e em tudo o que ha nele ha duas
forcas ou principios fundamentais, os quais sdo compostos por duas partes de uma mesma
substancia denominada Qi (energia vital). Estas partes sdo opostas, mas a0 mesmo tempo, se
complementam e estdo em constante movimento, de forma que um n&o existe sem 0 outro
(Hsing; Tsai, Rodhe, 2019). Yin pode se transformar em Yang e vice-versa. Isso ocorre em
situacOes especificas, como quando uma dessas partes esta em um alto grau de excesso e tende
a se transformar em outra. Sob essa perspectiva, as doencas seriam fruto do excesso ou da
deficiéncia de uma dessas partes em relagcdo a outra, resultando em um desequilibrio (Hsing;
Tsai, Rodhe, 2019).

De acordo com os registros historicos, acredita-se que esta teoria surgiu da observacao
que os antigos chineses faziam do ciclo alternado de dia e noite. Inicialmente, seus ideogramas
simbolizavam os lados sombreado (Yin) e ensolarado (Yang) de uma montanha, representados
pelas polaridades Yin (preto) e Yang (branco). As duas esferas presentes em cada polo
representam a auséncia de uma polaridade absoluta, sugerindo que dentro de cada uma delas

existe a esséncia da outra (Figura 1) (Vieira, 2017).
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Figura 1 — Representacédo das polaridades Yin e Yang

Fonte: Vieira (2017), p. 26
Nota: Na figura, a area preta simboliza Yin e a area branca simboliza Yang.

De maneira bastante simplificada, esta teoria pode ser compreendida como a existéncia
de duas forcas opostas e complementares na natureza. O Yin é associado ao repouso, ao frio, ao
peso, a lua, as doencas cronicas, aos 6rgdos (Zang). Em contrapartida, o Yang é relacionado ao
movimento, ao quente, a leveza, ao sol, as doencas agudas e as visceras (Fu) (Xu et al., 2018;
Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).

Nesse contexto, ha uma valorizagdo da interconexdo entre os sintomas fisicos, mentais,
emocionais e energéticos, bem como suas interacbes com o ambiente, a natureza e a adaptacédo
a mudancas. Isso auxilia na compreensdo do equilibrio e dos padrdes de
desequilibrio/desarmonia, que sdo fundamentais para o tratamento a partir das modalidades de
MTC (Vieira, 2017).

2.2.1.2 Teoria dos cinco elementos

A teoria dos cinco elementos, também conhecida como teoria das cinco fases ou cinco
movimentos, postula que o universo e tudo que ha nele sdo formados pela movimentacao e
transformacdo de cinco elementos: madeira, fogo, terra, metal e agua (Hsing; Tsai, Rodhe,
2019; Vieira, 2017). Os aspectos desses elementos sdo aplicaveis em uma ampla variedade de
contextos, como clima, estacbes do ano, bem como o ser humano e seus 0rgaos, visceras,
meridianos, emocdes e doencas (Vieira, 2017).

Os cinco elementos estabelecem ciclos dindmicos que podem se alternar entre a geracao,
crescimento e estimulo, bem como inibicdo, limitacdo e regulacdo. Em suma, existem quatro
ciclos principais: ciclo de geracdo, ciclo de dominacdo, ciclo de hiperdominacédo e ciclo de
contradominacao (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).
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Ciclo de geracao: também conhecido como ciclo de producéo ou ciclo mae-filho, refere-
se ao processo em que um elemento (mé&e) produz o préximo (filho), obedecendo o seguinte
processo: a madeira gera o fogo; o fogo gera a terra; a terra gera 0 metal; o metal gera a gua;
a agua gera a madeira (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).

Ciclo de dominagéo: propde que um determinado elemento pode ser dominado, mas
também existe outro capaz de dominé-lo. Se houvesse apenas o ciclo de geracao, o crescimento
seria continuo e desequilibraria as leis do universo. Portanto, geracdo e dominagdo sédo
interdependentes e necessarias para manter as transformacdes, o controle e o equilibrio entre os
elementos. Também recebe o nome de “ciclo av-neto”. Dessa forma, a madeira domina a terra;
o fogo domina o metal; a terra domina a dgua; a agua domina o fogo (Hsing; Tsai, Rodhe,
2019).

Ciclo de hiperdominagéo: ocorre quando o ciclo de dominacao se intensifica de forma
exagerada, dando origem ao que é chamado de ciclo de hiperdominag&o ou de ciclo de agresséo.
E uma situacio de desequilibrio, em que um determinado elemento agride o elemento que
deveria, em uma situacdo de equilibrio, controla-lo. Assim: o fogo agride o metal; o metal
agride a madeira; a madeira agride a terra; a terra agride a agua e; a agua agride o fogo (Hsing;
Tsai, Rodhe, 2019).

Ciclo de contradominacdo: trata-se de uma situacdo de desequilibrio, em que o sentido
da dominacdo se inverte. Nesse caso, o elemento dominador passa a ser dominado, ou seja, 0
elemento ataca aquele que o gerou. Neste ciclo: o fogo agride a 4gua; a 4gua agride a terra; a
terra agride a madeira; a madeira agride o metal e; o metal agride o fogo (Hsing; Tsai, Rodhe,
2019).

A figura 2 apresenta os ciclos dos cinco elementos:
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Figura 2 — Ciclos dos cinco elementos
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Fonte: Elaborada pela autora, a partir dos dados de Hsing; Tsai, Rodhe (2019)
Notas: Seta em preto: ciclo de geracao; seta em verde: ciclo de dominacdo; seta em azul: ciclo de hiperdominagéo;
seta em vermelho: ciclo de contradominagéo.

2.2.1.3 Teoria dos Zang Fu

O conjunto de 6rgdos (Zang) e visceras (Fu) é chamado como Zang Fu. Séo eles: figado
(Gan), coracdo (Xin), baco/pancreas (Pi), pulméo (Fei), rim (Shen) e pericardio (Xin Bao). Os
Zang possuem caracteristicas predominantemente Yin e estdo situados mais profundamente no
corpo (Vieira, 2017). Possuem funcgéo de producéo, transformacéo e armazenamento de xue e
Jing Ye (liquidos corporeos). Além disso, eles também armazenam e transformam a esséncia
inata (Jing) e o espirito vital (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).

Os Fu possuem caracteristicas majoritariamente Yang. Possuem fungéo principal de
receber e digerir os alimentos, transforma-los e excretar os residuos (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).
Correspondem as visceras, estruturas ocas (exceto a vesicula biliar) e estdo localizados de forma
mais superficial no corpo. S&o eles: vesicula biliar (Dan), intestino delgado (Xiao Chang),
estdmago (Wei), intestino grosso (Da Chang), bexiga (Pang Guang) e triplo aquecedor (San
Jiao). E importante ressaltar que o triplo aquecedor nio corresponde a nenhuma estrutura
anatdmica ocidental, sendo suas fungdes determinadas exclusivamente pelos pressupostos da
MTC (Vieira, 2017).
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2.2.1.4 Teoria do Qi (energia vital), xue (sangue) e Jin Ye (fluidos corporeos)

As atividades dos Zang-Fu produzem as substancias vitais: Qi (energia vital), Xue
(sangue) e Jin Ye, os quais sdo fundamentais para a manutencao da vida. Estas trabalham em
conjunto e podem se transformar um em outro, por meio da a¢éo do Qi transformador, tanto em
condicdes fisioldgicas, quanto em condicdes patoldgicas (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).

De acordo com os pressupostos da MTC, o Qi € o principal regulador do equilibrio
fisico, mental, emocional e espiritual do ser humano. Trata-se de uma substancia invisivel, que
esta em constante movimento e transformacdo. Quando o seu fluxo é interrompido, surgem
doencas. Portanto, as doencas sdo interpretadas, na MTC, como desequilibrios do Qi, enquanto
a saude e vista como o equilibrio desse fluxo (Vieira, 2017; Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).
Ademais, o Qi impulsiona o fluxo de Xue e de Jin Ye. Em sintese, as suas cinco fungdes
principais séo: promover o movimento, fornecer calor, oferecer protegéo, fixar e facilitar a
transformacéo de tudo o que existe no universo (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).

O Xue é composto por Qi nutritivo e Jing Ye. Sua principal funcéo € de hidratar e nutrir
0 corpo, sendo fundamental para a manutencéo da vida. Quando Xue encontra-se em quantidade
suficiente, ha vitalidade. Por outro lado, quando esta em deficiéncia, pode resultar em processos
patoldgicos (Hsing; Tsai, Rodhe, 2019).

O Jin Ye é outra substancia que faz parte do corpo, e possui um importante papel na
manutencdo das funcBes vitais. E composto por 4gua e nutrientes. Pode estar presente junto
com o Xue ou fora dos vasos sanguineos. Sua producdo esta associada a varios fatores
fisiologicos, relacionados as funcbes do estdmago, baco, intestino grosso e intestino delgado.
Quando sdo excretados, se transformam em urina, lagrimas, saliva, entre outros (Hsing; Tsali,
Rodhe, 2019).

2.3 ACUPUNTURA AURICULAR

A AA é uma intervencdo terapéutica utilizada em diferentes partes do mundo,
reconhecida por sua aplicabilidade no controle de uma ampla gama de sintomas e condicdes de
saude. Tendo em vista sua relevancia crescente na area da saude, especialmente por ser uma
pratica acessivel e de baixo custo, torna-se imprescindivel compreender seus principais
fundamentos, mecanismos de acéo, aspectos de seguranca e possibilidades de aplicagéo pratica.

Estes elementos serdo apresentados a seguir, visando oferecer uma sintese sobre a intervencéo.
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2.3.1 Defini¢é@o e nomenclaturas

A World Health Organization (WHO) integrou a AA no arsenal de préticas clinicas
desde 1987 (Alimi; Chelly, 2018). Desde entéo, diversas nomenclaturas tém sido utilizadas para
referir-se as terapias auriculares para o tratamento de condicBes de saide. De acordo com o
relatorio do 9° Simpdsio Internacional de Auriculoterapia realizado em Cingapura, em 10 a 12
de agosto de 2017, as intervencOes auriculares tém sido mencionadas como auriculoterapia,
medicina auricular, acupressao auricular e AA, a depender da forma, contexto local em que a
pratica é realizada ou da escola de formacdo do profissional (Quah-Smith et al., 2017).

O termo “Acupuncture, Ear” foi introduzido no Medical Subject Headings (MeSH) no
ano 2000 e é definido como uma modalidade de “terapia de acupuntura através da inser¢do de
agulhas no ouvido”, sendo utilizada para o “controle da dor e no tratamento de diversas
doencas”. Ja o termo “auriculotherapy”, foi incluido em 2009 no MeSH e é definido como a
estimulacdo de diversos pontos da orelha externa e “baseia-se nas antigas praticas chinesas de
AA”. Inclui outros modos de estimulacdo que nao agulhas, como por exemplo 0s magnetos
(MeSH, 2024).

Dentre as modalidades de terapias auriculares, os pontos podem ser estimulados por
meio de dispositivos como magnetos, sementes e cristais, laser de baixa intensidade,
cauterizacdo, microcorrente e crioterapia (Quah-Smith et al., 2017). O uso de técnicas ndo
invasivas que estimulam os pontos auriculares por meio de pressdo € chamado de acupressao
auricular, a qual é incluida dentro do arsenal de técnicas de AA. Esta modalidade pode ser
recomendada para pacientes que possuem receio ou recusam-se a usar agulhas, ou para casos
em que o agulhamento pode ser relativamente contraindicado, como em casos de
imunossupressao ou risco de hemorragia (Stanton, 2018).

De acordo com a terminologia padrao da WHO sobre MTC, o termo “‘ear acupuncture”
¢ utilizado como sinénimo de “auriculotherapy”, sendo definido como um método terapéutico
para estimular pontos na orelha (WHO, 2022). No entanto, o termo auriculoterapia tem sido
comumente utilizado para se referir as intervencgdes que possuem como base a vertente francesa
(Alimi; Chelly, 2018). Ja o termo “acupuntura auricular”, € oriundo da MTC e engloba as
diferentes formas de estimulagéo da orelha, inclusive a técnica acupressao com sementes (\Wang
et al., 2016). Diante disso, este ultimo foi utilizado para se referir a intervencdo do presente

estudo.



2.3.2 Breve historico

A prética de utilizar a orelha para identificar e tratar problemas de satde é milenar. Ha
mais de dois mil anos, os chineses descobriram uma relacéo entre alguns disturbios de saude e
aorelha, o que € documentado em diversos livros classicos da MTC (Wang et al., 2016).
Existem indicios de que, durante os séculos XVII e XVIII, na Pérsia e no Japdo, os antigos
curandeiros realizavam a cauterizacao da orelha para aliviar a dor (Litscher; Litscher, 2016).

O primeiro mapa auricular na China, conhecido como o mais antigo do mundo, foi
desenhado por Zhang Zhenjun, em seu livro, Essential Techniques for Massage (lizheng anmo
yaosu). Nele sdo apresentadas cinco areas localizadas na parte posterior da orelha, as quais

representam cada um dos cinco 6rgaos (Zang): coracao, figado, baco, pulmao e rim (Wang et

al., 2016) (figura 3).

Figura 3

- Primeiro mapa auricular
representando as  zonas
reflexas na parte posterior
da orelha

Fonte: Wang et al., 2016, p. 818

Legenda:

As regies da orelha indicam
correspondéncias com 0s 0rgdos
coragdo (heart), pulméo (lung), baco
(spleen), figado (liver) e rim (kidney),
conforme as divisdes anatdmicas da
orelha posterior: parte  superior
(superior part), média (middle part),
medial (medial part), lateral (lateral
part) e inferior (inferior part).
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Apesar da simplicidade do mapa auricular, acredita-se que ofereceu suporte para o
avanco das teorias e dos sistemas de diagndstico e tratamento auriculares existentes atualmente,
em suas diferentes vertentes (Wang et al., 2016).

N&o apenas na China, mas também na Europa, a AA tem uma histéria milenar. De
acordo com registros do egiptélogo Alexandre Varille (1909-1951), mulheres no antigo Egito
ja utilizavam agulhas ou cauteriza¢@es na orelha a fim de controlar a natalidade (Wang et al.,
2016). Registros de Hipocrates (460 AC-370 AC), na Grécia antiga, documentaram que a
sangria na parte posterior da orelha era utilizada para o tratamento de impoténcia. Além disso,
Galeno introduziu a medicina hipocréatica no Império Romano e documentou sobre a préatica de
pequenas incisdes na orelha externa (Wang et al., 2016).

Em 1956, o engenheiro, médico e neurologista francés, Paul Nogier, ao estudar os
pontos que foram eficazes para o controle da dor lombar, apresentou a concepcao da orelha
como um feto invertido na Conferéncia Mediterranea de Acupunturistas, concepcéo que mais
tarde também foi reconhecida na China. Dessa forma, ele mapeou a orelha externa, incluindo
as areas gue correspondem ao peito e ao pescoco, aos 0rgdos internos, aos membros e a cabeca.
(Wang et al., 2016) (figura 4).

Figura 4 — Orelha como feto invertido

Fonte: Bahr et al., 2014. APUD: Litscher; Litscher, 2016, p. 110.

Em 1972, Nogier relatou em seu livro "Auriculotherapy™ casos de sucesso de pacientes
apos serem tratados com cauterizag¢Oes na orelha. Com base nas descobertas de Nogier, houve
um interesse cada vez maior por mais pesquisas, que levaram a experimentos com animais e
aplicacdes clinicas. Assim, um mapa auricular que representa a imagem corporal de um feto

invertido foi criado e validado nos anos seguintes (Litscher; Litscher, 2016).
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Em 1974, o professor Frank Bahr de Munique e o professor Bourdiol, inspirados pelo
trabalho de Nogier, apresentaram o0 mapa auricular intitulado "Loci Auriculo-Medicinae™, o qual
representava principalmente o sistema locomotor. Além disso, em colabora¢do com o Nogier,
Frank Bahr introduziu o conceito de somatotopia na orelha, que é a representacdo do corpo
humano inteiro na orelha, onde pontos especificos correspondem as partes fisicas, psicoldgicas
e funcionais do corpo. Este método evoluiu para o que é conhecido hoje como
"Auriculomedicina”, que possibilita o diagnostico e tratamento de diversas condi¢cdes de saude
através da orelha (Wang et al., 2016) (Figura 5).

Figura 5 — Representacdo do mapa auricular "Loci Auriculo-Medicinae ”

Fonte: Wang et al. (2016)
Nota: A imagem ilustra a relagdo entre pontos da orelha e estruturas do esqueleto humano, incluindo vértebras,
articulagGes e 0ss0s cranianos.

A vertente francesa é amparada principalmente nos preceitos e teorias instituidos por
Nogier, sendo frequentemente mencionada como auriculoterapia francesa (Oleson, 2018). Ao
longo da historia, a AA passou por significativas modificaces, com a inclusao de novas técnicas e
tecnologias, resultando no desenvolvimento de diversos estudos. No entanto, existem algumas diferencas
notaveis entre a AA francesa e a chinesa, como a base tedrica, 0s materiais utilizados, 0 mapeamento dos
pontos e a forma de diagndstico e protocolo de tratamento. Embora as correntes francesa e chinesa da
AA ndo tenham alcangado um consenso total entre si, ambas compartilham a ideia de que € possivel
tratar distarbios de todo o corpo, sejam eles de ordem fisica ou emocional, por meio de acupontos
auriculares (Oleson, 2018).

2.3.3 Anatomia da orelha
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A WHO tem incentivado o estabelecimento de padrdo internacional para definir as areas
anatdmicas da orelha e, dessa forma, obter um consenso para a localizacdo dos pontos
auriculares (WHO, 2022). Embora a anatomia da orelha externa possa variar de uma pessoa
para outra, a localizagdo dos acupontos € facilitada por meio de marcos auriculares especificos,
que determinam as regides anatdbmicas comuns na maioria dos pacientes (Round; Litscher;
Bahr, 2013).

Basicamente, a orelha é dividida em trés estruturas anatbmicas: a orelha externa, a
orelha média e a orelha interna. Os pontos de AA sdo aplicados na orelha externa, estrutura
essencial para o tratamento por meio da técnica (Round; Litscher; Bahr, 2013).

Embora termos distintos sejam apresentados para as partes da orelha nos livros de
anatomia classica, a maioria menciona nove estruturas principais. Estas sdo constituidas por
partes salientes, ou seja, a hélice, a anti-hélice (incluindo a cruz superior e inferior), o tragus e
0 antitragus; partes concavas, que incluem a fossa escafoide, a fossa triangular e concha superior
e inferior; e uma parte plana, a qual engloba o I6bulo. Em cada uma dessas regides anatbmicas
ha pontos auriculares especificos que podem ser estimulados para tratar diferentes condicGes
de satde (Hou et al., 2015; Oleson et al., 2014).

O estudo de Oleson et al., 2014 apresentou uma distribuicdo anatémica das regides da
orelha externa por meio de uma representacdo grafica bidimensional, a qual pode ser utilizada
para diferenciar uma zona auricular de outra, facilitando a comunicacao internacional relativa

a localizacdo especifica dos acupontos auriculares, a qual é apresentada na figura 6.
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Figura 6 — Regibes anatdmicas da orelha externa mostradas em imagens bidimensionais

A B

Fonte: Oleson et al. (2014), p. 107
Legenda: (A) representacdo da hélix, antélice e 16bulo
(B) representacdo da fossa triangular, fossa escafoide, concha superior, concha inferior e crista da
concha
(C) representacéo do tragus, antitragus e incisura intertragica
(D) representacdo da hélix externa, parede da concha, subtragus e incisura intertragica.

A imagem bidimensional criada por Oleson et al., 2014 foi personalizada por meio de
um programa computadorizado para representar com mais exatiddo a anatomia da orelha, com
base em orelhas reais. Dessa forma, foi criado um modelo tridimensional que permitiu a
visualizagdo da orelha a partir de diversos angulos e planos. Este modelo conectava pontos de
vértices de acordo com o eixo, representados por segmentos poligonais que se adaptavam aos
variados contornos da orelha. Utilizando o programa Adobe Photoshop, foi possivel realizar a
delineacdo artistica dos contornos topograficos e das estruturas mais profundas do pavilhdo

auricular. Este processo permitiu a identificacdo de curvas arqueadas e paredes verticais da
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orelha externa, que ndo eram visiveis em imagens bidimensionais anteriores. A partir desse
modelo, foi criada uma imagem com regides auriculares especificas em modelo tridimensional

de uma imagem parecida com uma orelha humana, sendo apresentada na figura 7.

Figura 7 — Regides anatdmicas da orelha externa mostradas em imagens tridimensionais
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Fonte: Oleson et al. (2014), p. 109

Legenda: (A) vista anterior direita da superficie da orelha externa
(B) vista esquerda da orelha externa
(C) vista anterior esquerda da orelha externa
(D) vista posterior direita da orelha externa

2.3.4 Localizacao dos acupontos auriculares

A localizacdo dos acupontos auriculares € um dos principais aspectos que determinam
a eficécia do diagndstico e do tratamento por meio da AA (Rong et al., 2016; Wen et al., 2021).
Para que um tratamento seja efetivo, é necessario considerar mapas padronizados, bem como
as caracteristicas individuais da orelha do paciente a ser tratado (Lovato et al., 2022).

Ao longo de seu desenvolvimento, varios mapas auriculares foram propostos por

diferentes autores, paises e escolas. 1sso resultou na descri¢do dos acupontos e na atribuicéo de
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area especifica dentro de uma zona (Alimi; Chelly, 2018; Rong et al., 2016). Embora existam
muitos debates na literatura sobre a necessidade de uma cartografia auricular padréo que seja
comum a todas as escolas, a versdo emitida em 2013 pela World Federation of Acupuncture-
Moxibustion Societies (WFAS) continua sendo a recomendada (WFAS, 2013).

A mesma apresenta 63 subzonas auriculares em uma vista antero-lateral (WFAS, 2013;
WHO, 1990). Dentre as vantagens deste mapa para a localizagdo dos acupontos auriculares
destacam-se: apresenta 0 maximo possivel de acupontos tradicionais com efeitos terapéuticos
clinicamente comprovados, garantindo a consisténcia na nomenclatura e localizacdo; método
de localizagdo baseado no sulco auricular natural na parte de trds da orelha, tornando a
localizacdo dos acupontos mais sistematica; apresentacdo de pontos e linhas imaginérias e; pode
ser util para a pratica clinica, pesquisa, publicacdo e ensino de AA (Figura 8) (Rong et al.,
2016).

Figura 8 — Divis0es e cddigos padrdes da AA emitidos pela World Federation of

Acupuncture-Moxibustion Societies

(A) (B)

Fonte: World Federation of Acupuncture-Moxibustion Societies (2013), p. 10
Legenda: (A) vista anterior
(B) vista pdstero-medial.

Considerando a necessidade de evolucdo e aperfeicoamento constante da AA, em 2018,
pesquisadores da French University scientific school of Paris, apresentaram uma nova
terminologia, baseada em um modelo de organizacdo neuroanatémica. Este modelo teve como
objetivo apresentar um mapeamento auricular universal, para amenizar as divergéncias

existentes na literatura e entre as varias escolas de AA. Dessa forma, seria possivel maior
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uniformidade no ensino, pesquisa e publicacdo na area, além de auxiliar o trabalho dos
profissionais que atuam na pratica clinica. Foram apresentadas coordenadas na orelha
correspondentes aos seus locais exatos, apresentando 189 zonas na orelha lateral e 89 zonas na
orelha medial (Alimi; Chelly, 2018).

Embora esta cartografia tenha a vantagem de se adaptar a diferentes tamanhos e
formatos de orelha, bem como foi aceita em 2011 pela WFAS, a WHO ainda néo a incluiu em
suas publicagdes, de forma que ainda ndo ha um consenso sobre este mapa auricular (Alimi;
Chelly, 2018; Lovato et al., 2022).

Além disso, é recomendado que na identificacdo dos os pontos auriculares também
sejam utilizados equipamentos localizadores mecanicos e/ou elétricos. Os localizadores
mecanicos dependem da sensibilidade individual dos pacientes e do conhecimento técnico
profissional, o que pode gerar resultados imprecisos. Ja os localizadores elétricos fornecem
resultados mais objetivos e precisos ao medir a resisténcia elétrica da pele para encontrar os
acupontos reativos (Round; Litscher; Bahr, 2013).

2.3.5 Mecanismos fisiologicos

Ainda ndo ha uma total compreensao sobre o mecanismo de acdo da AA (Quah-Smith
et al., 2017). Avancos tecnolégicos tém possibilitado a visualizacdo das respostas geradas no
SNC a partir da estimulacdo de pontos na orelha, como é o caso da ressonancia magnética
funcional (Litscher; Litscher, 2016). Além disso, estudos de analise de disseccOes cerebrais,
demonstraram que neurofisiologicamente, existem correlac@es entre a orelha e areas cerebrais,
que possibilitam interacGes psico-neuro-endécrino-imunes (Alimi; Chelly, 2018; Litscher;
Litscher, 2016).

Em 2002, Peuker e Filler realizaram um estudo pioneiro em cadaveres humanos sobre a
inervacao da orelha externa. O estudo envolveu sete cadaveres, cujas orelhas foram analisadas
em relacao ao suprimento sanguineo. As ramificacdes foram revestidas com um corante soltvel
em agua e documentadas por meio de fotografias. Os resultados foram ampliados para analise
detalhada (Peuker; Filler, 2002).

A partir dos resultados, os pesquisadores dividiram a orelha externa em trés partes em
relacdo a inervacdo que recebe (Peuker; Filler, 2002). O terco superior € inervado
principalmente pelo nervo auriculo-temporal do nervo trigémeo e pelo grande nervo auricular
do plexo cervical C2-3. O terco médio é predominantemente inervado pelo ramo auricular do

nervo vago e parcialmente pelo grande nervo auricular. Ja o terco inferior é principalmente
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inervado pelo nervo auricular grande do plexo cervical C2-3 e, em menor grau, pelo ramo
auricular do nervo vago (Lovato et al., 2022; Peuker; Filler, 2002). Assim, os pontos de AA sao
localizados principalmente em areas que correspondem a feixes neurovasculares de plexos
sanguineos e fibras nervosas, tanto mielinizadas quanto ndo mielinizadas (Lovato et al., 2022).

A figura 9 apresenta a inervagéo da orelha obtida a partir dos estudos de Peuker e Filler (2002).

Figura 9 — Inervacdo da superficie da orelha externa

ABVN

'

(A)

Fonte: Peuker; Filler, 2002, p. 36
Legenda: (A) Superficie lateral da orelha externa
(B) Superficie medial da orelha externa
Nota: ABVN - ramo auricular do nervo vago; GAN - grande nervo auricular; ATN - nervo
auriculotemporal; STA - artéria temporal superficial; LON - nervo occipital menor;
V - vasos.

(B)

Portanto, a orelha externa possui inervacao diversa e complexa. Apesar de cada area ser
majoritariamente inerrvada por um nervo especifico, elas possuem uma consideravel
sobreposicdo entre multiplos nervos (Mercante; Deriu; Rangon, 2018; Mercante et al., 2018).
A orelha também possui fibras nervosas mielinizadas e ndo mielinizadas, além de pequenos
vasos sanguineos e linfaticos, e fibras colinérgicas ndo mielinizadas, as quais possuem relacéo
com o sistema nervoso parassimpatico (Rabischong; Terral, 2014).

Apesar das evidéncias acerca da fisiologia e anatomia desses nervos e a regulagéo de
funcOes centrais por meio delas, 0 mecanismo exato pelo qual a AA exerce 0s seus resultados
ainda continua em investigacdo. Estudos tém se dedicado em estudar a estimulacéo transcutanea
do nervo vago, especialmente porque a orelha externa representa o Unico local do corpo com
distribuicéo aferente do nervo vago (Mercante; Deriu; Rangon, 2018; Mercante et al., 2018).

Estudos neurofisioldgicos e de ressonancia magnética em humanos demonstram que a

estimulacao auricular modula o estado funcional de areas cerebrais conectadas aos nervos vago
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e trigémeo. Além disso, 0s pontos de AA possuem menor resisténcia elétrica em relacdo aos
pontos ndo acupunturais, o que pode ser testada por meio de aparelhos especificos (Rabischong
etal., 2014). Essas alteracdes refletem a modulacédo das correntes elétricas endogenas, que estdo
envolvidas na regulacdo dos processos fisioldgicos e patologicos (Rabischong et al., 2014).

Além disso, resultados clinicos tém sido observados com a AA para o tratamento de
diversas condi¢cbes de salde, bem como ha estudos observacionais e clinicos consistentes
publicados sobre os seus efeitos terapéuticos. Estudos experimentais em modelos animais
também indicam que a estimulacdo auricular, seja invasiva ou nao, produz efeitos no SNC
(Mercante et al., 2018).

Portanto, pode-se afirmar que os nervos presentes na orelha exercem multiplos efeitos
sobre a atividade do SNC, que incluem: regulacdo de fungbes viscerais, sensoriais, motoras,
autondmicas, bem como o envio de informagdes tateis e nociceptivas das inervacdes presentes
na orelha. Ademais, esses nervos desempenham papeis anti-inflamatorios, estdo envolvidos em
processos cognitivos, na digestdo de alimentos, no metabolismo, no ciclo sono- vigilia e na
modulacdo analgésica e de questdes emocionais (Mercante et al., 2018).

Diante disso, quando os acupontos sdo estimulados, por meio das diversas técnicas da
AA, ocorre o estimulo de nervos periféricos, que por sua vez, possuem conexdes com o SNC.
Como resultado, sdo induzidas neurotransmissfes em regides especificas do cérebro,
promovendo neuromodulacéo e alteracao das propriedades celulares e sindpticas dos neurénios
(Mercante et al., 2018). Assim, justifica-se o porqué que os estimulos auriculares podem
promover efeitos terapéuticos em diversas condi¢cdes de salde e contribuir para restaurar o
equilibrio homeostatico em pacientes com disfungdes (Mercante et al., 2018).

De acordo com a perspectiva tedrica da MTC, o mecanismo de acdo da AA se
fundamenta no principio que ao estimular 0s acupontos existentes na orelha, pode-se obter um
efeito terapéutico comparavel ao obtido pelo estimulo do sistema de meridianos existentes no
corpo, por meio da acupuntura sistémica. 1sso ocorre porque se acredita que 0s acupontos
auriculares estdo conectados a meridianos do corpo. Dessa forma, ao se estimular um ponto
especifico na orelha, é possivel influenciar uma area anatdmica correspondente ou induzir uma
determinada funcéo fisioldgica (Shin; Park, 2018).

Além disso, a literatura sobre 0 mecanismo de acdo especifico da AA no tratamento da
NVIQ ainda é incipiente. No contexto mais amplo da acupuntura, presume-se que ela produza
efeitos antieméticos por meio da regulacdo dos nervos viscerais, neurotransmissores e
modificagdo do ritmo gastrointestinal (Ma et al., 2020). Adicionalmente, a acupuntura pode

induzir o corpo a liberar opioides naturais enddgenos, como as endorfinas e neurotransmissores
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ou neurohorma®nios, o que pode melhorar sensac6es de desconforto, como NVIQ e dores (Ezzo
et al., 2006).

2.3.6 Seguranca e possiveis riscos

Uma analise de varias revisdes sobre a seguranca da AA apontou que o risco relacionado
a esse procedimento é relativamente baixo e as complicacdes sdo raras. Em geral, os principais
riscos associados a técnica sdo infeccdo, pericondrite (inflamacédo e infeccdo da pele e do
pericondrio da orelha) e condrite (inflamacdo do tecido cartilaginoso), que podem ocorrer
devido ao uso de agulhas ou materiais contaminados. Em contrapartida, a utilizag&o de esferas
ndo invasivas, como sementes de Vaccaria, apresenta um risco menor em comparagdo com o
uso de agulhas (Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

Esses riscos potenciais podem ser evitados desde que sejam tomadas todas as medidas
de seguranca necessarias, como a realizacéo da técnica por um profissional treinado, antissepsia
da orelha, uso de materiais aprovados por agéncias de vigilancia sanitaria, devidamente
esterilizados e descartaveis, e técnica asseptica em seu manuseio (Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

Acredita-se que o tamanho do instrumento invasivo utilizado para estimular os pontos
pode influenciar o risco de infeccdo. Ou seja, agulhas maiores implicam em riscos maiores, e 0
inverso também é verdadeiro. Isso se deve ao fato de que as agulhas perfuram o tecido condral
auricular, que possui um suprimento sanguineo limitado, aumentando assim a possibilidade de
infeccBes. Além disso, a probabilidade de infec¢do decorrente da insercdo de instrumentos
invasivos no I6bulo da orelha é potencialmente menor do que quando inseridos em areas com
mais cartilagem, como as areas da hélice, concha e auricula posterior (Nielsen; Gereau; Tick,
2020).

Além disso, a presenca de agulhas metélicas na orelha pode ser problematica caso o
paciente necessite realizar um exame de ressonancia magnetica. Se as agulhas ndo forem
removidas, elas podem causar queimaduras devido ao metal. A vista disso, instituicdes
hospitalares geralmente aconselham a utilizacdo de sementes na orelha, em vez de objetos
metalicos ou magnetizados (Nielsen; Gereau; Tick, 2020). Além disso, os cuidados em relagéo
aos riscos de infeccdo devem ser ainda maiores para pessoas imunocomprometidas e com
doencas graves (Nielsen; Gereau; Tick, 2020). Ainda, vale ressaltar que sementes auriculares
foram os principais dispositivos utilizados em revisdo sistematica sobre o uso da AA para

NVIQ, o que direciona mais seguranga para os pacientes (Paiva et al., 2023).
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Considerando que ainda ndo ha provas definitivas de que o uso de dispositivos invasivos
semipermanentes para controle de NVIQ seja mais eficaz do que o uso de dispositivos néo
invasivos, recomenda-se a ado¢cdo de métodos mais seguros para a AA, como 0 emprego de
sementes e esferas. Esses métodos diminuem o risco de eventos adversos, especialmente
levando em conta que esses dispositivos serdo mantidos por um periodo de tempo prolongado
(Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

Apesar de o risco de infeccdo ser reduzido com a utilizacdo de sementes ou outros
dispositivos ndo invasivos, é importante que o profissional comunique corretamente todas as
potenciais complicacdes resultantes do tratamento (Tan et al., 2014). Nesta modalidade, os
riscos potenciais envolvem desconforto nos pontos auriculares devido a estimulacdo causada
pelas sementes. Contudo, essa situacao é rapidamente resolvida com a remocéao da semente ou
do dispositivo. A fita adesiva usada para fixar a esfera pode provocar prurido ou irritacao, que
sdo solucionadas com a remocgdo e/ou alteracdo no tipo de fita (Tan et al., 2014), como por
exemplo, a substituicdo por fitas sem latex (Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

Outro risco potencial da AA com sementes seria a ocorréncia de leves lesdes nos locais
de aplicacdo dos pontos. Contudo, estas tendem a cicatrizar em até dez dias apds a remocao das
sementes. Para prevenir essas complicacfes, recomenda-se que as sementes sejam estimuladas
por meio da acupressdo trés vezes ao dia e mantidas por até uma semana, sendo removidas caso
causem grande desconforto. Se as sementes forem aplicadas semanalmente, é aconselhavel

alternar entre as orelhas direita e esquerda (Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

2.3.7 Acupuntura auricular na prética clinica do enfermeiro

A incorporacdo das praticas da MTC a enfermagem vai ao encontro dos pressupostos
da profissdo, que encara o ser humano com um olhar holistico, associando a prevencéo,
promogéo e reabilitacdo da saude (Brendum; Markfoged; Finderup, 2022). H4 um grande
arsenal de praticas da MTC que podem ser realizadas pelo enfermeiro, dentre elas, a AA. O
profissional pode ser certificado para realiza-la por meio de cursos livres e de curta duracgao, o
que a faz ser vidvel para ser adotada como uma intervengao de enfermagem na prética clinica
(Shin; Park, 2018).

A nova Resolugdo do COFEN, nimero 739 de 2024, normatiza a atuacdo da
enfermagem nas PICS, inclusive a AA. Os enfermeiros estdo autorizados a praticar a técnica
apos completarem um curso especifico, sendo recomendado que este seja de no minimo 80

horas (COFEN, 2024). Esse treinamento visa assegurar a formacdo adequada e a biosseguranca



52

tanto dos profissionais quanto dos pacientes. As responsabilidades dos enfermeiros na AA
englobam a avaliagcdo, a criagdo de planos de cuidados, a aplicagdo de tratamentos, o
acompanhamento e a avaliacéo dos resultados, alem do encaminhamento a outros especialistas
se necessario (COFEN, 2024).

Quatro fontes de evidéncia devem ser integradas na tomada de decisfes clinicas,
resultando em uma préatica baseada em evidéncias centrada na pessoa: (1) pesquisa, (2)
conhecimento profissional/experiéncia clinica, (3) experiéncia e preferéncias do paciente e (4)
contexto local (Rycroft-Malone et al., 2004). Diante disso, para administrar AA, o enfermeiro
precisa ser formado com base em teorias e treinado nas habilidades praticas e clinicas. Isso se
reforca ainda mais no contexto da oncologia e dos cuidados paliativos, em que técnicas seguras,
com potencial minimo de desconforto e efeitos adversos devem ser implementadas (Brendum;
Markfoged; Finderup, 2022). Na prética clinica, o enfermeiro deve integrar a AA para fornecer
cuidados holisticos para pacientes com cancer, inclusive aqueles em cuidados paliativos
exclusivos (Brgndum; Markfoged; Finderup, 2022).

Atualmente, a AA é reconhecida pela Nursing Interventions Classification (NIC), na
intervencdo de enfermagem denominada “acupressao”, definida como a “aplicacdo de pressao
firme e continua em pontos especificos do corpo para efeito terapéutico” (Butcher et al., 2020,
p. 1320). Embora ainda néo exista um termo especifico para AA na NIC, um estudo descritivo
e metodoldgico, recentemente publicado na International Journal of Nursing Knowledge,
propbs, em trés etapas (revisdo integrativa, desenvolvimento da intervencdo de enfermagem e
validacdo de contedo por um comité de especialistas), a inclusdo da auriculoterapia como
intervencdo de enfermagem nas diretrizes da NIC (Argenta et al., 2025). De acordo com 0s
autores, a proposta sera submetida ao comité editorial da NIC para possivel incorporacdo a
classificacdo, favorecendo que a intervencao seja mais adequadamente registrada e incorporada
a pratica clinica do enfermeiro. Apesar de utilizar a nomenclatura “auriculoterapia”, a definigcao
proposta para inclusdo na NIC foi: “Estimulacéo de pontos especificos no pavilh&o auricular
para avaliagéo/diagndstico, manejo de sinais e sintomas, tratamento de doencas e promog¢ao
da saude”, contemplando atividades que incluem desde a investigacdo de problemas de saude
e explicacdo da tecnica ao paciente até a aplicagdo e estimulacdo dos pontos por meio de
diferentes dispositivos, como agulhas, sementes, cristais, esferas e laser (Argenta et al., 2025).

Diversos fatores facilitam a implementacdo da AA na pratica clinica, incluindo a
aceitacdo da técnica por pacientes, cuidadores e profissionais de salde, a existéncia de

protocolos padronizados, o baixo custo, que pode beneficiar os sistemas de saide, bem como a
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sua viabilidade de realizacdo por meio de cursos rapidos além da implementacdo em ambientes

com poucos recursos especializados (Shin; Park, 2018).

2.3.8 Lacunas de evidéncias

A AA é uma pratica que, embora tradicional, tambeém € inovadora e atual, estando em
constante desenvolvimento e aprimoramento (Elliott et al., 2024). Notavelmente, a técnica vem
se desenvolvendo em todo o mundo e demonstra beneficios para o tratamento de diversas
condigdes de satde. No entanto, até 0 momento, seu uso tem sido difundido principalmente na
Europa, China e nos Estados Unidos. A vista disso, em muitos paises, a pratica ainda ¢ utilizada
de forma limitada e pouco conhecida entre pacientes e, até mesmo, profissionais de salde.
(Quah-Smith et al., 2017; Alimi; Chelly, 2018).

Embora seja vista como uma abordagem ndo farmacoldgica promissora, sua eficacia e
seguranca ainda precisam ser avaliadas de maneira mais metodologicamente robusta (Paiva et
al., 2023). Uma RS sobre o tema identificou que os ECR disponiveis sobre a eficicia da AA
para o controle de NVIQ apresentam alta heterogeneidade, fragilidades metodologicas e
limitacdes de qualidade, o que compromete resultados definitivos e a realizacdo de metanalises
(Paiva et al., 2023). Observa-se, ainda, a necessidade de estudos com calculo amostral
adequado, delineamento rigoroso e relato transparente, especialmente no contexto brasileiro,
onde a técnica ainda é pouco explorada (Paiva et al., 2023). Nesse contexto, este estudo busca
contribuir para a producdo de evidéncias cientificas robustas sobre a eficacia da AA no controle

de NVIQ em pacientes com cancer.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a eficacia da AA com sementes de Vaccaria em comparacao a intervencao sham

no controle de NVIQ em adultos com cancer.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Comparar o efeito da AA com sementes de Vaccaria aos efeitos da AA sham sobre a
ocorréncia de nduseas e vomitos antecipatorios e pds quimioterapia;

b) Investigar o uso de medicamentos antieméticos durante o tratamento e se os participantes 0s

consideraram Uteis;

c) Investigar os sintomas e reacdes adversas relacionadas as intervencoes aplicadas.
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4 METODOS

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ECR, simples-mascarado, paralelo, com taxa de alocagéo de 1:1. O
estudo foi reportado conforme as recomendagdes do CONSORT 2025 Statement: updated
guideline for reporting randomised trials (Hopewell et al., 2025), visando a transparéncia na
conducéo e relato do ECR. Além disso, seguiu a diretriz Revised Standards for Reporting
Interventions in Clinical Trials of Acupuncture (STRICTA), uma extensdo do CONSORT que
orienta o relato de ensaios clinicos envolvendo acupuntura (MacPherson et al., 2010).

De acordo com o National Institutes of Health (NIH), ensaio clinico é definido como
um estudo prospectivo que envolve pessoas designadas para uma ou mais intervencoes,
incluindo placebo ou outro comparador, visando avaliar os efeitos dessas intervencdes nos
desfechos de interesse (NIH, 2024). Quando conduzidos de maneira rigorosa, 0s ECR ocupam
posicao de primazia e geram evidéncias cientificas robustas sobre intervencdes em saude, que
sdo Uteis para pesquisadores, profissionais da pratica clinica, gestores e pacientes
(Kandi;VVadakedath, 2023).

A definicdo do ensaio como randomizado refere-se a alocagdo aleatoria dos
participantes nos diferentes grupos (Kandi; Vadakedath, 2023). Dessa forma, é possivel
minimizar vieses e conferir maior validade interna dos resultados. Ensaios randomizados séo
reconhecidos como 0s mais confidveis para avaliar a eficacia de intervencdes, pois a
aleatorizagéo dos participantes deve ser conduzida de modo a néo ser influenciada por fatores
que possam interferir nos desfechos (Kandi; VVadakedath, 2023).

O presente estudo foi caracterizado como simples-mascarado (ou simples-cego), uma
Vez que apenas os participantes desconheciam o grupo ao qual foram alocados. Esta abordagem
é recomendada, pois reduz os vieses de expectativa (Kandi; Vadakedath, 2023). O
mascaramento do intervencionista ndo foi possivel devido a natureza da intervencdo. Ademais,
por questdes logisticas, 0 mesmo desempenhou simultaneamente o papel de avaliador dos
desfechos, impossibilitando seu mascaramento.

No que concerne a opc¢éo pelo desenho paralelo, 0 mais comumente empregado em
ensaios clinicos, implica que cada grupo do estudo recebe apenas uma das intervencgdes (Kandi;
Vadakedath, 2023). Dessa forma, € possivel comparar diretamente os grupos em relacdo aos
desfechos de interesse, sendo frequentemente utilizado para comparar a intervencao verdadeira

com placebo, auséncia de tratamento ou o padrao terapéutico (Schultz et al., 2019).
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No presente estudo, foi adotada uma razéo de alocacédo de 1:1, o que contribui para um
namero equiparavel de participantes em cada grupo, bem como para maior precisdo nas

estimativas do efeito da intervencao (Schultz et al., 2019).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado em um centro de oncologia no sul do estado de Minas Gerais,
que oferece tratamento oncoldgico com finalidade curativa e paliativa, atendendo a 26
municipios integrantes da regional do municipio (Santa Casa de Alfenas, 2023). Entre 2021 e
2023, a instituicdo realizou 3.541 tratamentos oncolégicos, dos quais 1.423 corresponderam a
quimioterapia como primeira modalidade terapéutica apés a cirurgia, tornando-se a segunda a
segunda abordagem mais utilizada (Santa Casa de Alfenas, 2023).

As intervencgdes e a coleta de dados foram realizadas em uma sala privativa, vinculada
a instituicdo, com autorizacéao prévia da direcdao. Nessa sala, havia uma cadeira confortavel para
0 participante acomodar-se e um lavatdrio exclusivo para higienizacdo das maos, com sabdo
liquido e papel toalha. Proximo ao local do procedimento, havia duas lixeiras: uma destinada

ao descarte de materiais potencialmente infectantes e outra para residuos comuns.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA DO ESTUDO

A populacdo do estudo foi constituida por adultos em tratamento quimioterapico
antineoplasico.

Foram considerados os seguintes critérios de inclusdo, definidos com base nos achados
de RS previamente conduzida, na qual esses aspectos foram comumente adotados em ECR
incluidos na amostra (Paiva et al., 2023): (1) idade igual ou superior a 18 anos,
independentemente do sexo; (2) possuir diagndstico confirmado de cancer, de qualquer tipo
histologico e estadiamento da doenca; (3) estar em tratamento quimioterapico com finalidade
adjuvante, neoadjuvante ou paliativa durante a coleta de dados do estudo; (4) relatar presenca
de nduseas e/ou vomitos; (5) ter disponibilidade de horério e condi¢bes de comparecer ao local
do estudo para participar das sessdes de intervencédo; (6) apresentar performance status igual
ou menor que trés de acordo com a escala Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)
(EASTERN Cooperative Oncology Group ECOG, 2016; Kelly et al., 2016).

A ECOG (Anexo A) é uma escala desenvolvida, e amplamente utilizada, para avaliacéo

da funcionalidade em pessoas com cancer. Participantes com maior performance status tendem
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a ter maior risco de toxicidade quimioterapica e pior prognostico em relagdo aos resultados do
tratamento (Kelly et al., 2016). O escore 0 significa que a pessoa estid totalmente ativa,
capaz de realizar todas suas atividades sem restricdo; o escore 1 destina-se a pessoas com
restricao de atividades extenuantes, mas € capaz de deambular e realizar atividades leves, como
trabalho doméstico e de escritorio; o escore 2 caracteriza pessoas incapazes de realizar
atividades laborais, mas deambula e possui autocuidado presente; o escore 3 apresenta
autocuidado limitado e, em mais de 50% dos momentos de vigilia, esta confinado a cadeira ou
ao leito; o escore 4 € destinado a pessoas totalmente confinadas ao leito, com impossibilidade
de autocuidado; e o escore 5 caracteriza a morte (Kelly et al., 2016).

N&o foram incluidas pessoas que apresentassem: (1) inflamacoes, infec¢des, ulceragdes
(Zhang et al., 2012) ou deformidades na orelha (Kong et al., 2018); (2) uso de aparelho auditivo;
(3) gestacdo confirmada ou suspeita (Zhong; Hu; Huang, 2013) (4) relato prévio de alergia a
fita microporosa (Zhang et al., 2012).

Foram adotados como critérios de descontinuidade da intervencao: (1) interrupcdo do
regime de quimioterapia, independentemente do motivo; (2) solicitacdo do proprio participante
ou de seu representante legal para se desligar do estudo; (3) faltar as sessdes intervencdo por
mais de duas vezes, sejam elas consecutivas ou ndo (Vallim et al., 2019); (4) ter declinio da
condicdo de saude fisica ou cognitiva que impediu o participante de responder aos questionarios
e/ou participar das sessdes e; (5) quaisquer efeitos como incomodo excessivo no local de

aplicacdo dos acupontos, hematomas, infeccdo ou reacdo alérgica.

4.4 CALCULO DO TAMANHO DA AMOSTRA

Apbs a realizacdo do estudo piloto, o calculo amostral para o0 ECR principal foi
realizado, considerando um nivel de confianga de 95% e uma precisdo de 10% (Arango, 2009).
Foi utilizado o software Microsoft Excel®. A formula empregada foi:

N=  Z2xPxQxN
e?x (N-1) + Z°xPxQ

Na formula apresentada, “z” representa o nivel de confianga; “P” € a proporg¢ao esperada
de acerto (%); “Q” corresponde a quantidade de erro esperado (%); “n” refere-se ao tamanho
da populagdo total avaliada para elegibilidade durante o estudo piloto e; “e” ¢ o nivel de
preciséo.

Considerando que 262 pacientes foram avaliados para elegibilidade durante o estudo

piloto, o célculo utilizou os seguintes parametros: nivel de confianca de 95% (Z=1,96),
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proporcao esperada de acerto de 50% (P=0,5), propor¢do complementar de 50% (Q=0,5) e nivel
de preciséo de 10% (e=0,1). Portanto, o tamanho da amostra estimado foi de 70 participantes.
Considerando a alta taxa de perdas de seguimento frequentemente relatada em estudos
oncologicos (Eghbali et al., 2016), foi realizado um ajuste na amostra para compensar perdas
de até 30%. Nesse contexto, 0 nimero total de participantes a serem randomizados no ECR
principal foi ampliado para 100, garantindo robustez e validade nas analises dos desfechos.

4.5 RECRUTAMENTO

No centro de oncologia onde os dados foram coletados, antes de serem encaminhados
para a sala de quimioterapia, 0s pacientes passaram por uma breve consulta de enfermagem.
Nesse momento, a intervencionista do estudo questionava individualmente sobre a presenca de
nauseas e/ou vomitos. Caso essas manifestacdes tivessem sido relatadas, os individuos eram
convidados a participar voluntariamente do estudo, sendo apresentado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A), informando o objetivo e o0s
procedimentos do estudo.

Aqueles que manifestaram interesse formalizaram sua participagdo por meio da
assinatura do TCLE. Em seguida, foram aplicados 0 ECOG (Anexo A) e o instrumento para
recrutamento dos participantes do estudo (Apéndice B), que permitiu avaliar se 0s participantes
atendiam aos critérios de elegibilidade. Aqueles que foram considerados aptos a participar do
estudo foram selecionados para dar seguimento a pesquisa. O recrutamento ocorreu de janeiro
de 2023 a abril de 2024, sendo interrompido apds a obtencao do tamanho amostral proposto.

Considerando-se que dificuldades de recrutamento sdo comumente encontradas em
ECR na area de oncologia (Bariani et al., 2015), contou-se com a colaboragdo de enfermeiros
e outros profissionais de satde do local onde o estudo foi realizado, para melhorar a adesédo
dos participantes. Esses profissionais auxiliaram na identificacdo de potenciais participantes

elegiveis e no encaminhamento destes para a abordagem da intervencionista.

4.6 RANDOMIZACAO, OCULTACAO DA ALOCACAO E MASCARAMENTO

Apols o recrutamento, os participantes foram randomizados em blocos de seis, na
proporcéo de 1:1, por meio de uma ferramenta online
(http://www.jerrydallal.com/random/randomize.htm), correspondendo aos dois grupos do

estudo, ou seja, grupo AA e grupo sham. A randomizacdo em blocos é importante para que a
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proporcdo de participantes alocados nos grupos seja semelhante durante todo o seguimento do
estudo, permitindo o equilibrio da covaridvel para fatores relacionados ao tempo que podem
influenciar o resultado (Schultz et al., 2019).

Uma pessoa externa a equipe de estudo emitiu a sequéncia de alocacéo dos participantes,
sendo posteriormente entregue ao intervencionista em envelopes individuais opacos, lacrados
e numerados. Imediatamente antes da primeira sesséo de intervencdo, o envelope era aberto
pelo intervencionista para determinar a qual grupo o participante seria designado.

Devido as questdes logisticas do centro de oncologia onde o estudo foi realizado, obteve-
se autorizagéo para que apenas um pesquisador estivesse presente durante o tempo de realizagéo
do estudo, a fim de ndo comprometer o fluxo de atendimento. Portanto, o intervencionista
também assumiu a funcéo de avaliador dos desfechos, ndo sendo possivel realizar o cegamento
quanto a avaliacdo dos resultados.

Antes da randomizacdo, todos os participantes foram esclarecidos verbalmente e pelo
TCLE de que poderiam ser alocados no grupo de AA com sementes em pontos estabelecidos
em um protocolo ja validado em estudo anterior ou em um grupo que seriam utilizados pontos
que ainda ndo foram associados ao controle de NVIQ em estudos prévios (grupo sham). Os
participantes foram informados de que possuiam uma probabilidade igual, de 50%, de serem
alocados em qualquer um dos grupos. Uma vez que os participantes ndo tinham conhecimento
sobre qual intervencdo lhes foi atribuida, o estudo pode ser considerado como simples-

mascarado.

4.7 INTERVENCOES

O estudo teve dois bracos distintos: o grupo AA e o grupo sham. Contudo, todos 0s
participantes envolvidos na pesquisa, independentemente do grupo ao qual foram designados,
foram submetidos aos cuidados padréo para o controle de NVIQ, conforme prescrito pela
equipe multidisciplinar do centro de oncologia.

As intervencOes do estudo foram realizadas por uma enfermeira com especializacdo em
acupuntura sisttmica e com formacgdo em AA, possuindo quatro anos de experiéncia na area.
Essa profissional conduziu cinco sessfes de tratamento em ambos os grupos (Zhao; Meng; Sun,
2018). Em ambos os grupos, os acupontos foram aplicados de forma unilateral, iniciando-se
pela orelha direita, com alternancia entre as orelhas direita e esquerda a cada sessao.

Para o estabelecimento do protocolo de tratamento, para ambos os grupos, foram
sequidas as diretrizes do STRICTA (Macpherson et al., 2010). Além disso, os detalhes das
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intervencgdes foram baseados em revisao sistematica prévia (Paiva et al., 2023) e em estudo de
validagéo do protocolo de AA para o controle de NVIQ em pacientes adultos com céancer, no
qual foram realizadas a validacdo de contetdo e a validacdo clinica (Paiva et al., 2024).

Para a definicdo da intervencdo no grupo sham, também foram levadas em consideracao
as orientacbes do “A Guide for Reporting sham Controls in Trials Using Acupuncture”
(ACURATE) (Lee et al., 2023), que apresenta recomendacGes especificas para o relato de
controles simulados em ensaios clinicos com modalidades de acupuntura. As especificidades

das intervencdes aplicadas em cada uma das vertentes da pesquisa serdo elucidadas a seguir.

4.7.1 Grupo Acupuntura Auricular (AA)

Para a aplicacdo da AA, os participantes foram acomodados em uma cadeira, com as
costas devidamente apoiadas, e a intervencao foi realizada em aproximadamente 15 minutos.O
tratamento foi conduzido com sementes de Vaccaria. A placa de AA foi desinfectada com
alcool a 70%. Posteriormente, essas foram distribuidas e fixadas na placa com fita microporosa
de cor bege e, entdo, cortada, de acordo com as areas indicadas.

A antissepsia da orelha externa do participante foi realizada com algodéo e éalcool etilico
a 70%. Para a localizacdo dos pontos auriculares a serem aplicados, utilizou-se 0 mapa chinés
preconizado pela WFAS (2013). Para garantir maior precisdo na localizagdo dos acupontos
utilizou-se um equipamento localizador (EL30 Finder NKL Basic®) com caneta diferencial,
capaz de localizar pontos gold (de baixa impedancia) e/ou silver (de alta impedancia). O
aparelho foi utilizado na posicdo gold, a fim de localizar areas de menor resisténcia elétrica,
que geralmente sdo reduzidas em condic¢des patoldgicas, indicando 0s pontos neuroreativos.
Quanto menor a resisténcia elétrica, maiores sdo os sinais sonoros e luminosos emitidos pelo
equipamento (Zhang et al., 2014). Para a calibragdo do equipamento foi localizado o ponto
Shenmen na menor sensibilidade possivel. Posteriormente, os outros pontos foram localizados

no mesmo nivel de sensibilidade (Figura 10).



Figura 10 - Detector de elétrico para localizar os acupontos auriculares
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Fonte: Autora (2025).

Por fim, as sementes foram aplicadas com o auxilio de uma pinga anatémica, no local

indicado pelo localizador de acupontos, préximos a topografia indicada no mapa de pontos

auriculares. Os pontos aplicados foram os seguintes:

a)
b)

Shénmén (TF4) Shenmen: localizado na parte superior do apice da fossa triangular;
Jiaogan (AH6a) sistema nervoso simpatico: localizado anterior 8 AH6, na jungéo do

final da extremidade da anti-hélice inferior e a borda média da hélice;

c)
d)
€)
f)
9)

Wei (CO4) estbmago: localizado no final da raiz da hélice;

Pi (CO13) baco: localizado na regido postero-superior a concha cava;
Gan (CO12) figado: localizado na parte pdstero-inferior da concha cimba;
Pizhixia (AT4) subcortex: localizado no lado medial do antitragus;

bénmén (C03) cardia: localizado na concha inferior a 1/3 posterior da cruz da hélice.

A figura 11 demonstra os pontos localizados e fixados na orelha.
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Figura 11 - Acupontos aplicados nos participantes do grupo Acupuntura Auricular

(A)

Fonte: Autora (2025)

Legenda: (A) Localizagdo dos pontos auriculares.

(B) Sementes Vaccaria fixadas com fita microporosa

Nota: Pontos localizados de acordo com 0 mapa da World Federation of Acupuncture-Moxibustion
Societies (WFAS, 2013): (1) Shénmén (TF4) — Shenmen; (2) Jiaogan (AH6a) — Nervo
simpético (ponto interno); (3) Wei (CO4) — Estdmago; (4) Pi (CO13) — Baco; (5) Gén (CO12)
— Figado; (6) Pizhixia (AT4) — Subcértex; (7) Bénmén (CO3) — Cardia.

Apos a aplicagdo dos acupontos, a profissional responsavel realizava a acupressao
manual em cada um deles, por aproximadamente 30 segundos ou até que a orelha apresentasse
leve hiperemia (Bi, 2011), ou que o participante relatasse uma sensacéo de leve desconforto ou
dor (Eghbali et al., 2016; Zhang et al., 2012).

Com as sementes devidamente fixadas, os participantes foram instruidos a pressionar
cada ponto por 30 segundos, trés vezes ao dia: manhg, tarde e noite, e sempre que sentissem
nauseas e/ou tivessem vomitos (Liu et al., 2011), durante os sete dias de permanéncia das
sementes Vaccaria na orelha. Estas orientacbes eram repetidas conforme a necessidade
expressa do participante. Adicionalmente, solicitou-se que o participante demonstrasse a
técnica de acupressdo, a fim de assegurar que a mesma havia sido corretamente compreendida.

Os participantes receberam ainda orientacdes para manter os dispositivos inseridos até
a préxima sessao de AA, num periodo de sete dias, ou para retird-los em caso de desconforto,
reacOes alérgicas e/ou prurido (Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

Os participantes receberam instrucfes para comparecer a proxima sessao agendada para
a continuidade do tratamento. Foram também orientados sobre os cuidados para a manutengéo
dos acupontos. As instrucdes incluiram: manter as sementes de Vaccaria fixadas na orelha com

fita microporosa por sete dias, até a proxima sesséo, podendo ser removidas antes em caso de
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desconforto, alergia ou coceira, com 0 uso de ping¢a limpa e oclusdo do conduto auditivo com
algodéo; pressionar cada ponto por 30 segundos, trés vezes ao dia (manha, tarde e noite) e
sempre que houvesse nauseas ou vomitos; higienizar as mdos com agua e sabao antes de tocar
nos pontos; ndo recolocar pontos que se soltassem espontaneamente; e secar cuidadosamente a
orelha apds o banho para evitar o descolamento. Além disso, foram orientados a contatar a
pesquisadora caso ocorresse alguma intercorréncia durante o tratamento. A cada nova sesséo,
essas orientacdes eram reforgadas.

As sessOes foram realizadas uma vez por semana, durante cinco semanas, com base em
resultados prévios de RS (Paiva et al., 2023) e estudo de validacdo do protocolo (Paiva et al.,
2024). O detalhamento do protocolo de tratamento aplicado no grupo AA é apresentado no
Apéndice C.

4.7.2 Grupo sham

Para garantir o mascaramento adequado dos participantes, os procedimentos realizados
no grupo sham foram cuidadosamente padronizados para se assemelhar ao maximo aqueles
utilizados no grupo AA. Aspectos como nimero de sessdes, nimero de dispositivos e tempo de
permanéncia na orelha foram idénticos entre 0s grupos, com o objetivo de evitar que o0s
participantes distinguissem a qual grupo pertenciam (Moffet, 2009; Zhang et al., 2014).

No entanto, ha um desafio em definir interven¢6es sham adequadas para ensaios clinicos
com modalidades de acupuntura, devido as diversas abordagens que podem ndo ser efetivas
(Prado; Kurebayashi; Silva, 2018). Por exemplo, algumas estratégias usam dispositivos em
locais que ndo correspondem a acupontos de acupuntura, agulhas falsas que ndo penetram na
pele, sementes colocadas nos mesmos acupontos verdadeiros sem realizar estimulos, fitas
adesivas sem sementes ou acupontos considerados irrelevantes para desencadear qualquer
efeito correlacionado com o grupo de tratamento verdadeiro (Prado; Kurebayashi; Silva, 2018).
Essas modalidades podem néo ser eficazes como uma intervengdo sham, uma vez que podem
causar estimulo das inervacdes da orelha. Além disso, a aplicacdo em locais ndo considerados
acupontos de acupuntura pode ser inviavel, pois a sua proximidade na orelha externa aumenta
o risco de estimulos indesejados. Outro problema é que o uso de fitas adesivas sem sementes
podem ser facilmente percebidas pelos participantes, comprometendo o mascaramento (Moffet,
2009; Zhang et al., 2014).

Dessa forma, recomenda-se que as intervengdes sham utilizem acupontos totalmente

distintos das intervencdes verdadeiras, que ndo tenham relagdo com a condicdo de saude
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avaliada e que produzam apenas efeitos fisioldgicos e psicoldgicos inespecificos (Moffet, 2009;
Zhang et al., 2014).

Para garantir que o grupo sham nédo recebesse nenhum estimulo auricular relacionado
ao controle de NVIQ, a intervencdo foi aplicada em acupontos da orelha externa que néo
possuiam nenhuma correspondéncia com o0s acupontos terapéuticos, em termos de acdo. Para
simular as sementes auriculares, foi utilizado um material inerte, confeccionado a partir de um
algodéo tingido de preto, com aspecto e dimensdes similares as sementes Vaccaria, mas com
consisténcia macia, que ndo provocava nenhuma pressdo ou estimulo dos acupontos. Dessa
forma, os dispositivos sham ndo tinham potencial de gerar efeitos terapéuticos.

A pesquisadora responsavel pelo estudo preparou as placas de tratamento para o grupo
sham, cortando pequenas esferas de algoddo do mesmo tamanho das sementes e as inseriu nos
orificios da placa especifica para AA. Em seguida, as esferas foram cobertas com fita
microporosa do mesmo tipo usado no grupo AA e os excessos foram recortados. Assim, placas
e os dispositivos sham ficaram muito parecidos com aqueles verdadeiros usados no grupo AA.
A figura 12 demonstra os dispositivos utilizados no grupo sham e os procedimentos para o

preparo das placas.
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Figura 12 — Dispositivos utilizados no grupo sham e procedimentos para o
preparo da placa de Acupuntura Auricular

- 1 - Esferas de algodao pintadas de preto

2- Esferas de algodao dispostas na
placa de acupuntura auricular

3- Esferas de algodao cobertas pela fita
microporosa

4 — Placa com a fita microporosa
cortada de acordo com o formato
| especifico para fixa¢ao dos pontos

- 5- Ponto Sham feito com esferas de
- algodao pronto para o uso.

Fonte: Autora (2025).

O tratamento no grupo sham teve duracdo média de 15 minutos por sessdo. Os
participantes foram acomodados em uma cadeira, com as costas apoiadas, na mesma sala onde
0 grupo AA foi tratado. Antes de iniciar o procedimento, foi realizada antissepsia da orelha
externa com algoddo embebido em alcool 70%. Em seguida, os acupontos foram localizados
com o equipamento localizador de pontos, na funcdo gold, de forma individualizada.

Os pontos usados neste grupo foram:
a) Xi(AH4) joelho;
b) Zhi (AH2) dedo do pé;
c) Zhi (SF1) dedo;
d) Wan (SF2) punho;
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e) Jian (SF4) ombro;
f) Yan (LO5) olho;
g) Neier (LO6) ouvido interno.

A localizacao destes pontos é apresentada na figura 13.

Figura 13 — Localizagdo dos acupontos utilizados no grupo sham

(A)
Fonte: Autora (2025)
Notas: (A) Localizagdo dos pontos auriculares
(B) Dispositivos sham fixados com fita microporosa
Pontos localizados de acordo com 0 mapa da World Federation of Acupuncture-Moxibustion Societies
(WFAS, 2013): (1) Xi (AH4) joelho; (2) Zhi (AH2) dedo do pé; (3) Zhi (SF1) dedo; (4) Wan (SF2) punho;
(5) Jian (SF4) ombro; (6) Ydan (LO5) olho; (7) Neier (LO6) ouvido interno.

(B)

Os demais aspectos do protocolo do grupo sham foram idénticos ao do grupo AA em
relacdo ao nimero de pontos (sete), nimero de sessdes (cinco), frequéncia (semanal) e duracéo
(cinco semanas) do tratamento. N&o houve acupressdo manual nos pontos, para evitar qualquer
efeito terapéutico ou resposta de “deqi”, definida como o conjunto de sensa¢des Unicas que
podem incluir dor, dorméncia, incobmodo, peso, formigamento, plenitude, frescor ou calor,
indicativas da ativagdo dos pontos de AA, conforme descrito por Hui et al., 2007. Os
dispositivos permaneceram na orelha por sete dias e as sessfes foram realizadas semanalmente.

Embora a localizagcdo dos acupontos sham na orelha externa fosse diferente dos pontos
selecionados para o grupo AA, dificilmente os participantes poderiam reconhecer que o local
ndo seria 0 exato da intervencdo verdadeira. Essa escolha se baseou na hipdtese de que, no
Brasil, a AA é uma préatica pouco conhecida e difundida, e que a maioria dos participantes ndo
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teria contato prévio com a técnica. Em paises orientais, onde a AA € mais rotineira, essa
estratégia poderia ndo ser eficaz, pois os participantes poderiam identificar que os pontos ndo
eram associados ao controle de NVIQ.

Os participantes alocados no grupo sham foram convidados ao final do estudo, a
receberem a intervencgéo verdadeira. Informacdes detalhadas sobre o tratamento de AA sham
séo fornecidas no Apéndice D.

4.8 DESFECHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA

4.8.1 Caracterizacgdo sociodemogréfica e clinica dos participantes

Para a coleta dos dados de caracterizacdo dos participantes, foi utilizado um
questionario elaborado pelos proprios pesquisadores, composto por 16 questdes. A primeira
parte foi composta por dados sociodemogréficos e incluiu as seguintes variaveis: data de
nascimento, idade, sexo, identificacdo racial e escolaridade. A segunda parte abordou o0s
aspectos clinicos-terapéuticos, a partir das seguintes variaveis: tipo de cancer, estadiamento do
tumor, presenca de metastase, descricdo dos protocolos e medicamentos utilizados para a
quimioterapia, uso de quimioterapia em domicilio, periodicidade das sessfes de quimioterapia,
tempo de tratamento quimioterapico, finalidade da quimioterapia, medicamentos antieméticos
presentes no protocolo de quimioterapia, utilizacdo de regime antiemético em domicilio e, quais
o0s antieméticos utilizados. Estes dados foram obtidos por meio do prontuario do participante
(Apéndice E).

4.8.2 Desfecho primario: Ocorréncia de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia

Para avaliar o controle de NVIQ, foi utilizada a Escala Morrow Assessment Nausea and
Emesis — MANE (Morrow, 1984), em sua versao traduzida e adaptada para a cultura brasileira
(Isidoro et al., 2022) (Anexo B).

A escala MANE foi originalmente desenvolvida nos Estados Unidos da América pelo
Dr. Gary Morrow, pesquisador renomado por seus estudos na area de oncologia e controle de
sintomas e toxicidades decorrentes do tratamento do cancer, com foco especial em NVIQ. O
instrumento foi utilizado em mais de 12 estudos clinicos, apresentando coeficientes de
confiabilidade entre 0,66 e 0,78 (Henneghan; Harrison, 2015).
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A tradugdo e adaptagdo transcultural da escala para o Brasil foram realizadas por Isidoro
et al., (2022), seguindo o protocolo da European Organization for Research and Treatment of
Cancer — Quality of Life Group (EORTC-QLG), com amostra de 160 participantes,
demonstrando adequacéo para ser utilizada no contexto brasileiro (Isidoro et al., 2022).

A MANE permite uma avaliagdo abrangente de NVIQ (Morrow, 1992a; 1992b), sendo
composta por 16 itens que avaliam a frequéncia, a gravidade e a duragdo desses sinais e
sintomas como fendmenos distintos (Morrow, 1992a). No estudo piloto (Paiva et al., 2025), a
escala MANE demonstrou boa aceitabilidade e viabilidade. Contudo, identifou-se que apenas
0s itens diretamente relacionados aos objetivos do presente estudo, deveriam ser utilizados
neste ECR:

1. "Vocé sentiu ndusea depois da sua ultima quimioterapia?" (originalmente item 1);
2. "Vocé teve vomito depois da sua Gltima quimioterapia?" (originalmente item 5);
3. "Vocé sentiu nausea antes da sua Ultima quimioterapia?" (originalmente item 9);
4. "Vocé teve vomito antes da sua Ultima quimioterapia? (originalmente item 12).

Além disso, a MANE permite avaliar o uso de medicacdo antiemética e se 0s
participantes os consideram Uteis (Morrow, 1992a). Haja vista que esta avaliacdo também
constitui interesse do presente estudo, os seguintes itens também foram considerados:

1. "Vocé tomou alguma medicacdo para nduseas e/ou vomitos em sua Ultima quimioterapia?"
(originalmente item 15);
2. "Esta medicacdo foi Gtil?" (originalmente item 16).

A opcdo pela utilizacdo de itens especificos ao invés da aplicacdo da escala em sua
totalidade foi importante para simplificar a aplicacdo da escala, anélise e apresentacdo dos
dados, justificando-se pelo fato de que em ECR no contexto da oncologia deve definir desfechos
especificos e clinicamente relevantes para avaliar a eficacia da intervencdo (Singh et al., 2022).

De acordo com o autor original da escala, o instrumento pode ser autoaplicavel
(Morrow, 1992a). Entretanto, considerando-se que, no contexto do presente estudo, alguns
participantes poderiam apresentar algum tipo de dificuldade para o preenchimento da mesma,
em decorréncia de comprometimento fisico e/ou cognitivo, a sua aplicagdo ocorreu via
entrevista individual, realizada pela intervencionista do estudo, utilizando um formulario
digitalizado por meio do Google Forms®. O tempo para cada entrevista foi de
aproximadamente 10 minutos. A fim de se evitar possiveis vieses relacionados a coleta de dados
por meio de entrevista, a avaliadora realizou apenas a leitura dos itens aos participantes, sem

interpreta-los. Este instrumento foi aplicado nas avaliagcbes basal (antes do inicio das
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intervencgdes do estudo), intermediaria (sete dias apos a quinta sessdo de intervencédo) e final

(quinze dias ap0s a quinta sessdo de intervencao).

4.8.3 Desfecho secundario: Eventos adversos relacionados as intervengdes

O relato de eventos adversos em ECR de intervengdes ndo farmacoldgicas € de extrema
importancia, mas que tem recebido menos atencdo do que o relato de eficicia. Apesar de
seguras, essas intervencdes nao sao isentas de eventos adversos. Portanto, esse aspecto também
deve ser reportado nos ECR de acupuntura, para ambos os grupos, a fim de informar os leitores
sobre 0s possiveis danos e riscos especificos dessas intervencdes (Boutron et al., 2008;
loannidis et al., 2004; Macpherson et al., 2010).

Para avaliar os eventos adversos decorrentes das intervencdes aplicadas em ambos 0s
grupos e a intensidade dos mesmos, foi utilizado um instrumento de avaliagdo dos eventos
adversos decorrentes da AA, adaptado de estudo previo (Moura, 2019) (Anexo C).

O participante indicou possiveis sintomas e reac@es adversas que surgiram ao longo das
intervencdes e a sua intensidade foi pontuada em uma escala likert de 11 pontos, que varia de
0 (nenhum desconforto) a 10 (insuportavel). O instrumento inclui as seguintes questdes: 1) dor
devido a permanéncia das sementes na orelha; 2) edema na orelha ou regido ao redor; 3)
inflamacéo na orelha; 4) prurido (coceira) na orelha; 5) descamacéo na orelha; 6) vermelhidao
na orelha; e 7) dor de cabeca. Além disso, 0 instrumento conta com uma oitava questao aberta
que possibilita a avaliacdo de outros eventos adversos ndo questionados anteriormente (Moura,
2019).

Este instrumento foi utilizado na avaliacdo intermediaria, por meio de entrevista
realizada pelo avaliador das intervengdes. Foram registrados os sintomas e as rea¢cdes adversas
apresentados pelos participantes, a partir do formulario digitalizado no Google Forms. Cada
sintoma ou reacdo adversa foram tratados como uma variavel categorica, indicando a sua
presenca ou auséncia. A intensidade de cada sintoma ou reagdo foi mensurada como uma

variavel continua, usando uma escala numérica.

4.9 ESTUDO PILOTO PARA TESTAR A VIABILIDADE DOS INSTRUMENTOS E DAS
INTERVENCOES

Um estudo piloto foi conduzido para avaliar a intervencgéo, os instrumentos de coleta de

dados e a viabilidade do delineamento proposto (Paiva et al., 2025). Essa avalia¢do englobou
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aspectos como recrutamento, adesao, implementacéo e analise dos instrumentos. Além disso, 0
calculo amostral para o ECR principal foi realizado com base nos dados obtidos.

Cinquenta participantes com NVIQ foram randomizados entre janeiro e julho de 2023,
no centro de oncologia, com alocacdo 1:1 nos dois grupos: grupo AA e grupo sham. O
delineamento adotado no estudo piloto seguiu 0 mesmo modelo do ECR principal: ECR
paralelo, com dois bracos e mascarado. Os critérios de elegibilidade utilizados também foram
0s mesmos estabelecidos para o ECR principal.

A partir dos achados do estudo piloto, algumas adequagdes metodoldgicas foram
realizadas no protocolo definitivo do ECR. A taxa de recusa de 26,6% e o percentual final de
inclusdo de 53,2% evidenciaram a necessidade de fortalecer as estratégias de recrutamento,
incluindo a participacdo dos profissionais de salde da instituicdo no rastreamento de
participantes potencialmente elegiveis. Além disso, tornou-se necessario flexibilizar os
cronogramas de atendimento, contemplando participantes em esquemas quimioterapicos com
intervalos superiores a periodicidade semanal. Também foi prevista maior margem de
tolerancia para reagendamentos, considerando as condicdes clinicas dos participantes (Paiva et
al., 2025).

Em relagdo a avaliacdo das NVIQ, a escala MANE demonstrou viabilidade préatica e
satisfatoria aceitacdo pelos participantes. Todavia, considerando o perfil dos participantes
atendidos, especialmente aqueles provenientes de outras cidades e com tempo reduzido entre a
chegada ao centro oncoldgico e o inicio da infusdo quimioterapica, percebeu-se a necessidade
de entrevistas breves, de modo a ndo interferir na rotina institucional (Paiva et al., 2025).

Ainda, observou-se que, embora a escala MANE seja validada para o contexto
brasileiro, sua aplicacdo em estudos longitudinais apresenta limitacGes, sobretudo quanto a
analise de itens categoricos ordinais. Por conseguinte, no ECR principal, optou-se por utilizar
apenas 0s quatro itens da escala que avaliam diretamente a ocorréncia de NVIQ, por estarem
mais alinhados ao desfecho priméario do estudo e os dois itens relacionados a avaliacdo do uso
e percepcéo da utilidade da medicacdo antiemética. Essa modifica¢do permite otimizar a coleta
de dados, facilitar a andlise estatistica e garantir maior objetividade na apresentagdo dos

resultados, sem prejudicar a validade da avaliacdo (Paiva et al., 2025).

4.10 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

Foram realizadas trés avaliagbes em ambos os grupos (AA e sham), seguindo 0 mesmo

protocolo de aplicacdo:
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a) avaliacéo basal: antes do tratamento;

b) avaliagdo intermediéria: sete dias apos a Ultima sessdo e;

c) avaliacdo intermediaria: quinze dias ap0s a Ultima sesséo.

A coleta de dados foi realizada presencialmente e conduzida em uma sala reservada do

centro de oncologia, pela mesma pesquisadora responsavel pela aplicagdo da intervencao.

4.10.1 Avaliacgéo basal

Esta fase ocorreu antes do inicio das intervencdes do estudo, logo apos a selecdo dos
participantes com base nos critérios de elegibilidade. Foram aplicados 0s seguintes
instrumentos: questionario para caracterizacao sociodemogréfica e clinica e a escala MANE

(somente itens selecionados).

5.10.2 Avaliacgao intermediaria

A avaliacdo intermediaria dos desfechos ocorreu sete dias apds a quinta sessdo de
intervenc&o, sendo aplicados a escala MANE (somente itens selecionados) e o instrumento de

avaliacdo dos eventos adversos decorrentes da AA.

5.10.3 Avaliacéo final

A avaliacdo final foi realizada 15 dias apds a quinta sessdo de intervencdo, em um
encontro posterior. Nesta fase foi aplicada apenas a versao adaptada da escala MANE.

Este periodo de follow-up foi estabelecido a fim de detectar se os efeitos das
intervencdes se mantiveram até este dado momento. Um intervalo maior ndo foi considerado,
haja vista que estudo prévio demonstrou que o efeito da AA ndo permanece por 15 dias de
acompanhamento, sendo invidvel a avaliacdo apo0s este periodo (Moura, 2019) . Além disso, a
realizagcdo em um intervalo mais curto minimiza possiveis perdas de seguimento, que poderiam
ocorrer caso fosse realizado em um periodo maior (Moura, 2019). A figura 14 apresenta o

fluxograma de esquematizagéo do estudo.
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Figura 14 — Fluxograma de esquematizacao do estudo

Recrutamento dos participantes
Atividades: Avaliagdo dos critérios de elegibilidade e assinatura do TCLE
Instrumentos: ECOG e instrumento de recrutamento
Periodo: TO

Avalia¢ao basal
Atividade: Coleta de dados iniciais
Instrumentos: Questionario de caracterizagao sociodemografica e clinica
e versao adaptada da escala MANE.
Periodo: T1 (aproximadamente 1 semana apds a fase 0)

,T‘ Ranab;nizagﬁo —

| Gr.u‘p’(v) AA | | Grupo Sham |

| Semana I- I"sessio |  Semana - I"sessio |
| Semana 2 - 2* sessdo ‘ ‘ Semana 2 - 2% sessao ]
| Semana 3 - 3" sessdo ‘ ‘ Semana 3 - 3" sessdo ‘
| Semana 4- 4% sessdo | | Semana 4- 4" sessdo |
| Semana 5- 5% sessdo | ‘ Semana 5- 5% sessao |

&

Avaliacao intermediaria
Atividade: Coleta de dados apds a intervencao
Instrumentos: versao adaptada da escala MANE e instrumento de avaliagao de
eventos adversos
Periodo: T3 (7 dias apds a quinta sessao)

Avaliacao Final
Atividade: Avaliagao de acompanhamento
Instrumento: versao adaptada da escala MANE.
Periodo: T4 (15 dias apds a quinta sessdo)

Fonte: Autora (2025)
Notas: ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group - Escala de desempenho funcional;
TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; MANE: Morrow Assessement Nausea and Emesis;
AA: Acupuntura auricular
TO = fase de recrutamento dos participantes; T1 = avaliagdo basal (aproximadamente uma semana apds
TO); T2 = periodo de intervencdo (cinco sessGes semanais); T3 = avaliagdo intermediaria (7 dias apos a
quinta sessdo); T4 = avaliacéo final (15 dias ap0s a quinta sessao).
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4.11 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados foram exportados para a planilha Microsoft Excel®, versao 2013 e,
em seguida, transferidos para o software IBM SPSS Statistics® (versdo 23.0, IBM Corp,
Armonk, NY) para analise.

As variaveis sociodemogréficas e clinicas foram descritas por meio de estatisticas
descritivas, utilizando frequéncias absolutas e relativas. A homogeneidade entre os dois grupos
foi verificada com base nas variaveis de caracterizacdo sociodemograficas e clinicas.

Inicialmente, foi realizado o teste de Shapiro-Wilk para verificar se as variaveis seguiam
uma distribuicdo normal, adotando-se um nivel de significAncia de 5%. Considerando a
auséncia de normalidade, foram aplicados testes ndo paramétricos apropriados. Para as
variaveis categoricas (sexo, raca/cor, escolaridade, tipo de cancer, medicamentos utilizados na
quimioterapia, tempo de tratamento quimioterapico, intervalo entre as sessdes de quimioterapia,
uso de antieméticos, finalidade da quimioterapia, estadiamento do céancer, presenca de
metastase e regime antiemético utilizado), foi utilizado o teste Qui-quadrado de Pearson ou o
teste exato de Fisher, conforme a necessidade de cada varidvel. Para a variavel continua (idade),
foi aplicado o teste de Mann-Whitney, mantendo-se o nivel de significancia de 5%.

A anélise principal dos desfechos priméario (NVIQ) foi conduzida por meio de modelo
longitudinal com o uso das Equacbes de Estimacdes Generalizadas/Generalized Estimating
Equations (GEE). Assim, foi possivel avaliar o efeito da alocacédo de grupo, tempo e a interacao
entre o efeito do grupo e do tempo (Ballinger, 2004; Guimaraes; Hirakata, 2012). Este modelo
é apropriado para analise de desfechos que possuam continuidade no tempo, mesmo quando a
variavel ndo apresenta distribuicdo normal, bem como a andlise de dados categoéricos ou
ordinais (Ballinger, 2004; Guimaraes; Hirakata, 2012).

Para minimizar possiveis efeitos de confusdo, a analise pelo GEE foi ajustada pela
variavel “uso de medicamentos antieméticos”, considerada como covariavel no modelo.
Utilizou-se um modelo logistico binomial e funcdo de ligacdo logit, permitindo estimar
parametros B ao longo do tempo e entre 0s grupos. Os coeficientes de estimativa B gerados pela
GEE podem ser exponenciados para fornecer uma estimativa da razdo de chances no modelo.
No entanto, essa abordagem apresenta a limitacdo de ndo permitir todas as comparagdes
necessarias a partir da interacdo entre as variaveis grupo e tempo. Foi adotado um valor de
p<0,05.

Como anélise complementar, foram realizadas associagdes bivariadas a posteriori entre

0 grupo e o desfecho em cada ponto temporal por meio do teste do Qui-quadrado de Pearson, a
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fim de avaliar a evolugdo das razbes de chance ao longo do tempo. Nessas associacGes, 0S
valores de p foram ajustados pelo método de Bonferroni para controlar o erro tipo | decorrente

das multiplas comparacdes, sendo adotado um nivel de significancia ajustado de p < 0,017
(0'05/ 3). Desse modo, ressalta-se que a analise pelo GEE representou a abordagem estatistica

principal do estudo, enquanto os testes Qui-quadrado tiveram carater complementar e
exploratorio, auxiliando na interpretagdo dos resultados em cada ponto temporal de avaliacao.

Em ECR, principalmente em contextos complexos, como na oncologia, a adesao total
aos protocolos de intervencdo nem sempre € alcancada, podendo resultar em perda de dados e
vieses nos resultados (Ahn; Kang, 2023; Armijo-Olivo et al., 2024; Smith et al., 2021). Para
mitigar esses desafios, o principio da Intengdo de Tratar (Intention-to-Treat, ITT) foi utilizado
neste estudo (Ahn; Kang, 2023).

Esta abordagem preconiza a inclusdo de todos os participantes randomizados na analise,
independentemente de desvios do protocolo (Ahn; Kang, 2023; Armijo-Olivo et al., 2024). Nao
apenas uma ferramenta de andlise, a ITT é uma estratégia fundamental para a interpretacdo e
analise em ECR, mantendo a validade da randomizacdo inicial. Dessa forma, é possivel evitar
viés de selecdo e preservar o poder estatistico do estudo (Tripepi et al., 2020). Diante disso,
recomenda-se o uso da analise ITT (Ahn; Kang, 2023; Tripepi et al., 2020), assim como também
é incentivado por organizacdes de referéncia, como a Colaboracdo Cochrane (Hinggins et al.,
2022) e diretrizes Consort (Hopewell et al., 2025).

Embora ndo haja consenso na literatura sobre um método padrdo-ouro para lidar com
dados faltantes dentro da ITT, uma estratégia simples e frequentemente adotada é a imputacéo
simples. Assim, no presente estudo, foi utilizada esse método, de modo que os dados faltantes
foram substituidos pelo Gltimo dado coletado (Last Observation Carried Forward — LOCF),
sendo estendidos para 0s pontos temporais subsequentes ao longo do estudo (Armijo-Olivo et
al., 2024).

4.12 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal de Alfenas, de acordo com o0 numero do parecer: 5.688.449 (CAAE:
60933422.0.0000.5142) (Anexo D). Como o mesmo foi aprovado antes da vigéncia da Lei n°
14.874, de 28 de maio de 2024 (Brasil, 2024), que dispbe sobre diretrizes para pesquisas que

envolvem seres humanos no Brasil, os procedimentos adotados seguiram as normativas
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vigentes a época da aprovacgdo ética, em conformidade com a Resolucdo n°® 466 de 2012 do

Conselho Nacional de Saude (Brasil, 2012).

Antes da coleta de dados, os participantes foram informados, em uma linguagem clara,
quanto aos objetivos do estudo, forma de coleta de dados, relevancia, riscos, beneficios,
anonimato, sigilo das informacdes e direito de interromper a participacéo no estudo a qualquer
momento, sem qualquer tipo de prejuizo. ApoGs aceitarem o convite, explicados o0s
procedimentos da pesquisa e esclarecidas as possiveis duvidas, estes receberam o TCLE
(Apéndice B), impresso e entregue em duas vias, para sua assinatura concordando com a
participagdo na pesquisa. Uma das vias deveria ser entregue a pesquisadora e a outra foi
destinada ao participante. Além disso, lhes foi informado que poderiam ser alocados no grupo
AA ou sham e quais os procedimentos seriam realizados com cada grupo. Visando cumprir 0s
preceitos éticos, os participantes alocados no grupo sham foram convidados, ao final do estudo, a
realizaram as mesmas sessGes em que o grupo AA foi submetido,de forma voluntéria.

Os riscos para 0s participantes deste estudo foram minimos e estiveram relacionados a:
a) Abordagem de questdes que poderiam gerar impacto emocional ao participante, uma vez

que abordaria aspectos relacionados aos sinais e sintomas do tratamento quimioterapico.
Desse modo, como medidas preventivas/minimizadoras, foi oferecido ao participante um
ambiente que proporcionasse privacidade durante a coleta de dados, uma abordagem
humanizada, optando-se pela escuta atenta e pelo acolhimento do participante, obtencéo de
informacBes apenas no que diz respeito aquelas necessarias para a pesquisa e; impedir a
violacdo da utilizacdo dos documentos e da confidencialidade. Ainda, o participante foi
esclarecido quanto ao direito de ndo responder qualquer pergunta que o fizesse se sentir
desconfortavel, sem necessidade de explicacdo ou justificativa para tal, podendo também se
retirar da pesquisa a qualquer momento.

b) Existiu a possibilidade de ocorrer leve dor, hiperemia (vermelhid&o) e/ou desconforto no
local de aplicacdo dos pontos de AA. Caso o participante apresentasse algum desses
sintomas, seria orientado a retirar as sementes fixadas. Nesse caso, também seria avaliada a
necessidade de descontinuagéo da intervencdo. Caso o participante néo se sentisse bem pelo
possivel desconforto, hiperemia ou dor mencionados, ou por outros motivos relacionados as
intervencdes, 0s pesquisadores estariam a disposic¢ao para oferecer a assisténcia necessaria,
incluindo encaminhamento para atendimento medico, em uma unidade de aten¢do a saude
do municipio de Alfenas.

c) Exposi¢do aos riscos envolvidos quanto & pandemia da Covid-19, considerando que a coleta

de dados foi presencial. Os pesquisadores estavam cientes quanto a necessidade do cuidado
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a integridade fisica e emocional de pesquisadores e participantes da pesquisa, conforme
diretrizes do Ministério da Satde, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da
propria Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), como descrito no Comunicado
CONEP de 09/05/2020. Dessa forma, para a execucdo dos procedimentos de pesquisa
presenciais foram adotadas medidas sanitarias para a prevencdo e gerenciamento de todas as
atividades de pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais a saude, minimizando prejuizos
e potenciais riscos a saude dos participantes e pesquisadores. Entre as medidas adotadas,
destacam-se: aplicacdo da AA e coleta de dados agendadas em locais ventilados, uso de
mascaras/ equipamento de protecdo individual, uso de alcool gel entre pesquisadores e
participantes para antissepsia das méos. Ainda assim, considerando 0s riscos imprevisiveis
inerentes a pandemia, caso houvesse qualquer impacto direto ou indireto sobre 0s
participantes da pesquisa, teria sido avaliada a necessidade de suspensdo do estudo.

d) Quebra da confidencialidade e divulgacéo de informacdes. Para evitar que isso acontecesse,
os dados foram guardados adequadamente pelos pesquisadores, sendo que somente estes
tiveram acesso as informaces coletadas.

N&o houve beneficios diretos para os participantes da pesquisa, contudo os resultados
poderéo contribuir para a producdo de conhecimentos e intervenc¢des no contexto do uso daAA
no controle de NVIQ em participantes com cancer, com vistas a melhora da QVRS destes.

Caso fosse necesséria alguma modificacdo no protocolo de AA em relacdo as
intervencdes aplicadas, antes da implementacdo das mesmas, considerou-se a necessidade de
que este projeto fosse atualizado e encaminhado novamente ao diretor responsavel pela
instituicdo onde os dados serdo coletados, bem como ao Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, para suas respectivas avaliacoes e aprovacdes das modificagdes realizadas.

Essa pesquisa foi registrada no portal de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(REBEC), sob 0 numero RBR-5rp37x8 (Anexo E).
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5 RESULTADOS

A populacao inicial do estudo foi composta por 615 participantes. Desses, 183 relataram
nauseas e/ou vémitos e foram avaliados quanto a elegibilidade. Apos a aplicacdo dos critérios
de inclusdo e exclusdo, 83 participantes ndo atenderam aos critérios do estudo, resultando em

100 participantes randomizados. O fluxograma do estudo é apresentado na figura 15.

Figura 15 — Fluxograma do progresso dos participantes ao longo do estudo

Pacientes rastreados (n=615)

[ Inclusdo ] l

Avaliados para elegibihdade (n=183)
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Grupo AA (n=43) Grupo Sham (n=27)

Perda de seguimento (n=7) Pﬁn{a de seguimento (n=23)
Razdes: 1 (n=1); 2 (n=1); 3 (n=5) Elizgﬁ_‘-s% ; If:;f); 2(n=11); 3 (n=4). 4
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Razdes: 1 (n=2) 2 (n=3): 6 (n=8)
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. I' TH ‘]
Grupo AA § Andlise J Grupo Sham
(n=30) (n=50)
Excluidos da analise (n=0) Excluidos da analise (n=0)

Fonte: Adaptado segundo o modelo da diretriz CONSORT (2025) (Hopewell et al., 2025)

Nota: Razdes para descontinuidade: (1) Obito; (2) Falta em mais de duas sessdes consecutivas; (3) Desisténcia do
participante; (4) Interrupcdo da quimioterapia; (5) Transferéncia para outro setor hospitalar; (6) Auséncia
na sessao de avaliagdo
Os participantes que tiveram perda de seguimento foram incluidos na analise estatistica conforme o método
de Intencdo de Tratar.
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5.1 CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA

A tabela 1 apresenta a comparacdo entre os grupos em relacdo as variaveis
sociodemogréficas, ndo sendo observadas diferencas significativas, indicando homogeneidade

entre eles.

Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra quanto as variaveis sociodemogréaficas, Alfenas-MG,
2025 (n=100)

Grupo
Variaveis Gzﬁ?goﬁ\A sham p
B (n=50)
Idade (m=dp) (Anos) 58,70+15,62  56,76+11,82 0,208!
Sexo (%) Masculino 15 (30,0) 20 (40,0) 0,2952
Feminino 35 (70,0) 30 (60,0)
Identificacdo Branco 45 (90,0) 38 (76,0) 0,130?
racial (%) Negro 4 (8,0) 7 (14,0)
Pardo 1(2,0) 5 (10,0)
Escolaridade Analfabeto 01 (2,0) 01 (2,0) 0,2922
(%) Ensino 29 (58,0) 37 (74,0)
Fundamental
Incompleto
Ensino 05 (10,0) 04 (8,0)
Fundamental
Completo
Ensino médio 03 (6,0) 01 (2,0)
incompleto
Ensino médio 08 (16,0) 07 (14,0)
completo
Ensino superior 04 (8,0) 0 (0,0)

Fonte: Autora (2025)

Nota: AA: Acupuntura Auricular
m: média;
dp: desvio padrdo
Mann-Whitney
2Qui-quadrado.

5.2 CARACTERIZACAO DA DOENGCA ONCOLOGICA

Os dados da tabela 2 apresentam a comparacdo entre 0s grupos em relagdo a
caracterizacdo da doenca oncologica. N&o houve diferengas significativas, indicando

homogeneidade em relacdo as caracteristicas clinicas.
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Tabela 2 — Caracterizagdo da amostra quanto a doenca oncoldgica, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

o Grupo AA Grupo sham

Variaveis (nESO) (2250) P
Tipo de cancer
Cancer gastrointestinal 15 (30,0) 22 (40,0) 0,661%
Céncer de mama 14 (8,0) 10 (20,0)
Cancer hematoldgico 3(6,0) 1(2,0)
Cancer de prostata 3(6,0) 1(2,0)
Cancer ginecologico 4 (8,0) 5 (10,0)
Outros 11 (22,0) 11 (22,0)
Estadiamento do tumor
Estadiamento | 0 (0,0) 1(2,0) 0,698!
Estadiamento Il 1(2,0) 1(2,0)
Estadiamento 111 3(6,0) 3(6,0)
Estadiamento 1V 6 (12,0) 3(6,0)
Né&o especificado 6 (12,0) 6 (12,0)
Né&o informado no prontuario 34 (68,0) 33 (66,0)
Presenca de metastase
Sim 24 (48,0) 28 (56,0) 0,548
Né&o 26 (52,0) 22 (44,0)

Fonte: Autora (2025)

Notas: AA: Acupuntura Auricular
Cancer hematoldgico inclui mieloma madltiplo; cancer gastrintestinal abrange tumores do colon, reto,
esdfago e pancreas; cancer ginecoldgico inclui cancer de ovario e colo do Utero; outros refere-se a:
carcinoma neuroenddcrino, cancer de palato mole, neoplasia maligna do cerebelo e neoplasia maligna, sem
especificagdo
!Qui-quadrado
2Teste exato de Fisher.

5.3 CARACTERIZACAO DO PROTOCOLO QUIMIOTERAPICO

Os grupos foram homogéneos em relacdo a periodicidade das sessbes e tempo de

tratamento, conforme demonstrado na tabela 3.

Tabela 3 — Periodicidade das sessdes e tempo de tratamento, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

(continua)
. Grupo AA Grupo sham p
Variaveis (n=50) (n=50)

Periodicidade das sessbes de quimioterapia

Semanal 19 (38,0) 18 (36,0) 0,741%
Quinzenal 6 (12,0) 6 (12,0)

Esquema ciclico intermitente? 19 (38,0) 16 (32,0)

21 dias 6 (6,0) 6 (12,0)

Mensal 6 (6,0) 4 (8,0)
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(conclusdo)

o Grupo AA Grupo sham
Variaveis (nESO) (r?:SO) P
Tempo de tratamento
Menos de seis meses 30 (60,0) 25 (50,0) 0,31811
Mais de seis meses a um ano 7 (14,0) 9 (18,0)
Mais de um ano a trés anos 4 (8,0) 10 (20,0)
Mais de trés anos 9 (18,0) 6 (12,0)

Fonte: Autora (2025)
Nota: AA: Acupuntura Auricular
'Qui-quadrado.

2Protocolo em que sdo administradas trés sessdes semanais consecutivas de quimioterapia, seguidas por um
intervalo de uma semana sem infusdo, com posterior reinicio do ciclo.

Os grupos também foram homogéneos em relagdo as vias de administracdo, finalidade

do tratamento e uso de quimioterapia em domicilio (Tabela 4).

Tabela 4 — Vias de administragdo, finalidade do tratamento e uso de quimioterapia em
domicilio, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

o Grupo AA Grupo sham p
Variaveis (n=50) (n=50)
Via de administracdo do quimioterapico
Intravenosa 45 (90,0) 43 (86,0) 0,6531
Intravenosa e subcutanea 3(6,0) 3(6,0)
Intravenosa e oral 1(2,0) 3(6,0)
Bomba elastomérica 090,0) 1(2,0)
Subcutéanea 1(2,0) 0 (0,0)
Finalidade da quimioterapia
N&o especificado 12 (24,0) 17 (34,0) 0,301!
Adjuvante 8 (16,0) 8 (16,0)
Neoadjuvante 9 (18,0) 6 (12,0)
Paliativa 19 (38,0) 13 (26,0)
Curativa 2 (4,0) 6 (12,0)
Uso de quimioterapia em domicilio
Sim 2 (4) 3(6,0) 1,0002
Né&o 48 (96,0) 47 (94,0)

Fonte: Autora (2025)

Nota: AA: Acupuntura Auricular
!Qui-quadrado
2Teste exato de Fisher.

Entre os participantes do estudo, foram utilizados 32 tipos diferentes de protocolos de

quimioterapia. Para melhor visualizagéo da distribuicédo entre os grupos, esses protocolos foram
agrupados em categorias abrangentes. A listagem completa, com detalhamento de cada

esquema terapéutico, estd disponivel no Apéndice F. A maioria dos participantes recebeu
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protocolos combinados, seguidos pelos protocolos adjuvantes/neoadjuvantes e paliativos. Nao
foram identificadas diferengas estatisticamente significativas entre os grupos, sugerindo

distribuicdo homogénea dos regimes terapéuticos entre os participantes (Tabela 5).

Tabela 5 - Protocolos quimioterapicos por tipo de tratamento, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

Tlpo _de trgta_lmento Grupo AA Grupo sham p
guimioterapico
. — 1
Prgt_ocolgs combinados 15 (30,0) 14 (28,0) p =0,583
(varios farmacos)
Protocolos individuais
(monoterapia) 5(10,0) 6(12.0)
Protocolos paliativos 6 (12,0) 7 (14,0)
Protoqolos adjuvantes e 7 (14,0) 6 (12,0)
neoadjuvantes
Protocolos para tumores
metastaticos 4(80) 5(10,0)
P_rotoco!o§ para canceres 3 (6,0) 4(8.0)
ginecologicos
Outros? 10 (20,0) 8 (16,0)

Fonte: Autora (2025)

Nota: AA: Grupo Acupuntura Auricular
1Qui-quadrado
2Inclui  protocolos utilizados para canceres raros, ajustes terapéuticos individuais, tratamentos
experimentais ou de resgate, e regimes ndo diretamente classificados nas demais categorias principais.

A maioria dos participantes esteve exposta a quimioterapicos com potencial
emetogénico moderado e baixo. Ndo houve diferenca significativa entre os grupos, sugerindo
homogeneidade entre os grupos (Tabela 6).

Tabela 6 — Potencial emetogénico dos quimioterapicos, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

gg;egf;ﬂiggﬁgﬁggo Grupo AA (n=50) Grupo sham (n=50) p
Minimo 5(10,0) 2 (4,0) 0,650*
Baixo 14 (28,0) 10 (20,0)

Moderado 10 (20,0) 15 (30,0)

Alto 5 (10,0) 8 (16,0)

Minimo a baixo 1(2,0) 2 (4,0)

Minimo a moderado 3(6,0) 3(6,0)

Baixo a moderado 9 (18,0) 9 (18,0)

Baixo a alto 1(2,0) 1(2,0)

Moderado a alto 2 (4,0 0 (0,0)

Fonte: Autora (2025)
Nota: AA: Acupuntura Auricular
!Qui-quadrado
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Potencial emetogénico definido de acordo com a classificacdo da European Society for Medical Oncology
(ESMO) e Multinational Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) e da American Society of
Clinical Oncology (ASCO) (Herrstedt et al., 2024).

5.4 CARACTERIZACAO DO PROTOCOLO ANTIEMETICO

Todos os participantes receberam o protocolo composto por ondansetrona 8 mg por via

endovenosa (4 mL, 2 mg/mL) e dexametasona 10 mg por via endovenosa (2,5 mL, 4 mg/mL)

(p=0,245). A tabela 7 apresenta a anélise do uso de medicamentos antieméticos em ambiente

domiciliar pelos participantes do estudo, bem como a homogeneidade dos grupos em relacdo a

esses aspectos.

Tabela 7 — Uso de antieméticos no protocolo quimioterapico e domiciliar, Alfenas-MG, 2025

(n=100)

Variaveis

| Grupo AA (n=50) | Grupo sham (n=50) |

P

Uso de medicamentos antieméticos em domicilio

Sim

Nao

Qual antiemético
Nenhum

Ondansetrona 8 mg: 1 comprimido
via oral a cada 8 horas, em caso de
nauseas e/ou vomitos
Ondansetrona 8 mg: 1 comprimido
via oral a cada 6 horas, de forma
continua, para controle de nauseas
e/ou vomitos

Ondansetrona 8 mg: 1 comprimido
via oral a cada 6 horas, de forma
continua, associado a domperidona
10 mg: 1 comprimido via oral a
cada 8 horas, para intercalagdo
com Ondansetrona caso as nauseas
e vOmitos persistam

Ondansetrona 8 mg: 1 comprimido
via oral a cada 6 horas, de forma
continua, para nauseas e vOomitos,
associado a dimenidrinato
(Dramin B6): uso continuo.

41 (82,0)
9 (18,0)

9 (18,0)
30 (60,0)

5 (10,0)

4 (8,0)

2 (4,0)

36 (72,0)
14 (28,0)

14 (28,0)
25 (50,0)

8 (16,0)

3(6,0)

0(0,0)

0,235

0,2452

Fonte: Autora (2025)
Nota: AA: Grupo Acupuntura Auricular
mg: miligrama
Mg: Miligrama
1Qui-quadrado
%teste exato de Fisher.



83

5.5 CARACTERIZACAO DA OCORRENCIA DE NAUSEAS E DE VOMITOS

5.5.1 Ocorréncia de nauseas antecipatorias

Ao considerar somente o efeito do tempo de avaliacdo, verificou-se reducdo na
ocorréncia de nauseas antecipatorias na avaliacéo intermediaria (<0,001) e final (p=0,005). Ou
seja, a ocorréncia do desfecho diminuiu ao longo do tempo, independentemente da alocagédo
dos participantes.

Foi identificada uma interacdo significativa entre grupo e tempo na avaliacdo
intermediaria (p=0,013), indicando aumento da ocorréncia de nauseas antecipatorias no grupo
sham ao longo do periodo avaliativo. No entanto, esse efeito ndo se manteve na avaliacéo final
(p=0,065). Esses achados indicam que a AA apresentou efeito superior a intervencdo sham na
reducao de nduseas antecipatorias no segundo momento de avaliagéo.

As covariaveis “uso de medicagdo antiemética” e “percepcdo de utilidade da
medicagdo” incluidas no modelo GEE ndao mostraram evidéncia estatistica de associagdo com
os desfechos analisados (p>0,05). A tabela 8 apresenta os resultados do modelo GEE para a
ocorréncia de nauseas antecipatorias, considerando os tempos de avaliacdo e 0s grupos de

estudo.

Tabela 8 — Resultados do modelo de Equacdes de Estimacdo Generalizadas para ocorréncia de
nauseas antecipatorias entre grupos ao longo do tempo, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

Ocorréncia de nauseas 1Cos506 de
antecipatorias B EP Wald P
Intercepto 0,912 0,416 172t - 0,028*
p ’ : 0,097 ’
Grupo AA Ref
Grupo sham 0,287 0,424 -0,544; 1,118 0,499
Avaliacéo basal Ref
Avaliacdo intermediéria -1,360 0,371 -2(30683735 i <0,001*
Avaliacio final -1,219 0,437 -2,076; - 0,005*

0,362
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Interacdo (Grupo sham x

RN o 1,055 0,424 0,224; 1,885 0,013*

Avaliagéo intermediéria)

Interacéo (Grupo sham x 0,933 0505  -0056;1921 0,065
Avaliacéo final) ' ' I ’

N&o usou medicacéo Ref

Usou medicagao 0,973 0,745 -0,487; 2,434 0,191

N&o usou medicacéo Ref

Medicacéo foi util -0,240 0,764 -1,738; 1,258 0,754

Medicacdo néo foi util -0,496 0,838 -2,138; 1,145 0,553

Fonte: Autora (2025)
Nota: AA: Acupuntura Auricular
B: coeficiente estimado do modelo Equagdes de Estimaces Generalizadas, indicando o efeito da variavel
independente sobre o desfecho
EP: Erro padréo
ICgs0 de Wald: intervalo de confianca de 95% estimado pelo método de Wald, indicando a faixa na qual o
verdadeiro valor do coeficiente é esperado com 95% de confianca
x: indica interacdo estatistica entre variaveis no modelo de Equac6es de Estimagdo Generalizadas
y* de Wald = estatistica qui-quadrado utilizada para avaliar a significancia das varidveis no modelo
*p < 0,05 de acordo com o0 modelo de Equagdes de Estimagdes Generalizadas.

As analises a posteriori indicaram que, na avaliacdo basal, a ocorréncia de nduseas
antecipatdrias foi semelhante entre os grupos (40,0% no grupo AA e 46,0% no grupo sham;
p=0,686). Na avaliacdo intermediaria, a ocorréncia de nauseas antecipatérias foi menor no
grupo AA (12,0%) em comparacdo ao sham (38,0%) (p=0,005). Na avaliacdo final, os
participantes do grupo AA apresentaram menor ocorréncia de nauseas antecipatorias, em
comparacao aqueles do grupo sham (14,0% versus 40,0% no grupo sham; p=0,006).

As raz0es de chances observadas sdo consistentes com 0s parametros estimados nos
modelos de GEE. Especificamente, na avaliacdo intermediaria e final, os participantes do grupo
sham tiveram, respectivamente, 4,50 e 4,10 vezes mais chances de apresentar nauseas
antecipatérias em comparacdo ao grupo AA (p=0,005 e 0,006, respectivamente). Esses
resultados sustentam o efeito positivo da AA, uma vez que o risco de ocorréncia de nauseas
antecipatorias foi significativamente maior entre os participantes do grupo sham. As
comparag0es realizadas para complementar as estimativas geradas pela GEE estéo apresentadas

na tabela 9.
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Tabela 9 — Ocorréncia de nauseas antecipatorias entres grupos em cada tempo, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

A . — Avaliacao .
OCO;LetZ(c:Iia :t% I:\i‘:;’:lt;seas Avaliacéo basal b intermediaria b Avaliacao final o
P N&o n (%) | Sim n (%) N&o n (%) | Sim n (%) N&o n (%) | Sim n (%)
Grupo AA 30(60,0) 20 (40,0) 0,686  44(88,0)  6(120) 0,005  43(86,0) 7 (14,0) 0,006*
Grupo sham 27 (54,0) 23 (46,0) 31(62,0) 19 (38,0) 30 (60,0) 20 (40,0)
RC =1,28 RC = 4,50 RC = 4,10

Fonte: Autores (2025)

Notas: RC: Razéo de chances
AA: Grupo Acupuntura Auricular
Nivel de significancia ajustado para p < 0,017 pelo método de Bonferroni
*Valor de p significativo com base no nivel ajustado de p <0,017.
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5.5.2 Ocorréncia de vomitos antecipatorios

Ao considerar-se somente o efeito do tempo, houve uma reducdo de vOmitos
antecipatdrios nas avaliades intermediaria (p<0,001) e final (p=0,048), independentemente da
alocacdo dos participantes. Além disso, ndo foi identificada diferenca para a interacao entre
grupos e tempos de avaliacdo dos desfechos (p=0,159), o que sugere que as intervencoes

realizadas nédo influenciaram esse desfecho (Tabela 10).

Tabela 10 - Resultados do modelo de Equacdes de Estimacdo Generalizadas para a ocorréncia
de vomitos antecipatorios, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

Ocorréncia de vomitos 1Co506 de

antecipatorios B EP Wald P
Intercepto -1,472 0,646 -2,737; -0,206 0,023*
Grupo AA Ref
Grupo sham 0,594 0,540 -0,464; 1,651 0,271
Avaliacéo basal Ref
Avaliacdo intermediaria -304,021; - *

-303,437 0,298 302,852 <0,001

Avaliacao final -2,186 1,104 -4,350; -0,022 0,048*
Interacdo (Grupo sham x

**x
Avaliacdo intermediaria) 302,748 i i i
Interagao (Grupo sham x 1531 1088  -0602;3664 0,159
Avaliacdo final)
N&o usou medicacéo Ref
Usou medicacéo -0,356 0,669 -1,666; 0,955 0,595
Medicacéo foi util -0,050 0,773 -1,564; 1,464 0,948
Medicacdo nao foi util 0,256 0,909 -1,525; 2,037 0,779

Fonte: Autora (2025)
Notas: AA: Acupuntura Auricular
B: coeficiente estimado do modelo Equagdes de Estimacdes Generalizadas, indicando o efeito da variavel
independente sobre o desfecho.
EP: Erro padréo
I1Cgs0 de Wald: intervalo de confianca de 95% estimado pelo método de Wald, indicando a faixa na qual o
verdadeiro valor do coeficiente é esperado com 95% de confianga
x: indica interacdo estatistica entre variaveis no modelo de Equagdes de Estimacdo Generalizadas
y* de Wald = estatistica qui-quadrado utilizada para avaliar a significancia das variaveis no modelo
*p < 0,05 de acordo com 0 modelo de Equag6es de Estimagdes Generalizadas
** Singularidade da matriz Hessiana, indicando limitagSes matematicas para estimar 0os parametros com
precisao.

Na avaliacéo basal, 14% dos participantes do grupo AA e 24% do grupo sham relataram
a ocorréncia de vomitos antecipatorios antes da ultima sesséo de quimioterapia (p=0,308). Na
avaliacdo intermediéria, ndo houve ocorréncia de vomitos antecipatorios no grupo AA,
enquanto no grupo sham 14% dos participantes relataram essa manifestacdo. Essa diferencga foi

estatisticamente significativa (p=0,012). Todavia, por se tratar de uma analise complementar e
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pontual, esse achado nédo se sobrepGe aos resultados do modelo GEE, que ndo identificou
diferencas entre os grupos ao longo do tempo.

Na avaliacdo final, apenas 2% dos participantes no grupo AA relataram ocorréncia de
vOmitos antecipatorios, enquanto no grupo sham essa manifestacdo permaneceu em 14%
(p=0,059). Portanto, nesse momento de avaliagdo, também n&o foi possivel comprovar efeito
da AA sobre a reducdo dos vomitos antecipatorios. Os dados descritivos acerca da ocorréncia
dessa manifestacdo nos trés momentos de avaliacdo entre participantes dos grupos de AA e

sham para complementar as estimativas geradas pela GEE sdo apresentadas na tabela 11.



Tabela 11 — Ocorréncia de vomitos antecipatdrios entres grupos em cada tempo, Alfenas-MG, 2025 (n=100)
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Ocorréncia de

Avaliacao basal

vOmitos antes da

Avaliacdo intermediaria

Avaliacao final

Gltima N&o n (%) | Sim n (%) P | Ndon (%) | Simn (%) P N&o n (%) | Simn (%) P
guimioterapia
Grupo AA 43(86,0)  7(140) 0,308 50(100,0)  0(0,0) 0,012 49 (98,0) 1(2,0) 0,059
Grupo sham 38(76,0) 12 (24,0) 43(86,0) 7 (14,0) 43(86,0) 7 (14,0)
RC = 1,94 RC = 17,41

RC =7,98

Fonte: Autores (2025)
Notas: AA: Acupuntura Auricular
RC: Razdo de chances

Nivel de significAncia ajustado para p < 0,017 pelo método de Bonferroni

*Valor de p significativo com base no nivel ajustado de p <0,017.
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5.5.3 Ocorréncia de nauseas

Observou-se reducgdo da ocorréncia de nauseas nas avaliacGes avaliacdo intermediéria
(p=0,001) e final (p<0,001), independentemente da intervencédo aplicada, sugerindo um efeito
do tempo sobre o desfecho. Contudo, ndo houve diferencas nas interacdes entre grupo e tempos
de avaliacdo dos desfechos. Em outras palavras, AA ndo promoveu reducao da ocorréncia de
nduseas quando comparada ao grupo sham. Os resultados das estimativas de pardmetros
gerados pela GEE para a ocorréncia de nauseas ap6s a Ultima quimioterapia estdo apresentados
na tabela 12.

Tabela 12 - Estimativas de parametros gerados pelo modelo de Equacbes de Estimacdo
Generalizadas para a ocorréncia de nauseas ap0s a Ultima quimioterapia, Alfenas-
MG, 2025 (n=100)

Ocorréncia de nauseas depois da B Ep 1Co506 de
Gltima quimioterapia Wald P
0,627; *
Intercepto 1,945 0,673 3263 0,004
Grupo AA Ref
Grupo sham 0,480 1,029 -1,537; 0,641
’ ’ 2,497 ’
Avaliacéo basal Ref
Avaliacdo intermediéria -2,549 0,775 '41’006381; i 0,001*
A nE O i -4,354; - *
Avaliacdo final -2,852 0,767 1349 <0,001
Interacdo (Grupo sham x -0,324;
Avaliacdo intermediéria) 1,866 L1 4,056 0,095
Interacdo (Grupo sham x -0,440;
Avaliacdo final) 1,709 1,09 3,857 0,119
Usou medicacdo: ndo Ref
. -0,893;
Usou medicagéo: sim 1,098 1,016 3,090 0,280
N&o usou medicacgédo Ref
. L -1,672;
Medicacéo foi util 0,309 1,011 2291 0,760
o -1,124;
Medicacéo néo foi util 0,470 0,813 2064 0,564

Fonte: Autora (2025)
Notas: AA: Grupo Acupuntura Auricular
B: coeficiente estimado do modelo Equagdes de Estimagdes Generalizadas, indicando o efeito da variavel
independente sobre o desfecho
EP: Erro padréo.
ICos9 de Wald: intervalo de confianca de 95% estimado pelo método de Wald, indicando a faixa na qual o
verdadeiro valor do coeficiente é esperado com 95% de confianca
Ref: Categoria de referéncia no modelo, utilizada como base para comparacdo com as demais categorias
x: indica interacdo estatistica entre variaveis no modelo de Equacfes de Estimagdo Generalizadas
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v* de Wald = estatistica qui-quadrado utilizada para avaliar a significancia das variaveis no modelo de
Equacdes de Estimacdo Generalizadas
*p < 0,05 de acordo com o modelo de Equacdes de Estimacfes Generalizadas.

Os dados descritivos complementares demonstraram gque, no momento basal, a ocorréncia
de nauseas foi elevada e semelhante em ambos os grupos (96,0%; p=0,999). Na avaliagéo
intermediaria, 58,0% dos participantes do grupo AA relataram nauseas, enquanto essa
proporcao foi de 90,0% no grupo sham. Na avaliacdo final, 50,0% dos participantes do grupo
de AA relataram nauseas, enquanto no grupo sham 88,0%. Essas diferengas pontuais nas
avaliagdes intermediaria e final foram estatisticamente significativas (p<0,001), com razdo de
chances indicando que os participantes do grupo sham tiveram 6,52 e 7,33 vezes mais chances
de apresentar nauseas em comparagao ao grupo AA, respectivamente.

Vale ressaltar que essas analises sdo pontuais e ndo substituem os resultados do modelo
GEE, que né&o identificou interacdo significativa entre grupo e tempo. Logo, os achados da

tabela 13 devem ser interpretados como complementares e exploratorios.
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Tabela 13 — Ocorréncia de nauseas entres grupos em cada tempo, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

Ocorréncia de Avaliacao basal Avaliacdo intermediaria Avaliacao final
nauseas depois da
Gltima N&o n (%) | Simn (%) P | Naon (%) | Simn (%) P N&o n (%) | Sim n (%) P
guimioterapia
Grupo AA 2 (4,0) 48 (96,0) 0,999 21 (42,0) 29 (58,0) <0,001* 25 (50,0) 25 (50,0) <0,001*
Grupo sham 2(4,0) 48 (96,0) 5(10,0) 45 (90,0) 6 (12,0) 44 (88,0)
RC =1,00 RC =6,52 RC =7,33

Fonte: Autora (2025)

Nota: AA: Acupuntura auricular
RC: Razdo de chances
Nivel de significancia ajustado para p < 0,017 pelo método de Bonferroni
*Valor de p significativo com base no nivel ajustado de p <0,017.
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5.5.4 Ocorréncia de vomitos

Ao considerar apenas o tempo, houve reducdo na ocorréncia de vomitos na avaliacdo
intermediéria (p=0,001) e na avaliacdo de final (p<0,001). Entretanto, ndo houve diferenca entre
0S grupos, bem como na interacdo entre grupo e tempos de avaliagdo dos desfechos, o que
sugere que a AA ndo influenciou de forma diferente a ocorréncia de vomitos quando comparada
a intervencdo sham. Os resultados do modelo GEE referente a ocorréncia de vomitos apds a

ultima sessdo de quimioterapia sdo apresentados na tabela 14.

Tabela 14 - Estimativas de parametros gerados pelo modelo de Equacbes de Estimacdo
Generalizadas para a ocorréncia de vomitos ap0s a Gltima quimioterapia, Alfenas-
MG, 2025 (n=100)

Ogor_renua_de_vomno_s apos B EP ICos59 de Wald p
a ultima quimioterapia
Intercepto -0,518 0,473 -1,445; 0,409 0,273
Grupo AA Ref
Grupo sham -0,093 0,439 -0,953; 0,767 0,833
Avaliagéo basal Ref
Avaliacdo intermediaria -1,050 0,330 -1,697; -0,403 0,001*
Avaliacdo final -1,363 0,347 -2,042; -0,684 <0,001*
Interagdo (Grupo sham X, 4, 0,404 -0,467: 1,118 0,421
Avaliacdo intermediaria)
Interagdo (Grupo sham X ¢q 0,458 -0,234; 1,561 0,147
Avaliacdo final)
Uso de medicacgéo: ndo Ref
Uso de medicagéo: sim 0,963 0,530 -0,076; 2,001 0,069
Medicacéo foi util -0,045 0,608 -1,236; 1,146 0,941
Medicacdo néo foi util 0,287 0,561 -0,812; 1,387 0,609

Fonte: Autora (2025)
Nota: AA: Acupuntura auricular
B: coeficiente estimado do modelo Equagdes de Estimaces Generalizadas, indicando o efeito da variavel
independente sobre o desfecho.
EP: Erro padrdo
I1Cgs9 de Wald: intervalo de confianga de 95% estimado pelo método de Wald, indicando a faixa na qual o
verdadeiro valor do coeficiente é esperado com 95% de confianga
Ref: Categoria de referéncia no modelo, utilizada como base para comparacdo com as demais categorias
x: indica interacdo estatistica entre variaveis no modelo de Equacfes de Estimagdo Generalizadas
y* de Wald = estatistica qui-quadrado utilizada para avaliar a significancia das varidveis no modelo de
Equacdes de Estimacao Generalizadas
*p < 0,05 de acordo com 0 modelo de Equac6es de Estimagdes Generalizadas.

Em andlises complementares por tempo, verifica-se que, na avaliacdo basal, 56,0% dos
participantes do grupo AA e 52,0% do grupo sham relataram episodios de vomitos (p=0,841).

Na avaliacéo intermedidria, 28,0% dos participantes do grupo AA ainda relataram vémitos, em
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comparacédo a 34,0% no grupo sham (p=0,666). Na avaliacdo final, o grupo relatou 22,0% de
vOmitos, enquanto no grupo sham foi de 36,0% (p=0,186). Assim como observado na analise
principal pelo modelo GEE, essas analises complementares, pontuais entre grupos, nao
demonstraram diferencas significativas. Dessa maneira, as mudancas observadas ndo podem

ser atribuidas a intervencédo (Tabela 15).
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Tabela 15 - Ocorréncia de vomitos entres grupos em cada tempo, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

Ocorréncia de Avaliacao basal Avaliacdo intermediaria Avaliacao final
vOmitos apos a
Gltima N&on (%) | Simn (%) P N&o n (%) | Simn (%) P N&o n (%) | Simn (%) P
guimioterapia
Grupo AA 22 (44,0) 28 (56,0) 0,841 36 (72,0) 14 (28,0) 0,666 39 (78,0) 11 (22,0) 0,186
Grupo sham 24 (50,0) 26 (52,0) 33 (66,0) 17 (34,0) 32 (64,0) 18 (36,0)
RC =0,85 RC =1,33 RC =1,99

Fonte: Autora (2025)
Notas: AA: Acupuntura Auricular
RC: Razdo de chances
Nivel de significancia ajustado para p < 0,017 pelo método de Bonferroni.
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5.6 USO DE MEDICAMENTOS ANTIEMETICOS

Os resultados do modelo GEE demonstram que, ao longo do tempo, houve uma redugéo
no uso de medicacdo antiemética entre os participantes do estudo, na avaliacdo intermediaria
(p=0,027) e final (p=0,047). Entretanto, ndo foi observada diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos AA e sham. Ou seja, independentemente do grupo de alocacéo, 0s

participantes reduziram o uso de medicamentos antieméticos ao longo do estudo (Tabela 16).

Tabela 16 - Estimativas de parametros gerados pelo modelo de Equacbes de Estimacdo

Generalizadas para o uso de medicacdo antiemética, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

Uso de medicacéo

antiemética apés a B EP 1Co5% de Wald p
altima quimioterapia

Intercepto 1,341 0,262 26,13 <0,001*
Avaliacdo intermediaria -0,662 0,299 4,9 0,027*
Avaliacéo final -0,572 0,287 3,96 0,047*

Grupo sham x grupo
AA

Fonte: Autora (2025)

Nota: AA: Acupuntura Auricular
B: coeficiente estimado do modelo Equagdes de Estimages Generalizadas, indicando o efeito da variavel
independente sobre o desfecho
EP: Erro padrao
y* de Wald = estatistica qui-quadrado utilizada para avaliar a significancia das varidveis no modelo
x: indica interacdo estatistica entre varidveis no modelo de Equacfes de Estimacdo Generalizadas
*p < 0,05 de acordo com 0 modelo de Equagdes de Estimagdes Generalizadas.

-0,033 0,346 0,01 0,924

Em anéalise complementar, verificou-se que, na avaliacdo basal, 88,0% dos participantes
do grupo AA e 70,0% do grupo sham relataram uso de medicamentos antieméticos (p=0,048).
Na avaliacdo intermediaria, 66,0% dos participantes de cada grupo relataram uso (p=1,000).
Na avaliacéo final, o uso de medicamentos foi de 62,0% dos participantes do grupo AA e 74,0%
do grupo sham, também sem significancia estatistica entre os grupos (p=0,284). Assim como
observado na analise principal (GEE), os resultados pontuais dessas analises descritivas ndo
indicam que a intervencdo tenha influenciado significativamente o uso de medicagdo

antiemética ao longo do tempo (Tabela 17).



Tabela 17 - Uso de medicacdo antiemética apos a ultima quimioterapia, Alfenas-MG, 2025 (n=100)
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Uso de medicacao

Avaliacao basal

Avaliacdo intermediaria

Avaliacao final

antiemética apds a p p P
Gltima quimioterapia | N&o n (%) | Sim n (%) N&o n (%) | Sim n (%) N&o n (%) | Sim n (%)
Grupo AA 6 (120)  44(88,0) 0,048 17(340) 33(66,00 1,000 19(38,0) 31(62,0) 0,284
Grupo sham 15(30,0)  35(70,0) 17 (34,0)  33(66,0) 13 (26,0) 37 (74,0)

Fonte: Autora (2025)
Nota: AA: Acupuntura Auricular

Nivel de significancia ajustado para p < 0,017 pelo método de Bonferroni.
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Em analise descritiva da percepcdo de eficacia dos medicamentos antieméticos,
observou-se que, na avaliagdo basal, 88,0% dos participantes do grupo AA o e 64,0% do grupo
sham relataram que a medicacédo foi util (p=0,094). No momento intermediario, essa percep¢do
manteve-se em 64,0% em ambos os grupos (p=1,000). Na avaliacdo final, 58,0% dos
participantes do grupo AA e 74,0% do grupo sham consideraram a medicac&o foi util (p=0,190).
Né&o foram identificadas diferencas estatisticamente significativas em nenhum dos momentos
de avaliacdo, ou seja, a utilidade atribuida aos antieméticos foi semelhante entre 0s grupos ao

longo do seguimento (Tabela 18).



Tabela 18 — Utilidade atribuida aos medicamentos antieméticos nos grupos intervencédo e controle nos trés momentos de avaliacdo, Alfenas-MG,

2025 (n=100)
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o Avaliacao basal Avaliacdo intermediaria Avaliacao final
ant'iaér;nggé;afsoutil Grupo AA Grupo sham Grupo AA Grupo sham Grupo AA Grupo sham

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Sim 44 (88,0) 32 (64,0) 32 (64,0) 32 (64,0) 29 (58,0) 37 (74,0)

Nao 4 (8,0) 7 (14,0) 5 (10,0) 5 (10,0) 4 (8,0) 4 (8,0)

N&o usou medicacgédo 2 (4,0) 11 (22,0) 13 (26,0) 13 (26,0) 17 (34,0) 9 (18,0)

p 0,094 1,000 0,190

Fonte: Autores (2025)

Notas: AA: Acupuntura Auricular

*nivel de significancia ajustado para p < 0,017 pelo método de Bonferroni
n=50 participantes por grupo em cada momento de avaliacéo.
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5.7 SINTOMAS OU REACOES ADVERSAS RELACIONADOS AS INTERVENCOES EM
AMBOS OS GRUPOS

A Unica reacdo adversa relatada pelos participantes do estudo foi dor no local de
aplicacdo dos acupontos, em ambos o0s grupos AA (8,6%) e sham (5,7%). A frequéncia de
ocorréncia foi comparada utilizando o teste exato de Fisher, sem diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos (p=1,000). A intensidade da dor foi analisada pelo teste de Mann-

Whitney, também sem diferenca significativa (p=0,921) (Tabela 19).

Tabela 19 — Frequéncia e intensidade dos sintomas ou reacGes adversas dos participantes de

ambos o0s grupos, Alfenas, 2025 (n=70)

Sintoma ou Grupo AA (n=35) Grupo sham (n=35)
reacio adversa Frequéncia Intensidade* Frequéncia Intensidade*
n(%) (m + dp) n(%) (m + dp)
Dor 6 (8,6) 0,6+1,8 4 (5,7) 0,5+1,4
Edema 0 (0,0) 0,00 £ 0,00 0 (0,0) 0,00 £ 0,00
Inflamacéo 0 (0,0) 0,00 £ 0,00 0 (0,0) 0,00 £ 0,00
Prurido 0 (0,0) 0,00 £ 0,00 0 (0,0) 0,00 £ 0,00
Descamacéo 0 (0,0) 0,00 £ 0,00 0(0,0) 0,00 £ 0,00
Hiperemia 0 (0,0) 0,00 £ 0,00 0 (0,0) 0,00 £ 0,00
Cefaleia 0 (0,0) 0,00 £ 0,00 0 (0,0) 0,00 £+ 0,00

Fonte: Autora (2025)
Nota: Os dados desta variavel foram coletados apenas na avaliacdo final. Portanto, esta tabela apresenta respostas
de 70 participantes (e ndo os 100 participantes randomizados considerados na analise por intengdo de tratar
— ITT). Esta analise foi realizada sem aplicagdo do ITT
AA: Acupuntura auricular
*Escala de 0-10
n: ndmero da amostra
m: média
dp: desvio padréo.
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6 DISCUSSAO

No presente estudo, verificou-se reducdo significativa na ocorréncia de nauseas
antecipatorias, com diferenca estatistica na interacdo entre grupo e tempo de avaliacdo dos
desfechos na avaliacdo que ocorreu sete dias apds o término do tratamento (intermediéria). As
anélises complementares sustentaram esse achado, demonstrando que participantes do grupo
sham apresentaram maior chance de desenvolver esse sintoma em comparagdo ao grupo AA.
Em relacdo aos demais desfechos (ocorréncia de nauseas, ocorréncia de vomitos e ocorréncia
de vomitos antecipatdrios) nao foi identificada diferenca estatistica na interacao entre grupos e
tempos, todavia, verificou-se variacdo ao longo do tempo. Também foi identificada reducédo
significativa no uso de medicamentos antieméticos, para ambos 0s grupos. Nenhum evento
adverso grave foi identificado, indicando que a intervencao foi segura e bem tolerada.

O protocolo de intervengéo utilizado neste estudo foi desenvolvido com base em reviséo
sistematica (Paiva et al., 2023), validado por especialistas e testado clinicamente (Paiva et al.,
2024). A avaliacdo de conteudo por experts com ampla formacdo e experiéncia pratica
contribuiu para assegurar a seguranca e aplicabilidade da intervencdo (Vieira et al., 2020).
Todos os itens do protocolo apresentaram escores satisfatorios de concordancia (Fehring,
1994), reforcando sua validade.

Sua aplicacdo preliminar em cenario clinico possibilitou ajustes e verificacdo da
adequacdo antes da condugdo deste ECR, garantindo a seguranga dos participantes (O’Cathain
et al., 2019). O protocolo contemplou pontos comumente indicados para NVIQ, como
Shenmen, Sistema nervoso simpatico, figado, baco, estbmago, cérdia e subcortex (Zhang et al.,
2013; Paiva et al., 2023). Foram realizadas cinco sessdes semanais, utilizando-se sementes de
Vaccaria, dispositivo considerado seguro, especialmente em contextos que requerem maiores
cuidados, como em pacientes com cancer (Nielsen; Gereau; Tick, 2020).

Embora fundamentado nos pressupostos da MTC, adotou-se um protocolo com pontos
fixos, conforme recomendado para ensaios clinicos, a fim de possibilitar replicacéo e reduzir a
heterogeneidade metodoldgica (Liu; Cohen, 2020). Na pratica clinica, entretanto, a
individualizagédo do tratamento pode ser recomendada, a fim de atender aos preceitos da MTC.
Além disso, o grupo sham recebeu um dispositivo inerte que simulava a intervencédo verdadeira,
mas sem desencadear nenhum estimulo nos acupontos, possibilitando o cegamento dos
participantes (Liu; Cohen, 2020).

No gue concerne as nauseas antecipatorias, na avaliacdo intermediaria observou-se um

um numero maior de participantes do grupo sham relatando o sintoma, em comparagéo ao grupo
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AA (p=0,013), apontando um possivel efeito benéfico da AA nesse tempo avaliativo especifico.
Contudo, os resultados diferem de um ECR conduzido na China com participantes com cancer
de mama, que ndo identificou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos. Quanto
aos vomitos antecipatorios, assim como no presente estudo, também ndo foram observadas
diferengas estatisticas, 0 que pode ser atribuido a baixa ocorréncia desses eventos na amostra
(Tan et al., 2022).

Os achados do presente estudo sdo promissores e reforcam o potencial da AA no
controle das nauseas antecipatorias. Estima-se que aproximadamente 19,23% dos participantes
em quimioterapia apresentem esse tipo de ndusea (Alves et al., 2024). Embora 0 mecanismo
bioldgico das nduseas antecipatoras ainda ndo seja totalmente compreendido, trata-se de um
fendmeno multifatorial, individual e subjetivo, influenciado por fatores psicoldgicos e
experiéncias anteriores com quimioterapia (Ng et al., 2023; Alves et al., 2024).

Acredita-se também que possam ser desencadeadas por estimulos sensoriais como
paladar, olfato, visdo (Lavanya et al., 2025). Ainda, a gravidade e a duracdo dos episodios
prévios NVIQ estdo associadas a sua ocorréncia. Assim, mesmo ao receber quimioterapicos
com baixo ou minimo potencial emetogénico, pacientes que enfrentaram NVI1Q néo controladas
em ciclos anteriores podem desenvolver nauseas antecipatorias em ciclos subsequentes, que
podem persistir durante todo tratamento quimioterapico (Dhabhar et al., 2025).

Essas manifestacdes, além de comprometerem a QVRS, podem impactar negativamente
a adesdo ao tratamento e, até mesmo, levar a sua interrupcao (Ng et al., 2023; Alves et al.,
2024). Todavia, devido ao seu carater ainda mais subjetivo em comparacdo as nauseas agudas,
as nauseas antecipatérias ndo respondem tdo bem aos tratamentos farmacoldgicos
convencionais (Dhabhar et al., 2025; Kobayashi et al., 2024).

A profilaxia antiemética adequada ja no primeiro ciclo de quimioterapia é considerada
a principal estratégia preventiva, frequentemente associada ao uso de benzodiazepinicos, como
lorazepam e alprazolam (Dhabhar et al., 2025; Kobayashi et al., 2024; Hesketh et al., 2020).
Esses farmacos auxiliam no controle da ansiedade, que representa um importante fator no
desencadeamento das nauseas antecipatorias (Dhabhar et al., 2025; Kobayashi et al., 2024). No
entanto, ndo sdo isentos de efeitos adversos, sendo a sedagdo um dos principais, o que pode ser
contraindicado ou intoleravel para pacientes com céancer. Além disso, 0 uso de
benzodiazepinicos para nauseas antecipatorias ainda € debatido entre especialistas (Dhabhar et
al., 2025).

Diante disso, terapias nao farmacologicas ganham relevancia como estratégias

complementares ao manejo de nduseas antecipatorias (Lavanya et al., 2025; Kobayashi et al.,
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2024). Os achados deste estudo, que indicaram efeito significativo da AA na reducdo da
ocorréncia de nuseas antecipatdrias, apontam um potencial promissor dessa interven¢do no
manejo de um desfecho tdo complexo e de dificil controle.

Uma revisdo sistematica identificou trés principais abordagens ndo farmacoldgicas
recomendadas para 0 manejo de nauseas antecipatdrias: dessensibilizacdo sistematica,
hipnoterapia e ioga (Kobayashi et al., 2024). Essas intervengfes requerem a atuacdo de
profissionais capacitados, o que pode limitar sua implementagdo em contextos clinicos
(Kobayashi et al., 2024). Ressalta-se que, o fato de a AA ndo ter sido identificada na revisdo de
Kobayashi et al., 2024, pode estar relacionado as fontes de dados utilizadas (PubMed, Cochrane
Library, CINAHL e Ichushi-Web), nd&o sendo contempladas fontes chinesas, que
frequentemente indexam estudos relevantes sobre praticas da MTC, como a AA. Por
conseguinte, reforca-se a necessidade de mais estudos que explorem o uso da AA para 0 manejo
de néuseas antecipatorias.

A reducdo do efeito terapéutico na Ultima avaliacao dos desfechos também foi observada
em outro estudo que avaliou a eficicia e seguranca da AA no tratamento da depressdo. Os
autores inferiram que esse declinio pode estar relacionada a diminuicdo da eficacia da
intervencdo apds o término das sessdes, apesar da possibilidade de um efeito fisioldgico
residual, especialmente pela estimulacdo persistente do nervo vago (Rodrigues et al., 2023).
Ainda assim, a manutencgéo parcial do controle dos sintomas nesse momento avaliativo pode
estar associada a percepcdo positiva dos participantes em relacdo ao tratamento recebido
(Rodrigues et al., 2023).

Os resultados deste ECR ndo demonstraram diferenca significativa na interacdo entre
grupo e tempos de avaliacdo dos desfechos para a ocorréncia de nduseas e de vomitos, bem
como para vomitos antecipatérios. No entanto, mudancas estatisticamente significativas foram
observadas nas avaliagdes intermediaria e final para ambos os desfechos, indicando que a
ocorréncia desses sinais e sintomas variou ao longo do tempo, independentemente do grupo.
Apesar das analises complementares terem demonstrado diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos nas avalia¢des intermediaria e na final, os resultados principais
pelo GEE ndo identificaram significancia estatistica na interacdo entre grupo e tempo. Portanto,
ndo e possivel afirmar que a AA foi efetiva para o controle desses desfechos com base nos
dados do presente estudo.

Um estudo comparou participantes com cancer tratados com acupuntura sistémica
(ponto Neiguan - pericérdio 6) e AA (acuponto zero), e a combinacao de ambas as intervencdes,

versus cuidados de rotina benéfica (Michel-Cherqui et al., 2024). Os autores observaram
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reducdo significativa da intensidade da nausea 24 horas ap0s a quimioterapia em todos 0s
grupos tratados, em comparacgao ao grupo controle. A combinagdo entre acupuntura sistémica
e AA demonstrou efeito sobre a ndusea tardia, sugerindo que a combinacdo dessas intervencdes
pode ser benéfica (Michel-Cherqui et al., 2024). Vale ressaltar que, diferentemente do estudo
de Michel-Cherqui et al. (2024), que avaliou a intensidade da nausea por meio de uma escala
numerica, 0 presente estudo investigou a ocorréncia da ndusea como variavel categorica
(presenca ou auséncia apos a ultima quimioterapia). Essa diferenca pode dificultar comparacoes
diretas entre os achados.

Entretanto, no estudo de Michel-Cherqui et al., 2024 a ocorréncia de vomitos néao diferiu
significativamente entre os grupos (p=0,846), corroborando os achados do presente estudo.
Segundo os autores, essa auséncia de diferenca pode ser explicada devido ao nimero reduzido
de participantes que apresentaram vomitos na avaliacdo basal (Michel-Cherqui et al., 2024).
Esse achado também foi observado no presente estudo, possivelmente explicando a auséncia
de significancia na interagdo entre tempo e grupo para esse desfecho.

E importante salientar que, diferentemente do presente estudo, Michel-Cherqui et al.
(2024) utilizaram a estimulacéo de apenas um acuponto auricular e com agulhas. Embora esses
dispositivos possam ser promissores, sua eficacia superior ainda ndo esta estabelecida. Além
disso, métodos ndo invasivos tendem a ser mais seguros e bem aceitos por participantes e
profissionais (Nielsen; Gereau; Tick, 2020). Além disso, até onde se sabe, ndo ha estudos que
comparem a eficacia da AA com um Unico ponto versus pontos combinados para o controle de
NVIQ. No entanto, evidéncias sugerem que a combinacdo de pontos apresenta mais eficacia na
NVIQ do que a aplicacdo isolada de um Unico ponto em se tratando da acupuntura sistémica
(Guo et al., 2024).

Resultados positivos, embora divergentes dos do presente estudo, foram observados em
um ECR com mulheres com cancer de mama, no qual a AA reduziu significativamente nauseas
e vOomitos (Eghbali et al., 2016). De forma semelhante, um estudo realizado na Coreia com 50
participantes com cancer colorretal identificou efeitos significativos na interacdo entre tempo e
grupo para nauseas (p=0,009) e vémitos (p=0,010) (Shin; Park, 2018). A AA foi aplicada em
alguns acupontos semelhantes aos utilizados no presente estudo, incluindo Shenmen, estdmago,
e cardia, alem de acupontos adicionais, tronco encefalico e ponto zero. Ja o grupo sham recebeu
uma intervencdo distinta, com fitas adesivas falsas (Shin; Park, 2018). Essas diferencas
metodoldgicas, tanto nos acupontos utilizados quanto no tipo controle sham podem ter

influenciado os resultados encontrados.
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O estudo de Tan et al. (2022) também demonstrou que a ocorréncia de ndusea aguda foi
menor no grupo AA verdadeiro do que no grupo sham, sendo ambos inferiores ao grupo de
tratamento padrdo. Houve diferenca entre os trés grupos (p=0,04), contudo os testes post-hoc
indicaram significancia apenas entre o grupo AA verdadeiro e o grupo de tratamento padréo
(Tan et al., 2022). Dessa forma, os autores sugerem que os efeitos antieméticos da AA podem
ser decorrentes diretamente da intervencdo, bem como por mecanismos ndo especificos, como
o efeito placebo e o estimulo sensorial ao manipular a orelha, mesmo quando séo utilizados
acupontos sham (Tan et al., 2022).

Um ECR piloto e de viabilidade, de desenho cruzado com trés grupos, que aplicou AA
com sementes em dez participantes menores de 18 anos com leucemias e tumores solidos de
risco moderado a alto, comparando-0s a um grupo sham e um grupo tratamento padréo,
demonstrou que os participantes do grupo AA relataram ocorréncia menor de nauseas e vémitos
em comparagdo ao grupo de tratamento padrdo. Ndo houve diferencas significativas de nauseas
e vOmitos para 0s pacientes entre os grupos AA e sham. No entanto, o pequeno tamanho
amostral e o fato de a populacdo investigada ser exclusivamente pediatrica limitam a
generalizacdo dos achados e dificultam comparac6es diretas com os resultados do presente
estudo, conduzido com adultos (Yeh et al., 2012).

Por outro lado, um estudo piloto de um ensaio clinico pragmatico, com 42 participantes
com cancer do sistema gastrointestinal ou mieloma multiplo, comparou um grupo que recebeu
acupuntura sistémica, AA com com cristais radiénicos e protocolo antiemético com um grupo
controle que recebeu apenas o protocolo antiemético. Assim como no presente estudo, ndo
foram observadas diferencas estatisticamente significativas para episodios de nduseas e vomitos
(Morais; Turrini, 2023). Destaca-se que o protocolo de intervengéo utilizado diferiu do presente
estudo, de modo que, além da acupuntura sistémica, os acupontos de AA incluiram Shenmen,
baco e estbmago, ansiedade, ponto zero e “ponto 29a da cinetose/nausea” (Morais; Turrini,
2023).

A auséncia de diferencas estatisticamente significativas entre tempo de avaliagdo do
desfecho e grupo para a ocorréncia de nauseas, vomitos e vémitos antecipatorios pode ser
justificada por diversos fatores. Primeiramente, NVIQ sdo manifestages subjetivas e de dificil
manejo. Estudos transversais demonstram que, mesmo com tratamento medicamentoso
adequado, nauseas persistem em 32,1% dos participantes e vomitos em 13,4% (Al-Salloum et
al., 2023). Outro estudo identificou que 20,8% dos participantes apresentaram pelo menos um
episddio de vomito, enquanto 42,0% relataram nauseas, evidenciando a dificuldade no controle

desses sinais e sintomas (Escobar et al., 2015).
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Em segundo lugar, a estimulacdo manual das sementes pelos participantes pode ter
comprometido a eficicia da AA, uma vez que ndo se pode garantir sua realizacdo adequada,
mesmo com as instrucdes em relacéo a acupressao (Wu; Xiang, 2018). Alem disso, para manter
0 cegamento do estudo, os participantes do grupo sham também receberam acupontos sem
estimulacdo ativa, parecidos com a intervengdo verdadeira, o que pode ter influenciado a
percepcao de controle dos sintomas, sugerindo um possivel efeito placebo (Dilli et al., 2014).

Outro fator relevante foi a perda de seguimento, um desafio comum em ensaios clinicos
(Rodrigues et al., 2023), especialmente no contexto da oncologia, que frequentemente ha
limitacdes fisicas e exigéncias adicionais para a inclusdo e seguimento de participantes no
estudo. Em muitos casos, a necessidade de deslocamento até o centro de pesquisa representa
uma dificuldade tanto para os participantes quanto para seus cuidadores (Hillersdal et al., 2022).
Além disso, a falta de compreensdo sobre os principios da intervencdo e 0S pProcessos
metodoldgicos, como randomizacéo e alocacdo nos grupos, pode gerar inseguranca, afetando a
adesdo ao estudo (Hillersdal et al., 2022).

Ressalta-se que os dados do desfecho primario foram analisados segundo o principio da
ITT, abordagem mais recomendada em ECR de superioridade, especialmente quando ha grupo
controle simulado e risco de perdas no seguimento (Ahn; Kang, 2023; Armijo-Olivo, 2024;
Hinggins et al., 2022; Hopewell et al., 2025). Esse método reflete com mais veeméncia a
realidade da pratica clinica, em que eventos inesperados, como ébitos, desisténcias ou baixa
adesdo, sao comuns. Ndo obstante, a adoc¢do da ITT pode ter contribuido para atenuar diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos, reduzindo a estimativa do efeito do tratamento
(Ahn; Kang, 2023).

A anélise por por protocolo (per-protocol - PP), caso tivesse sido conduzida, poderia ter
apresentado resultados mais expressivos. Entretanto, esses achados tenderiam a superestimar a
eficdcia da intervencdo, uma vez que a PP considera apenas participantes que seguiram
rigorosamente o protocolo, sob condicdes ideais, 0 que limita a generalizacdo para cenarios
clinicos reais (Ahn; Kang, 2023; Tripepi et al., 2020). A alta taxa de abandono ao longo do
seguimento do presente estudo possivelmente contribuiu para a diluicdo do efeito da
intervencdo, mas a opcao pela ITT preserva a validade dos achados e reforga sua aplicabilidade
pratica, sobretudo em contextos onde a adesdo completa ao tratamento é improvavel (Ahn;
Kang, 2023), como na presente tematica.

Os resultados deste estudo indicam uma reducgéo significativa no uso de medicacgao
antiemética ao longo do tempo. No entanto, em todas as avaliagdes, mais de 60% dos

participantes continuaram utilizando antieméticos. O estudo de Morais e Turrini também
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constatou que a maioria dos individuos avaliados manteve o uso desses medicamentos (Morais;
Turrini, 2023), assim como um estudo quase-experimental coreano, no qual 70% dos
participantes utilizavam antieméticos até vezes ao dia (Shin; Park, 2018).

As analises para a ocorréncia de NVIQ foram ajustadas para variaveis relacionadas ao
uso de medicacdo, ndo sendo observada associacdo com os desfechos especificos, o que sugere
que os efeitos identificados sdo decorrentes da propria intervencao. Entretanto, mais da metade
dos participantes avaliados consideraram a medicacao antiemética eficaz para o controle de
NVIQ. Esse achado é corroborado por um estudo transversal realizado com 283 participantes
em um centro de oncologia na Arabia Saudita, que verificou que, mesmo diante de um controle
insatisfatorio da NVIQ, 55,83% estavam satisfeitos com a terapia antiemética. A ocorréncia de
nauseas e vomitos esteve associada a satisfacdo dos participantes, sugerindo uma expectativa
positiva em relacdo a medicacdo (Al-Salloum et al., 2023). Por outro lado, no estudo de Yeh et
al. (2012), todos os participantes utilizaram antieméticos no dia da quimioterapia, todavia,
80,0% relataram que os medicamentos ndo foram eficazes no controle da NVI1Q, contrastando
com os achados do presente estudo.

De acordo com a atualizacdo das diretrizes da ESMO e da MASCC de 2023, a terapia
medicamentosa permanece a principal abordagem para a prevencdo de NVIQ. Devido a
auséncia de consenso, lacunas na literatura e limitagdes metodoldgicas, nenhuma terapia
integrativa ou intervencdo ndo farmacoldgica foi recomendada como substituta dos regimes
antieméticos preconizados. Nesse contexto, ao utilizar intervengdes ndo farmacoldgicas, estas
devem ser utilizadas em combinacdo com medicamentos antieméticos, respeitando a
viabilidade e a preferéncia do participante (Herrstedt et al., 2024).

Além disso, embora a acupuntura e a eletroacupuntura tenham sido sugeridas como
adjuvantes aos antieméticos padrao, particularmente para o controle de vomitos agudos, ainda
s30 necessarias mais pesquisas na area de terapias auriculares, especialmente devido ao
desconhecimento por parte dos profissionais de saude e evidéncias conflitantes (Herrstedt et
al., 2024). A vista disso, destaca-se a necessidade de investimentos adicionais em pesquisas
sobre a AA.

As diretrizes da ESMO e da MASCC também alertam para o risco do uso excessivo de
antiemeticos, especialmente em quimioterapias de baixo risco emético (Herrstedt et al., 2024).
Nessas circunstancias, terapias complementares podem ser relevantes, considerando que 0s
antieméticos podem apresentar baixa adesdo, efeitos adversos ou nao serem eficazes para todos
os participantes devido a fatores clinicos e individuais (Ning et al., 2024). Portanto, é essencial

disponibilizar uma ampla gama de terapias baseadas em evidéncias para 0 manejo da NVIQ,
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promovendo um cuidado integral e alinhado as preferéncias dos participantes (Brgndum;
Markfoged; Finderup, 2022). A AA pode ser uma alternativa viavel e segura para participantes
gue ndo possuem boa adesdo aos medicamentos ou que ndo apresentam controle efetivo de
NVIQ (Vieira et al., 2017).

A dor no local de aplicacdo dos acupontos foi o Unico evento adverso relatado, sendo de
baixa intensidade, indicando que a AA é um tratamento seguro. Esses achados sdo corroborados
por Tan et al. (2022), que relataram apenas eventos adversos leves a moderados associados a
AA, sendo transitorios e bem tolerados. Estes incluiram prurido leve, desconforto, dor leve a
moderada, observados em apenas 9,6% dos participantes Tan et al. (2022), seguranga ja
constatada em, revisdo sistematica sobre eventos adversos da AA (Tan et al., 2014).

6.1 APLICABILIDADE PRATICA

Este estudo apresenta a AA como uma PICS que pode ser eficaz para 0 manejo de nauseas
antecipatorias entre participantes em tratamento quimioterpico. Trata-se de uma intervencgéo
de baixo custo e facil implementacdo por enfermeiros e outros profissionais da satude. A AA
pode ser implementada como um complemento aos tratamentos convencionais e realizada por
diversos profissionais da equipe multidisciplinar, incluindo médicos, enfermeiros e
fisioterapeutas. As sessdes de tratamento sdo breves, geralmente realizadas poucos minutos, o
que facilita sua integracdo a préatica clinica e a torna uma op¢do economicamente viavel para 0s
sistemas de salde (Tesser et al., 2019; Mao et al., 2022).

Considerando os desafios globais no controle do cancer e o atual cenério da oncologia
integrativa, o grupo de pesquisadores do CA: A Cancer Journal for Clinicians propde algumas
estratégias: (1) capacitar e integrar profissionais de MTC na assisténcia oncoldgica para
promover a reducdo de complicacOes e estilos de vida saudaveis adaptados a diferentes
contextos culturais; (2) desenvolver e testar intervencdes baseadas na MTC para tratar sintomas
do cancer ou efeitos adversos relacionados ao tratamento; e (3) disseminar e implementar
intervengdes de MTC baseadas em evidéncias como parte dos cuidados paliativos e do suporte
no cancer, garantindo maior QV e respeito a diversidade cultural (Mao et al., 2022).

O uso da MTC por participantes com cancer tem aumentado na Ameérica Latina. No
Brasil, a prevaléncia do uso dessas terapias € de 4,5%, e 0 pais se destaca por possuir politicas
publicas voltadas a integracdo da MTC ao SUS (Boccolini; Boccolini, 2022). No entanto, a
implementacdo ainda é heterogénea (D'Alessandro et al., 2013; Mao et al., 2022). Um estudo

transversal baseado em inquérito epidemioldgico identificou que essas praticas ndo séo
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rotineiramente oferecidas a participantes oncoldgicos nos centros de saude convencionais.
Como resultado, quase metade dos individuos que utilizam a MTC, recorrem a esses cuidados
fora do sistema saude formal (Boccolini; Boccolini, 2022).

Nos paises ocidentais, incluindo o Brasil, ha uma necessidade emergente de
profissionais qualificados para a aplicagdo segura da técnica, visto que a AA ainda ndo é
amplamente difundida (Tesser et al., 2019). Dessa forma, cursos de formacdo sdo essenciais
para qualificar profissionais de saude, considerando que as PICS sdo pouco abordadas nos
cursos de graduacdo da area da saude (Tesser et al., 2019). Apesar de cursos de AA terem um
custo relativamente baixo em comparacdo aos cursos de pos-graduacdo em acupuntura, €
importante destacar que a MTC possui um arcabouco teorico distinto da medicina ocidental e
das bases cientificas convencionais, exigindo aprofundamento e formacdo continua dos
profissionais que desejam aplica-la com seguranca (Tesser et al., 2019).

Do ponto de vista cientifico, este estudo contribui para a enfermagem e areas correlatas,
considerando o nimero limitado de ECR sobre o tema no Brasil (Paiva et al., 2023). Além
disso, apresenta uma importante contribuicdo para a pesquisa ao utilizar um protocolo de AA
especifico para o controle de NVIQ, aplicado neste ECR e validado anteriormente pelo grupo
de pesquisadores (Paiva et al., 2024). Este protocolo podera ser utilizado com seguranca em
futuros estudos e, eventualmente, incorporado a prética clinica.

Pacientes e familiares tém o direito de conhecer todas as opg¢des de tratamento
disponiveis, e devem ter acesso a abordagens que tornem sua experiéncia do tratamento
oncologico mais confortavel e eficaz (Kajencki et al., 2024). Com mais pesquisas e a
implementacdo de PICS acessiveis no sistema publico de saude, essas terapias poderdo ser
ampliadas, promovendo maior equidade na oferta de cuidados complementares durante a
quimioterapia.

As alteracbes observadas no grupo AA nesta pesquisa sugerem o potencial da
intervencdo, reforcando sua seguranca e viabilidade na préatica clinica. Entretanto, para

estabelecer com mais veeméncia o seu para NVIQ, ainda ha um longo caminho a ser percorrido.
6.2 PONTOS FORTES, LIMITACOES E SUGESTOES PARA ESTUDOS FUTUROS
O desenvolvimento de ensaios clinicos bem delineados que envolvem PICS apresenta

desafios metodoldgicos, especialmente no contexto oncoldgico. No entanto, o presente estudo

apresenta diversos pontos fortes que reforcam sua relevancia cientifica, apesar das limitagdes.
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A primeira potencialidade refere-se ao protocolo de intervencéo, estabelecido a partir
de um rigoroso processo metodolégico, que incluiu RS, validacéo por juizes e validagéo clinica
(Paiva et al., 2024). Em seguida, foi testado em um estudo piloto (Paiva et al., 2025) e,
finalmente, aplicado no presente ECR. Esse processo assegura uma base solida para futuros
estudos em maior escala.

A padronizacdo do protocolo é um aspecto fundamental em ECR, permitindo a
replicacdo dos estudos, reduzindo a heterogeneidade metodoldgica e contribuindo para um
consenso sobre a eficacia da técnica em metanalises. Entretanto, os principios da MTC
preconizam a individualizacdo do tratamento, conforme os padroes sindromicos e
desequilibrios energéticos (Liu; Cohen, 2020; Mao et al., 2022; Guo et al., 2024). Contudo,
caso a intervencdo seja confirmada como eficaz e segura por meio de mais estudos, essa
padronizacdo permitira a aplicacdo do protocolo na pratica clinica, possibilitando adaptagdes
conforme a individualidade da pessoa (Fei et al., 2022; Mao et al., 2022; Guo et al., 2024).

Outro ponto forte é a realizacdo da intervengdo por uma Unica profissional ao longo de
todo o estudo, garantindo uniformidade na aplicacdo da técnica e minimizando a variabilidade
operacional. Ademais, a intervencionista possuia formacdo em AA e acupuntura sistémica, bem
como prética ha mais de quatro anos, em conformidade com recomendagdes que enfatizam a
necessidade de experiéncia clinica prévia e certificacdo adequada para o tratamento de
participantes oncoldgicos com MTC (Huemer et al., 2024; Michel-Cherqui et al., 2024). Nao
obstante, uma limitacdo a ser considerada refere-se a aplicacdo dos instrumentos de avaliacdo
dos desfechos pela mesma profissional que realizou a intervencado, o que pode introduzir viés
nos resultados, mesmo que tenha sido adotada uma abordagem neutra, sem interpretacdo dos
itens ou inducdo das respostas. Vale ressaltar que isso se deve ao fato de impossibilidades
impostas pelo centro em que o estudo foi realizado, o qual ndo permitiu mais de um pesquisador
durante a realizacao do estudo.

Houve um esforco para que a intervencdo sham se assemelhasse ao maximo a
intervencao real, favorecendo o cegamento adequado (Liu; Cohen, 2020). No entanto, em ECR
de acupuntura, a selecdo de controles adequados continua sendo um desafio, pois,
diferentemente de terapias farmacoldgicas, a alocacdo em grupos pode ser percebida pelos
participantes, afetando a resposta ao tratamento. Além disso, a técnica sham nédo pode ser
cegada para o intervencionista e pode ser reconhecida por participantes que ja tiveram contato
prévio com a AA (Liu; Cohen, 2020; Mao et al., 2022; Guo et al., 2024). No entanto, no
contexto deste estudo, esse problema é minimizado, uma vez que esta intervengdo ndo é

amplamente difundida no Brasil (Danell et al., 2020). Assim, é pouco provavel que o0s
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participantes tenham conhecimento prévio sobre a técnica, o que reduziu a possibilidade de
percepcéo das diferencgas entre os tratamentos (Liu; Cohen, 2020).

Outro diferencial foi a realizacdo de cinco sessbes de AA, permitindo uma avaliacao
mais abrangente dos efeitos da intervencao ao longo do tempo. No entanto, a necessidade de
retornos semanais ao centro de oncologia pode ter sido um desafio para participantes sem ciclos
semanais de quimioterapia, residentes em outros municipios, que dependiam de transporte
publico municipal de saide, ou com declinio clinico, o que pode ter impactado a adesdo ao
seguimento.

Além disso, a inclusdo de um terceiro momento de avaliacdo dos desfechos, aspecto
pouco explorado em outros ECR da area, possibilitou a avaliacdo da persisténcia dos efeitos da
intervencdo apOs sua interrupcdo. N&o obstante, o prolongamento do estudo pode ter
contribuido para a perda de participantes no seguimento, especialmente porque a ultima
avaliacdo ndo incluia intervencdo, o que pode ter reduzido o interesse dos participantes em
continuar participando do estudo.

Diante desses desafios, sugere-se que futuros estudos avaliem os efeitos da AA para
NVIQ em uma Unica sessdo, aspecto ainda ndo investigado na literatura. 1sso poderia refletir a
realidade clinica, visto que participantes com condi¢fes debilitantes podem néo ser capazes de
seguir um protocolo continuo de cinco semanas, mas poderiam se beneficiar de uma Unica
aplicacdo para alivio imediato dessas manifestagdes.

Estudos futuros devem considerar diferentes comparadores, incluindo outras
modalidades de AA, como a laserterapia e magnetos, a fim de investigar se essas abordagens
oferecem alguma vantagem sobre a estimulacdo auricular com sementes de Vaccaria, algo
ainda pouco explorado na literatura. Além disso, investigacfes que incluam um grupo de
tratamento padrdo para comparacdo entre AA verdadeira e sham sdo fundamentais para
fortalecer as evidéncias na area.

Outra limitacdo do presente estudo é que ndo foi avaliada a crenga dos participantes na
eficacia da intervencdo, um aspecto relevante em ECR de acupuntura, uma vez que as
expectativas podem influenciar os desfechos relatados (Yang et al., 2023). Para essa avaliacéo,
é importante que estudos futuros considerem a aplicagdo de instrumentos validados, como a
Escala de expectativa em relagdo a acupuntura (Acupuncture Expectancy Scale - EAS) (Mao et
al., 2010) e a Escala de expectativa do paciente em relacdo a acupuntura (Patients’ Expectancy
Scale of Acupuncture - PESA) (Yang et al., 2023), que avaliam a percepgéo dos participantes

guanto aos beneficios esperados com o uso da acupuntura.
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A inclusdo de participantes submetidos a protocolos quimioterapicos com diferentes
niveis de emetogenicidade, tipos histologicos de tumor e estagios da doenca reflete a préatica
clinica, na qual maltiplos fatores individuais, sociais e ambientais influenciam a ocorréncia de
NVIQ (Brgndum; Markfoged; Finderup, 2022). Além disso, a maioria dos estudos sobre NVIQ
concentram-se em participantes submetidos a quimioterapia altamente emetogénica, com
poucos estudos avaliando outros protocolos. No entanto, evidéncias indicam que mesmo
participantes em quimioterapia moderadamente emetogénica apresentam taxas significativas de
falha na profilaxia antiemética, com 31% deles ndo alcancando resposta completa (Escobar et
al., 2015), reforgando a relevancia do presente estudo.

Diante disso, estudos futuros conduzidos em centros maiores podem considerar
populacdes mais homogéneas, considerando fatores como o nivel de emetogenicidade do
protocolo quimioterapico e tipo histolégico do tumor, permitindo uma analise mais especifica
dos efeitos da AA nesses subgrupos.

Outro diferencial do estudo foi a inclusdo dos NVIQ antecipatorios, frequentemente
negligenciados em ECR, que geralmente focam nessas manifestacdes apenas em fase aguda.
Entretanto, desfechos secundarios, como a QV, ndo puderam ser avaliados devido a limitacao
de tempo para coleta dos dados, identificada no estudo piloto. O curto intervalo entre a chegada
ao centro de oncologia e a administracdo da quimioterapia restringiu a viabilidade de demais
analises.

Sugere-se gque pesquisas futuras avaliem a viabilidade de incluir desfechos secundarios,
abrangendo aspectos emocionais (como ansiedade, depressao e bem-estar) e fisicos (perda
ponderal, dor epigastrica e exames laboratoriais). Além disso, recomenda-se a investigagdo de
fatores protetores ou agravantes da NVIQ, especialmente em relagdo a varidveis
sociodemogréficas e clinicas.

Apesar de a analise PP poder complementar informacdes sobre a eficacia da intervencéao
em condicOes ideais, sua realizagdo ndo foi viavel devido limitagGes técnicas e financeiras no
processamento dos dados. Ainda assim, a utilizacdo exclusiva da analise por ITT é suficiente e
a mais recomendada para avaliar a efetividade da intervencdo, estando em consonancia com as
recomendac¢des metodologicas mais robustas para ECR (Ahn; Kang, 2023).

Apesar da simplicidade da AA e da auséncia de eventos adversos significativos, 0s
resultados deste estudo ndo podem ser generalizados, pois a pesquisa foi conduzida em um
unico centro oncolégico. Por conseguinte, sugere-se a realizacdo de novos estudos
multicéntricos para replicacdo do protocolo em diferentes contextos, ampliando a aplicabilidade

e confirmacao dos achados.
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6.3 REFLEXOES SOBRE O PROCESSO DE CONDUGCAO DO ESTUDO

A realizacgéo do estudo, sobretudo da implementagdo da AA como intervengéo no centro
de oncologia apresentou diversos desafios. Entre eles, destacaram-se as exigéncias logisticas
para o agendamento, acompanhamento e seguimento dos participantes, além da necessidade de
manter a adesdo e motivacdo dos pacientes ao longo das sete semanas do estudo. Ademais,
houve outros entraves, como limitagdes de tempo para que 0s pacientes participassem do estudo
imposta a rotina hospitalar intensa, especialmente entre pacientes vindos de outros municipios
e que dependiam do transporte publico municipal de salde.

Além disso, a baixa familiaridade dos profissionais e usuarios com a AA, assim como a
auséncia dessa pratica no protocolo institucional, pode ter representado uma [EIlIGHE a0
recrutamento. A aplicacdo da intervencdo e coleta de dados exigiu dedicacdo continua, sem
interrupcdes ou férias. Também foram vivenciados momentos marcantes, como o agravamento
das condicdes clinicas e a perda de participantes durante o seguimento.

Apesar desses entraves, a intervencdo demonstrou viabilidade e aceitacdo. Além dos
resultados estatisticamente significativos para o controle das nduseas antecipatérias, observou-
se aumento progressivo da adesdo durante o recrutamento, com pacientes sendo indicados por
outros que haviam se beneficiado da AA. Apos o término das sessfes, muitos participantes
manifestaram verbalmente o desejo de continuar com a intervencao, relatando alivio ndo apenas
das nauseas e voémitos, mas também de sintomas gastrointestinais (como diarreia e constipacao)
e emocionais (como ansiedade e tristeza), embora esses ndo tenham sido objetos de avaliacédo
no presente estudo.

Esses relatos espontaneos evidenciam que, para além dos resultados estatisticos, a
percepcao subjetiva de melhora relatada pelos pacientes também € relevante no contexto do
cuidado oncolégico. Embora ndo se possa excluir a contribui¢do de fatores contextuais, como
o0 acolhimento ou as expectativas positivas de estar sendo tratado, os achados do presente estudo
sugerem que a AA pode exercer efeito terapéutico sobre as nauseas antecipatorias. Nesse
contexto, compreender como o paciente melhora é importante, mas reconhecer que ele se sente
melhor e valorizar essa experiéncia é fundamental na perspectiva do cuidado centrado na
pessoa.

Como destaca Cramer (2025a), a pesquisa em medicina integrativa e complementar
frequentemente muitas vezes inverte o percurso tradicional da ciéncia biomédica, uma vez que
parte-se da pratica clinica observacional, em seguida, investiga-se o sistema terapéutico como

um todo, passando aos componentes especificos, e somente entao se explora 0s mecanismos de
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acdo, apenas se isso for relevante. Portanto, o sentido atribuido ao cuidado na perspectiva do
paciente pode ser tdo importante quanto a significancia estatistica.

Desenvolver ECR com PICS pode ser ainda mais metodologicamente desafiador. Sdo
praticas que ndo se baseiam exclusivamente em evidéncias estatisticas para sua aplicacdo, mas
também em modelos [IBBIBHBES de satde, visdo de mundo diferenciada e abordagem integral
do paciente (Cramer, 2025b). Logo, mesmo a partir de um ECR bem delineado e controlado
por placebo, é necessario que a intervencdo faca sentido no contexto do paciente, dos
profissionais e do sistema de salde.

A condugéo do presente estudo possibilitou vivenciar essas complexidades. Superaram-
se barreiras operacionais, institucionais e humanas, e mesmo assim, os relatos dos participantes

confirmam que a intervencéo foi, acima de tudo, significativa para eles.
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7 CONCLUSAO

Os achados deste estudo sugerem que a AA com sementes de Vaccaria, aplicada nos
acupontos Shenmen, sistema nervoso simpatico, figado, baco, estdmago, cardia e subcortex,
com permanéncia de sete dias, administrada em cinco sessdes semanais, foi mais eficaz do que
a aplicacdo da AA sham na reducdo das nduseas antecipatdrias em participantes com cancer.
No entanto, a intervencdo ndo demonstrou efeitos estatisticamente significativos na interacéo
entre grupo e tempos de avaliacdo dos desfechos para a ocorréncia de nauseas e vomitos, nem
para vOmitos antecipatorios, ainda que o grupo submetido a AA tenha apresentado uma melhora
superior ao grupo sham nesses parametros.

Este estudo indica que a AA pode ser uma estratégia complementar no manejo de
nauseas antecipatdrias em participantes oncoldgicos, podendo ser administrada no proprio
centro de quimioterapia, em poucos minutos de aplicacdo e com utilizagédo de recursos materiais
minimos. Além disso, a possibilidade de autoestimulagdo das sementes pelos participantes
configura-se como um potencial para o controle dos sintomas, reforcando a viabilidade da AA
como uma opcao de custo reduzido, segura e potencialmente integravel ao sistema publico de
saude.

Embora os resultados reforcem a aplicabilidade clinica da AA como estratégia auxiliar
no manejo das nauseas antecipatOrias, ndo se sugere que a terapia substitua o tratamento
antiemético convencional, especialmente diante da necessidade de mais evidéncias para
confirmar sua eficacia em outros desfechos, como a ocorréncia de nauseas e vomitos pos
quimioterapia e de vomitos antecipatorios.

Assim, espera-se que as evidéncias deste ECR contribuam para a ampliacdo do
conhecimento cientifico sobre AA e sua incorporacdo como uma estratégia de cuidado e
intervencdo de enfermagem no tratamento de participantes com céncer, promovendo uma

abordagem terapéutica integrativa e centrada na pessoa.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Dados de identificagcdo

Titulo da pesquisa: “Eficacia da acupuntura auricular com sementes de Vaccaria em
comparacao a intervencdo sham para nauseas e voémitos induzidos por quimioterapia em adultos
com céncer: Ensaio clinico randomizado”

Pesquisador(a) responséavel: Eliza Mara das Chagas Paiva

Pesquisador(es) participante(s): Prof. Dra. Ana Claudia Mesquita Garcia

Prof. Dra. Caroline de Castro Moura

Nome do participante:

Data de nascimento: / / CPF:

Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntario(a), do projeto de pesquisa
“Eficécia da acupuntura auricular com sementes de Vaccaria em comparacdo a intervencao
sham para nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia em adultos com cancer: Ensaio
clinico randomizado”, de responsabilidade da pesquisadora Eliza Mara das Chagas Paiva. Leia
cuidadosamente o quesegue e me pergunte sobre qualquer ddvida que vocé tiver. Apos ser
esclarecido (a) sobre asinformacdes a seguir, e no caso de aceitar fazer parte do nosso estudo
assine ao final deste documento, que consta em duas vias. Uma via pertence a vocé e a outra a
pesquisadora responsavel. Sua participacdo ndo é obrigatéria, e, a qualquer momento, vocé
podera desistirde participar e retirar seu consentimento. Sua recusa nao trard nenhum prejuizo
em sua relacdo com o pesquisador(a) ou com a instituicdo. Em caso de recusa vocé nao sofrera

nenhuma penalidade.

Ao ler os itens abaixo, vocé deve declarar se foi suficientemente esclarecido(a) sobre as

etapas da pesquisa ao final deste documento.

1. Esta pesquisa tem por objetivo avaliar a eficacia da acupuntura auricular com sementes
de Vaccaria em comparagdo a intervencdo sham no controle de nduseas e vomitos induzidos
por quimioterapia em adultos com cancer. A acupuntura auricular € um tipo de tratamento nao

farmacologico caracterizado pela colocagdo de dispositivos (sementes Vaccaria) na orelha.
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Trata-se de uma intervencdo segura e promissora para o controle de nauseas e vomitos
induzidos por quimioterapia, sendo bem aceita entre os participantes com cancer. Este estudo
pode levantar evidéncias robustas acerca do efeito da acupuntura auricular para controle dessas
reacOesadversas, a fim de contribuir para a implementacdo dessa técnica na pratica clinica e,

consequentemente, para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes com cancer.

2. A sua participacdo nesta pesquisa consistira em: 1) Fase 0 — recrutamento dos
participantes: Antes da aplicacdo das sessGes de acupuntura auricular, vocé sera convidado (a)
a responder dois instrumentos que visam avaliar se vocé atende aos critérios de elegibilidade
do estudo (ECOG e instrumento para recrutamento dos participantes do estudo). Caso vocénéo
atenda aos critérios de elegibilidade terd a abordagem interrompida e caso voceé seja considerado
(a) apto (a) a participar do estudo sera selecionado (a) para dar seguimento a pesquisa. 2) Fase
1 — avaliacdo basal: Nesta fase, antes iniciar as intervengdes do estudo, vocé sera convidado a
responder os seguintes instrumentos: versdo adaptada da escala MANE (para avaliagcdo de
nauseas e vOmitos induzidos por quimioterapia) e instrumento de caracterizacao
sociodemogréfica e clinica. 3) Fase 2 — Sessdes de acupuntura auricular: No grupo Acupuntura
Auricular serdo realizadas sete sessdes de acupuntura auricular com sementes de Vaccaria, com
periodicidade semanal. Ja o grupo controle recebera também a acupuntura auricular, mas em
acupontos néo relacionados com a condicdo tratada. Ao aceitar participar deste estudo, vocé
podera ficar tanto no grupo controle (sham), como no grupo Acupuntura Auricular. Ao final do
estudo, os participantes do grupo controle que tiverem interesse serdo convidados a receberem
o tratamento verdadeiro (grupo Acupuntura Auricular), caso desejarem. As mesmas Serdo
realizadas individualmente, uma vez por semana, durante 05 semanas, com duracdo de
aproximadamente 20 minutos cada sessdo. Para a estimulacdo dos acupontos de AA serdo
utilizadas sementes. A técnica serd executada por uma Unica enfermeira com formagéoem
acupuntura sisttmica e em acupuntura auricular, com experiéncia pratica de mais de trés anos.

4) Fase 3 — Avaliagéo intermediaria: Sete dias apds a ultima sessdo de acupuntura auricular,
serdo aplicados os seguintes instrumentos: versdo adaptada da escala MANE e instrumento de
avaliacdo dos efeitos adversos da acupuntura auricular. 5) Fase 4 - Avaliagdo final: 15 dias apds
a Ultima sessao de acupuntura auricular, em um encontro posterior, serdo aplicados os seguintes
instrumentos: versdo adaptada da escala MANE. Ressalta-se que todo o procedimento de coleta
de dados e aplicacdo da acupuntura auricular se dara em salas do Centro de Oncologia da Santa
Casa de Alfenas, por meiode abordagem individual, apos prévio agendamento de data e horario,

sem que haja interferéncia com a sua rotina de tratamento. Ressalta-se que os dados coletados



135

serdo utilizados, Unica e exclusivamente, para fins desta pesquisa, e que 0s resultados da
pesquisa, poderdo ser publicados/divulgados através de trabalhos académicos ou artigos

cientificos por profissionais da area.

3. Durante a execugdo da pesquisa poderdo ocorrer riscos minimos, relacionados a: 1)
abordagem de questdes que podem gerar impacto emocional, uma vez que abordara aspectos
relacionados aos sinais e sintomas do tratamento quimioterdpico. Como medidas
preventivas/minimizadoras, serd oferecido ao participante um ambiente que proporcione
privacidade durante a coleta de dados, uma abordagem humanizada, optando-se pela escuta
atenta e pelo acolhimento, obtencdo de informacgdes apenas no que diz respeito aquelas
necessarias para a pesquisa; e impedir a violacdo da utilizacdo dos documentos e da
confidencialidade. 2) existe a possibilidade de ocorrer leve dor, hiperemia (vermelhiddo) e/ou
desconforto no local de aplicagdo dos acupontos de acupuntura auricular. Caso o participante
apresente algum desses sintomas, serd orientado a retirar as sementes e, nesse caso, sera
avaliada a necessidade de descontinuagdo da acupuntura auricular. Os pesquisadores estardo a
disposicdo para oferecer a assisténcia necessaria, avaliando inclusive, a necessidade de
encaminhamento atendimento médico, em uma unidade de atencdo a salde do municipio de
Alfenas. 3) exposi¢do aos riscos quanto a pandemia de COVID-19. Dessa forma, para a
execucao dos procedimentos de pesquisa presenciais serdo adotadas medidas sanitarias para a
prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de pesquisa: aplicacdo da acupuntura auricular
e coleta de dados agendadas em locais ventilados, uso de méascaras/ EPIs, uso de alcool gel
entre pesquisadores e participantes para desinfec¢do das maos. Se mesmo sendo tomadas todas
as medidas descritas, em decorréncia dos riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por
causas diretas ou indiretas, esta pesquisa sera suspensa. 4) quebra da confidencialidade e
divulgacdo de informacOes. Para se evitar que isso aconteca, os dados serdo guardados

adequadamente pelos pesquisadores, sendo que somente estes terdo acessoaos dados coletados.

4. Ao participar desse trabalho vocé contribuira a producdo de conhecimentos e
intervencgdesno contexto do uso da acupuntura auricular para o controle de NVIQ em pacientes
com cancer,com vistas a melhora da qualidade de vida destes. Ndo havera beneficios diretos

para 0s participantes da pesquisa.
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5. Sua participacdo neste projeto tera a duracdo de aproximadamente 07 semanas, com
encontros semanais (totalizando 07 encontros), de duracdo média de 20 minutos cada um, sendo

todos realizados no Centro de Oncologia da Santa Casa de Alfenas.

6. Vocé ndo terd nenhuma despesa por sua participacdo na pesquisa, sendo 0s
questionarios,entrevistas, aulas, cursos, palestras, consultas/exames/tratamentos/etc. totalmente
gratuitos;e deixara de participar ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar

justificar, e ndo sofrera qualquer prejuizo.

7. Vocé foi informado e esta ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou
a pagar, por sua participagdo, no entanto, caso vocé tenha qualquer despesa decorrente da

participacdo na pesquisa, tera direito a buscar ressarcimento.

8. Caso ocorra algum dano, previsto ou ndo, decorrente da sua participacao no estudo, vocé
ter4 direito aassisténcia integral e imediata, de forma gratuita pelo pesquisador responsavel),pelo

tempo que for necessario; e tera o direito a buscar indenizacao.

9. Seraassegurada a sua privacidade, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou elementoque
possa, de qualquer forma, identifica-lo(a), serda mantido em sigilo. Caso vocé deseje, poderé ter
livre acesso a todas as informacBes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas

consequéncias, enfim, tudo o que vocé queira saber antes, durante e depois da sua participacao.

10. Vocé foi informado(a) que os dados coletados serdo utilizados, Unica e exclusivamente,
para fins desta pesquisa, e que os resultados da pesquisa, poderdo ser publicados/divulgados

atraves de trabalhos académicos ou artigos cientificos por profissionais da area.

11. Conforme o item 111.2, inciso (i) da Resolugédo CNS 466/2012 e o Artigo 3°, inciso 1X,
da Resolucdo CNS 510/2016, € compromisso de todas as pessoas envolvidas na pesquisa denédo
criar, manter ou ampliar as situagdes de risco ou vulnerabilidade para os individuos e

coletividades, nem acentuar o estigma, o preconceito ou a discriminacao.

12. Vocé podera consultar a pesquisadora Eliza Mara das Chagas Paiva, no seguinte

telefone (35) 9 9913-6822 ou e-mail elizamdcp@gmail.com e/ou o Comité de Etica em
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Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas (CEP/UNIFAL-MG?*), com endereco na Rua
Gabriel Monteiro da Silva, 700, Centro, Cep - 37130-000, Fone: (35) 3701 9153, no e- mail:

comite.etica@unifal-mg.edu.br sempre que entender necessario obter informacbes ou

esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa e sua participacao.

*Q Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas (CEP/UNIFAL-MG) é um colegiado
composto por membros de véarias areas do conhecimento cientifico da UNIFAL-MG e membros da nossa
comunidade, com o dever de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade

e para contribuir no desenvolvimento cientifico dentro de padrdes éticos.

Eu, , CPF

n° , declaro ter sido

informado (a) e concordo em participar, como voluntario, do projeto de pesquisa acima descrito.

Alfenas, de de

(Assinatura do pesquisador responsavel / pesquisador participante)
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APENDICE B - Instrumento para recrutamento dos participantes do estudo
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Critérios de inclusao avaliados:

Sim

Nao

Observagoes

1) Apresenta nausea e/ou vomitos

induzidos por quimioterapia?

2) ldade igual ou superior a 18 anos:

3) Possui diagnostico de cancer:

4) Esta em tratamento quimioterapico

adjuvante, neoadjuvante ou paliativo:

5) Possui disponibilidade de horério

para participar das sessoes:

6) Apresenta ECOG escore > 3:

Critérios de ndo- inclusao avaliados:

Sim

Observacdes

1) Apresenta inflamacdes, infecgoes,

ulceragdes ou deformidades na orelha:

2) Faz uso de aparelho auditivo:

3) Esta gestante:

4) Apresenta alergia a fita microporosa:

5) Esta recebendo radioterapia,

concomitantemente a quimioterapia:

Apto ao estudo:




139

APENDICE C - PROTOCOLO DE INTERVENCOES PARA O GRUPO
ACUPUNTURA AURICULAR E INDICES DE CONCORDANCIA OBTIDOS NAS
ETAPAS DE VALIDACAO DE CONTEUDO

(continua)
Indice de indice de Indice de
Descricédo do Versao final do concordancia | concordancia | concordancia
item protocolo segunda segunda terceira
rodada (%) rodada (%o) rodada (%)
Acupuntura auricular
baseada nos
Estil receitos da
stilo de precelt 92,9 92,9 92,9
acupuntura Medicina
Tradicional Chinesa
(MTC).
A acupuntura
auricular é uma
abordagem
especializada da
MTC / acupuntura, a
qual utiliza 0
microssistema
auricular para
. tratamento,
Raciocinio x
prevencao e
para o L
diagnostico de
tratamento - .
. condicbes de saude
fornecido, i )
b (Zhao; Meng; Sun,
conl ise no 2018). Atualmente, a
contexto técnica  que 71,4 85,7 85,7
histérico, - .
utilizada para mais
fontes

bibliogréaficas
e/ou métodos
de consenso,
se for o caso,
com referéncias

de 249 areas das
ciéncias da saude,
inclusive a oncologia
(Zhao; Meng; Sun,
2018). O mecanismo
fisiologico de acéo
da acupuntura
auricular ainda
continua a  ser
estudado (Hou et al.,
2015). Contudo,
acredita-se que seja
neurologicamente




140

baseado na
estimulacao dos
nervos trigémeo e
vago, gerando, dessa
maneira,

neuromodulacdo no
Sistema Nervoso

Central (SNC).
Ademais, a
estimulacdo de
acupontos

auriculares pode

estar relacionada
com o0 aumento do
tbnus vagal, bem
como de regulacbes

nos sistemas
gastrointestinal,
endocrino,
cardiovascular e

respiratorio (Hou et
al., 2015; Mercante
etal., 2018).

Extensdo em

Todos 0s
participantes
receberdo o mesmo
protocolo de
tratamento em todas
as cinco sessoes. A
versao final do

que o protocolo sera 85,7 85,7 85,7
tratamento
foi variado baseada em
resultados de RS
prévia (Paiva et al.,
2023), validagdo de
conteudo por
especialistas da area
e validacéo clinica.
Ndmero de Serdo aplicadas sete
sementes sementes auriculares
aplicadas por 78,6 100,0 100,0

paciente por
sessao

em cada sujeito por
sesséo.
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Nomes (ou
localizacéo se
ndo houver
nome padrao)
dos acupontos
usados
(uni/bilateral)

Shénmén (TF4)
Shenmen, Jiaogan
(AH6a) Sistema
nervoso simpatico,
Wei (CO4)
estdmago, Pi (CO13)
baco, Gan (CO12)
figado, Pizhixia
(AT4) subcortex e
bénmén (C03)
cardia. Estes
acupontos serdo
aplicados
unilateralmente, com
alternancia da orelha
a cada sessao

71,4

78,6

100,0

Profundidade
de insercao

N&o se aplica

100,0

100,0

100,0

Resposta
procurada
(ex.: de Qiou
resposta de
contracéo
muscular)

Os participantes
serdo instruidos a
pressionarem as
sementes em trés
momentos: manha (3
vezes), tarde (3
vezes) e noite (3
vezes) e ao sentir
nauseas e vomitos,
por
aproximadamente 30
segundos em cada
acuponto, até que a
orelha fique
levemente
hiperemiada (Bi,
2011), ou até sentir
leve desconforto, ou
dor (Eghbali et al.,
2016; Zhang et al.,
2012) - sensacdo de
“de Qi”.

85,7

78,6

100,0

Estimulo

Acupressédo manual
das sementes.

78,6

92,9

92,9
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Os participantes
serdo orientados a
manter as sementes
fixadas na orelha por
um periodo de sete
dias.

Tempo de Caso elas sejam
retencéo da removidas antes 85,7 92,9 92,9
semente deste
periodo (intencional
mente ou ndo), 0s
pacientes serao
orientados a
comunicar o
pesquisador.
Tipo de .
. . Semente Vaccaria. 71,4 85,7 85,7
dispositivo
NUmero de
sessdes de Cinco sessoes. 78,6 92,9 92,9
tratamento
Uma vez por
semana,
Frequénciae | aproximadamente 15
racé minutos cada sessao.
duracdo das 64,3 100 100
sessOes de O tratamento
tratamento completo tera
duracdo aproximada
de cinco semanas.
Detalhes de
r Né&o serdo aplicadas
outras rao apticas 100,0 100,0 100,0
intervencbes | outras intervencoes.
administradas
. Somente um
Definicéo e . .
intervencionista
contexto do - o
habilitado aplicara a
tratamento, : o ,
. . intervengdo. Apds a
incluindo o
instrucgies fixacdo das
sementes, 0S 92,9 92,9 92,9
para 0s . <
. .. | participantes seréo
intervencionis .
orientados a
tas, e as .
. pressionar cada
explicacoes e
. N acuponto por 30
informacodes

segundos, trés vezes
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para 0s
pacientes

ao dia: manha, tarde
e noite e ao sentir
nauseas e vomitos
(Liu et al., 2011).
Além disso,
receberdo
orientacdes para
permanecer com 0s
dispositivos
inseridos até a
proxima sessdo de
acupuntura auricular,
por um periodo de
sete dias, ou entdo, a
retira-las em caso de
desconfortos,
processos alérgicos
e/ou prurido
(Nielsen; Gereau;
Tick, 2020).
Ademais, eles serdo
orientados em
relacdo a higiene e
aos cuidados de
manutencdo das
sementes na orelha,
bem como o0s
possiveis
desconfortos
decorrentes do
procedimento. A
cada nova sessao,
essas as orientagoes
serdo reforcadas.

Descricédo do
acupunturista
participante

Formacao
académica:
Enfermeiro.
Especializagcdo em
acupuntura sistémica
classica, com carga
horéaria de 1200
horas / Experiéncia
minima de dois anos;
Curso de acupuntura

100,0

100,0

100,0
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auricular de 80 horas
/ Experiéncia
minima de quatro
anos.

Fonte: Autora (2025)
Nota: Desenvolvido a partir de Revisdo Sistematica da Literatura (Paiva et al., 2023) com base no STRICTA 2010
(Macpherson et al., 2010) e validado quanto ao conteddo e clinicamente (Paiva et al., 2024).

LOCALIZACAO DOS ACUPONTOS — GRUPO ACUPUNTURA AURICULAR

a) Shenmen (TF4): Localizado na parte superior do &pce da Fossa Triangular;

b) Sistema nervoso simpético (AH6a): Anterior a AH6, na juncdo do final da extremidade
da Anti-hélice inferior e a borda média da Hélice;

c) Estbmago (CO4): Localizado no final da raiz da Hélice;

d) Baco (CO13): Localizado naregido inferior a linha BD, pdstero-superior a ConchaCava;

e) Figado (CO12): Localizado na parte postero-inferior da Concha Cimba;

f) Subcortex (AT4): Localizado no lado medial do antitragus;

g) Cardia (C03): Localizado na concha inferior a 1/3 posterior da cruz da hélice.

Figura — Representacdo dos acupontos auriculares para o tratamento

de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia

Fonte: Adaptado de World Federation of Acupuncture-Moxibustion
Societies (adaptado) (WFAS, 2013, p.18).
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APENDICE D - PROTOCOLO DE INTERVENCOES PARA O GRUPO SHAM

DESENVOLVIDO

COM BASE NO STRICTA 2010

(continua)

ITEM

DETALHAMENTO

PROTOCOLO PROPOSTO PARA A

PESQUISA

a. Justificativa para
0 controle  ou
comparagéo

(placebo) no

contexto da questao

de pesquisa, com
fontes que
justificam esta
escolha.

O controle placebo sham em acupontos nao
correlacionados com a condicdo tratada foi escolhido
devido a sua utilizagdo ser mais frequente e por ser
considerado método com maiorprobabilidade de cegar

0s participantes (Zhang et al., 2014).

Estilo de acupuntura: Acupuntura auricular sham em
acupontos ndo correlacionados com a condicao tratada,

sem estimulo.

Numero de dispositivos inseridos por sujeito por
sessdo: Sete esferas de algodéo (inertes) aplicadas em

cada sujeito por sesséo.

Nome dos acupontos usados: (1) X7 (AH4) joelho; (2)
Zhi (AH2) dedo do pé; (3) Zhi (SF1) dedo; (4) Wan
(SF2) punho; (5) Jian (SF4) ombro; (6) Ydn (LO5S)
olho; (7) Neier (LO6) ouvido interno., aplicados
unilateralmente, alternando entre as orelhas a cada

Sessao.

Profundidade de insercdo: ndo se aplica.

Resposta procurada: N&o houve acupressdo manual
nos acupontos para evitar o efeito terapéutico de "deqi”
ou qualquer estimulo. Os pacientes ndo foram

instruidos a estimula-los.

Estimulo: nenhum.
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GRUPO
CONTROLE
ou
COMPARACA
®

b. Descricdo precisa
do grupocontrole ou
comparacao
(placebo). Se
acupuntura sham ou
qualquer outro tipo
de

controle,

acupuntura
fornecer

detalhes como para

itens 1 a 3 acima.

Tempo de retencdo do dispositivo: Os pacientes foram
instruidos a manter os dispositivos sham na orelha por
um periodo de sete dias. Se os dispositivos fossem
removidos antes desse periodo (intencionalmente ou
ndo), os pacientes eram orientados a informar o

investigador.

Tipo de dispositivo: Para simular as sementes

Vaccarias, foi utilizada uma pequena esfera de
algoddo, tingida em cor preta, visando que sua

aparéncia e dimensbes semelhantes fossem

semelhantes as sementes, mas sem potencial

terapéutico.

NUmero de sessoes de tratamento: 05 sessoes.

Frequéncia e duracdo das sessdes de tratamento: As
sessOes serdo realizadas uma vez por semana,
aproximadamente 15 minutos cada sessdo, e O
tratamento completo terd duracdo aproximada de

cinco semanas.

Detalnes de outras intervencdes administradas:

Nenhuma outra intervencdo serd aplicada, além do

tratamento medicamentoso padrao.

Descricdo  dos  acupunturistas  participantes:
Enfermeiro, especializacdo em acupuntura de sistemas
classicos, com 1200 horas / Minimo de dois anos de
experiéncia; curso de 80 horas em acupuntura auricular

Minimo de quatro anos de experiéncia.

Fonte: Autora (2025)

Nota: Desenvolvido a partir de Revisdo Sistematica da Literatura (Paiva et al., 2023) com base no STRICTA 2010
(Macpherson et al., 2010) e ACURATE (Lee et al., 2023).

LOCALIZACAO DOS ACUPONTOS DE ACUPUNTURA AURICULAR - GRUPO SHAM

X7 (AH4) joelho: localizado no 1/3 médio superior da anti-hélice;

Zhi (AH2) dedo do pé: AH2 esta na area postero-superior do antélice,inferior ao apice;

Zhi (SF1) dedo: localizado na parte superior da escafa;

Wan (SF2) punho: localizado na area inferior ao dedo (SF1);
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Jian (SF4) ombro: localizado na area inferior ao acuponto cotovelo(SF3);
Ydn (LO5) olho: localizado no centro da superficie antero-lateral do lobo;
Neier (LO6) ouvido interno: localizado na zona intermédia posterior da
superficie antero-lateral do l6bulo.

Figura — Representacdo dos acupontos auriculares selecionados para o grupo sham

Fonte: Adaptado de World Federation of Acupuncture-Moxibustion Societies (adaptado)
(WFAS, 2013)



148

APENDICE E — INSTRUMENTO DE CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES

I- DADOS SOCIODEMOGRAFICOS:

1) Data de nascimento:__/ _/

2) ldade: anos

3) Sexo:
( ) Feminino

( ) Masculino

4) ldentificacao racial:
( ) Branco

( )Negro

( ) Pardo

( ) Amarelo

( ) Indigena

() Prefere ndo declarar

5) Escolaridade:

( ) Analfabeto

() Ensino fundamental incompleto
() Ensino fundamental completo

( ) Ensino médio incompleto

() Ensino medio completo

( ) Ensino superior

I1) DADOS REFERENTES AOS ASPECTOS CLINICOS-TERAPEUTICOS:

6) Tipo de cancer:

7) Estadiamento do tumor: ( ) 0 ()1 (Hu () ()w
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8) Presenca de metéastase: ( ) Sim () Néao

9) Descricao dos protocolos e medicamentos utilizados na quimioterapia:

10) Uso de quimioterapia em domicilio: ( ) Sim () Néao

11) Periodicidade das sessbes de quimioterapia: ( ) Semanal ( ) Quinzenal ( ) Esquema

ciclico intermitente ( ) 21 dias ( ) Mensal ( ) Outro:

12) Tempo de tratamento quimioterapico (em meses):

13) Finalidade da quimioterapia: ( ) adjuvante ( ) neoadjuvante ( ) paliativa

14) Descricdo dos medicamentos ~ antieméticos  presentes no protocolo de

quimioterapia:

15) Utiliza regime antiemético em casa: () Sim () Nao

16) Se sim, qual(is) sdo  0s antieméticos utilizados:
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APENDICE F - PROTOCOLOS QUIMIOTERAPICOS UTILIZADOS PELOS
PARTICIPANTES DO ESTUDO E SUAS COMBINACOES MEDICAMENTOSAS

Tabela — Protocolos quimioterdpicos utilizados pelos participantes do estudo e suas
combinagOes medicamentosas, Alfenas-MG, 2025 (n=100)

(continua)

Medicamentos utilizados para quimioterapia Grupo AA (n=50) Gr?ﬁ:g;am
1 — Carboplatina + paclitaxel (neo) 2 (4,0 3(6,0)
2 — FOLFIRI (leucovorin + irinotecano) 3(6,0) 2 (4,0)
3 — XELOX (capecitabina + oxaliplatina) 1(2,0) 3(6,0)
4 — Protocolo Bortezomib 3(6,0) 1(2,0)
5 — Nordic FLOX (5-fluorouracila + leucovorin) 4 (8,0) 7 (14,0)
6 — IFL (leucovorin + irinotecano + fluorouracila) 0 (0,0) 2 (4,0)
7 — AC (doxorrubicina + ciclofosfamida) 3(6,0) 1(2,0)
53_— folinato de calcio + _ 1(2,0) 0(0.0)
irinotecano + fluorouracila
9- EOLI_:OXIRI (leucovorin + irinotecano + 2 (4.0) 0(0,0)
oxaliplatina)
10- Carboplatina + paclitaxel (paliativo) 5 (10,0) 3(6,0)
11 — Gencitabina (semanal) 2 (4,0) 2 (4,0)
12 — Cisplatina + vincristina + filgrastim 1(2,0) 0 (0,0)
13 — FOLFOX (leucovorin + oxaliplatina 0 (0,0) 1(2,0)
14 — CTX + leuprorelina + prednisona 0 (0,0) 1(2,0)
15 —Leuprorrelina + Bicalutamin 1(2,0) 0(0,0)
16 —Leuprorrelina + Acido zoledronico 1(2,0) 1(2,0)
17_— C_:isplatin_a + gencitabina— cancer de ovario 2 (4.0) 2 (4.0)
epitelial / bexiga
18 — TC (ciclofosfamida + docetaxel) 0 (0,0) 1(2,0)
19 — Vinorelbina (mama paliativo) 2 (4,0 0(0,0)
20 — Protocolo gencit paliativo 1(2,0) 2 (4,0)
21 — Carboplatina + paclitaxel (mama paliativo) 1(2,0) 0(0,0)
22 — PACLI/TRANS (paclitaxel neoadjuvante) 2 (4,0) 2 (4,0)
23 — Carboplatina + paclitaxel 1(2,0) 0 (0,0)
24 - Gencitabina (utero) 1(2,0) 0(0,0)
ﬁt5e-rg)isplatina + radioterapia (cervical) (cervical / 1(2,0) 5 (10,0)
26 — ICE (ifosfamida + carboplatina + etoposa-deo) 1(2,0) 1(2,0)
27- Paclitaxel (metastatico) 1(2,0) 2 (4,0)
28- Gencitabina + Docetaxel 4 (8,0) 2 (4,0)
29 — Imatinibe (oral) 1(2,0) 1(2,0)
30 — Pertuzumabe (mama) 1(2,0) 1(2,0)
31 FOLFIRINOX (folinato de célcio + irinotecano + 1(2.0) 2 (4,0)

oxaliplatina + fluorouracila)

(concluséo)
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Medicamentos utilizados para quimioterapia Grupo AA (n=50) Grl(Jr?:;Or;am
32 — Dacarbazina + acido zoledrénico 2 (4,0) 0 (0,0)

Fonte: Autora (2025).
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ANEXO A - ESCALA EASTERN COOPERATIVE ONCOLOGY GROUP (ECOG

PERFORMANCE STATUS)

Plenamente ativo, capaz de desempenhar todas as atividades pre-doenca sem

restricoes.

Limitado para atividade fisica extenuante, mas deambulando e capaz de realizar um
trabalho de natureza leve ou sedentéria, por exemplo: trabalho leve de casa,trabalho

do escritorio.

Deambula e é capaz de desempenhar todas as atividades de autocuidado, mas incapaz
de realizar quaisquer atividades de trabalho. Capaz de permanecer em pé

mais do que 50% do tempo acordado.

Desempenho limitado de autocuidado, confinado a cama ou cadeira mais de 50%

das horas acordado.

Completamente inativo. N&o é capaz de desempenhar qualquer autocuidado.

Totalmente confinado a cama ou cadeira.

5

Morto.

Fonte: EASTERN Cooperative Oncology Group ECOG, 2016.
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ANEXO B - VERSAO ADAPTADA DA ESCALA PARA AVALIACAO DE NAUSEAS
E VOMITOS INDUZIDOS POR QUIMIOTERAPIA - MORROW ASSESSMENT
NAUSEA AND EMESIS - MANE

1. Vocé sentiu ndusea depois da sua Gltima quimioterapia? Marque um dos niUmerosabaixo.
0) Néo
1) Sim

2. Vocé teve vomito depois da sua Gltima quimioterapia? Marque uma das opcGes abaixo.
0) Nao
1) Sim

3. Vocé sentiu ndusea antes da sua Ultima quimioterapia? Marque uma das opg¢desabaixo.
0) Nao
1) Sim

4. Vocé teve vomitos antes da sua Ultima quimioterapia? Marque uma das opg¢desabaixo.
0) Nao
1) Sim

5. Vocé tomou alguma medicacdo para nduseas e/ou vomitos em sua Ultimaquimioterapia?
Marque uma das opgoes abaixo.

0) Nao

1) Sim

6. Esta medicacéo foi util?
0) Nao fez uso de medicagéo
1) Sim

2) Néao
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ANEXO C — INSTRUMENTO DE AVALIACAO DOS EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AS INTERVENCOES

Efeitos adversos decorrentes da acupuntura auricular, graduadas em intensidade de 0

(nenhum desconforto) a 10 (insuportavel):

(1) Dor devido a permanéncia das sementes na orelha:

(2) Edema na orelha ou regido ao redor:

(3) Inflamacgdo na orelha:

(4) Prurido (coceira) na orelha:

(5) Descamacao na orelha:

(6) Vermelhidao na orelha:
(7) Dor de cabeca:
(8)Qutras (Quais?)

!Adaptado de MOURA, C. C. Efeitos da associacdo da ventosaterapia a acupuntura auricular sobre a dor cronica nas
costas:ensaio clinico randomizado. 2019. ANO. 217 f. Tese (Doutorado) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal de

MinasGerais. Belo Horizonte.
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ANEXO D - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plotaforma
ALFENAS %ﬁﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA AURICULOTERAPIA NO CONTROLE DE MAUSEAS E VOMITOS
INDUZIDOS POR QUIMIOTERAPIA EM PACIENTES ADULTOS COM CAMCER

Pesquisador: ELIZA MARA DAS CHAGAS PAINVA

Aroa Tematica:

Versao: 1

CAAE: 60933422 0.0000.5142

Instituigdo Proponente: UNIWERSIDADE FEDERAL DE ALFEMAS - UNIFAL-MG

Patrocinador Principal: Financiamento Prapria

DADOS DO PARECER

Hamero do Parecer: 5688 449

Apresentagao do Projeto:

Projeto de Pesguisa do Programa de Pos-Graduacdo em Enfermagem, nivel Douforado. Trata-se de wm
Ensaio Clinice Controlado Randomizado do fipo paralelo, caracterizado pela presenga de um grupo
intarveng3o - auriculoterapia, & de um grupo Sham - auriculoterapia em pontos ndo comelacionados com a
condigdo tratada. Ressalta-se gue ambos os grupos estardo sob tratamenio clinico farmacoldgico padrao
oferecido pela clinica de oncologia onde o estudo sera realizado. Financiamento proprio, ndo manifestam

conflitos de interesse. Obs.: Doutoranda estd como pesguisadora responsavel.

Objetivo da Pesquisa:

Oibjetivio Primario:

Avaliar o efeito da auriculoterapia como terapia complementar para o controle de nduseas e vimitos
induzidos por quimicterapia anfineoplasica em pacientes adulios com cancer.

Cibjetivo Secundario:

* Desenvolver e validar um prolocolo clinico de auriculoterapia para o tratamento de nauseas e vimitos
induzidos por quimioterapia anfineopldsica em pacientas adultos com cancar.+ Realizar um estudo piloto
para avaliagdo da pertinéncia dos mélodos e instrumentos e estimar o tamanho amostral de um ensaio

clinico randomizado gue buscara avaliar o efeito da auriculoterapia como

Enderego:  Rua Gabned Monieino da Siva, 70 - Sala 0 314 E

Bairro: centro CEP: 37130001
LWF: MG Municipio:  ALFEMNAS
Talefora: [E5§5701.9153 Fax: [35)3701.8153 Eamail: oomite eticafunifal-mg edu br
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ALFENAS

terapia complementar para o controle de nauseas e vimitos induzidos por quimioterapia anfinecplasica em

Confinusacdo do Panecer- 5.682.440

pacientes adultos com cancer.* Avaliar o efeito da auriculoterapia como terapia complementar para o
controle de nauseas & wimitos induzidos por guimioterapia antineoplasica em pacientes adulios com cincer

por meio de um ensaio dinico randomizado.

Avaliacio do CEP:

a. objetivos claros & bem definidos;

b. coerentes com a propositura geral do projeto;

c. exequivel (considerando tempo, recursos, metodologia etc)

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS DA ETAPA 1 - FASE DE VALIDACAD DE CONTEUDO POR JUIZES:

¥z riscos podem ser analisados como minimos e estao relacionados a: 1)Possivel cansago ou estresse em
fungio do tempo gasto para responder o questionario. Para minimizd-los, informamos que tempo estimado
para preenchimento do mesmo & de aproximadamente 15 minutos e, a qualquer momento, o parlicipante
podera parar para descansar, ou até interromper & sua participagdo 8 ndo enviar o formulario. Serd também
concedido o direito de retirar o consentimento a qualquer momento, sem prejuizos ou necessidade de
justificativa para tal. 2) Ha o risco de guebra do sigilo, ou do anonimato e exposicdo de dados que possam
resultar na identificagdo do parficipante, em fungdo das parficularidades das tecnologias utilizadas e das
limitagbes dos pesguisadores para assegurar tolal confidencialidade & potencial risco de sua violagio. Como
medidas minimizadoras, ressaltamos gue uma vez concluida a coleta de dados, a pesquisadora responsavel
fard o download dos dados coletados para um dispositivo elefrdnico local, apagando todo & qualquer registro
da plataforma de coleta de dados.

RISCOS DAS ETAPAS 2 e 3 - Fasa de validacio clinica:

s riscos podem ser analisados como minimos e estdo relacionados a: 1) abordagem de gquesides que
podem gerar impacio amocional, uma vez gque abordara aspectos relacionados aos sinais e sinfomas do
tratamento quimioterdpico. Como medidas preventivasiminimizadoras, sera oferecido ao participante um
ambiente gue proporcione privacidade durante a coleta de dados, uma abordagem humanizada, oplando-se
pela escuta atenia & pelo acolhimento, obtencio de informagdes apenas no que diz respeito aquelas
nNecessaras para a pesquisa; e impedir 8 violagao da utilizagdo dos documentos & da confidencialidade. 2)
existe a possibilidade de ocorrer lewe dor, hiperemia (vermelhiddo) e'ou desconforto no local de aplicagio

dos pontos de auriculoterapia.

Enderogo:  Fua Gabried Monteino da Siva, 700 - Sala D314 E

Bairro:  cenrdmo CEP: 47 130004
UF: MG Municipio: ALFEMAS
Telefore: ([A5§ET01-9153 Fax: (35)3701-9153 Eamail: ocomite eticaBunial-mg adubr
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Caso o paciente apresente algum desses sintomas, sera orientado a retirar as sementes e, nesse caso sera
avaliada a necessidade de descontinuagio da auriculoterapia. Os pesquisadores estardo a disposi¢do para
oferecer a assisténcia necessaria, avaliando inclusive, a necessidade de encaminhamento atendimento

Continuagdo do Parecer: 5.682 449

médico, em uma unidade de atencdo a salde do municipio de Alfenas. 3) exposigao aos

riscos quanto & pandemia de COVID-19. Dessa forma, para a execugao dos procedimentos de pesquisa
presenciais serdo adotadas medidas sanitarias para a prevengao e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa: aplicagdo da auriculoterapia e coleta de dados agendadas em locais ventilados, uso de mascaras/
EPIs, uso de alcool gel entre pesquisadores e participantes para desinfecgio das maos. Se mesmo sendo
tomadas todas as medidas descritas, em decorréncia dos riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa,
por causas diretas ou indirelas, esta pesquisa sera suspensa. 4) quebra da confidencialidade e divulgacao
de informagGes. Para se evitar que isso acontega, os dados serdo guardados

adequadamente pelos pesquisadores, sendo que somente estes terdo acesso aos dados coletados

Analise do CEP:

a. Os riscos de execugdo nas 3 elapas da pesquisa, estido bem descritos no projeto e apresentam medidas
preventivas e minimizadoras para todos os riscos possiveis;

b. Ha beneficios oriundos da execucgado do projeto, como a produgdo de conhecimentos cientificos sobre o
assunto e, diante dos dados obtidos, a validagdo de um protocolo de auriculoterapia para controle de
nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Ensaio clinico controlado randomizado, a ser desenvolvido em trés etapas: * Etapa 1: Validagao do
protocolo de auriculoterapia para o tratamento de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia
antineoplasica em pacientes adultos com cancer. Nesta etapa serdo desenvolvidas as seguintes atividades:
a) construgao do protocolo de auriculoterapia para tratamento de nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia antineoplasica em pacientes adultos com cancer a partir de revisdo sistematica previamente
realizada; b) validacdo de contelido do protocolo por juizes; e c) validagdo clinica do protocolo. . Apés a
selecao por curriculo, os juizes serdo convidados via e-mail a responderem questdes acerca do protocolo de
auriculoterapia para controle de nauseas e vimitos

Enderego: Rua Gabried Monteiro da Siva, 700 - Sala O 314 E

Bairro: centro CEP: 37.130:001
UF: MG Municipio: ALFENAS
Telefone: (35)3701.9153 Fax: (35)3701.9153 E.mail: comite etica@unifal.mg.edubr
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induzidos por guimioterapia. Os juizes gue aceitarem participar do estwdo deverdio dar o seu consentimento,

Confinsagd:s do Panoer: 5682440

concordando com a participagdo no estudo. Em seguida serdo direcionados ao formuldrio de validagdo do
profocolo. Este versard sobre a linha da acupuniura a ser utilizada, detalhes do procedimento, regime de
tralamenfo, outros componentes do tratamento, experidncia do intervencionista & grupo confrole ou
comparagao utilizados. Em seguida, serd realizada a validagio clinica do profocolo, a gual testard o mesmo
am

uma amaostra de aproximadamente 20 pacientes, o5 guais recebardo apenas o profocolo de tratamento
proposto para o gropoe intervencso.: Etapa 2: Estudo piloto para avaliagdo da pertinéncia dos procedimentos
metodoldgicos e instrumenios e estimar o tamanho amostral de um ensaio clinico randomizado que buscara
avaliar o efeito da auriculoterapia como ferapia complementar para o confrole de nauseas e vimitos
induzidos por quimiocterapia antineopldsica em pacientes adultos com cancer. Esta etapa envolvera 20
participantes no tofal, sendo 10 em cada grupo. Desse modo, os pacientes serdo akcados em dois bragos
distinios: 1) Grupo Intervengdo: os parlicipantes alocados neste grupo receberdo, além do

cuidado padréo oferecido pela clinica de oncologia onde o estudo serd realizado, a auriculoterapia de
acordo com o profocolo a ser desenvolvido na etapa 1 desta proposta. 2) Grupo Controle: neste grupo os
participantas receberdo a suriculolerapia Sham, de acordo com o profocolo & ser validado, associada ao
cuidsdo padrio oferecido pela clinica de oncologia onde o estudo sera realizado. + Etapa 3: Ensaio clinico
confrolado randomizado para avaliag8o do efeilo da auriculoterapia como terapia complementar para o
controle de nduseas e vimitos induzidos por gquimioterapia antineoplasica em pacientes adultos com cancer.
Esta etapa sera realizada apds a conclusdo das etapas 1 e 2. O tamanho da amosira de pacientes nesia
elapa dependerd dos resultados da eftapa 2. Estima-se que em tormo de 50 pacientes seja o suficiente. A
alocagdo dos sujeitos nos bragos do estudo serd feita de forma aleatorizada & por uma pessoa que ndo fard
parte do estudo. A distribuicdo ocorrera por meio da randomizagio em blocos, para gua s& manienha um
nimero semalhante de pacientes em cada grupo duranta todo o pericdo de recrutamento. O procedimento
da coleta de dados se dara em salas do Cenftro de Oncologia da Sanfa Casa de Alfenas, por meio de
abordagem individual, spds prévio agendamento de data e horario, sem que haja interferéncia com a sua
roting de tratamento. Mo grupo intervengio serdo realizadas no minimo cinco & no maximo sete sessdes de
auriculoterapia com sementes de mostarda, com pericdicidade semanal. Jad o grupo controle receberd
também a auriculoterapia, mas em pontos ndo relacionados com a condigdo tratada. O protocolo de
tratamento a ser aplicado nos pacientes dos grupos intervencio ou controle sera de acordo com a versdo
final apds

Enderago: Rua Gabried Monteino da Siva, 700 = Sala D 314 E
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Confinaagdo do Fareos 5682440

a
validagdo de conteldo, validagdo clinica @ estudo-piloto. Os dados coletados serdo duplamente digitados
am planitha Microsoft Excal®, versdo 2013. Em seguida, essas informagdes serdo exporadas & analisadas
por meio do software |1BM SPS55 StatitiscsiE.

Avaliacio do CEP:

a. Metodologia da pesquisa — adequada a0 objetivo do projelo.

b. Referencial tedrico da pesquisa — alualizado e suficiente para aguilo gue se propbe;

c. Cronograma de execugdo da pesquisa — coerenie com os objetivas propostos e adequado ao tempo de
tramitagdo do projeto no CEP.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigataria:

a. Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — presantes e adequados

b. Termo de Assentimento (TA) — ndo se aplica

c. Termo de Assentimento Esclarecido [TAE) — ndo se aplica

d. Termo de Compromisso para Ulilizagio de Dados & Prontudrios (TCUD) — presente & adequado.
a. Termo de Anuéncia Institecional (TAl) — presente

f. Folha de rosio - presente e adeguada

g. Projeto de pesquisa compleio e detalhado - presente & adequado.

h. Declarag@o de compromisso do pesguisador responsavel - presente e adequada

i. Termo de Compromisso para desenvolvimento de Protocolos de Pesquisa no periodo da
Pandemia do Coronavines (COVID18): presente e adequado

|- FORMULARID DE ENCAMINHAMENTO DE PROJETO AQ CEP-UNIFALMG - presents & adequado.

Recomendagies:
M&a ha.

Conclusdes ou Pendencias e Lista de Inadequagies:
Recomenda-sa a aprovagso do projeto,

Consideragbes Finais a critério do CEP:
Este CEP emite parecer apds reunido remota ordinarnia.

Enderego:  Fua Gabrel Monteina da Siva, 700 - Sala D 314 E
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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do Projeto ROJETD 1881503 pdf 090824 |
TCLE ! Termos de |TCLE_ETAPAZEI_ESTUDOPILOTO_E | 24/07/2022 |ELIZA MARA DAS Aceilo
Assentimento CR.pudf 18:51:38  |CHAGAS PAIVA
Justificativa de
Auséncia
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ANEXO E - PARECER DO REGISTRO BRASILEIRO DE ENSAIOS CLINICOS

RBR-5rp37x8 Effect of Auricular acupuncture for nausea and vomiting in adult Cancer patients
Data de registro: 25/07/2024 (dd/mm/yvyy)

Ultima data de aprovacéo: 25/07/2024 (dd/mm/yyyy)

Tipo de estudo:

Intervencdes

Titulo cientifico:

Identificacdo do ensaio

s NumerodoUTN: U1111-1309-8208
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