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RESUMO

Introducao: A auriculoterapia é uma modalidade da Medicina Tradicional Chinesa
utilizada no tratamento de diversas disfungdes do corpo. No entanto, ensaios
clinicos randomizados (ECRs) sdo necessarios para estabelecer o seu uso na
pratica obstétrica. Objetivos: Avaliar os efeitos da auriculoterapia durante o trabalho
de parto e parto nos seguintes desfechos: a intensidade da dor; a administracdo de
medicamentos analgésicos e anestesias; o nivel de ansiedade; a duracdo do
trabalho de parto; a taxa de cesarea; o escore de Apgar; o desconforto da terapia; e
se submeteria-se novamente a auriculoterapia. Método: O estudo é um ECR, de
caracteristica pragmatica e triplo-cego. Foram selecionadas 102 mulheres, com
idade gestacional = 37 semanas, na fase ativa do trabalho de parto (TP) por meio de
alocacao oculta, gerada por envelopes opacos, selados e numerados
sequencialmente, em uma Instituicdo de saude do interior do Estado de Sao Paulo.
O controle se fez por trés grupos de estudo: auriculoterapia com microesferas de
cristais (grupo intervengdo — Gl: n 34), auriculoterapia com microesferas de vidro
(grupo placebo — GP: n 34) e o terceiro grupo de controle, sem interveng¢ao (grupo
controle — GC: n 34). A intesidade da dor foi mensurada por uma escala visual e
analdégica (EVA) e o nivel de ansiedade por meio da Escala de Hamilton para
Avaliacdo da Ansiedade (HAM-A). A comparacao dos efeitos do tratamento foi feita
por meio dos testes: Kruskal-Wallis, os modelos Generalized Estimating Equations
(GEE) e os testes exato de Fisher e Qui-quadrado. Também foram apresentadas as
estimativas obtidas de diferenca média (DM), risco relativo, odds ratio, assim como
0s seus respectivos intervalos de confianca e p-valores. As analises foram
realizadas pelo Statistical Analysis System (SAS) versdao 9.4. Resultados: As
parturientes do Gl apresentaram reducao nos escores de dor quando comparadas
ao GC (EVA: 30 min p=0,0179, 60 min p=0,0023 e 120 min p=0,0014) e com o GP
(EVA: 30 min p=0,5143, 60 min p=0,2331 e 120 min p=0,1167). A administracdo de
medicamentos analgésicos e anestesias (p=0,0678) foi semelhante entre os grupos.
A intensidade da ansiedade, mensurada com 120 min foi maior no GP versus Gl
(DM 3,62, IC 0,42-6,81, p=0,0265) e GC versus Gl (DM 4,88, IC 1,87-7,88
p=0,0015). A média de duracdo do TP foi menor no Gl apés alocacao (Gl: 269,2



versus GP: 360,3 versus GC: 368,6 min; p=0,1871); a taxa de ceséarea foi maior no
GP (GP: 55,9% versus Gl: 26,5% versus GC: 20,6%; p-valor=0,0045); e o escore de
Apgar nao se diferenciou no 12 (p=0,0879) e 5° min (p=0,571) de vida do neonato.
N&o houve diferencga significativa quanto ao desconforto ocasionado pelo tratamento
(p=1,0000). A maioria das mulheres do Gl e GP submeteria-se novamente a
auriculoterapia (p=0,1974). Conclusao: A auriculoterapia mostrou-se uma medida
eficiente no alivio da dor e no controle da ansiedade durante o TP, sem ocasionar
efeitos adversos para mée ou para o neonato. Entretanto, ndo houve diferenca
significativa na duracao do TP e a taxa de ceséarea foi parecida no Gl e GC, o que

instiga novos estudos.

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC): n® RBR-47hhbj

Descritores (DeCS): Auriculoterapia;  Acupuntura  Auricular;  Terapias

Complementares; Dor do Parto; Trabalho de Parto; Cesarea; Ansiedade.

Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem



ABSTRACT

Introduction: Auriculotherapy is a modality of the Traditional Chinese Medicine used
in the treatment of several body dysfunctions. However, randomized clinical trials
(RCTs) are needed to establish its use in obstetric practice. Objectives: to evaluate
the effects of auriculotherapy during labor and childbirth in the following outcomes:
pain intensity; administration of analgesic drugs and anesthetics; level of anxiety;
duration of labor; cesarean rate; Apgar score; discomfort of therapy; and whether the
patient would undergo auriculotherapy again. Method: This study is a triple-blind
RCT, with a pragmatic nature. We selected 102 women, with gestational age = 37
weeks, in the active phase of labor through secret allocation, generated by opaque
envelopes, which were sealed and sequentially numbered, in a health institution in a
city of the countryside of the State of Sdo Paulo. The control was accomplished by
three study groups: auriculotherapy with crystal microspheres (intervention group —
IG: n 34); auriculotherapy with glass microspheres (placebo group — PG: n 34); and
the third control group, without intervention (control group — CG: n 34). Pain intensity
was measured by visual analog scale (VAS); and level of anxiety using the Hamilton
Anxiety Rating Scale (HAM-A). We made use of Kruskal-Wallis test, Generalized
Estimating Equations (GEE), Fisher’s exact test and Chi-square test to compare the
treatment effects between the groups. We also displayed estimates obtained from
mean difference (MD), relative risk, odds ratio, as well as their respective confidence
intervals (Cl) and p-values. The analyses took place by means of Statistical Analysis
System (SAS), version 9.4. Results: IG parturients showed a reduction in pain
scores when compared to CG (VAS: 30 min p = 0.0179, 60 min p = 0.0023 and 120
min p = 0.0014) and PG (VAS: 30 min p = 0.5143, 60 min p = 0.2331 and 120 min p
= 0.1167). The administration of analgesic drugs and anesthetics (p = 0.0678) was
similar among groups. The intensity of anxiety, measured at 120 min, was higher in
PG versus IG (MD 3.62, Cl 0.42-6.81, p = 0.0265) and CG versus IG (MD 4.88, Cl
1.87 -7.88, p = 0.0015). The mean duration of labor was lower in IG after allocation
(IG: 269.2 versus PG: 360.3 versus CG: 368.6 min; p = 0.1871); the cesarean
section rate was higher in PG (PG: 55.9% versus 1G: 26.5% versus CG: 20.6%, p-
value = 0.0045); and the Apgar score did not differ in the 1st (p = 0.0879) and 5th



min (p = 0.571) of life of the newborn. There was no significant difference with regard
to discomfort caused by the treatment (p = 1.0000). Most women of the IG and PG
groups said they would undergo auriculotherapy again (p = 0.1974). Conclusion:
Auriculotherapy has proved to be an effective treatment for pain relief and anxiety
control during labor, without causing adverse effects to the mother or the newborn.
However, there was no significant difference in the duration of labor, and the rate of
cesarean section was similar in the IG and CG groups, thereby instigating further
studies.

Trial registration: Brazilian Clinical Trials Registry n. RBR-47hhbj

Key words: Auriculotherapy; Acupuncture, Ear; Complementary Therapies; Labor
Pain; Labor, Obstetric; Cesarean Section; Anxiety.
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INTRODUCAO

1. INTRODUCAO

As mudangas ocorridas no século XX foram funtamentais para a queda da
mortalidade materna e neonatal. No Brasil, os indicadores que podem justificar essa
queda incluem: a ampliagdo do acesso as intervencdes na saude publica voltadas as
maes e as criangas, o aumento do tempo de amamentagéo, a criagdo do Sistema
Nacional de Satde (Sistema Unico de Salde - SUS), e a melhora dos indicadores
sociodemograficos (renda, educacdo, urbanizacdo e taxa de fecundidade)”’. No
entanto, a qualidade e a ampliagdo dos servicos hospitalares transformaram
rapidamente o cenario de nascimento, tornando-o pouco conhecido para a maioria
das mulheres.

Atualmente ha diversos estudos fundamentados em evidéncias cientificas
que propdem uma assisténcia ao parto menos intervencionista, com intuido de
amenizar a dor, a ansiedade e favorecer a evolucéo fisiolégica do parto, com énfase
no uso de Praticas Alternativas e Complementares (PAC)®*. O uso das PAC s&o
frequentemente utilizada por enfermeiros e obstetrizes, com intuito de aumentar a
participacdo da mulher no seu parto, tornando-o uma experiéncia positiva e
humanizada..

A experiéncia de gerar um filho é vivida por mulheres e pode ser influenciada
por diversos fatores. A dor possui duas vertentes, mas que eventualmente se
manifestam juntas: a dor fisica e a dor espiritual. A primeira incide sobre o corpo, a
“‘matéria” e a segunda incide sobre a psique e, por meio dessa concepgao, 0 corpo
tal como conhecemos é uma unido entre o fisico e o metafisico e, quando ha um
desequilibrio, pode resultar na dor®. J& a ansiedade é uma experiéncia universal
humana definida como um sentimento persistente de medo, apreensédo e desastre
iminente, ou tens&o e inquietagdo®. A ansiedade é uma reagdo de defesa como um
reflexo. Na presenca de algum agressor, ou diante de uma ameaca, 0 organismo
reage aumentando seu ritmo. Alguns aspectos fisiol6gicos, culturais e psicossociais,
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juntamente ao ambiente de atendimento, podem causar uma experiéncia traumatica
e dolorosa a mulher durante a gestacéo e o parto.

A fase latente do primeiro periodo do TP €& caracterizada por eventos
preparatorios para o parto, sendo eles: contragdes uterinas dolorosas e modificacao
cervical, incluindo apagamento e dilatacdo até 4 cm. Na fase ativa do TP, a mulher
apresenta dilatacdo de 4 cm ou mais, ha contragdes regulares e mais fortes'”).
Dentre os aspectos fisiolégicos que podem ser alterados no TP, destacam-se: a
hiperventilagdo, que causa o aumento no consumo de oxigénio; a acidose
metabdlica progressiva; o aumento do débito cardiaco materno; o aumento das
concentracdes plasmaticas de cortisol e catecolaminas, que diminuem o fluxo
sanguineo placentario®. A dor e a ansiedade no parto podem ser aliviadas, a pedido
da mulher, principalmente quando incidem sobre o risco de baixa reserva de
oxigénio feto-placentaria, durante as contracoes uterinas, e complicagdes materno-
fetais.

De acordo com a classificagdo de Merhy e Onocko®, as PAC podem ser
classificadas como tecnologia leve-dura e se referem aos saberes profissionais
estruturados como a clinica, a epidemiologia, entre outras areas, podendo ser
organizadas de acordo com a atuacao no processo de trabalho. Estas praticas sédo
incentivadas pela World Health Organization (WHQO) em suas recomendacgdes para o
atendimento ao parto normal, que as classificam como claramente Uteis e que
deveriam ser encorajadas''?.

Na clinica obstétrica, encontram-se diferentes PAC utilizadas e estudadas
durante a assisténcia ao parto. Em uma revisao sistematica foram identificadas: o
banho de imersdo, a massagem e a aromaterapia®. O banho de imersdo foi
eficiente sobre a dor, com resultados favoraveis ap6s 3 cm de dilatacdo; a
massagem contribuiu para reduzir a ansiedade, o estresse e a dor; e a aromaterapia
foi descrita como uma estratégia que reduz a ansiedade, o medo e que pode
influenciar positivamente nos resultados neonatais.

Na cidade de Teera (Ira), por exemplo, 0 uso da acupressao, da massagem e
da fitoterapia foram as PAC mais empregadas, utilizadas principalmente por

(12)

obstetrizes"". Um estudo de revisdao"® mostrou diferentes PAC utilizadas no

controle da dor no TP, a saber: a estimulacao elétrica transcutanea, a hipnose, a
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técnica de relaxamento, a yoga, a musicoterapia, o uso de ervas, o toque
terapéutico, a hidroterapia, a acupressao e a acupuntura. No entanto, somente os
trés ultimos tratamentos citados obtiveram resultados significativos, os quais também
foram classificados com alta evidéncia ciéntifica pela diretriz brasileira de assisténcia
ao parto normal'”.

A acupuntura e a acupressao (técnica que envolve pressao com os dedos em
pontos especificos de acupuntura, sem o0 uso de agulhas) sdo PAC com bases na
Medicina Tradicional Chinesa (MTC) utilizadas ndo sé no controle da dor, mas
também para favorecer a evolugdo do TP, mostrou uma revisdo da Cochrane!™. No
Brasil, um ensaio controlado e randomizado (ECR)!"* utilizou acupressdo no ponto
sanyinjiao (BP6) da acupuntura sistémica. Neste estudo participaram 156 gestantes
na fase ativa do TP, e ap6s o tratamento houve reducdo da dor (p<0.0001) e na
duracdo do TP no grupo de acupressao (acupressao 221,45+162,37 min versus
placebo 397,91+265,59 min versus controle 381,87+£358,33 min, p=0.0047). No
entanto, ndo houve diferenga na taxa de cesarea (p=0.2526).

A MTC se fundamenta numa estrutura tedrica sistematica, abrangente e de
natureza filoséfica. Ela inclui entre seus principios o estudo da relacdo de yin/yang
(duas entidades opostas de energia, com caracteristicas peculiares e
interdependentes), da Teoria dos Cinco Elementos (TCE) e do sistema de circulacao
da energia pelos meridianos do corpo humano.

A TCE, ou Cinco Movimentos, é caracterizada pela observagcao e obtencéao de
padrées dentro da natureza, e a sua extensdo em relagdo ao organismo
humano; serve de auxilio a terapéutica chinesa, podendo ser Gtil como guia no
diagnéstico e no tratamento das doencas. Essa teoria baseia-se nas propriedades
dos cinco elementos — madeira, fogo, terra, metal, agua — com caracteristicas
especificas, a partir de analogias, relacionadas com a fisiologia dos érgaos, visceras
e dos tecidos do corpo!™®.

Na MTC, aplica-se a TCE ao explicar as caracteristicas fisiopatolégicas dos
orgaos internos e dos tecidos do corpo, nas relacées fisiopatolégicas entre eles e
nas relagbes entre o corpo e 0 meio ambiente que sdo sempre mutantes. A cada um
desses cinco elementos estdo associados um ponto cardeal ou diregdo, uma

estacdo do ano, um sabor, uma cor, um 6rgdo, uma viscera, uma emog¢ao, um
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meridiano, entre outros'®. Tais relagdes tendem ao equilibrio. Havendo
desequilibrio, 0 organismo humano entra em desarmonia e pode levar a doengas.

Ja a energia e os nutrientes provenientes de alimentos necessitam circular
pelo corpo, a fim de que possam ser consumidos e repor as perdas. Os meridianos
sdo canais que trasportam as energias (chamadas de Qi) e alvo de estimulos em
determinados pontos (tsubds ou acupontos), o que promove a circulagao livre de Qi,
trazendo o bem-estar a saude, o reequilibrio do corpo e de seus 6rgdos'®.

No parto, a dor é vista como uma consequéncia do desequilibrio entre as
duas entidades de energia (yin/yang)''’'®, assim, a experiénciado TP pode
depender de quao bemesteja a mulher na forma fisica, psicolégica e se
suas energias espirituais estdo equilibradas e em harmonia com o ambiente.

A acupuntura auricular ou auriculoterapia é uma modalidade terapéutica da
MTC que trata disfungdes e promove analgesia por meio de estimulos em pontos
reflexos na orelha externa ou pavilhdo auricular!™. Esta terapia visa harmonizar as
funcdes de 6rgaos e visceras e de enfermidades fisicas e mentais, a partir do reflexo
que o estimulo em seus pontos exerce sobre o sistema nervoso central.

A orelha externa é um dos varios microssistemas do corpo humano, assim
como as palmas das maos, as plantas dos pés e o cranio. Na escola chinesa, o
pavilhdo auricular possui mais de 200 pontos para tratamento (Figura 1); na escola
francesa, cerca de 30 pontos'®. O termo “auriculoterapia” foi usado primeiramente
pelo neurocirurgiao Paul Nogier, criador da escola francesa, versdo moderna da
técnica, a partir de trabalhos experimentais. Em 1957, Paul Nogier, fez um estudo
cuidadoso da orelha, puxando a ilustracdo de um feto invertido, correspondendo ao
formato da orelha, descrevendo os diferentes pontos para estimulacdo e o

19-20) Quando uma 4rea particular da cartilagem

tratamento de mais de 150 doencas'
da orelha é estimulada a partir de um ponto, ocorre na area do cérebro a ativacao
dos neurotransmissores e a liberacdo de endorfinas que atuam sobre os sistemas do

corpo®!).
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Figura 1: Localizagdo dos pontos auriculares — escola chinesa
Fonte: http:/fisiojusilveira.blogspot.com.br/2010 05 01 archive.html

A expressao “acupuntura auricular’ esta diretamente associada ao termo
“acupuntura”, pela estreita associacdo que ha na MTC entre o tratamento auricular e
acupuntura sistémica‘’®.

Ao efetuar o estimulo nos pontos da orelha com agulhas de acupuntura,
sementes ou microesferas, o cérebro recebe um impulso que, relacionado com a
area do corpo, produz o tratamento pretendido!'®. Empregam-se também diferentes
métodos para estimular os pontos na orelha, como os estimulos elétricos,
acupressao, insercao de pequenos pinos metalicos de prata, ouro, cristais, etc.

O uso da auriculoterapia no controle da dor foi discutido em uma revisao
sistematica com metanalise de 17 ECR®. Desses, oito envolviam pacientes no
perioperatorio, quatro com dor aguda (fratura de quadril, cdlica biliar, queimadura,
sindrome da dor aguda) e cinco com dor crénica (dor de garganta, lombalgia,
cancer, articulacdo temporomandibular e dor de extremidade distal). Na dor

perioperatoria, a auriculoterapia reduziu o uso de analgésicos; na dor aguda e


http://fisiojusilveira.blogspot.com.br/2010_05_01_archive.html
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cronica, houve redugao de intensidade. Tal revisdo ponderou que a auriculoterapia
pode ser eficaz no tratamento da dor desencadeada por diferentes causas,
especialmente a dor no pés-operatdério.

As evidéncias clinicas sobre a eficacia da auriculoterapia na dor do pés-
operatério foi analisada em outra revisdo envolvendo nove ECR®®. Em oito estudos,
a auriculoterapia reduziu a intensidade da dor e a necessidade do uso de
analgésicos. Os outotres dessa revisdo concluiram que a evidéncia da técnica no
controle da dor no pds-operatoério € promissora, porém, ndo convincente devido aos
vieses dos estudos selecionados.

1.1 O uso de auriculoterapia na pratica obstétrica

Para caracterizar o0 uso da auriculoterapia na especialidade obstétrica,
realizou-se uma busca na literatura, com a finalidade de reunir e sintetizar resultados
de diferentes pesquisas, de forma sistematica e ordenada®”. Dessa maneira deu-se
a formulagédo da seguinte questdo norteadora: “Quais sdo as evidéncias cientificas
do uso da auriculoterapia e seus resultados na clinica obstétrica?”

O levantamento bibliografico foi conduzido pelo pesquisador principal,
acessando as bases eletronicas de dados da PUBMED, EMBASE, Web of Science,
CINAHL, SCOPUS, SciELO e na Biblioteca Eletrénica da Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP). A busca dos estudos foi realizada por meio do Programa de
Acesso a Informagdo Eletrénica e do Portal de Peridédicos Capes, no sistema de
busca da Biblioteca Eletronica de uma universidade do Estado de S&o Paulo, por
meio do modo “with full text”. A estratégia de busca utilizou os seguintes descritores
do DeCS e MeSH, bem com o operador booleano AND em Inglés, o que resultou
nas combinagdes: “auriculotherapy AND obstetrics”, “auriculotherapy AND labor
pain”, “auriculotherapy AND labor, obstetric”, “acupuncture, ear AND obstetrics”,
“acupuncture, ear AND labor pain” e “acupuncture, ear AND labor, obstetric”. Foram
incluidos estudos na integra, sem restricao de idiomas, a partir da leitura dos titulos
e dos resumos, quando disponiveis.

A primeira busca na literatura foi realizada em abril de 2014, sem limitagéo do
ano de publicacdo. Os seis artigos nao disponiveis estavam no idioma chinés, sendo
a amostra constituida por seis estudos (Tabela 01).
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Tabela 01: Distribuicdo dos estudos encontrados de acordo com as bases de dados e
critérios para selecdo. Campinas, 2014

Web of SCIE- UNI-

PUBMED EMBASE Science CINAHL SCOPUS LO CAMP Total
Produgao 26 160 03 01 03 00 03 19
Encontrada
Nao
responde a 12 160 00 01 01 00 02 176
questao da
pesquisa
Nao 06 00 00 00 00 00 00 06
disponivel
Repetido 04 00 02 00 02 00 00 08
Total
seleciona-
do 04 00 01 00 00 00 01 06

A coleta de informacdes foi realizada preenchendo um instrumento, elaborado
pelos pesquisadores e aplicado para cada estudo. O instrumento apresentou as
seguintes informacgdes: registro do titulo, ano, base de dados, autores e identificacdo
do profissional que aplicou a técnica, local do estudo, objetivos, método,
caracteristicas da amostra, resultados, conclusées e nivel de evidéncia cientifica. O
nivel de evidéncia dos estudos foi atribuido com base em uma classificacao
hierarquica da qualidade das evidéncias para a avaliagdo de pesquisas e/ou outras

fontes de informagcao, classificada em sete niveis® (Quadro 1).
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Quadro 01: Classificacéo do nivel de evidéncia cientifica®. Campinas, SP, 2017
Nivel de evidéncia | Descricao

Nivel | Evidéncias de uma revisdo sistematica ou metanalise de todos os
ECRs relevantes (ensaio controlado randomizado) ou orientacdes
de prética clinica baseadas em evidéncias com base em revisdes
sistematicas de ECRs ou trés ou mais ECRs de boa qualidade com
resultados semelhantes.

Nivel Il Evidéncia obtida a partir de pelo menos um ECR bem delineado
(por exemplo, ECR multicéntrico de grande porte).

Nivel IlI Evidéncia obtida a partir de ensaios controlados bem delineados
sem aleatorizacao (quase experimental).

Nivel IV Evidéncia de estudos bem delineados de caso-controle ou coorte.

Nivel V Evidéncias de revisbes sistematicas de estudos descritivos e
qualitativos (meta-sintese).

Nivel VI Evidéncia de um unico estudo descritivo ou qualitativo.
Nivel VII Evidéncias da opinido das autoridades e / ou relatérios dos comités
de peritos.

Em uma segunda averiguacao na literatura, realizada em marco de 2017
foram utilizados os mesmos passos descritos no primeiro levantamento. Outros dois

novos estudos selecionados avaliaram o uso da auriculoterapia na clinica

32-33)

obstétrica No Quadro 02, sao caracterizados os estudos incluidos nesta

revisao da literatura.

Segundo a classificacdo de evidéncia cientifica detalhada no Quadro 1, um

estudo® foi avaliado com nivel de evidéncia IV, por se tratar um estudo de caso

30.32) foram avaliados com nivel de evidéncia Ill, por serem

(27-29,31,33

controle, dois estudos!
estudos quase experimentais e cinco ) foram classificados com nivel I, por

serem procedentes de um unico ECR.
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Quadro 02: Distribuicao dos estudos inclusos segundo critérios da selecdo. Campinas, SP,
2014/2017.

. . Pais
Banco de . L Tipo de Profissional
Autores Ano dados Objetivo estudo que aplicou es(tj: do
Avaliar o efeito
Greenwood 1992 Web of da auriculotera-  Estudo de Nurse Canada
et al® Science  pia sobre a via casos Midwife
de parto
Ayalla}r 0 Uso de Ensaio
trés técnicas de clinico
@7) acupuntura para . .
Knobel R 2002 UNICAMP o alivio da dor gorr;trzgloanqlﬁ Médico Brasil
no trabalho de
zado
parto
Avaliar o efeito Ensaio
Zhou et da acupuntura clinico
) 2009 PUBMED auricular no controlado N&o descrito  China
tratamento da e randomi-
hipogalactia zado
Avaliar dois
métodos de Ensaio
. alivio da dor clinico .
Kindberg et 54309  PUBMED  durante a controlado  Midwife &
al ~ ) marca
reparacao e randomi-
cirurgica pos- zado
parto
Avaliar os
efeitos da
acupressao Quase
Koetal® 2012 PUBMED auricular em experi- Enfermeiro  China
mulheres com mental
ins6nia no poés-
parto
Ensaio
Explorar um clinico
31) método eficaz Y .
Yu et al 2012 PUBMED para lactaco no ce;orr;trzglcz)an(iﬁ Médico China
puerpério ~ado

continua...
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....Quadro 2, continuacao.

. . Pais
Banco de - Tipo de Profissional
Autores Ano Objetivo . do
dados estudo que aplicou estudo

Demostrar a
efetividade da
auriculotera-

, pia para Quase

'V"r;%%' et 2014 SCIELO  diminuir a Experimen-  N&o descrito  Cuba

ansiedade na tal
interrupcao
voluntaria da
gestacao
Investigar o
efeito da Ensaio
acupuntura clinico

Hung et sistémica e controlado - ,

1@ 2016 PUBMED auricular com o Médico China
laser no randomiza-
controle de do

peso pds-parto

A auriculoterapia é mencionada no mais antigo livro de medicina chinesa, o
Classico de Medicina Interna do Imperador Amarelo, publicado hd 2000 anos,
atualmente utilizada no mundo inteiro®. Devido a algumas divergéncias em relacdo
a nomenclaturas e posi¢cdes de pontos de acupuntura, desde 1982 a WHO,
juntamente com outras instituicbes, tem padronizado os pontos de acupuntura
sistémica e auriculares®.

Nas buscas relizadas em 2014 e 2017 para caracterizar o uso atual da

26-33) Em um

auriculoterapia na clinica obstétrica foram encontrados oito estudos'
estudo®®, seis gestantes com cicatriz cirdrgica abdominal transversa foram tratadas
com acupuntura auricular para avaliar se a técnica poderia favorecer o parto vaginal.
Entre as participantes, cinco tinham cesariana anterior e uma cirurgia por cisto
ovariano. Esse estudo utilizou agulhas de acupuntura associada a eletroestimulacao,
com frequéncia programada de 55 a 66 micro amperes, trés vezes por semana até o
parto (a média foi de 1 a 2 sessdes, no total), porém, ndo foram descritos os pontos

utilizados. Os autores descreveram que esse procedimento pode reduzir condicdes



Introdugao - 30

que envolvem as distécias do TP e, possivelmente, reduzir a taxa de cesarea,
realizada somente em uma participante do estudo.

O efeito do estimulo em pontos auriculares em puérperas diagnosticadas com
hipogalactia no pés cesariana foi avaliado em um ECR®). O ensaio envolveu 116
mulheres, sendo 58 tratadas com auriculoterapia e incentivadas a amamentagéo. No
Grupo Controle (GC) participaram 58 mulheres que receberam orientagdo e foram
incentivadas a amamentagao, porém nao receberam auriculoterapia. Os pontos
dominantes foram a glandula mamaria e o enddcrino, os pontos acessorios foram o
bacgo, o estomago, o figado e o shenmen, dependendo do grau de hipogalactia
estabelecido. Estes pontos foram estimulados com sementes de vacdria,
pressionados por um minuto no momento da fixacdo e posteriormente quatro vezes
ao dia pela mulher participante, por cinco dias. Os resultados mostraram que a taxa
de cura e eficacia sobre o tratamento com auriculoterapia foi de 89,7%,
significativamente maior do que no GC (27,6%, p <0.05). A elevacao do volume de
leite extraido, diminuicdo da alimentacdo suplementar e aumento do nivel sérico de
prolactina, revelados no grupo de tratamento foram todos superiores aos do GC,
atingindo significancia estatistica (p <0.01).

Outro ECR® comparou o nivel da dor com o uso da auriculoterapia versus o
tratamento usual (anestésico local) durante as suturas de episiotomias e laceracoes
perineais, a cicatrizagdo de feridas e satisfacdo da mulher. Foram incluidas 207
mulheres, primiparas de parto vaginal, a termo, randomizadas para receber
auriculoterapia (n 105) ou anestésicos locais (n 102). Os pontos utilizados foram: a
area genital e o ponto shen men, e dois pontos da acupuntura sistémica: 20° ponto
do meridiano vaso governador e 0 36° ponto do meridiano da bexiga, estimulados
com agulhas.

A dor durante a correcao cirurgica foi maior entre as participantes alocadas no
grupo de auriculoterapia, em comparacdao as que receberam anestésicos locais
(89% versus 54%, p <0.01). A intensidade da dor mensurada por meio da Escala
Visual Analdgica (EVA) durante o reparo cirdrgico também foi superior (3,5 versus
1,5, p <0.01). Nao foi observada diferenca na cicatrizacdo de feridas em 24-48
horas ou 14 dias do pés-parto, e nos casos de dispareunia, relatados pelas
participantes. A satisfacdo da paciente com o método de alivio da dor atribuido era
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menor no grupo de auriculoterapia (69% versus 91%, p <0.01) e menos mulheres
recomendariam o método a uma amiga (74% versus 91%, p <0.01).

ECR chinés avaliou o uso da acupuntura a laser no controle do peso de
mulheres no pés-parto®. Neste estudo participaram 66 mulheres divididas
aleatoriamente em um grupo de acupuntura com laser (n 33) e outro controle (n 33)
com laser ficticio, ou seja, sem qualquer saida delaser nos pontos de
acupuntura. Os pontos de acupuntura incluiram: o estémago e o ponto de fome da
auriculoterapia, e da acupuntura sistémica: ST25, ST28, ST40, SP15, CV9e SP6 em
um total de 12 sessbes de tratamento, e analisadas as diferengas no indice de
massa corporal (IMC), porcentagem de gordura corporal (PGC) e razao cintura-
nadegas (RCN). Os resultados mostraram redugdes significativas no IMC pés-parto
(6,72 acupuntura versus 1,04 GC, p <0,001) e PGC (1,19 acupuntura versus 0,65
GC, p <0,001); entretanto, ndo houve diferenca significativa para RCN (0,01
acupuntura versus 0,02 GC, P = 0,09).

Outro estudo chinés® propds tratamento com acupressdo em um ponto
auricular (shenmen) durante duas semanas, 4 vezes por dia. Foram analisados
dados antes e apés o tratamentro de 30 mulheres com insénia no pés-parto. Apds
duas semanas do tratamento, as pontuacdes do indice de Qualidade do Sono de
Pittsburgh diminuiram de 8,7 para 5,57 (p6s-teste, reducao de 36%). Os resultados
foram estatisticamente significativos para as pontuagcdes nas subescalas do mesmo
instrumento, incluindo qualidade do sono, laténcia do sono, duracdo do sono e
distarbio do sono (p <0,05), com melhora efetiva no sono da participante.

Para avaliar os efeitos da auriculoterapia sobre a producéo lactea, o inicio da
lactagdo e a prolactina sérica, um estudo®" realizou estimulo com sementes de
vaccaria nos pontos enddcrino e glandula mamaria em 52 mulheres no pos-parto;
outras 55 mulheres participaram desse estudo como controle e receberam cuidados
de rotina. Ap6s cinco dias de tratamento, a taxa de volume de producédo lactea no
grupo auriculoterapia foi de 51,9% (27/52) versus 27,3% (15/55) no GC (p <0,01).
Assim, tanto o tempo de inicio da lactacao (p <0,05) e quanto o aumento dos niveis
de prolactina sérica foram significativamente maior no grupo tratamento (p <0,01).
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Em um estudo cubano®, 53 mulheres foram selecionadas e submetidas a
auriculoterapia nos pontos shenmen, coragdo e ansiolitico com sementes de
cardosanto (Argemone mexicana L.) no controle da ansiedade antes da curetagem
por abortamento. O tratamento ocorreu por uma semana, o estimulo dos pontos foi
realizado trés vezes ao dia, e o grau de ansiedade foi avaliado por meio do
Inventario de Ansiedade Trago-Estado (IDATE) de Spielberger®®. A maioria das
mulheres foi classificada com alto grau de ansiedade na admissao no estudo (48
(90,5%)); apds auriculoterapia, apenas trés (5,66%) mostraram baixo grau de
ansiedade (-30 pontos), uma (1,88%) com grau médio (30-44 pontos) e nenhuma
com elevado grau de ansiedade ( 2 45 pontos).

ECR brasileiro®”, avaliou os escores de dor da EVA de 120 parturientes
distribuidas aleatoriamente em quatro grupos: acupuntura sacral (AS), acupuntura
auricular (AA), eletrodos de superficie (ES) na regidao sacral e grupo controle com
placebo (GP). Neste estudo, tanto a acupuntura sacral quanto a auricular foram
realizadas com agulhas, e todos os grupos utilizaram o estimulo elétrico com
corrente alternada, com onda espiculada e frequéncia alternada de 2 a 15 Hz.
Observou-se que 0s grupos com tratamento real apresentaram maior proporcao de
alivio da dor pela EVA com 30 min (AS: 12 (30%) p=0,023; AA: 16 (29%) p<0,001;
ES: 15 (29%) p=0,002; GP 4(29%)), com 60 min (AS: 12 (25%) p=0,002; AA: 14
(27%) p<0,001; ES: 12 (28%) p=0,007; GP 3 (28%)) e com 90 min . (AS: 7 (16%)
p=0,05; AA: 9 (18%) p=0,01; ES: 12 (24%) p=0,01; GP 3 (21%)). A proporcao de
parturientes que foi medicada com medicamentos analgésicos foi menor entre os

grupos de tratamento real.

N&o foram localizados estudos que avaliaram o uso Unico da auriculoterapia
(ndo associada a outra terapia) e seus efeitos sobre a dor decorrente das
contragdes, ou na duracdao do TP ou na via de parto; nem mesmo nos manuscritos
em chinés, indisponiveis na integra, mas foram consultados a partir da leitura dos
seus titulos e resumos redigidos em inglés. Entretanto, na clinica obstétrica, ECRs
com auriculoterapia foram eficientes no aumento do volume da producao lactea®®*"

e no controle do peso no puerpério®®.
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JUSTIFICATIVA

2. JUSTIFICATIVA

A auriculoterapia € uma técnica amplamente utilizada no mundo, sobre a qual
alguns estudos demonstraram bons resultados no tratamento de diferentes
sintomas, principalmente a dor. No entanto, essa técnica foi pouco estudada em
mulheres durante o parto.

A auriculoterapia possui alguns pontos descritos para o tratamento de
distdcias obstétricas, reducdo da dor e ansiedade que podem ser Uteis na clinica
obstétrica. No entanto, sdo necessarias evidéncias cientificas para os seus usos, o
que propde o presente ECR.

Trata-se de uma terapia ndo farmacaldgia para o prestador de cuidados e
com menor risco de efeito adverso para mae e o bebé. Essa terapia também pode
protelar o estabelecimento de tratamentos n&o invasivos e possiveis de
implementacao na assisténcia publica de saude.

E importante destacar que a equipe de enfermagem esta legalmente
respaldada para trabalhar com PAC, o que esta registrado na Resolucao 389 de
2011 do COFEN - Conselho Federal de Enfermagem -, que estabelece e reconhece

as PAC como especialidade e/ou qualificagdo do Profissinal de Enfermagem?®.

? Resolugao COFEN 290/2004 — Revogada pela Resolugdo COFEN n? 389/2011. Disponivel
em: http://novo.portalcofen.gov.br/resoluo-cofen-2902004-revogada-pela-resoluo-cofen-n-
3892011 4326.html



http://novo.portalcofen.gov.br/resoluo-cofen-2902004-revogada-pela-resoluo-cofen-n-3892011_4326.html
http://novo.portalcofen.gov.br/resoluo-cofen-2902004-revogada-pela-resoluo-cofen-n-3892011_4326.html
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OBJETIVOS

3. OBJETIVOS

Os desfechos primarios: avaliacdo da dor e grau de ansiedade, e o0s

desfechos secundarios, relacionados aos outros objetivos especificos deste ECR

foram comparados entre trés grupos de estudo.

3.1 Objetivo Geral

Avaliar os efeitos da auriculoterapia durante o trabalho de parto e parto.

3.2 Objetivos Especificos

Comparar a intensidade da dor;

Comparar a administracdo de medicamentos analgésicos, endovenosos e
intramusculares, analgesia peridural ou outro tipo de anestesia;

Comparar o grau de ansiedade;

Comparar a duragao do trabalho de parto;

Comparar a taxa de cesarea;

Comparar o indice de Apgar no 12 e 5° minuto do recém-nascido das
mulheres participantes;

Avaliar o desconforto ocasionado pela auriculoterapia entre o0s grupos
intervencao e placebo;

Comparar as respostas entre as participantes dos grupos intervengao e

placebo se submeteriam-se novamente a auriculoterapia.
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METODOS

4. METODOS

4.1 Desenho do estudo

Este estudo é um ensaio clinico randomizado, paralelo e de carater
pragmatico®”, sobre os efeitos do estimulo em pontos da auriculoterapia sobre a
dor, nivel de ansiedade, duracao do TP e via de parto. O controle ocorreu por meio
de trés grupos paralelos: auriculoterapia com microesferas de cristais (grupo
intervencao - Gl), auriculoterapia com microesferas de vidro (grupo placebo - GP) e
o terceiro grupo de controle (grupo controle — GC) com atendimento usual da

unidade, sem intervencao.

Este ECR utilizou o método triplo-cego, ou seja, tanto as participantes com
microesferas de cristais do Gl, quanto as participantes com auriculoterapia com
microesferas de vidro do GP e os avaliadores ndo sabiam em que grupo as
mulheres estavam alocadas. No entanto, no terceiro grupo, que recebeu
atendimento usual da unidade (GC), ndo foi possivel cegar as participantes devido
as préprias caracteristicas do estudo; as mulheres deste grupo, nao receberam
auriculoterapia e nem placebo.

Cada instrumento de coleta de dados desta pesquisa era identificado com um
numero e seus respectivos grupos com uma letra, mantendo por vez o cegamento
para as andlises realizadas por profissional estatistico.

O desenho foi elaborado conforme as normas para ECR do Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT), nas versaos que incluem os estudos de

medicina alternativa e complementar®® e MTC®9.
4.2 Participantes

As participantes foram gestantes de qualquer paridade ou idade, em TP
espontaneo, induzido e/ou conduzido, a partir de 37 semanas de idade gestacional e
admitidas para assisténcia ao parto no local de coleta, de acordo com os seguintes
critérios:
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Critérios de inclusao:

e parturiente na fase ativa, com dilatagdo cervical entre 4 e 7 cm, duas ou mais
contracges referidas com dor em 10 min e pele integra no pavilhdo auricular;

o feto vivo, em apresentagdo cefalica de vértice e com boas condigbes de
vitalidade, avaliadas por cardiotocografia ou ultrassonografia.
Critérios de exclusao:

e parturiente com histéria de cesariana anterior ou qualquer indicagdo prévia
para este procedimento cirurgico;

e 0 uso de medicamento analgésico hd menos de 6 horas da admissdo no
estudo.

4.3Local do estudo

O estudo ocorreu em salas de pré-parto (PP) e pré-parto, parto e puerpério
(PPP), no centro obstétrico, de um hospital financiado pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), localizado em uma cidade no interior do Estado de Sdo Paulo, Brasil.

Trata-se de uma Instituicdo publica e de ensino, de assisténcia terciaria e
quaternaria a saude da mulher e do recém-nascido, para uma populacédo
pertencente aos municipios que integram a sua area de cobertura. De acordo com
seu ultimo relatério anual divulgado (2015)® ocorreram 2.615 nascidos vivos, 52,8%
de partos vaginais, 73,5% partos com acompanhante e 31,1% de episiotomia.

A referida maternidade tem instituidas algumas rotinas consideradas
humanizadas, como direito de acompanhante durante o TP e parto e o alojamento
conjunto. O local promove os usos de PAC como o banho no chuveiro, a massagem
lombossacral, o exercicio respiratério, 0 uso da bola suica e a liberdade de
movimento, nos casos em que nao ha contraindicagdo médica. A conducao do TP e

0s partos sao realizados por estudantes de medicina e profissionais médicos.

® Universidade Estadual de Campinas. Centro de Atencdo Integral a Salde da Mulher.
Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti. Relatério anual do Conselho Técnico
Administrativo — CTA/CAISM. Campinas; 2015 (citado 2017 jan 10). Disponivel em: http://
http://www.caism.unicamp.br/templates/shaper_pheonix/PDF/Relatorio_Anual_CTA 2015.pd
f
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4.4 Material

As microesferas de cristais polido com 1,5mm (Figura 2) utilizadas nesta
pesquisa sao feitas de crital, material inerte que proporciona ativagao dos pontos de
acupuntura sem causar lesées. Ndo necessita ser manipuladas pela paciente.

Figura 2: Microesferas de cristais com adesivo
Fonte:http://www.acupunturaesaude.com.br/auriculoterapia_riscos_que_voce_precis
a saber.htm

Ja as microesferas de vidro utilizadas (Figura 3), devido sua forma esférica
associada a dureza e a densidade do vidro, fixada ao pavilhdo auricular com fita
adesiva, € um produto seguro, visualmente semelhante e de menor custo em reacao

as microesferas de cristais.

Figura 3: Microesferas de vidros
Fonte: hitp://www.microesfera.com.br/?products=microesfera-de-vidro

4.5 Intervencao

Entre as mulheres do Gl foram utilizados os seguintes pontos (Figuras 4,

destaque em branco), segundo o0 mapa auricular chinés:


http://www.microesfera.com.br/?products=microesfera-de-vidro
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e Shenmen — predispde o tronco cerebral e o cértex a receber,
condicionar e codificar os reflexos auriculares, tem efeitos sedativos,
analgésicos e utilizado em desordens neuropsiquiatricas!™?.

 Utero —indicado nas alteragdes ginecoldgicas e obstétricas, na indugéo
do parto ou reducao do periodo expulsivo € na reduc¢ao da dor no pés-
par,[0(14,19)

e Enddcrino — regula as funcdes das glandulas de secrecdo enddgenas,
usado nas alteracdes ginecoldgicas, entre outras!'¥

e Area de Neurastenia — Indicado para o tratamento da ansiedade!'¥

Figura 4: Localizacao dos pontos auriculares
Fonte: https:/pt.wikipedia.org/wiki/Orelha

Previamente realizou-se antissepsia com alcool no pavilhdo auricular. Os
pontos foram pesquisados com pressao exercida pelo apalpador de pontos (Figura
5) e definidos préximos a topografia indicada no "mapa de pontos" mais doloroso a
palpacdo. A medida que se localizava o ponto, eram inseridos os cristais nas
parturientes do Gl, pressionados individualmente por um minuto ou até causar uma

dor suportavel para induzir o estimulo.
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-

Figura 5: Apalpador de pontos utilizado na auriculoterapia
Fonte: http://www.diretodooriente.com.br/Apalpador-com-Mola---Nogier-/prod197410
9/

No GP, o apalpador de pontos foi utilizado somente para indicar o local de
fixar a microesfera de vidro, sendo que este material ndo tinha contato direto com a
pele das parturientes, pois havia no lado interno uma faixa de fita adesiva entre a
microesfera de vidro e o ponto a ser fixado, ndo visualizada pela fixacdo externa
(Figura 6). Foram utilizados no GP os pontos sham (pontos n&o indicados para o
tratamento proposto): tornozelo e joelho (infeccbes ligadas ao tornozelo, joelho,
entorses e artroses); dente e mandibula (dor de dente, disturbios relacionados a
maloclusdo, o trismo e contratura do masseter)'*'® (Figura 4, destaque em preto).

Estes pontos néo receberam estimulos por pressdo em momento algum do estudo.

Figura 6: Microesfera de vidro com adesivo opaco e fundo falso
Fonte: http://espacotaozen.com.br/terapias/auriculoterapia/
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O pesquisador responsavel pela aplicagdo da auriculoterapia passou por

treinamento da técnica em dois cursos de curta duracao, durante 64 h.

As mulheres alocadas no GC eram acompanhadas pelo mesmo periodo e

avaliadas por meio da EVA e HAM-A, como nos demais grupos.

4.6 Variaveis

4.6.1 Variavel independente

Auriculoterapia com microesferas de cristais (Gl); auriculoterapia com

microesferas de vidro (GP); sem intervencao (GC).

4.6.2 Variaveis dependentes

Intensidade da dor — classificacdo da intensidade da dor durante as
contracoes referidas pelas parturientes utilizando a EVA, pontuada de 10 a 0,
com 30, 60 e 120 minutos do tratamento. As variaveis foram denominadas de
EVA + (minutos do tratamento) para facilitar a descricdo. Assim, EVA30,
EVA60 e EVA120 sao as classificacées apos o tratamento com 30, 60 e 120
minutos, respectivamente.

Avaliacao da dor — relato da parturiente, com 30, 60 e 120 minutos do
tratamento. Classificada em: estéd igual, aliviou, piorou.

Medicamentos analgésicos no TP - definida pela administracdo de
medicamentos endovenosos e intramusculares durante o TP, a pedido da
parturiente, com descricao do tipo de medicamento e dose utilizada, prescrita
e checada em prescricao médica.

Uso de anestesia — definida por bloqueio peridural, raquiana, duplo bloqueio,
local (pele ou bloqueio do pudendo) ou anestesia geral via intravenosa,
realizada pelo médico responsavel a pedido da parturiente e conferida na
ficha anestésica. Classificada em: sim, nao.

Nivel de Ansiedade apds o tratamento — referente ao escore total, pontuado
por meio da Escala de Hamilton para Avaliagdo da Ansiedade (HAM-A), com
120 minutos do tratamento. Classificada em: auséncia de ansiedade (0),
ansiedade leve (1-17), ansiedade moderada (18-24), ansiedade severa ou
intensa (25-56).
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e Avaliacao do desconforto ocasionado pelo tratamento da auriculoterapia
- avaliagao realizada pela mulher, no dia seguinte ao parto. Classificada em:
nao incomoda, incomoda pouco, incomoda muito.

e Tempo de TP, da admissao no estudo ao parto — tempo em minutos do uso
do tratamento proposto ao horario do parto.

o Tipo de parto — vaginal (normal ou forcipe), cesariana.

e Pontuacao do escore de Apgar — avaliagdo realizada pelo médico
responsavel, no escore de Apgar no 1° e 5° minuto de nascimento do
neonato, quanto a adaptacéo a vida extrauterina.

e Tempo total de duracao do TP — tempo em minutos desde o inicio do TP
referido pela mulher (independente da internagéo) ao horario do parto.

e Avaliacao do alivio da dor proporcionado pelo tratamento da
auriculoterapia —avaliacao realizada pela mulher, no dia seguinte ao parto.
Classificada em: melhorou a dor, nao aliviou € nem piorou a dor, piorou a dor,
nao sei.

e Desejo da mulher de utilizar o tratamento da auriculoterapia em um
eventual futuro parto — avaliacdo realizada pela mulher, no dia seguinte ao
parto. Classificada em: sim, n&o, ndo sabe.

4.6.3 Variaveis de controle

o Idade - referida pela mulher, em anos completos.

e Histdria obstétrica - nimero de gestacbes, partos anteriores e abortos,
referidos pela mulher ou descritos no partograma ou cartao pré-natal.

o Estado marital/conjugal - referido pela mulher. Classificado em: convive com
parceiro ou nao convive com parceiro.

e Presenca do acompanhante de escolha da mulher durante o TP — referido
pela participante e verificado pelo pesquisador. Classificado em: sim - periodo
integral ou sim - periodo parcial ou néo.

e A participante compartilha o quarto com outra gestante — no caso de
internacao em PP, verificado pelo pesquisador. Classificado em: sim ou nao.

e Cor da pele/raca — auto referida pela mulher. Classificada em: branca, parda,
preta, amarela e indigena.
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Escolaridade — referida pela mulher em anos que frequentou o ensino formal
e até que série frequentou/ou frequenta.

N2 de consultas no pré-natal - descritas no cartdo de pré-natal. Na auséncia
do mesmo, referidas pela mulher.

Participacao em cursos de preparacao para o parto — atividade realizada
durante a gravidez, referida pela mulher. Descrita como: “participou” e “néo
participou”.

Nivel de Ansiedade na admissao — referente ao escore total, pontuado por
meio da Escala de Hamilton para Avaliacdo da Ansiedade (HAM-A), antes do
tratamento. Classificada em: auséncia de ansiedade (0), ansiedade leve (1-
17), ansiedade moderada (18-24), ansiedade severa ou intensa (25-56).

TP espontaneo - referente ao TP espontaneo ou ndo, na admissdo do
estudo, definido pelo médico responsavel em “sim” ou “n&o” ou descrita no
partograma. Caso o TP seja induzido e/ou conduzido, descrever o
medicamento ou método utilizado, checados na prescricdo médica e/ou
partograma.

Dilatacao cervical na admissao no estudo - centimetros de dilatagéo
cervical, definidos por toque vaginal pelo médico responsavel, ou descrito no
partograma.

Plano De Lee: altura da apresentacao (-3, -2, -1, 0, +1, +2, +3), definida por
toque vaginal antes do tratamento pelo médico responsavel pelo
acompanhamento do TP ou descrito no partograma.

Integridade das membranas - definida pelo médico responsavel, referente a
integridade das membranas amnidticas antes do tratamento em: “bolsa
integra” ou “bolsa rota (esponténea ou artificial)”.

Dinamica uterina — numero, duracdo e estimativa da intensidade (fraca,
moderada ou forte) das contracbes uterinas durante 10 minutos, antes do
tratamento, definidas pelo médico responséavel pelo acompanhamento do TP,
ou descritas no partograma.

Conhecimento prévio da auriculoterapia - referido pela mulher. Classificado
em: “nunca ouviu falar”, “ja ouviu falar, mais nunca utilizou”, “ja ouviu falar e ja

utilizou”.
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e EVAO0O0 - classificacao da intensidade da dor no pico da contracao, referida
pela mulher utilizando a EVA, antes do tratamento proposto.

e Tempo de TP ao inicio do tratamento - tempo em minutos desde o inicio
das contragdes ritmicas e doloridas (referidas pela mulher) até o inicio do

tratamento proposto.

e TP conduzido ap6s admissao no estudo - referente a conducao do TP (uso
de ocitocina e/ou misoprostol) apés a admissdo no estudo, definida pelo
médico responsavel em “sim” ou “n&o” ou descrita no partograma (se
conduzido, descrever o medicamento, checado na prescricdo médica e/ou
partograma).

¢ Quantidade ou dose total de medicamento para conducao do TP -
referente a quantidade de medicamento ou dose total recebida de
prostaglandinas e/ou ocitocina no TP, checados na prescrigdo médica e/ou
partograma.

e Bolsa rota apds o tratamento - definida pelo médico responsavel, referente
a integridade das membranas amnidticas apds o tratamento em: “bolsa rota

(espontanea ou artificial)” ou “bolsa rota por cesariana”.
4.7 Calculo amostral

Por ndo terem sido localizados estudos prévios com auriculoterapia em
mulheres no TP, para estimar a amostra e a comparagao entre 0S grupos nos
periodos de interesse, considerou-se os dados de um estudo prévio'?. O estudo
avaliou os efeitos da acupressado sobre a dor e evolugdo do TP, embora tenha
utilizado pressdo com os dedos em um ponto de acupuntura sistémica e nao
auricular, a técnica também € uma estratégia nao invasiva, com bases na MTC, em
que foram analisadas variaveis e populacdo semelhante a este estudo.

Para o célculo amostral foi realizada a comparagado dos grupos com relacao
as variaveis de intensidade da dor e duracdo do TP. O calculo foi realizado

considerando o método proposto para um modelo de ANOVA“**?

, uma vez que
estas varidveis sdo quantitativas e estamos comparando trés grupos. Foram
consideradas as estimativas das médias das variaveis para cada um dos grupos € 0

desvio-padrao; diferenca de 2,11 pontos no escore de dor da EVA (graduada de 0 a
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10) com 60 min do tratamento e diferenca de 407,04 min do tempo de TP. Além
disso, foi assumido um nivel de significancia igual a 5% e um poder de 80% nos
calculos amostrais. O calculo resultou em uma amostra de 17 individuos por grupo,
para a variavel de intensidade de dor, e uma amostra de 33 individuos por grupo,
para a variavel de duragdo do TP. O calculo resultou em uma amostra total de 99

mulheres.
4.8 Procedimentos de coleta de dados

Apés a conferéncia das mulheres admitidas na unidade obstétrica para
assisténcia ao parto, foram selecionadas por ordem de internacdo, as que
correspondiam aos critérios de elegibilidade e inclusdo do estudo (Figura 7). Depois
de selecionadas, as parturientes eram abordadas nas salas de PP/PPP e
convidadas a participarem do estudo pelo pesquisador responsavel. Aceitando,
assinavam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, Apéndice 3).

' Avaliacio de | Parturientes = 37 sem de gestacio,
elegibilidade internadas para assisténcia ao paro
Inclusdo: dilatacdo cervical
entre 4 e ¥ crm, 2 ou mais
contraces referidas com dor
em 10 min e pele integra no
TCLE pavilhdo auricular
Randomizacao (sorteio)
i
| Alocacao J | Alocacdao |
Grupo Intervencao Grupo Flacebo Grupo Contraole

Figura 7: Fluxograma de inclusdo das participantes no estudo.
Legenda: TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

A alocacdo das parturientes foi definida por sorteio, utilizando envelopes
opacos, selados e numerados sequencialmente, gerado pelo site:
http./www.randomization.com por profissional estatistico, ndo integrante do estudo. A
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abertura dos envelopes era realizada pelo pesquisador responsavel, na presenca de
dois profissionais da instituicdo de saude, ndo atuantes na assisténcia obstétrica e
nao integrantes do estudo, para testemunho da integridade dos envelopes e
sequéncia numérica antes da abertura. A selecao das parturientes poderia variar
pela manha, tarde ou noite, de forma que ndo comprometesse as atividades
profissionais do pesquisador ou da equipe de avaliadores constituida por cinco
técnicos de enfermagem treinados previamente para utilizarem os instrumentos de
avaliacdo da dor e da ansiedade. No caso de recusa da parturiente ou se possuisse
alguma caracteristica de exclusdo na selecdo, essa era substituida pela préxima
candidata. Apés alocacao das parturientes, o pesquisador iniciava o preenchimento
do instrumento de coleta de dados.

Foram selecionadas no estudo até seis parturientes por dia. Caso 0 numero
de parturientes elegiveis na pesquisa ultrapassasse seis, a sétima nao era
convidada para participar do estudo, de forma a ndo comprometer a qualidade do
tratamento.

Para avaliar os desfechos primarios deste ECR - a intensidade da dor referida
no TP e o grau de ansiedade - foi utilizada a EVA, desenvolvida pela equipe do
controle da dor na disciplina de anestesiologia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo™®). A escala possui
numeragao regressa de 10 a zero, sendo 10, dor torturante e zero auséncia de dor,
ilustrada na figura 3. As parturientes foram orientadas pelos avaliadores, conforme a
sensacao dolorosa categorizada na escala (torturante, horrivel, aflitiva,

desconfortante, amena e sem dor), a falar um nimero abaixo da mesma.

ESCALA DE AVALIACAD DE DOR DESENVOLVIDA PELA EQUIPE DO CONTROLE DA DOR DA DISCIPLEA DE ANESTESIOUOGIA DO HC/F MUSP

10 9 8 7 & 5 4 3 2 ] 0
Lttt vt et bbb ol

Figura 8: EVA desenvolvida pela Equipe do Controle da Dor na Disciplina de Anestesiologia
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.
Campinas, 2014.

Para avaliar o nivel de ansiedade de mulheres no TP, optou-se neste estudo
por utilizar a versado brasileira da Escala de Hamilton para Avaliacao da Ansiedade
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(HAM-A)*Y " elaborada para medir a gravidade dos sintomas de ansiedade em
criancas e adultos (Anexo 1). Desde sua elaboracao em 1959, esta escala é
utilizada em muitos estudos académicos e ensaios na area de psiquiatria®?),

A escala HAM-A é composta por 14 grupos de sintomas, sendo que, sete
desses grupos estao relacionados aos sintomas de humor ansioso — ansiedade
psiquica - e 0s outros sete aos sintomas fisicos de ansiedade - ansiedade somatica.
Os itens sdo mensurados por uma escala que varia de 0 a 4 (0= ausente; 1=
intensidade ligeira; 2= intensidade média; 3= intensidade forte; 4= intensidade
maxima (incapacitante)). A soma dos escores resulta em um total que pode variar de
0 a 56, ou seja, quanto maior o niumero de sintomas apresentados, o instrumento
torna-se um qualificador util e confiavel para caracterizar o quadro de ansiedade do
individuo®®47),

O presente estudo, segue a classificacao da HAM-A em 4 niveis:

e 0 - ansiedade ausente;

e 1-17 — ansiedade leve;

e 18-24 — ansiedade moderada;

e 25-56 — ansiedade severa ou intensa.

A EVA foi aplicada pela equipe de avaliadores do estudo (técnicos de
enfermagem) antes do tratamento (EVAO00), juntamente com a HAM-A. Apds o
tratamento, a EVA foi reaplicada com 30 (EVA30), 60 (EVA60) e 120 (EVA120)
minutos, a HAM-A, por sua vez, somente com 120 minutos.

Em relacdo aos outros dados relacionados aos desfechos primarios: o uso de
analgésicos (endovenosos e intramusculares) e anestesias; e aos desfechos
secundarios (duracdo do TP, via de parto e escore de Apgar): o uso de
medicamentos uterotdnicos, tipo de parto, foram registrados conforme
procedimentos realizados e checados pela equipe de profissionais que atuam no
local do estudo, por meio de consulta em prontuario, ficha anestésica, partograma e
prescricdo médica.

4.9 Instrumento de coleta de dados

O instrumento para caracterizagdo sociodemografica, obstétrica e avaliacdo
dos resultados antes e apds o tratamento das mulheres (Apendice 1) foi elaborado

conforme os modelos apresentados por Knobel®”, que avaliou o uso da acupuntura
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sistémica e auricular associada a eletroestimulacdo para alivio da dor no TP; e
Mafetoni’®, que estudou os efeitos da acupressdo na evolugdo do TP e na dor
referida pela parturiente na fase ativa.

O instrumento de coleta de dados foi submetido a validade de conteudo,
envolvendo cinco juizes com experiéncia na clinica obstétrica ou no
desenvolvimento de estudos na area da MTC. A validagdo de conteudo visa avaliar
minuciosamente a composi¢cédo dos itens do instrumento e se o conteudo proposto
constitui uma amostra representativa do assunto que se deseja estudar“®*),

Segundo o critério estabelecido, segue a formacao académica dos juizes:

e juiz 1 — enfermeira obstetra, doutora em ciéncias, com experiéncia clinica na
assisténcia a parturiente e em estudos clinicos randomizados;

e juiz 2 - médico tocoginecologista, doutor em tocoginecologia, com
experiéncia clinica na assisténcia a parturiente;

e juiz 3 — enfermeira obstetra, doutora em ciéncias da saude, especialista em
reflexologia, com experiéncia clinica na assisténcia a parturiente;

e juiz 4 - enfermeira, doutora em enfermagem, especialista em acupuntura, com
experiéncia em estudos clinicos randomizados;

e juiz 5 — enfermeira obstetra, doutora em enfermagem, com experiéncia clinica
na assisténcia a gestante.

Os juizes receberam uma carta explicando o objetivo da avaliacdo do
instrumento para coleta de dados (Apéndice 2). Foi solicitado para cada um dos
juizes avaliarem quanto a:

e Pertinéncia — se os itens expressavam verdadeira relagdo com a proposta do
estudo em questao;

o Clareza - se os itens estavam descritos de forma compreensivel.

e Abrangéncia — se os itens permitiam obter informacdes suficientes para
atingir o objetivo de cada topico“?.

Caso o juiz avaliasse um item como n&o claro, ndo pertinente ou néo
abrangente, poderia realizar sugestoes.

No item “A. Condigées da mulher na admissao no estudo”, o subitem “A.2. Cor

da pele/raga” foi avaliado como nao abrangente por dois dos juizes que
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recomendaram incluir uma quinta opgado “indigena”. Sugestdo acatada pelos
pesquisadores.

O subitem “A.5. “N° de gestacdo” foi avaliado como nédo claro e nao
abrangente por quatro juizes e recomendado incluir a quantidade de parto e a
ocorréncia de aborto anterior a gestacdo atual. Sugestdo acatada pelos
pesquisadores.

O subitem “A.11. “Hora de inicio do trabalho de parto (contragdes ritmicas e
doloridas)” foi avaliado como n&o abrangente por um juiz que recomendou incluir
namero, duracdo e intensidade das contragdes. Sugestdo ndo acatada pelos
pesquisadores por ser uma informacéao referida pela mulher na admissao do estudo
e estes dados serem obtidos por meio de avaliagao profissional.

O subitem “A.16. “Dinédmica uterina: numero de contragbes | | e

”

intensidade | |...” foi avaliado como ndo abrangente por um juiz que
recomendou incluir o tempo de duracédo das contracdes. Sugestao acatada pelos
pesquisadores.

No item “B. Avaliacdo do parametros”, o subitem “B.2. Avaliagédo da dor” foi

avaliado como nao claro por um juiz que recomendou acrescentar “... apés o
tratamento”. Sugestédo acatada pelos pesquisadores.

O subitem “B.5. Uso de Anestesia” foi avaliado como nao abrangente por trés
juizes que recomendaram acrescentar o tipo de bloqueio: peridural, raquiana, duplo
bloqueio, bloqueio local e anestesia geral endovenosa. Sugestdo acatada pelos
pesquisadores.

O subitem “B.7. Neonato: Apgar 17 |__ | Apgar 5’ |__|” foi avaliado como
ndao abrangente por um dos juizes que recomendou acrescentar: “admissdo em
unidade neonatal: (0) ndo (1) sim”. Sugestdo ndao acatada pelos pesquisadores. O
objetivo da questdo é somente investigar os parametros da adaptacdo a vida
extrauterina nos primeiros minutos de vida, e o escore de Apgar € o método mais
empregado na avaliagdo imediata do estado da crianga ao nascer.

O subitem “B.8. Trabalho de parto conduzido apds o tratamento...”. foi
avaliado como nao claro por um juiz e recomendado alterar para “Trabalho de parto
conduzido apdés admissao no estudo”. Sugestdo acatada pelos pesquisadores por
esclarecer o objetivo da questao.
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O subitem “C.2. Desconforto do tratamento com 120 minutos...” foi avaliado
como nao claro e nao abrangente por um juiz que recomendou realizar esta
avaliacdo na finalizagdo do tratamento (momento da retirada dos pontos
auriculares). Sugestao acatada pelos pesquisadores e alterada a pergunta para o
dia posterior ao parto: “C.2. Como a senhora classifica o desconforto ocasionado
pelo tratamento...”.

O instrumento (Apéndice 1) foi pré testado com as 10 primeiras participantes
sem necessidades de alteragbes em seu formato, motivo pelo qual ndo houve
descarte desses dados na amostra final.

4.10 Acompanhamento dos sujeitos

Todas as mulheres foram acompanhadas a partir da alocagédo no estudo e
receberam tratamentos distintos conforme o grupo até o dia seguinte ao parto,
quando eram retirados os pontos auriculares das puérperas do Gl e GP.

4.11 Critérios de descontinuacao

Os casos de descontinuagao neste estudo foram os seguintes:

- Avaliagédo da dor: nos casos de ocorréncia de parto ou na administracao de
quaisquer tipos de anestesia, anterior aos horarios de avaliacao prevista da EVA.

- Avaliagdo da ansiedade: nos casos de ocorréncia de parto ou na
administracdo de quaisquer tipos de anestesia, anterior ao horario de avaliacéo
prevista da HAM-A.

- Duracdo do TP: nos casos de indicagdo de cesariana (por resolugcédo

cirurgica do parto).
4.12 Analise Estatistica

As comparacgdes entre 0s grupos com relagdo as variaveis quantitativas foram
realizadas por meio do teste de Kruskal-Wallis®?. Este teste & nao-paramétrico e
similar ao modelo de ANOVA.

Nas associacbes entre as variaveis qualitativas e os grupos foi aplicado o
teste Qui-quadrado®. Para os casos em que pelo menos 20% das caselas da
tabela de valores esperados apresentavam contagem menor do que cinco foi
aplicado o teste exato de Fisher®".

As andlises, com o objetivo de comparar os grupos com relacao as variaveis

EVA e escore HAM-A, ao longo dos periodos avaliados, foram realizadas por meio
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de modelos Generalized estimating equations - GEE®?. Esses modelos representam
uma extensdo dos modelos lineares generalizados (GLM). Em relagcdo aos modelos
tradicionais, este permite trabalhar com dados correlacionados (por exemplo, tempo
dependentes). Ao comparar com o0s modelos utilizados para analisar dados
continuos longitudinais, os modelos GEE tém como vantagem permitir analisar
dados cuja distribuicdo ndo € normal, uma vez que possuem pressupostos menos
severos com relacéo a distribuicdo dos dados.

Foram apresentadas as estimativas obtidas de diferenca média, assim como
0s seus respectivos intervalos de confianga e p-valores. Essa modelagem também
foi aplicada para comparar os grupos com relagdo a variavel dor. Também foram
apresentadas as estimativas obtidas de risco relativo e odds ratio, assim como 0s
seus respectivos intervalos de confianca e p-valores.

Para as anadlises foi considerado um nivel de significancia igual a 5% e
utilizado o software estatistico Statistical Analysis System (SAS), versao 9.4.

4.13 Aspectos Eticos

As parturientes eram informadas sobre os objetivos e métodos do estudo e
convidadas a participar voluntariamente, sabendo que poderiam se recusar, sem
qualquer prejuizo ao seu atendimento. Caso aceitassem, assinavam o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), caso a gestante possuisse idade inferior
a 18 anos, o TCLE era assinado pelo familiar responsavel.

As condutas obstétricas ndo foram modificadas pelo estudo, inclusive no que
se refere aos métodos analgésicos que eram utilizados dentro da rotina do local de
estudo ou da necessidade da parturiente. Os pesquisadores se comprometem em
manter o sigilo sobre a identidade e as informacbées das mulheres e dos recém-
nascidos.

As parturientes do Gl, GP e GC poderiam abandonar o estudo quando
solicitassem, por desconforto ou qualquer outro motivo. Assim sendo, seriam
excluidas da pesquisa.

O projeto deste estudo foi aprovado pela Comissao de Pesquisa local
(Parecer 29/2014) e pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de
Campinas, SP  (Parecer 855.496), via Plataforma Brasil, CAAE:
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35671514.6.0000.5404, conforme determinado pela Resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude®?.

O projeto do presente estudo também foi submetido a avaliacdo e aprovacao
pelo Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC): n® RBR-47hhbj.
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RESULTADOS

5. RESULTADOS

Os resultados deste estudo estdo apresentados em formato de artigo
cientifico e manuscritos. Por esse motivo, algumas informag¢des encontram-se

repetidas.

5.1. ARTIGO 1 - Dados preliminares:

- EFEITOS DA AURICULOTERAPIA SOBRE A DOR DO TRABALHO DE
PARTO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Publicado na Revista da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao
Paulo — REEUSP®"

5.2. MANUSCRITO 1:
- EFFICACY OF EAR ACUPUNCTURE ON LABOR PAIN: A RANDOMIZED

CONTROLLED TRIAL

Manuscrito submetido ao periddico Midwifery (UK) em 22 de setembro de
2017.



5.3.

5.4.
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MANUSCRITO 2:

- EFETIVIDADE DA AURICULOTERAPIA SOBRE A ANSIEDADE NO
TRABALHO DE PARTO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Manuscrito submetido a Revista Latino Americana de Enfermagem (BRA) em
18 de agosto de 2017.

MANUSCRITO 3:

- EFEITOS DA AURICULOTERAPIA NA CONDUCAO DO PARTO E VIA DE
PARTO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Manuscrito submetido a Revista de Saude Publica (BRA) em 18 de agosto de
2017.
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5.1. Artigo 1 — Dados preliminares:

Efeitos da auriculoterapia sobre a dor do trabalho de parto: ensaio clinico
randomizado
Effects of auriculotherapy on labor pain: a randomized clinical trial
Efectos de la auriculoterapia en dolor del trabajo de parto: ensayo clinico
aleatorizado

Reginaldo Roque Mafetoni’
Antonieta Keiko Kakuda Shimo'

Resumo

Objetivo: avaliar os efeitos da auriculoterapia no controle da dor e seus desfechos
na duragdo do trabalho de parto. Método: trata-se de um ensaio controlado,
randomizado e duplo-cego, com dados preliminares. Foram selecionadas 30
parturientes com idade gestacional = 37 semanas, dilatagao cervical = 4cm e duas
ou mais contragcbes em 10min, divididas aleatoriamente em trés grupos:
auriculoterapia, placebo ou controle. A auriculoterapia foi aplicada com microesferas
de cristais em quatro pontos estratégicos. Resultados: ndo houve significancia
estatistica entre os grupos com relacédo a dor; no entanto, as mulheres do grupo de
auriculoterapia, apresentaram menor intensidade e menor percepcdo da dor aos
30min, 60min e 120min do tratamento. A média de duracéo do trabalho de parto foi
menor no grupo de auriculoterapia (248,7 versus placebo 414,8 versus controle
296,3 min); a taxa de cesarea foi maior no grupo placebo (50%) e igual nos outros
(10%). Conclusao: as parturientes que receberam auriculoterapia apresentaram
uma tendéncia o maior controle da dor e menor duracao do trabalho de parto, porém
a taxa de cesarea neste grupo foi semelhante a do grupo controle. Este ensaio

precede um estudo maior, em andamento. Registro: n® RBR-47hhb)j

Descritores: Auriculoterapia; Dor do Parto; Trabalho de Parto; Cesérea.

Abstract
Objective: Evaluate the effects of auriculotherapy in pain control and its outcomes in
the duration of labor. Method: this is a randomized clinical trial and double-blind, with
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preliminary data. Were selected 30 pregnant women with gestation =2 37 weeks,
cervix dilation =2 4 cm and two or more contractions in 10 minutes. The pregnant
women were randomly divided into three groups, to receive auriculotherapy, placebo
or participate as control group. Auriculotherapy was applied with crystal microspheres
on four strategic points. Results: No statistical significance to pain assessments;
however, in the group with auriculotherapy, its intensity and perception were smaller,
with 30min, 60min and 120min of treatment. The average duration of labor was lower
in the auriculotherapy group (248.7 vs. placebo 414.8 vs. control 296.3 min);
cesarean section rate was higher in the placebo group (50%) and the same in the
others (10%). Conclusion: Women in labor that received auriculotherapy showed a
tendency for greater control of pain and lower labor time, but the cesarean section
rate in this group was similar to the control group. This experiment precedes a larger
study in progress. Record: n® RBR-47hhbj

Descriptors: Auriculotherapy; Labor Pain; Labor, Obstetric; Cesarean Section.

Resumen

Objetivo: evaluar los efectos de la auriculoterapia en el control del dolor y sus
desenlaces en la duracion del trabajo de parto. Se seleccionaron 30 mujeres con
edad gestacional = 37 semanas, dilatacién cervical =2 4 cm y dos o mas
contracciones en 10 min. Las mujeres fueron divididas en tres grupos, para recibir la
auriculoterapia, placebo o participar como control. La auriculoterapia se aplicé con
microesferas de cristales en cuatro puntos estratégicos. Resultados: no hubo
ninguna significacion estadistica para las evaluaciones del dolor; sin embargo, en el
grupo con la auriculoterapia, su intensidad y sus percepciones eran mas bajos, con
30 min, 60 min y 120 min de tratamiento. La duracion media del trabajo de parto fue
menor en el grupo de auriculoterapia (248,7 vs. placebo 414,8 vs. control 296.3 min);
la tasa de cesarea fue mayor en el grupo placebo (50%) e igual en los demas (10%).
Conclusion: las mujeres que recibieron auriculoterapia mostraron una tendencia a
un mayor control del dolor y trabajo de parto mas corto, pero la tasa de cesarea en
este grupo fue similar al del grupo de control. Este ensayo precede un estudio mas
grande en proceso. Registro: n® RBR-47hhbj

Descriptores: Auriculoterapia; Dolor de Parto; Trabajo de Parto; Cesarea.
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*Extraido de dados preliminares da tese “Efeitos da auriculoterapia no trabalho de
parto: ensaio clinico randomizado”, Universidade Estadual de Campinas; 2015.
'Universidade Estadual de Campinas, Faculdade de Enfermagem, Campinas, SP,
Brasil.

Introducao

As terapias complementares e alternativas (TCA) sdo incentivadas pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS) em suas recomendacdes para o atendimento
ao parto normal, classificando-as como condutas que sao claramente Uteis e que
deveriam ser encorajadas(”. Na Medicina Tradicional Chinesa (MTC), algumas
terapias substituem ou s&o utilizadas de forma complementar ao tratamento
convencional da medicina. A acupuntura, a auriculoterapia e a acupressao sao
algumas das terapias da MTC. A acupressao utiliza pontos especificos de
acupuntura, porém é executada por pressdo com dedos ou maos, sem 0 uso de
agulhas®. Um ensaio clinico randomizado (ECR)® avaliou os efeitos da acupresséo
sobre a dor e a duracéo do trabalho de parto (TP) de 100 parturientes. Este estudo
mostrou escore de dor da escala analdgica e visual (EAV) menor entre as
parturientes que receberam a terapia (p-valor < 0.001) e também menor duracéo do

TP (225 min acupressao versus 320 min grupo controle, p-valor = 0.000).

Em um estudo sobre as revisbes sistematicas do uso de métodos néo
farmacolégicos no manejo da dor no TP, os autores concluiram que havia alguma
evidéncia de eficacia no uso do banho de imersdo, relaxamento, acupuntura e
massagem, mas ndo esteve clara a eficacia para outras técnicas. A maioria das
TCA na gestdo da dor é ndo invasiva e parece segura para a mae e bebé; no
entanto, a sua eficcia é incerta, devido a qualidade dos estudos?.

O uso de métodos nao farmacolédgicos para o tratamento da dor no parto
usualmente nao tem efeitos colaterais e pode protelar ou evitar 0 uso de analgesia
ou medicagdes, que podem aumentar a frequéncia de partos instrumentais e
interferir na amamentacéo, entre outros efeitos*>.

A auriculoterapia tem sido usada para tratar diferentes disfungcbes e promover
analgesia por meio de estimulos em pontos reflexos no pavilhdo auricular®. Esta

terapia visa harmonizar as func¢des de 6rgaos, visceras e de enfermidades fisicas e
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mentais, a partir do reflexo que o estimulo em seus pontos exerce sobre o sistema
nervoso central, por meio de agulhas, pressao com sementes ou microesferas. Um
estudo multicéntrico!”’ avaliou a eficacia da auriculoterapia em pacientes com dores
na coluna ndo especificada, na atencdo primaria de saude, com sementes de
vaccaria (conhecida na China como Wang Bu Liu Xing). Este estudo mostrou
diferenca significativa ao comparar os escores de dor do grupo tratamento versus
placebo (p=0,024) e descreveu a técnica como eficaz e segura nesta populagao.

Alguns estudos avaliaram os feitos da auriculoterapia na dor aguda (fratura de
quadril, cdlica biliar, queimadura) e na dor cronica (dor de garganta, lombalgia,
cancer, articulagdo temporomandibular) como mostrou uma revisao sistematica com
metanalise®. Na dor perioperatéria, a auriculoterapia reduziu o uso de analgésico;
na dor aguda ou crénica, houve reducdo na sua intensidade. Ainda, esta reviséo
citou que a auriculoterapia pode ser eficaz para o tratamento da dor por diferentes
causas, especialmente a dor no pés-operatério.

A auriculoterapia possui alguns pontos descritos no tratamento da dor e para
as distocias obstétricas®®. Embora a literatura apresente escassez de estudos
nessa especialidade, pode ser uma alternativa ao prestador de cuidados habilitado,
sobretudo no estabelecimento de tratamentos n&o invasivos e que contribuam com a
humanizacdo do parto. Neste contexto, o presente estudo teve como objetivos
avaliar os efeitos desta terapia sobre o controle da dor na fase ativa do parto e sobre
a evolucao do trabalho de parto.

Método

Trata-se de um ensaio clinico controlado, randomizado e de -carater
pragmatico!'?, realizado de abril de 2015 a agosto de 2015, com dados preliminares
do estudo.

Participantes

Os sujeitos de pesquisa foram 30 gestantes admitidas em um hospital publico
de ensino, localizado no interior do estado de Sdo Paulo, Brasil, para assisténcia ao
parto. Foram incluidas mulheres de qualquer idade ou paridade, a partir de 37
semanas de gestagao, em TP esponténeo, induzido e/ou conduzido, com dilatagao =
4cm, duas ou mais contracées em 10min, com pele integra no pavilhdo auricular e

cujo feto estivesse vivo, em apresentacao cefalica de vértice e com boas condigdes
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de vitalidade. Foram excluidos os casos com dilatagcdo = 7 cm, pré-eclampsia grave,
placenta prévia, cesarea anterior ou indicacao imediata dessa via de parto.
Coleta de Dados

Para coleta de dados sociodemograficos e clinicos, foi elaborado um
questionario submetido a andlise de validade de conteudo realizada por cinco juizes

com experiéncia na area de obstetricia e/ou na medicina tradicional chinesa.

A inclusdo das parturientes nos grupos do estudo foi feita por meio de
alocacao oculta, com o uso de envelopes opacos, selados e numerados
sequencialmente, abertos pelo pesquisador principal apds a inclusao da parturiente
no estudo. Isso se realizou na presenca de dois colaboradores da unidade, nao
participantes do estudo e que néo prestaram assisténcia as mesmas. Trés grupos
foram alocados: auriculoterapia com microesferas de cristais (AC), auriculoterapia
com microesferas de vidro (placebo), semelhante as de cristais, porém quando nao
manipuladas, ndao ativam os pontos auriculares e grupo controle (GC). O estudo
utilizou o método duplo-cego; neste sentido, nem as parturientes do Gl e placebo e
tampouco os avaliadores e profissionais que prestavam assisténcia na unidade
obstétrica sabiam a que grupo cada participante pertencia. Nao foi possivel cegar as
participantes, avaliadores e profissionais do terceiro grupo quanto ao tratamento,
devido as caracteristicas préprias do estudo.

A equipe de avaliagdo foi construida por cinco colaboradores da equipe de
enfermagem da unidade obstétrica, que foram instruidos acerca dos objetivos deste
estudo, treinados previamente para coleta de dados e o uso da EAV. O pesquisador
responsavel pela aplicacao da auriculoterapia passou por treinamento da técnica em
dois cursos de curta duragéo, totalizando 64h.

As parturientes foram abordadas nas salas de pré-parto (PP) ou pré-parto,
parto e puerpério (PPP), avaliadas quanto a elegibilidade, convidadas a participar do
estudo e posteriormente alocadas por ordem de sorteio e acompanhadas pela
equipe de avaliadores até o dia seguinte ao parto.

Intervencao

Para o Gl foram utilizados os seguintes pontos de acordo com o mapa
auricular chinés: i) shenmen, que predispde o tronco cerebral e 0 cértex a receber,
condicionar e codificar os reflexos auriculares, tendo efeitos sedativos, analgésicos;

ii) dtero, que € indicado nas alteracoes ginecoldgicas e obstétricas, na inducédo do



Mafetoni RR, Shimo AKK. Efeitos da auriculoterapia sobre a dor do trabalho de parto:
ensaio clinico randomizado. Rev Esc Enferm USP. 2016,;50(5):726-733 - 59

parto ou redugéo do periodo expulsivo e na redugéo da dor no pds-parto; iii) area de
neurastenia, indicado para o tratamento da ansiedade; iv) endodcrino, que regula as
funcbes das glandulas de secrecao enddgenas, sendo usado em disturbios
ginecolégicos, entre outros®?.

Foi realizada antissepsia previamente com alcool no pavilhdo auricular; os
pontos foram pesquisados com pressdo exercida pelo apalpador de pontos e
definidos préximos a topografia indicada no "mapa de pontos" mais doloroso a
palpacdo. A medida que se localizava o ponto, foram inseridos os cristais nas
parturientes do Gl e pressionados individualmente por um minuto ou até causar uma
dor suportavel para induzir o estimulo. No grupo placebo, o apalpador de pontos foi
utilizado de forma a indicar o local de fixar a microesfera de vidro, sendo que este
material ndo teve contato direto com a pele da parturiente, pois havia no lado interno
uma fita adesiva entre a microesfera de vidro e o ponto a ser fixado, n&o visualizada
pela fixacdo externa. Os pontos auriculares foram fixados préximos a topografia
indicada no “mapa de pontos” no grupo placebo e sem estimulos por pressao em
nenhum momento no estudo. As mulheres alocadas no GC foram acompanhadas
pelo mesmo periodo e avaliadas por meio da EAV como nos demais grupos.

Praticas consideradas humanizadoras do cuidado tém sido utilizadas na
unidade obstétrica local do estudo, tais como o direito de acompanhante de escolha
da mulher durante o TP e parto e o alojamento conjunto. As parturientes podem
também utilizar o banho no chuveiro, a massagem lombossacral, o exercicio
respiratério, a bola suica e tem liberdade de movimento, em casos nos quais que
ndo ha contraindicacdo médica. No entanto, a ocitocina intravenosa, as

prostaglandinas e a amniotomia sao utilizadas rotineiramente no TP e parto.
Desfechos primario e secundario

Para avaliar o desfecho primario deste ECR — a intensidade da dor referida no
TP — foi utilizada uma EAV, desenvolvida pela equipe do controle de dor na
disciplina de anestesiologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Sao Paulo"". A escala possui numeragéo regressa de 10 a 0, sendo 10 equivalente
a dor torturante e 0 a auséncia de dor. A EAV foi aplicada na admissao do estudo e

apés, reaplicada com 30min, 60min e 120min pela equipe de avaliadores.
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Em relacdo aos desfechos secundarios — duracdo do TP, via de parto e
escore Apgar —, estes dados foram registrados conforme procedimentos realizados e
checados pela equipe de profissionais que atuam no local do estudo (uso de
agentes uterotbnicos, analgésicos (endovenosos e intramusculares) e anestesias,
via de parto, hora de nascimento), consultando-se prontuario, ficha anestésica,
partograma e prescricao meédica.

Calculo amostral

O calculo amostral foi realizado com o objetivo de comparar os grupos com
relagdo as variaveis de intensidade da dor e duragdo do TP. Foi considerada a
metodologia proposta para um modelo de ANOVA, uma vez que estas variaveis séo
quantitativas e sdo comparados trés grupos; as estimativas das médias das variaveis
para cada um dos grupos e o desvio-padrao do quadrado médio do erro do modelo
teve por base um estudo prévio® sobre os efeitos da acupressao na dor e duragio
do TP. Além disso, foi assumido um nivel de significancia igual a 5% e um poder de
teste de 80% nos célculos amostrais. O calculo resultou em uma amostra de 17
individuos por grupo para a variavel de intensidade de dor e uma amostra de 33
individuos por grupo para a variavel duragdo do TP. O calculo resultou em uma
amostra total de 99 individuos.

Analise estatistica

As comparacgdes entre 0s grupos com relacao as variaveis quantitativas foram
realizadas por meio do teste de Kruskal-Wallis. Para avaliar a associagao entre os
grupos e as variaveis qualitativas, aplicou-se o teste exato de Fisher. Na avaliacao
dos resultados das variaveis cuja mensuracao foi realizada mais de uma vez, foi
aplicada a corregdo de Bonferroni, com a divisdo do nivel de significancia de 5%
pelo numero de avaliagbes. As analises foram realizadas pelo software estatistico
Statistical Analysis System (SAS) 9.2, conduzidas por profissional estatistico.
Aspectos Eticos

As mulheres que aceitaram participar do estudo assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas, SP (Parecer 855.496).
Resultados

Participaram deste estudo 30 parturientes, que foram distribuidas igualmente

em trés grupos. Nao houve perdas apds a randomizagédo; somente foram excluidas
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das andlises relativas a duracdo do TP (do tratamento ao nascimento) as
parturientes submetidas a cesariana e aquelas cujo parto ocorreu antes da avaliagao

da dor aos 120min (Figura 1).

[ Inclusio ] Avaliados para elegibilidade (n = 167)

Excluidos (n= 137}
WNio atenderam aos critérios
de inclusio (n = 133)

Nip aceitaram participar
Randomizacio (n=30) (n=4)
Alocagio Alocagio
AC - Placebo - GC -
Auriculoterapia com Auriculoterapia com Grupo Controle
microesferas de cristais microesferas de vidro (n= 10
(n=10) (n=10)
Seguimento Seguimento
Nao houve perda de Nio houve perda de Nio houve perda de
seguimento seguimento seguimento

| Anil; ] [ Anili ]

! A
Analisados (n= 10} Analisados (n= 10} Amnalisados (n= 10}

Excluidos da analise da Excluidos da analise da Excluidos da analise da
duragdo do trabalho de duragdo do trabalho de duragio do trabalho de

patrto (n=1) & parta parto (n=1) &
avaliagio da dor com n=23) avaliacdo da dor com
120 min (n=12) 120 min (n=2)

Figura 1: Fluxograma de coleta de dados. Campinas, SP, Brasil, 2015.

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas gerais e obstétricas das parturientes,
de acordo com o grupo do estudo. Os grupos foram similares em relagdo a idade e
ao estado marital, mas a média de anos de estudo foi maior no Gl. A maioria das
parturientes possuia Ensino Médio (80,0% do Gl, 100,0% do placebo e 90,0% do
GC). As demais cursavam ou haviam concluido o Ensino Superior.

As parturientes foram questionadas sobre o conhecimento da auriculoterapia

como um tratamento complementar para diversos tipos de sintomas ou doencas. Os
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resultados apontaram que 80% das mulheres no Gl e 70% delas nos grupos placebo

e controle ndo conheciam esta terapia.

Para as caracteristicas obstétricas informadas na Tabela 1, a multiparidade foi
maior no grupo placebo e controle. Por sua vez, o TP induzido foi maior no grupo
placebo. As demais caracteristicas foram semelhantes entre os grupos na admissao
do estudo.

Tabela 1: Distribuicdo das parturientes de acordo com grupos do estudo e caracteristicas
sociodemograficas e obstétricas. Campinas, SP, Brasil, 2015.

Grupo de estudo

Variavel Auriculoterapia Placebo Controle
(n=10) (n=10) (n=10)

Idade (anos), média (dp) 22,2 (6,3) 22,8 (5,8) 22,9 (4,5)
Estado marital, n (%)

Com companheiro 8 (80,0) 10 (100) 9 (90,0)

Sem companheiro 2 (20,0) 0 (0,0) 1(10,0)
Escolaridade (anos de estudo), média (dp) 11,6 (4,6) 8,3(2,2) 8,5(3,1)
N? de consultas pré-natal, média (dp) 9,5 (2,6) 10,5 (8,0) 8,5 (3,8)
N? gestacbes, média (dp) 1,3 (0,7) 1,8 (1,2) 2,1(1,6)
Paridade, n (%)

Nulipara 8 (80,0) 5 (50,0) 5 (50,0)

Multipara 2 (20,0) 5 (50,0) 5 (50,0)
Trabalho de parto induzido, n (%) 3 (30,0) 7 (70,0) 4 (40,0)
Membranas amniéticas, n (%)

integras 8 (80,0) 6 (60,0) 6 (60,0)

Rota artificial 1(10,0) 2 (20,0) 2 (20,0)

Rota espontanea 1(10,0) 2 (20,0) 2 (20,0)
Dilatagéo cervical (cm), média (dp) 4,8 (0,8) 4,7 (0,7) 5,1 (0,9)

N? contracdes, média (dp) 3,0 (0,8) 3,2 (0,8) 3,3 (1,1)
Intensidade das contracdes, n (%)

Fraca 0 (0,0) 1(10,0) 0 (0,0)

Moderada 6 (60,0) 7 (70,0) 6 (60,0)

Forte 4 (40,0) 2 (20,0) 4 (40,0)
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Na Tabela 2 sdo apresentados os dados referentes ao desfecho primario
deste estudo, a avaliagao da dor por meio da EAV e pela percepcéo das parturientes
antes e apos o tratamento em cada grupo. As perdas de parturientes nos grupos AC

e controle foram resultado do parto vaginal ter ocorrido antes da avaliagdo final da
dor, com 120min.
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Tabela 2: Diferencas nos escores da EAV' e avaliagdo da dor entre os grupos de estudos.
Campinas, SP, Brasil, 2015.

Grupo de estudo

Variavel Auriculoterapia Placebo Controle p-valor
(n=10) (n=10) (n=10)

EAV' média dp média dp média dp

Antes do tratamento 7,1 (1,4) 6,5 (2,3) 7,8 (1,8) 0,318"

Com 30 min/tratamento 6,7 (2,1) 6,7 (2,3) 8,2 (1,8) 0,199"

Com 60 min/tratamento 6,7 (1,9) 7,1 (2,2) 82 (1,7) 0,219"

Com 120 min/tratamento 5,5 (3,5) 7,9 (2,0) 7,9 (3,8) 0,2717

Percepcao da dor n % n % n %

(30min)

Aliviou 3 (30,0) 1 (10,0) 0 (0,0)

Esta Igual 6 (60,0) 7 (70,0) 6 (60,0) 0,311*

Piorou 1 (10,0) 2 (20,0) 4 (40,0)

Percepcao da dor n % n % n Y%

(60min)

Aliviou 3 (30,0) 1 (10,0) 3 (30,0)

Esta Igual 5 (50,0) 3 (30,0) 5 (50,0) 0,462*

Piorou 2 (20,0) 6 (60,0) 2 (20,0)

Percepcao da dor n % n % n %

(120min)

Aliviou 2 (25,0) 0 (0,0) 0 (0,0

Esta Igual 4 (50,0) 3 (30,0) 3 (37,5) 0,192*

Piorou 2 (25,0) 7 (70,0) 5 (62,5)

Sem avaliagao (perdas) 2 0 2

‘Escala Analégica e Visual. "Teste de Kruskal-Wallis, p-valor < 0,0125. *Teste exato de
Fisher, p-valor < 0,167.

A analgesia peridural ou bloqueio combinado (raquianestesia + peridual)
estavam disponiveis as parturientes dependendo de sua necessidade; seus usos
foram comuns nos trés grupos, ocorrendo em 60,0% no Gl, 80,0% no grupo placebo
e 50,0% no GC. Nao houve usos de analgésicos endovenosos ou intramusculares
administrados no TP.
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Quanto aos desfechos secundarios (Tabela 3), a duracao do TP foi calculada
do inicio das contragbes ritmicas e doloridas referidas pelas parturientes até o
tratamento, e do tratamento ao parto (nascimento). Nao houve diferencga estatistica
em relacdo a duracao do TP antes do tratamento. A média de duragdo do TP no Gl
foi 166,1min menor que duracdo do grupo placebo e 47,6min menor que o0 grupo
controle, apds tratamento. A selecdo de gestantes na fase ativa ndo dispensou a
conducao do TP com agentes uterotonicos, conforme conduta obstétrica, o que
ocorreu em maior percentual no grupo placebo, seguida dos grupos AC e controle. A
taxa de cesarea apresentou-se maior no GC e foi igual no Gl e placebo. O escore de
Apgar, método mais empregado na avaliagdo imediata do estado do bebé ao nascer,
nao mostrou diferengas entre as médias apresentadas no primeiro e quinto minutos

de vida.
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Tabela 3: Distribuicdo das parturientes de acordo com os grupos do estudo e variaveis
relativas ao parto. Campinas, SP, Brasil, 2015.

Grupo de estudo

Variavel Auriculoterapia Placebo Controle p-valor
(n=10) (n=10) (n=10)
Duracao do trabalho média dp média dp média dp
de parto (min)
Até o tratamento 332,0 (141,9) 4532 (370,6) 410,0 (270,7) 0,951*
Do tratamento ao 248,7 (98,8) 4148 (319,3) 296,3 (187,3) -
nascimento
Conducao do n % n % n % -
trabalho de parto
Prostaglandina 3 (30,0) 3 (30,0) 3 (30,0) -
Ocitocina 4 (40,0) 7 (70,0) 2 (20,0) -
Tipo de parto n % n % n %
Vaginal 9 (90,0) 5 (50,0) 9 (90,0) -
Cesarea 1 (10,0) 5 (50,0) 1 (10,0) -
Escores de Apgar média dp média dp média dp
12 minuto 9,4 (0,5) 8,1 (1,8) 8,2 (2,9) 0,123*
52 minuto 9,8 (0,4) 9,7 (0,5) 9,1 (2,9) 0,636*

"Teste de Kruskal-Wallis, p-valor < 0,0125

A maioria das parturientes teve a presenca do acompanhante em seu parto
(80.0%). Somente uma parturiente no grupo placebo e outra do GC néo tiveram
acompanhantes.

No dia seguinte ao parto, apds questionamento sobre o incébmodo provocado
pelo tratamento, os grupos AC e placebo ndao apresentaram diferenca estatistica
entre si quanto as respostas categorizadas nos seguintes termos: nao incomoda
(70% AC versus 80% placebo), incomoda pouco (20% AC versus 30% placebo),
incomoda muito (0% AC versus 0% placebo), p-valor = 1,000 (teste de exato de
Fisher).

Discussao

Este estudo buscou avaliar os efeitos da auriculoterapia no controle da dor e
na evolucdo do TP em uma populagdo que, em sua maioria, desconhecia este tipo
tratamento, quer seja sua indicacéo ou finalidade. Os resultados mostraram menores

escores de dor entre as parturientes que receberam esta terapia, porém nao houve
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diferenca entre os grupos quando a duracdo do TP e via de parto. O nivel de
escolaridade foi maior no Gl; nos demais grupos, a média estava proxima as
estatisticas oficiais (8,1 anos de estudos) para mulheres na regido sudeste do
Brasil'®, local da coleta.

Apesar de ndo haverem diferencas entre os grupos contra aos escores de
dor, a percepcao do aumento da dor durante as contragdes foi maior nos grupos
placebo e controle, 0 que pode mostrar algum efeito benéfico do tratamento com
auriculoterapia. Estudo iraniano® também avaliou os efeitos da auriculoterapia sobre
a dor de 80 nuliparas na fase ativa do TP por meio da EAV e mostrou resultados
estatisticamente significativos ao comparar o0s grupos estudados (7,56
auriculoterapia versus 8,43 GC, p < 0,05). Neste contexto, um maior tamanho de
amostra neste estudo poderia verificar a eficacia da auriculoterapia no alivio da dor
no TP. O uso de analgesia no parto ocorreu com frequéncia nos trés grupos, pois se
trata de pratica rotineira nesta unidade obstétrica.

Outro ECR® com 207 mulheres comparou o uso da auriculoterapia com o
tratamento usual (anestésico local) para reparacdo de episiotomia e laceracdes
perineais no controle da dor. Neste estudo, a dor durante a correcao cirurgica foi
mais frequente entre as mulheres alocadas no grupo de auriculoterapia (89% versus
54%, p <0.01). A intensidade da dor mensurada por meio da EAV durante o reparo
também foi superior (3,5 versus 1,5, p <0.01).

Em relacdo a indugéo e/ou conducao do TP, as parturientes do grupo placebo
foram as que receberam mais estas intervencdes. No entanto, a média de duracgao
do TP foi maior que a do Gl. No GC, estas intervencdes foram menores apds
admissao; ainda assim, a duragéo do TP foi menor ao placebo, e ao comparar com o
Gl, o tempo foi maior, porém a conducdo no TP diferente nesses grupos pode ter
influenciado esses valores. Dois ECR asiaticos mostraram menor duracdo do TP

(1419 'A média de duracéo do TP foi

entre as parturientes que receberam acupressao
de 52,4min"' e 526min""® a menos nos grupos de acupressdo em relagdo ao
placebo, respectivamente. Uma revisdo Cochrane'® sobre a acupuntura para
indu¢do do TP encontrou poucos estudos que avaliaram esse desfecho e somente
um ECR incluso mostrou resultados significativos (média/desvio padrao (MD) de

0.67, 95% intervalo de confianca (IC) 0.18 — 1.17). No entanto, nao foram
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encontrados estudos na literatura que avaliaram os efeitos da acupuntura auricular
ou auriculoterapia na duragao de TP.

A via de parto neste ECR foi semelhante nos grupos AC e controle. No grupo
placebo, a taxa de cesérea foi maior, o que ocorreu em 50% dos nascimentos,
pouco maior ao registrado no primeiro semestre 2014 no local de coleta (43,8% de
cesareas)!'). Em um estudo de casos''®, seis gestantes com cicatriz cirdrgica
abdominal transversa prévia foram tratadas com auriculoterapia para avaliar a via de
parto. Os autores descreveram que a auriculoterapia pode reduzir condigées que
envolvem o TP distécico e, possivelmente, reduzir a taxa de cesdarea, ocorrida
somente em uma participante. Outro estudo'®, nao houve diferenca estatistica, a
taxa de cesarea foi de 8,3% no grupo com acupuntura e 8,7% no tratamento usual
(p=0,418). Nao houve diferengcas no escore de Apgar, evidenciando que o tipo de
tratamento destinado a cada grupo nao alterou esse indicativo neste estudo.

A presenga integral do acompanhante de escolha da parturiente foi uma
caracteristica predominante nos grupos, o que contribui para seguranca e 0
enfrentamento menos traumatico da mulher durante este processo. O apoio continuo
a parturiente traz beneficios clinicos e pode favorecer a evolugdo do TP, conforme
mostrou outra revisdo Cochrane®”,

As limitagdes deste estudo incluem o reduzido tamanho de amostra, o que
inviabilizou a aplicacdo dos testes estatisticos para algumas variaveis. Nao foi
possivel identificar a dose total de ocitocina e prostaglandinas administradas (devido,
sobretudo, a auséncia de dosagem exata em alguns prontuarios da unidade). Assim,
foram somente descritos 0 nimero de participantes que receberam estes farmacos
nos trés grupos. O estudo foi conduzido em um hospital universitario que é
referéncia regional para gestacdo de alto risco e no qual é usual a pratica de
intervencdes no TP e parto. Este estudo contribuiu com conhecimentos sobre a
organizacao da pesquisa e a aplicagao da terapia auricular, que serdo utilizados pelo
pesquisador principal e pela equipe de avaliadores na fase final da coleta de dados.

As mulheres do grupo da auriculoterapia demonstraram maior controle da dor
pela EAV, porém nao houve diferencas entre os grupos do estudo. Pelo fato de a dor
no TP ter aumento progressivo, o fato de nao ter sido relatado aumento da dor pode
demonstrar algum efeito favoravel da intervencdo. Em relacdo aos desfechos
secundarios, avaliados apds o parto, houve tendéncia de menor duragédo do TP no
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Gl apds o tratamento; no entanto, ndo ha como afirmar se estava relacionada a
auriculoterapia, como também a via de parto entre os grupos. Este ECR prosseguira
até completar o tamanho amostral estimado, de modo a obter resultados mais claros
em relacdo a eficacia desse tratamento para as varidveis estudadas, a fim de
apresentar novas alternativas ou terapias complementares e nao invasivas que
possam gerar maior satisfacdo da mulher durante a parturi¢éo.
Conclusao
Neste estudo, mulheres submetidas a auriculoterapia durante o TP néo
apresentaram escores de dor e duracao do trabalho de parto diferente daquelas dos
grupos placebo e controle. No entanto, seus resultados sugerem a necessidade de
estudos com maior tamanho de amostra, preferencialmente conduzidos em
ambientes onde praticas que resultam em aumento da dor no parto, como
amniotomia e ocitocina, nao sao utilizadas de modo rotineiro.
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Efficacy of ear acupuncture on labor pain: a randomized controlled trial

Abstract

Objectives: to assess the efficacy of ear acupuncture on pain during second stage
of labor.

Design: a triple-blind, parallel group, randomized controlled trial.

Setting: the study was conducted in a public university hospital in Campinas, Sao
Paulo State, Brazil.

Participants: 102 women experiencing a singleton low-risk cephalic pregnancy at =
37 weeks gestation with cervical dilation = 4cm and two or more uterine contraction in
10 minutes.

Interventions: all participants were randomized into three groups: ear acupuncture
(intervention group - IG), placebo group (PG), and no intervention (control group -
CG). Ear acupuncture was performed using crystal microspheres at four acupoints.
Measurements: pain intensity was assessed by visual analog scale (VAS). Pain
variables were compared between groups using Kruskal-Wallis test and Generalized
estimating equations — GEE.

Findings: the IG group showed a statistic significant reduction of pain according to
VAS scores measured at three moments compared to CG (30 min: p=0.0179, 60
min: p=0.0023 e 120 min: p=0.0014). When compared to PG, the IG group reported
decreased pain perception (60 min: p=0.0054 and 120 min: p=0.0040).
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Conclusions: Women in IG showed reduction of pain intensity during second stage
of labor compared to women in PG and CG.
Implications for practice: Women in labor who prefer non-pharmacologic methods
for pain relief may receive ear acupuncture as a non-invasive alternative treatment
for pain. Trained midwife and midwife nurses can administer this technique.
Highlights:
= Women from the three study groups presented homogeneity data regarding
general, obstetric and use of medication characteristics.
» Participants in the ear acupuncture group presented significant reduction of
pain intensity.
= Women in placebo and control groups experienced higher perception of pain
increase.
= At the day following birth, reports of pain reduction after ear acupuncture was
significantly higher in the intervention group compared to the placebo group.
Trial registration: Brazilian Clinical Trials Registry n. RBR-47hhbj
Key words: Complementary Therapies; Ear acupuncture; Labor onset; Labor pain.
Nursing.

Introduction

During active (second stage of) labor, uterine contractions can be very painful.
If this pain is not, somehow, managed, it might provoke a series of physiologic
alterations in the woman’s body that influence her personal satisfaction towards the
childbirth experience. Pain increases the secretion of catecholamine and cortisol and
causes physiologic responses that increases cardiac output, blood pressure and
peripheral vascular resistance (Santana et al., 2013).

A woman’s pain perception during labor depends on the intensity and duration
of uterine contractions, her physical and psychological conditions and other
circumstances such as culture, education, previous childbirth experiences,
expectations and individuality. Predictive factors for increasing perceived labor pain
are: nulliparity, no companion/partner present during labor, practices used for
shortening spontaneous labor such as amniotomy and oxytocin, being restricted to
bed, medical history of dysmenorrhea, pressure applied by the fetal head on pelvic
structures during the second stage of labor (Nilsen et al., 2011; Almeida et al., 2012).
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Acupuncture and acupressure (technique that uses fingers to apply pressure
on specific acupoints without using needles) are two Traditional Chinese Medicine
(TCM) therapies that focus on balancing two opposing forces — yin and yang — to
reduce pain and other symptoms caused by health problems. These therapies have
been used to ease labor pain, favor cervical ripening and effacement, induce labor,
amongst other indications during labor and childbirth (Schlaeger et al., 2017; Smith et
al., 2013). Schlaeger et al. (2017) have described acupuncture as effective for labor
induction, premature rupture of membranes and cervical ripening. Studies reported
relevant results with acupressure for reduction of pain and duration of labor. Even
though enough studies with acupuncture and acupressure have been published,
randomized controlled trials (RCT) with more rigorous methodologic standards are
needed to assess the efficacy of these therapies on pain and labor progression
(Schlaeger et al., 2017; Levett et al., 2014).

Auricular acupuncture or ear acupuncture is a TCM technique used to treat
many health problems and promotes analgesia by stimulating ear reflex points;
however, it is little explored regarding labor pain. A meta-analysis review (Zhao et al.,
2015) found that ear acupuncture reduced pain intensity, especially chronic back
pain and tension headaches. Reily et al. (2014) presented beneficial results using
this therapy to relief stress and anxiety.

There are some ear acupoints with indications for managing dystocias,
shortening the second stage of labor and relieving labor pain (Nogier and Boucinhas,
2012; Reichmann, 2008). This technique can be used as a non-invasive alternative
method to care for and comfort women during labor and childbirth. Nevertheless,
there are too few studies using this technique for obstetric purposes. As such, the
aim of this study is to assess the efficacy of ear acupuncture on pain during the
second stage of labor.

Methods
Design

This is a randomized controlled trial, with parallel group design and pragmatic
approach (Schawartz and Lellouch, 2009). It was conducted between April 2015 and
June 2016. A total of 102 women in labor admitted to a public school hospital in a
city in Sdo Paulo State, Brazil took part in this study.

Setting and Sample
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In this study setting, humanized obstetric care is provided, adopting practices
and attitudes such as allowing women to choose a companion/partner to be with her
during labor and birth, and mother and baby joint accommodation during
hospitalization. Women may also benefit from warm showers, lumbosacral massage,
breathing exercises and Swiss ball exercises. They are not restricted to bed and may
move freely around the room, and may ask for pharmacological analgesia when there
are no medical contraindications. However, other practices are used routinely during

labor and birth such as endovenous oxytocin, prostaglandins, fasting and amniotomy.

Eligibility criteria included pregnant women of any age and parity, at 37 weeks
gestation or more, during spontaneous labor, induced and/or conducted, with cervical
dilation = 4cm and two or more uterine contraction in 10 minutes. The fetus should be
alive and with good vitality, in cephalic presentation and the woman should have ear
skin integrity. Study protocol criteria excluded women with cervical dilation =2 7 cm,
severe preeclampsia, previous cesarean section or immediate indication for this
surgical procedure and use of analgesic drugs within six hours from hospital
admission.

Data collection

Sociodemographic and clinical data was collected using a designed
instrument. It was subjected to analysis content validation performed by a panel of
five experts in Obstetrics and/or TCM.

Participants were blindly allocated into groups using opaque envelopes,
previously sealed and sequentially numbered which were opened by the main
researcher after the woman inclusion in the study. Envelopes were opened in the
presence of two unit associates who did not take part in the study nor provided care
for the participants.

Participants were randomly allocated into three groups: intervention group
(1G), applied with 1.5 mm polished crystal microspheres; placebo group (PG) applied
with glass microspheres (placebo), similar to the crystal ones, although if not
manipulated do not activate the ear acupoints; and control group (CG) without any
intervention.

The study had a triple-blinded design. Participants from IG and PG, individuals
who assessed the outcomes and professionals that provided care in the obstetric unit
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did not know in which group the participants were allocated. The CG received no
intervention, therefore it was not possible to blind participants, professionals and
outcome assessors regarding this group.

The outcome assessment team was formed by five obstetric nursing team
workers, which were trained for data collection and use of visual analog scale (VAS).
The main researcher, responsible for administering the ear acupuncture, underwent
two specific courses that lasted over 64h of training.

Women were approached at the labor room (LR) or labor and delivery room
(LDR) and assessed for eligibility criteria and then invited to take part in the study.
Soon after agreeing to participate, women signed the informed consent and were
randomly allocated in a study group. Women from all groups were monitored by the
research team from study enroliment to the day following birth and were cared for
equally with no distinction among them.

Ear acupunture was administered to women in the |G at the following
acupoints (according to the Chinese ear map): i) shen men, which predisposes the
brainstem and cortex to receive, condition and decode the auricular reflexes and
causing analgesic and sedative effects; ii) uterus, used for gynecologic and obstetric
disorders, labor induction, shortening the second stage of labor, reducing postpartum
pain; iii) neurasthenia area, used for treating anxiety; iv) endocrine, which regulates
the activity of endogenous secreting glands, used for gynecologic disorders, among
other ailments (Nogier and Boucinhas, 2012; Rastegarzade et al., 2015).

Acupuncture applied to women in the IG was preceded by topical skin
antisepsis with alcohol at the auricular pavilion, followed by point location with
pressure palpation to find painful acupoints closest to the topography indicated in the
“ear chart”. As each acupoint was located, a crystal sphere was fixated over it with
tape and pressure was applied during one minute or until the feeling of bearable pain
was achieved, in order to stimulate the acupoint. The women in the PG underwent
the same procedure, except for the location of different acupoints which were used
as sham acupoints (not indicated for the purpose of the study): ankle, knee, tooth
and jaw. Then, glass spheres were fixated on each acupoints and no pressure was
applied on them during the entire study protocol. Women in the CG were monitored
during the same period and assessed using the VAS such as the other two groups.
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To assess the primary outcome of this RCT — self-reported pain intensity
during labor — a VAS was used. This instrument was developed by the Pain Control
Service from the Department of Anesthesiology at the Clinics Hospital of the Faculty
of Medicine, University of Sdo Paulo (Pereira and Sousa, 1998). This scale is
designed in descending order from 10 to 0, whereas 10 is equivalent to excruciating
pain and 0 is equivalent to absence of pain. The VAS was used by the research team
to assess pain at women’s protocol enrollment and 30, 60 and 120 minutes after that.

The ANOVA model was applied for estimating sample size in order to compare
results regarding pain intensity and duration of labor, considering these are
quantitative variables and three groups are compared. Mean estimates of each group
and standard deviation of mean square error of the were based on two previous
studies (Mafetoni and Shimo, 2015, 2016). The authors tested the efficacy of
acupressure on labor pain and duration comparing two moments - before and 60
minutes after treatment - and found a 2.11 score difference in pain VAS (graded 10
to 0); and a 407.04 minutes difference in labor duration.

For sample size estimation, a significance level of 5% and a statistical power
of 80% were considered, resulting in a sample size of 17 and 33 participants per
group considering the variables pain intensity and labor duration, respectively. A total
sample size of 99 participants was considered, which was the highest calculated
value, considering this study was part of a greater project that included other
parameters as variables.

This RCT was submitted and approved by the Research Ethics Committee of
the Medical Sciences Faculty, Campinas State University, in Sao Paulo State
(registry 855.496 / CAAE: 35671514.6.0000.5404). All participants who agreed to
take part in this study signed the informed consent.

Data Analysis

Quantitative variables were compared between groups using Kruskal-Wallis
test. Generalized estimating equations (GEE) were used to compare study groups
and assessment periods. Data was presented using estimates obtained from mean
difference, confidence intervals, p-values, as well as obtained from relative risk and
its confidence intervals and p-values. Chi-square or Fisher's exact tests were used to
calculate association between study groups and categorical variables. For variables
assessed in different periods Bonferroni correction was applied to p-value. For the
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VAS variable, the cut-off for significant p-value was 0.0071. For all the other
statistical analysis the cut-off significance p-value was 5%. The Statistical Analysis
System (SAS) software, 9.4 version was used. Groups were identified by different
letters to keep data assessor blinded.

Results

This study included 102 women in labor, randomized into three groups. There
were no drop-outs after randomization. Two variables were excluded from data
analysis: pain assessment and VAS scores of participants who gave birth within 120
minutes after hospital admission (Figure 1).

[ Enrollment Assessed for eligibility (n = 334)

Excluded (n =432)
Not meeting inclusion
criteria (n =413)
Declined to participate
n=19)

Fandomization (n = 102)

k.

l[Ahcatinnl | | Albcaton | |

Placebo Group
n=734)

Intervention Group

(n=34)

Control Group
(n=734)

l [ Follow-Up l FollowUp | |

No loss to follow-up

No loss to follow-up

No loss to follow-up

Analvsed (n = 34)
Excluded from pain
and VAS* analvsis
n=3)

l[mm] | [mm}l

Analvsed (n = 34)
Excluded from pain
and VAS* analvsis

m=1)

Analysed (n =34)
Excluded from pain
and VAS* analvsis

n=2)

Figure 1: Study design and participant flow.

VAS*: Visual Analogue Scale

Table 1 presents general characteristics of women according to group
allocation, showing similar data for all variables. Most women did not take part in
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antenatal classes nor received information about labor progress and the use of
alternative and non-pharmacological methods during labor (PG: 88.2%; |G and PG:
85.3%, p-value=1.000, Fisher’s exact test).

Table 1: Distribution of participants according to general characteristics and study groups.

Study Groups

Characteristics Intervention Placebo Control p-value
(N =34) (N =34) (N =34)

Age (years), mean (sd) 23.9 (5.8) 25.1(7.0) 22.7(5.3) 0.3503"
Education (schooling years), mean 10.7 (3.1) 9.9(24) 10.7(3.1) 0.4567"
(sd)
Marital status, n (%)
With partner 29 (85.3) 33(97.1) 32(94.1) 0.2674
Without partner 05 (14.7) 01 (2.9) 02 (5.9)
Race — self-declared, n (%)
Caucasian 13 (38.3) 18 (52.9) 13 (38.3) 0.3682°
Non-Caucasian 21 (61.7) 16 (47.1) 21 (61.7)
Awareness about ear acupuncture, n
%) Unaware 22 (64.7) 20 (58.8) 19 (55.9)
Little awarenessv,\lil?#t no experience 10 (29.4) 11(32.4) 14 (41.2) 0.7375
Aware and experienced with 02 (5.9) 03(8.8) 01(2.9)
N? of antenatal visits, mean (sd) 9.3 (2.2) 99((24) 8.9(2.5) 0.4492"

p < 0.05. “Kruskal-Wallis test, ?Fisher's exact test,  Chi-square test

During enrollment, women in spontaneous labor were more predominant in 1G
(IG: 25 (73.5%) versus PG: 16 (47.1%) versus CG: 19 (55.9%), p-value=0.0781, Chi-
square test). Management of labor evolution was frequent among the three study
groups with no statistical significance between them (Table 2). There was no
difference in Delee’s stations among groups and most women had fetuses
positioned in -3 cm, except for two in CG, one in IG and another one in PG whose
fetuses were in -2 cm. Other obstetric characteristics informed in Table 2 describes

the variables that could influence pain responses during labor.
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Table 2. Distribution of participants according obstetric characteristics and study groups.

Study Groups
Variable Intervention Placebo Control p-value
(N =234) (N = 34) (N =34)
Parity, n (%)
Nulliparous 27 (79.4) 25 (73.5) 25 (73.5) 0.8090°
Multiparous 07 (20.6) 09 (26.5) 09 (26.5)
Before treatment
Amniotic membranes, n (%)
Intact 25 (73.5) 21 (61.8) 19 (55.9)
Artificial rupture 03 (8.8) 06 (17.7) 03 (8.8) 0.33784
Spontaneous rupture 06 (17.7) 07 (20.5) 12 (35.3)
(C;eér)wcal dilation (cm), mean 4.6 (0.9) 4.8 (0.8) 4.5 (0.8) 0.3915"
N? of contractions, mean (sd) 3.1 (0.9) 3.2 (0.7) 3.3 (0.9) 0.5986"
Duration of contractions 45.8 (7.7) 43.6 (8.0) 46.6 (8.1) 0.0853"
(sec), mean (sd)
Intensity of contractions, n
(%)
Weak 02 (5.8) 06 (17.6) 00 (0.0)
Mild 16 (47.1) 17 (50.0) 22 (64.7) 0.06347
Strong 16 (47.1) 11 (32.4) 12 (35.3)
After treatment
Labor induction n (%) n (%) n (%)
Prostaglandin 07 (20.6) 10 (29.4) 11 (32.4) 0.5273°
Oxytocin 18 (52.9) 16 (47.1) 21 (61.8) 0.4725°
Oxytocin solution (glucose mean (sd) mean (sd) mean (sd)
saline 5% 500 ml + 1
ampoule of oxytocin 5Ul)
(ml) 231.9 (312.5) 342.2(387.3) 179.9(296.7) 0.1242"

p < 0.05. @ Chi-square test ?Fisher’s exact test " Kruskal-Wallis test

During hospitalization participants from the three groups were allowed to
choose their companion/partner (1G: 33 (97.1%) versus PG: 31 (91.2%) versus CG:
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32 (94.1%), p-value= 0.7613, Fisher's exact test). Pain assessment and design

questions to evaluate the participants’ pain perceptions are presented in Table 3.

Table 3: Difference in VAS scores and pain assessment among study groups.

Study groups
Variables Intervention Placebo Control p-value*
(N =34) (N =34) (N =34)

Before treatment mean sd mean sd mean sd

VAS 7.2 1.6 6.9 2.4 7.5 1.8 0.4475
After 30 min mean sd mean sd mean sd

VAS 6.7 2.0 71 2.4 7.9 1.7 0.0455
Pain perception n % n % n %

Improved 10 34.5 01 3.0 00 0.00
Remained the same 15 51.7 21 63.7 19 59.4
Worsened 04 13.8 11 33.3 13 40.6

After 60 min mean sd mean sd mean sd

VAS 6.8 1.9 7.5 2.4 8.3 1.8 0.0060
Pain perception n Y% n Y% n Y%

Improved 11 37.9 01 3.0 01 3.0
Remained the same 13 44.8 13 39.4 13 40.6
Worsened 05 17.3 19 57.6 18 56.3

After 120 min mean sd mean sd mean sd

VAS 7.1 1.9 8.0 2.4 8.8 1.9 0.0039
Pain perception n % n % n %

Improved 05 17.2 00 0.00 00 0.0
Remained the same 16 55.2 10 30.3 09 28.1
Worsened 08 27.6 23 69.7 23 71.9

*p < 0.0071. Kruskal-Wallis test

Examining mean diferences (MD) in VAS scores after treatment between
study groups, significant diferences were found in all assessments comparing |G and
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CG (30 min: MD 1.15, 95% confidence interval (Cl) 0.20-2.10, p-value=0.0179; 60
min: MD 1.45, Cl 0.52-2.39, p=0.0023; 120 min: MD 1,58, Cl 0.61-2.54, p=0.0014 —
GEE test - Generalized estimating equations). No statistical significance was found
when comparing mean diferences in VAS scores between IG versus PG (30 min: MD
0.36, Cl -0.73-1.45, p=0.5143; 60 min: MD 0.66, Cl -0.42-1.74, p=0.2331; 120 min:
MD 0.86, Cl -0.21-1.93, p=0.1167) and between PG versus CG (30 min: MD -0.79,
Cl 1.18-0.21, p=0.1203; 60 min: MD -0.80, CI -1.81-0.22, p=0.1247; 120 min: MD -
0.72, Cl -1.76-0.32, p=0.1733). Analysis and comparisons related to risk of
participants answering that pain perception “worsened” were statistically significant in
all assessments between |G and CG after treatment, and between |G versus PG
after 60 min and 120 min (Table 4).
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Table 4: Risk of participants answering that pain perception “worsened”, compared among
study groups.

- Confidence Intervals (95%)
Comparison R?:i?ti'(ve p-value
IS Lower Limit ~ Upper Limit

VAS, 30 min after treatment

Intervention vs placebo 2.42 0.86 6.77 0.0931
Intervention vs control 2.95 1.08 8.02 0.0345
Placebo vs control 0.82 0.43 1.55 0.5440

VAS, 60 min after treatment

Intervention vs placebo 3.34 1.43 7.81 0.0054
Intervention vs control 3.26 1.39 7.66 0.0066
Placebo vs control 1.02 0.67 1.56 0.9141

VAS, 120 min after treatment

Intervention vs placebo 2.53 1.34 4.75 0.0040
Intervention vs control 2.61 1.39 4.88 0.0028
Placebo vs control 0.97 0.71 1.33 0.8469

p < 0.05. GEE test - Generalized estimating equations

Regarding endovenous or muscular administration of painkillers during labor,
one participant received a 1000mg dose of sodium dypirone and another received a
50mg dose of meperidine, both in CG. Participants could request analgesia, either
standard epidural or combined spinal epidural, and many asked for it: 22 in IG
(64.7%), 29 in PG (85.3%) and 21 in CG (61.8%), p=0.0678 (Chi-square test).

On the day following birth, women were questioned about pain improvement
after receiving ear acupuncture, to which 21 (61.8%) in |G said it had “improved”
compared to only four (11.8%) in PG, p=0.0001 (Fisher’s exact test).

Discussion

The obijective of this study was to assess the effects of ear acupuncture using
crystal microespheres as an alternative treatment to pain relief during the second
stage of labor. Some factors had impact over pain during labor: intensity and duration
of contractions, engagement of fetus’ presentation; presence of a companion/partner
chosen by the woman, all presented homogenously at study enrollment. Inducing
labor with prostaglandins and/or oxytocin may increase the participant’s pain
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perception; and their use was controlled after group allocation, however there was no
statistical significant difference among groups in this study.

Pain perception and VAS scores were statistically significant when compared
between IG and CG. The results of this RCT show that the reduction in VAS scores
during the assessed periods was little in IG, whereas this characteristic was not
present in PG and CG, which showed increased VAS scores and higher risk for pain
perception “worsened” answers among participants. Pain during labor increases
progressively; besides, the fact that participants responded that pain did not
“‘worsened” demonstrates some efficacy considering the care delivered (Mafetoni and
Shimo, 2016).

Rastegarzade et al (2015) investigated the effect of ear acupuncture (1G) in 40
nulliparous women during the second stage of labor compared to another 40 women
allocated into CG who received usual care. Four ear acupoints were stimulated:
uterus, endocrine, shen men and spleen. Their results showed the mean intensity of
pain using VAS as sigficantly smaller in the group that received the intervention (IG:
7.56 versus CG: 8.43 p < 0.05), revealing the favorable effect of ear acupuncture
over labor pain.

An American RCT (Wang et al. 2009) with 152 women, 25 to 38 weeks
pregnant, who complained of lombar and posterior pelvic pain associated to
gestation were allocated into three groups to receive: ear acupuncture using semi-
permanent needles (acupoints: kidney, analgesia and shen men), ear acupuncture
using sham points and no intervention. They were exposed to treatment for 7 days
and monitored for 14 days. Results showed reduction in VAS pain scores from all
groups, however, the reduction was significantly higher in treatment group (ear
acupuncture) when compared to sham points (p=0.001) and control group
(p<0.0001). No significant difference was found between the sham points and control
groups (p=0.46).

Another study (Kindberg et al. 2009), conducted with 207 women, compared
the use of ear acupuncture and usual treatment (local anesthetic) for pain
management during episiotomy and perineal tear repair. The authors used two ear
acupoints, genital area and shen men; and two sistemic acupoints, GV20 (governor
vessel) and BL36 (bladder) all stimulated with needles. In this study (Kindberg et al.
2009) pain reports and difference VAS pain intensity scores were higher among
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women from ear acupuncture group compared to control group (3.5 versus 1.5,
p<0.01).

Other studies conducted with women during labor assessed different TCM
therapies: acupuncture and acupressure. In Iran, a study was conducted using
systemic acupoints SP-6 and LI-4 and sham acupuncture as control (Asadi et al.
2015). Sixty-three nulliparous women took part in this study, and were assessed
regarding pain intensity, labor duration and cortisol serum levels. There were no
significant variations in pain (acupuncture: 2.38 versus control: 2.50, p=0.850) or
cortisol serum levels (acupuncture: 26 nmol/L versus control: 29 nmol/L, p=0.939).
Nonetheless, duration of labor was significantly shorter in real acupuncture group
compared to sham group (162 min versus 280 min, p<0.001). A Brazilian RCT found
that acupressure in SP-6 point reduced pain scores in women during the second
stage of labor (Mafetoni and Shimo, 2016). The study included 156 women randomly
allocated into three groups: acupressure, placebo and control. Difference in VAS
score after treatment were statistically significant (acupressure: - 1.5 versus placebo:
0.5 versus control: 0.6, p<0.0001).

In this study, the women in PG had glass microespheres applied to sham
acupoints; and the mean difference in VAS scores was smaller compared to the CG.
Medeiros and Saad (2009) describe that the placebo effect may occur in acupuncture
at some given level, similarly to what happens in any other therapeutic intervention.
Despite that, in this study, participants included in the placebo group did not receive
any stimulation in sham acupoints at any moment. Furthermore, it should be taken
into account that many care and continuous support techniques delivered to women
in labor may reduce pain complaints during contractions and favor labor evolution, as
reported in a Cochrane review (Hodnett et al. 2011). Nonetheless, at the day
following birth, when asked about pain perception after receiving ear acupuncture,
participants’ answered it had “improved”, which was significantly higher in 1G
compared to PG. The “halo effect” at immediate postpartum period (Hodnett, 2002)
should be considered, which was precisely the moment data was collected in this
study.

The use of endovenous or intramuscular analgesia was sparse among
participants; whereas epidural or combined spinal epidural analgesia were more
frequent in all study groups. These resources were available to women at the
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obstetric ward, given at their request and pending on medical assessment, although
no statistical significant difference was found between study groups.

Analgesia followed by acupuncture or ear acupuncture involves the stimulation
of small diameter nerves with differentiated threshold. These nerves send messages
to the spinal cord, which activates brainstem and hypothalamus neurons that sets
endogenous opioids mechanisms (Kurebayashi and Silva, 2015). These stimuli may
occur in ear acupuncture by needling, use of microespheres or heating, that are
acknowledged by sensory receptors located on ear skin which lead the impulse to the
central nervous system. In a study (Romoli et al. 2014) using functional magnetic
resonanceimaging, the stimulation of a given ear acupoint (thumb) revealed intense
activation in the right primary motor cortex, primary sensory cortex and secondary
somatosensory motor cortex (M1, Sl e SlI) with maximum activity at the precentral
gyrus. The brainstem (another acupoint studied) activated cortical and limbic regions
that integrate the pain matrix. The results of this study may show that acupoints are
respectively linked to their therapeutic indication in ear acupuncture, according to
TCM. Hence, they should be more explored apporaching this care context.

A limitation of this RCT may be related to the study setting, given that it was
conducted in a university hospital and the regional referral health service for high-risk
pregnancies, therefore, it may have contributed to increased rates of medical
interventions. Another limitation is the reduced number of literature studies
addressing ear acupuncture in women during labor, restraining the comparisons
between the results of this trial.

Conclusion

In this study, women in labor who were submitted to ear acupuncture (IG)
presented decreased VAS pain scores and reduced risk for pain perception
“worsened” responses 120 minutes after treatment. Hence, in PG and CG there were
increased VAS pain scores in all assessment periods. Therefore, the use of ear
acupuncture was effective for women in IG. However, more studies using ear
acupuncture during labor are necessary, specially RCTs with larger sample size and
conducted in settings that enable the physiological evolution of labor, where
intervention practices are not used often which may result in larger or clearer
differences between compared study groups.
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Resumo

Objetivo: avaliar a efetividade da auriculoterapia sobre a ansiedade de mulheres
durante o trabalho de parto. Método: trata-se um ensaio clinico controlado e
randomizado, paralelo e triplo-cego. Foram selecionadas 102 parturientes com idade
gestacional =2 37 semanas, dilatagao cervical = 4 cm e duas ou mais contragdes em
10 min. As participantes foram divididas aleatoriamente em trés grupos, para receber
auriculoterapia, placebo ou controle (cuidados de rotina). A auriculoterapia foi
aplicada com microesferas de cristais nos pontos shenmen, utero, area de
neurastenia e endodcrino e a ansiedade avaliada pela Escala de Ansiedade de
Hamilton (HAM-A). As analises foram realizadas por meio dos testes: Kruskal-Wallis,
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Generalized estimating equations, Qui-quadrado e exato de Fisher. Resultados: os
grupos nado mostraram diferenca significativa pela HAM-A na admissdo do estudo.
Apls a intervencao, com 120 min houve aumento significativo nas pontuacdes da
HAM-A no grupo placebo versus auriculoterapia (DM 3,62, IC 0,42-6,81, p=0,0265) e
controle versus auriculoterapia (DM 4,88, IC 1,87-7,88, p=0,0015). Conclusao: as
parturientes com auriculoterapia apresentaram menor nivel de ansiedade por meio
da pontuagédo da HAM-A apo6s o tratamento quando comparadas as mulheres dos
outros grupos; demonstranto que essa pode tornar-se um cuidado alternativo na
pratica obstétrica.

Registro: n. RBR-47hhbj

Descritores: Auriculoterapia; Acupuntura Auricular; Terapias Complementares;
Trabalho de Parto; Enfermagem Obstétrica; Ansiedade.

Descriptors: Auriculotherapy; Acupuncture, Ear; Complementary Therapies; Labor,
Obstetric; Obstetric Nursing; Anxiety.

Descriptores: Auriculoterapia; Acupuntura Auricular; Terapias Complementarias;
Trabajo de Parto; Enfermeria Obstétrica; Ansiedad.

*Artigo extraido da tese de doutorado “Efeitos da auriculoterapia no trabalho de
parto: ensaio clinico randomizado”, titulo em inglés “Effects of auriculotherapy on

labor: randomized clinical trial”, 2017.

Introducao

Na ansiedade existe uma percepcado de dano ou ameaca que pode produzir
sentimentos de preocupacdo e temor relativos a possibilidade da existéncia de
prejuizos de natureza fisica ou psicolégica. Isto € acompanhado por mudancas
fisicas e comportamentos semelhantes, que causam medo'". Assim, a ansiedade é
uma combinacdo das emocdes de preocupacao € medo. Na Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), é explicada pela deficiéncia de substéncias denominadas xue ou de
yin (energia que produz o frio), ou por padroes de desarmonia das energias do tipo
excesso de calor (energia yan), ou ambas ao mesmo tempo®.
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A ansiedade é um sintoma comum enfrentado por mulheres durante o
trabalho de parto (TP), frequentemente relacionada a auséncia de informacdes
sobre a gestacéo e parto durante o pré-natal, assim, focado em exames regulares,
ultrassom, avaliagdo fisica materna e vitalidade fetal®. No entanto, existem
evidéncias de que a educacao no pré-natal e as orientagdes sobre as alteracdes
fisioldgicas da gestacdo e o processo de parturicdo podem resultar em menos
estresse, ansiedade da mulher e reducdo das intervencdées médicas durante o
parto®®).

Atualmente, ha uma variedade de terapias alternativas e complementares
utilizadas no alivio da dor e da ansiedade no TP®”). Tais terapias sdo conduzidas de
formas menos invasivas e com baixo custo, que podem aumentar o conforto e
promover a evolugao fisiolégica do parto. Um estudo® com aromaterapia mostrou
reducdo na liberagdo de cortisol, aumento na secrecao de serotonina a partir do
sistema digestivo, e uma reducao significativa da ansiedade durante o parto, todos
relatados apéds a inalagdo de esséncia de lavanda.

A auriculoterapia € uma modalidade da MTC que utiliza pontos reflexos do
pavilhdo auricular sobre o sistema nervoso central no tratamento de vérias
desordens do corpo, por meio de estimulo por agulhas, pressdao com sementes ou
microesferas®. Alguns autores avaliaram o uso da auriculoterapia sobre o estresse

110 Em um estudo!'?, profissionais da satde tratados com

e ansiedade!
auriculoterapia apresentaram reducgéo significativa no estado de ansiedade, no trago
de ansiedade, burnout, na pontuacdo do estresse traumatico secundario e foram
observados aumentos significativos da coragem e da paciéncia. Outro estudo‘'",
com 71 estudantes de enfermagem, mostrou diminuicdo dos niveis de ansiedade
(20,97%) em comparacado ao grupo placebo (13,74%) ap6s estimulo com agulhas
semipermanentes nos pontos auriculares: shenmen e tronco cerebral.

Os transtornos de ansiedade e a angustia vivida por mulheres antes do parto
podem estar relacionados a depressdo pés-parto, parto prematuro, cesariana e
dificuldades de criagdo da prole!'®. O mapa auricular chinés possui alguns pontos

1) distocias obstétricas, indugéo e dor do TP® que

descritos para a ansiedade!
podem ser um cuidado complementar na assisténcia ao parto. No entanto, a
escassez de estudos em parturientes limita o estabelecimento dessa terapia na

pratica obstétrica. Neste contexto, o presente estudo teve por objetivo avaliar a
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efetividade da auriculoterapia sobre o grau de ansiedade de mulheres durante o
trabalho de parto.
Método

Trata-se de um ensaio clinico controlado e randomizado (Com base no
Consort), de carater pragmatico’®, realizado de abril de 2015 a junho de 2016.
Particitaram 102 parturientes admitidas em um hospital publico universitario, do
Estado de Sao Paulo, Brasil. O projeto deste estudo foi submetido a avaliagcao e
aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa local (Parecer 855.496 / CAAE:
35671514.6.0000.5404). As parturientes que aceitaram participar do estudo
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido, atendendo a legislacao
vigente no pais. Foram incluidas gestantes de qualquer idade ou paridade, a partir
de 37 semanas de gestacdo, em TP espontaneo, induzido e/ou conduzido, com
duas ou mais contragdes em 10 minutos, dilatagdo = 4 cm, pele integra no pavilhdo
auricular e cujo feto estivesse vivo e com boas condigdes de vitalidade. Foram
excluidos os casos com dilatagdo = 7 cm, pré-eclampsia grave, cesariana anterior,
indicacao imediata de cesariana, e uso de medicamento analgésico ha menos de 6
horas da admiss&o no estudo.

O tamanho da amostra foi estimado considerando o método proposto para um
modelo de ANOVA, uma vez que essas variaveis sao quantitativas e, neste estudo,
sdo comparados trés grupos. As estimativas das médias das variaveis para cada um
dos grupos e o desvio-padrao do quadrado médio do erro do modelo teve por base

(1415 sobre os efeitos da acupressdo na dor e duragéo do TP.

dois estudos prévios
Para os calculos foi adotado um nivel de significAncia igual a 5% e um poder de
teste de 80%. O calculo resultou em uma amostra de 17 individuos por grupo para a
variavel de intensidade de dor e uma amostra de 33 individuos por grupo para a
variavel duracdo do TP. Ha de se considerar que este ensaio clinico randomizado
(ECR) faz parte de um estudo maior, que avaliou outros pararametros de interesse.
O célculo resultou em uma amostra total de 99 individuos, o maior valor encontrado.

A sequéncia de alocagdo foi definida com o uso de envelopes opacos,
selados e numerados sequencialmente, gerado pelo site:
http:/www.randomization.com por profissional estatistico, ndo integrante do estudo.
Foram abertos pelo pesquisador principal ap6s a inclusdo da parturiente no estudo,

na presenca de dois colaboradores da unidade, ndo participantes da equipe de
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avaliacdo ou da assisténcia direta as mulheres do estudo. Trés grupos foram
alocados: grupo de intervencédo (Gl) com microesferas de cristais polido com 1,5
mm; grupo placebo (GP) com microesferas de vidro, semelhante as de cristais; e
grupo controle (GC) sem intervencgao. O estudo utilizou 0 método triplo-cego; neste
sentido, as parturientes do Gl, GP, os avaliadores, os profissionais que prestavam
assisténcia na unidade obstétrica e o profissional estatistico ndo sabiam a que grupo
cada participante pertencia. Nao foi possivel cegar as participantes, os avaliadores,
nem os profissionais sobre o GC quanto ao tratamento, devido as caracteristicas
préprias do estudo.

Para avaliar o nivel de ansiedade das parturientes utilizou-se a Escala de
Ansiedade de Hamilton (Hamilton Anxiety Rating Scale - HAM-A, 1959)'® que
compreende 14 itens distribuidos em dois grupos, sendo o primeiro grupo, com 7
itens, relacionado a sintomas de humor ansioso, e o segundo grupo, também com 7
itens, relacionado a sintomas fisicos de ansiedade. Dentre as escalas de humor
utilizadas mundialmente, traduzidas e adaptadas para a realidade brasileira quanto o
quesito ansiedade, a escala de Hamilton para Ansiedade apresenta facil
aplicabilidade e confiabilidade. Apesar de existirem outras escalas para avaliacao da
ansiedade, muitas delas foram construidas como modificacbes a partir do
instrumento proposto por Hamilton. A HAM-A, desde sua publicacdo (1959), é
utilizada mundialmente em diversos estudos para fins clinicos e académicos!'”. O
escore total é obtido pela soma dos valores (graus) atribuidos em todos os 14 itens
da escala. Os graus de ansiedade, segundo a HAM-A sédo: Nenhum = 0; Leve = 1;
Médio = 2; Forte = 3; Maximo = 4. A soma dos escores obtidos em cada item resulta
em um escore total, que varia de 0 a 56. Esse escore deve ser classificado de
acordo com os intervalos a seguir: 0 (zero) auséncia de ansiedade; 1 a 17 pontos,
ansiedade leve; 18 a 24 pontos, ansiedade moderada; 25 a 56 pontos, ansiedade
severa ou intensa.

A equipe de avaliagdo foi formada por cinco colaboradores da equipe de
enfermagem da unidade obstétrica, que foram instruidos acerca dos objetivos deste
estudo, treinados previamente para coleta de dados e uso da HAM-A antes e com
120 minutos do tratamento. As parturientes foram abordadas nas salas de prée-parto
do centro obstétrico, avaliadas quanto a elegibilidade, convidadas a participar do
estudo e posteriormente alocadas por ordem de sorteio e acompanhadas pela
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equipe de avaliadores até o dia seguinte ao parto, momento em que foram retiradas
as microesferas. O pesquisador responsavel pela aplicagdo da auriculoterapia
passou por treinamento da técnica em dois cursos de curta duracao, totalizando 64h.

Para o Gl foram utilizados os seguintes pontos da auriculoterapia: i) shenmen,
que predispbe o tronco cerebral e o cortex a receber, condicionar e codificar os
reflexos auriculares, tendo efeitos sedativos, analgésicos; ii) utero, que € indicado
nas alteragcdes ginecologicas e obstétricas, na indugcdo do parto ou reducao do
periodo expulsivo e na reducdo da dor no pds-parto; iii) drea de neurastenia,
indicado para o tratamento da ansiedade; iv) enddcrino, que regula as fungdes das
glandulas de secrecao enddgenas, sendo usado em disturbios ginecolégicos, entre
outros". No GP foram utilizados os pontos sham (nio indicados para o tratamento
proposto): fornozelo, joelho, dente e mandibula, ilustrados na figura 1.

& dreade

-‘#. @ I Neurustenia

Figura 1: Localizacdo dos pontos auriculares utilizados no estudo. Campinas, SP,
Brasil, 2016.

Foi realizada antissepsia previamente, com alcool etilico 70°, no pavilhdo
auricular; os pontos foram pesquisados com pressao exercida pelo apalpador de
pontos e definidos préximos a topografia indicada no "mapa de pontos" mais
doloroso & palpacdo. A medida que se localizava o ponto, era fixado, com adesivo, o
cristal nas parturientes do Gl e pressionados individualmente por um minuto ou até
causar uma dor suportavel para induzir o estimulo. No GP, o apalpador de pontos foi
utilizado de forma a indicar o local e fixar as microesferas de vidro nos pontos sham.
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As parturientes alocadas no GC foram acompanhadas pelo mesmo periodo e
avaliadas por meio da HAM-A, como nos demais grupos.

Algumas terapias alternativas e complementares durante a assisténcia ao
parto estdo disponiveis no local de estudo e s&do orientadas e oferecidas as
parturientes, como: o banho no chuveiro, a massagem lombossacral, o exercicio
respiratério, a bola suica; e as mesmas possuem liberdade de movimento, em casos
sem contraindicacdo médica. O local de estudo também permite a permanéncia de
um acompanhante de escolha da mulher durante o TP, parto e a permanéncia em
alojamento conjunto. No entanto, a ocitocina intravenosa, as prostaglandinas e a
amniotomia sao utilizadas rotineiramente no TP e parto.

Para coleta de dados sociodemograficos e clinicos, foi elaborado um
instrumento submetido a analise de validade de conteudo realizada por cinco juizes
com experiéncia na area de obstetricia e/ou em MTC.

As comparacdes entre 0s grupos com relagdo as variaveis quantitativas foram
realizadas por meio do teste de Kruskal-Wallis. As comparag¢des entre grupos e
periodos de avaliacdo foram realizadas por meio de modelos Generalized estimating
equations - GEE. Foram apresentadas as estimativas obtidas de diferengca média,
assim como 0s seus respectivos intervalos de confianca e p-valores. Para as
associacdes entre os grupos e as variaveis categoricas foi utilizado o teste Qui-
quadrado ou teste exato de Fisher. As analises foram realizadas pelo software
estatistico Statistical Analysis System (SAS) 9.4, conduzidas por profissional
estatistico.

Resultados

Participaram deste estudo 102 parturientes, em trés grupos de 34. Nao houve
perdas apos a aleatorizacdo; somente foram excluidas das analises de avaliacdo da
ansiedade pela HAM-A, as parturientes cujo parto ocorreu antes dos 120min de
reavaliagao (Figura 2).
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Avaliados para elegibilidade (n = 334)

[ Inclusio

Excluidos (n =432)
N3o atenderam aos criterios
de inclusio (n = 413)
N3o aceitaram participar

m=19)

Fandomizacio (n = 102}

k.

Alocacio Alocacio

k. k. k.

Grupo Placebo
(n=734)

Grupo Intervencio

(n=34)

Grupo Controle
(n=734)

Seguimento Seguimento

k k. k.

Nio houve perda de
seguimento

Nio houve perda de
seguimento

Nio houve perda de
seguimento

Analise Analise

k k. k.

Analisados (n = 34)
Excluidos da anilise na
avaliacio da HAM-A*

(n=3)

Analisados (n = 34)
Excluido da anadlise na
avaliacio da HAM-A*

n=1)

Analisados (n = 34)
Excluidos da anilise na
avaliacio da HAM-A*

(n=2)

Figura 2: Fluxograma do recrutamento e agrupamento das participantes. Campinas, SP,
Brasil, 2016.

Legenda: *HAM-A - Escala de Ansiedade de Hamilton

A idade média entre as parturientes variou entre 23,9 (+ 5,8) no Gl, 25,1 (£
7,0) no GP e 22,7 (x 5,3) anos no GC (p-valor=0,3503), sendo que, a maioria
convivia com um companheiro (Gl: 29 (85,3%) versus GP: 33 (97,1%) versus GC: 32
(94,1%), p-valor=0,2674, teste exato de Fisher).
durante a internagéo foi frequente nos trés grupos (Gl: 33 (97,1%) versus GP: 31

O acompanhante de escolha

(91,2%) versus GC: 32 (94,1%), p-valor=0,7613) e o compartilhamento de quarto
com outras parturientes, rotina na unidade, foram parecidos (Gl: 13 (38,3%) versus
GP: 15 (44,1%) versus GC: 12 (35,3%), p-valor=0,7498).

O nivel de escolaridade foi mensurado pelos anos de estudos (Gl: 10,7 (£
3,1); GP: 9,9 (x 2,4); GC:10,7 (x 3,1), p-valor=0,4567). A maioria das parturientes
ndo havia participado de cursos de preparo ou recebido orientacdes sobre a
evolucdo do TP e de métodos alternativos ou complementares na assisténcia ao
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parto (Gl: 29 (85,3%); GP: 30 (88,2%) e; GC: 29 (85,3%), p-valor=1,000). Também
foi semelhante, na amostra, o desconhecimento sobre a auriculoterapia, descrita
como “nunca ter ouvido falar” por 22 (64,7%) das parturientes no Gl, 20 (58,8%) no
GP e por 19 (55,9%) no GC, p-valor=0,7375.

Na admissao do estudo, houve maior nimero de mulheres em TP espontaneo
no Gl (Gl: 25 (73,5%) versus GP: 16 (47,1%) versus GC: 9 (55,9%) p-valor=0,0781,
teste Qui-quadrado). Ja4 a condugéo do TP foi frequente nos trés grupos de estudo,
porém nao houve diferenca estatistica entre eles; e as demais caracteristicas
obstétricas, importantes sobre a evolugdo do TP e que podem ser influentes sobre a
ansiedade da parturiente. Conforme estédo informadas na Tabela 1.
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Tabela 1. Distribuicdo das parturientes de acordo com grupos do estudo e caracteristicas
obstétricas. Campinas, SP, Brasil, 2016.

Variavel

Grupo de estudo

Intervencao Placebo Controle p-valor
(N =34) (N =34) (N =34)
N? de consultas no pré-natal, .
média (dp) 9,3(2,2) 9,9 (2,4) 8,9 (2,5) 0,4492
N® gestagdes, média (dp) 1,6 (1,0) 1,6 (1,0) 1,7 (1,1) 0,8193
Paridade, n (%)
Nulipara 27 (79,4) 25 (73,5) 25 (73,5) 0,8090"
Multipara 07 (20,6) 09 (26,5 09 (26,5
Antes do tratamento
Membranas amniéticas, n
(%)
integras 25 (73,5) 21 (61,8) 19 (55,9) 0,3378*
Rotas 09 (26,5) 13 (38,2) 15 (44,1)
o : 0,3915
Dilatac&o cervical (cm), 4,6 (0,9) 4.8 (0,8) 4.5 (0,8)
média (dp)
N® contragdes, média (dp) 3,1(0,9) 3,2 (0,7) 3,3 (0,9) 0,5986
Intensidade das contracdes,
n (o/o)
Fraca 2 (5,8) 6 (17,6) 0 (0,0)
Moderada 16 (47,1) 17 (50,0) 22 (64,7) 0,0634*
Forte 16 (47,1) 11 (32,4) 12 (35,3)
Apos o tratamento
Conducéo do trabalho de n (%) n (%) n (%)
parto
Prostaglandina 07 (20,6) 10 (29,4) 11 (32,4) 0,5273"
Ocitocina 18 (52,9) 16 (47,1) 21 (61,8) 0,4725"

p < 0,05. teste de Kruskal-Wallis Tteste Qui-quadrado *teste exato de Fisher

Na Tabela 2 estdo apresentadas as médias dos escores da HAM-A e a

categorizacao do grau de ansiedade antes e apds o tratamento entre os grupos de

estudos.
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Tabela 2: Diferencas nos escores da HAM-A* e grau de ansiedade entre os grupos de
estudos. Campinas, SP, Brasil, 2016.

Grupo de estudo

Variavel Auriculoterapia Placebo Controle

(N = 34) (N = 34) (N = 34)
HAM-A* média dp média dp média dp
Antes do tratamento 5,6 4.5 5,6 5,5 6,8 5,7
Grau de ansiedade n % n % n %
Ausente 00 0,0 04 11,8 04 11,8
Leve 33 97,1 29 85,3 28 82,3
Moderada 01 2,9 01 2,9 02 5,9
Severa 00 0,0 00 0,0 00 0,0

(N =29) (N =33) (N =232)
HAM-A* média dp média dp média dp
Com 120 min do 5,7 5,0 9,3 7.9 10,5 71
tratamento
Grau de ansiedade n % N % n %
Ausente 03 10,3 03 9,1 01 3,1
Leve 26 89,7 21 63,6 25 78,1
Moderada 00 0,0 09 27,3 04 12,5
Severa 00 0,0 0,0 0,0 02 6,3

* HAM-A - Escala de Ansiedade de Hamilton

Na Tabela 3 constam as diferengas médias dos escores da HAM-A antes e

com 120 minutos do tratamento. Ao analisar as pontuagcbes antes e com 120

minutos em cada grupo, houve diferenca significativa no GP (DM 3,64, IC 2,26-5,02,
p<0,0001) e GC (DM 3,71, IC 2,40-5,04, p<0,0001) devido ao aumento de suas
médias, o que nao ocorreu no Gl (DM 0,07, IC -0,61-0,75, p=0,8429).
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Tabela 3: Comparagbes nos escores da HAM-A* e tempos de tratamento entre os grupos
de estudos. Campinas, SP, Brasil, 2016.

Intervalo de confianga

- Diferenca (95%) )
Comparagdo média Limite Limite p-valor
inferior superior

HAM-A*, antes do tratamento

Intervencgao vs placebo 0,05 -2,42 2,52 0,9682
Intervencgao vs controle 1,23 -1,31 3,77 0,3441
Placebo vs controle -1,18 -3,88 1,53 0,3938
HAM-A*, 120 min do tratamento

Intervencao vs placebo 3,62 0,42 6,81 0,0265
Intervencao vs controle 4,88 1,87 7,88 0,0015
Placebo vs controle -1,26 -4,84 2,33 0,4915

*HAM-A - Escala de Ansiedade de Hamilton
p < 0,05. Teste GEE - Generalized estimating equations

No dia seguinte ao parto, quando questionadas se se submeteriam
novamente a auriculoterapia em uma futura gestagao, as parturientes responderam
afirmativamente: 33 (97,1%) no Gl e 29 (85,3%) no GP (p=0,1974). Nao houve
diferenca quando questionadas sobre o desconforto ocasionado pela auriculoterapia
(“ndo incomoda”: 30 (88,2%) no Gl versus 31 (91,2%) no GP; “incomoda pouco”: 4
(11,8%) no Gl versus 3 (8,8%) no GP, p=1,0000, teste exato de Fisher).

Discussao

A ansiedade é um sintoma comum enfrentado por mulheres durante a
parturicdo; sobretudo quando incide sobre parturientes com pouca instrucao,
primigestas e em ambientes hospitalares com elevado indices de intervengbes
médicas. Este estudo buscou avaliar os efeitos da auriculoterapia como um
tratamento alternativo e complementar na ansiedade de parturientes por meio da

escala de ansiedade de Hamilton!'®.

Neste estudo, as parturientes tinham grau de instrugcao ou preparo prévio para
o parto de forma semelhante ao avaliar: a escolaridade, o numero de consultas no
pré-natal e a baixa participagdo em cursos sobre parto. Também a nuliparidade, a
presenca do acompanhante de escolha e o compartilhamento do quarto com outras
parturientes sado fatores importantes sobre o estado ansioso, no entanto foram
homogéneos entre os grupos. Algumas caracteristicas obstétricas tidas como
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causadoras de dor, e que consequentemente podem aumentar o grau de ansiedade,
como: a intensidade e o numero de contracdes; a inducédo ou conducao do TP com
prostaglandinas e ocitdcitos, ndo houve diferenga estatisticamente significativa entre

0S grupos.

A maior parte das parturientes do estudo apresentou ansiedade de grau leve,
segundo a HAM-A (escores de 1 a 17), antes e apds a alocagdo. No entanto, o
aumento na pontuagéo da escala e o grau de ansiedade classificada em moderada e
severa ocorreram somente nos grupos placebo e controle. Nas comparagdes entre
0s grupos quanto aos resultados da HAM-A, foram estatisticamente significativas
todas as analises ao comparar o Gl versus GP e Gl versus GC com 120 minutos, o
que ndo ocorreu nas comparacgdes entre GP versus GC no mesmo periodo de
tempo. Isso pode estar relacionado ao estimulo real em pontos auriculares no Gl,
nao ocorrido nos grupos GP e GC, havendo, nestes ultimos, aumento posterior nas
pontuagcdes da HAM-A.

Em um estudo cubano®, 48 mulheres (90,5% (n 53) da amostra)
classificadas com alto grau de ansiedade (escores = 45 pontos) pelo Inventario de
Ansiedade Trago-Estado (IDATE) de Spielberger'® foram tratadas com
auriculoterapia por estimulo nos pontos: shenmen, coragdo e ansiolitico com
sementes de cardosanto (Argemone mexicana L.) pressionadas trés vezes ao dia
por sete dias antes de realizarem a curetagem por abortamento. No estudo, apds o
tratamento, apenas trés mulheres (5,66%) apresentaram baixo grau de ansiedade (-
30 pontos) e uma (1,88%) apresentou grau médio (30-44 pontos), as demais nao
apresentaram sintomas de ansiedade. Embora o método e a amostra sejam distintos
dos utilizados neste estudo, a redugao da intensidade da ansiedade apds o uso da
auriculoterapia mostrou-se maior, porém util no controle da ansiedade em ambas as

amostras.

O uso da auriculoterapia em mulheres no TP foi avaliado em um estudo com
80 nuliparas, para comparar os efeitos dessa terapia sobre a dor por meio de uma
escala visual analégica (EVA)®?. Em seus resultados, a média de intensidade de dor
da EVA foi significativamente menor no Gl (Gl: 7,56 versus GC: 8,43 p < 0,05).
Somente o fato de essa terapia favorecer o alivio da dor no TP, ja pode reduzir os
niveis de ansiedade e estresse da mulher®".
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Na literatura a respeito do assunto foram encontrados, como tratamento
alternativo no controle da ansiedade de parturientes, estudos com reflexologia'” e
aromoterapia®. O uso da reflexologia mostrou reducdo do grau de ansiedade por
meio do IDATE, significativamente (p<0,001), apos o tratamento quando comparado
as parturientes com cuidados de rotina”). Um estudo de aromaterapia com 121
nuliparas também mostrou reducdo nos escores do IDATE (p<0,5), e na
concentragdo de cortisol, enquanto aumentou as concentragbes plasmaticas de
serotonina e acido 5-hidroxil indol acético (5-HIAA), melhorando a evolugéo do TP

A auriculoterapia na clinica obstétrica foi utilizada em um estudo® com 30
mulheres com insénia no poés-parto, por 14 dias (acupressdo no ponto shenmen).
Apds o tratamento, as pontuacdes do indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh
diminuiram de 8,7 para 5,57 (pés-teste, reducdo de 36%). As pontuacdes nas
subescalas do mesmo instrumento, incluindo qualidade do sono, laténcia do sono,
duracdo do sono e disturbio do sono, também melhoraram estatisticamente (p
<0,05). Outro estudo®, com 76 puérperas no pds-cesariana, mostrou reducdo
significativa nos niveis de cortisol (diferengca média (DM) = 4ug / dl, p <0,05),
frequéncia cardiaca (DM = 9,2 batimentos / min, p <0,001), e ansiedade (IDATE)
(DM = 3,8, p <0,01) apds tratamento com auriculoterpia (ponto shenmen).

Uma limitacdo deste estudo é o numero reduzido de estudos na literatura
sobre auriculoterapia no tratamento de mulheres em TP ou na ansiedade do parto e
estudos com HAM-A nesse contexto, o que ndo permitiu ampliar a discussédo sobre
os resultados encontrados.

Conclusao

Neste estudo, mulheres submetidas ao estimulo por microesferas de cristais nos
pontos: shenmen, utero, area de neurastenia e enddcrino, ndo mostraram reducao
no grau de ansiedade, porém houve aumento estatisticamente significativo da
ansiedade entre as parturientes do GP e GC; somente o fato de nao ter aumentado
os escores de ansiedade no Gl ja indica um efeito util desta terapia no TP. No
entanto, este estudo, somado a novos ECR de auriculoterapia para avaliacdo da
ansiedade de parturientes, conduzidos preferencialmente em ambientes menos
intervencionistas, contribuirdo com evidéncias, discussbes e o0 estabelecimento
desta terapia na assisténcia obstétrica.
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Resumo
Objetivo: Avaliar a efetividade da auriculoterapia sobre o tempo de trabalho de parto
e na taxa de cesarea. Método: Trata-se de um ensaio clinico controlado e
randomizado, paralelo e triplo-cego. Foram selecionadas 102 parturientes com idade
gestacional = 37 semanas, dilatagdo cervical = 4 cm e duas ou mais contragdes em
10 min. As parturientes foram divididas aleatoriamente em trés grupos em um
hospital universitario do interior do Estado de S&o Paulo, Brasil, para receber:
auriculoterapia, placebo ou participar como controle, sem intervencdo. A
auriculoterapia foi aplicada com microesferas de cristais em quatro pontos
estratégicos. A comparagao dos efeitos do tratamento foi feita por meio dos testes:
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Kruskal-Wallis, exato de Fisher e Qui-quadrado. Resultados: A média de duracgao
do trabalho de parto foi menor no grupo de auriculoterapia (607,8 versus placebo:
867,9 versus controle: 694,7 min; p-valor=0,845); a taxa de cesarea foi maior no
grupo placebo (55,9% versus auriculoterapia: 26,5% versus controle: 20,6%; p-
valor=0,0045). Conclusao: O tempo de trabalho de parto menor entre as
parturientes que receberam auriculoterapia e a semelhanga na taxa de cesarea
entre 0s grupos auriculoterapia e controle ndo deixaram claros os efeitos dessa
terapia, instigando novos estudos. Registro: n® RBR-47hhbj

Descritores: Auriculoterapia; Trabalho de Parto; Cesarea.

Abstract

Objective: To evaluate the effectiveness of auriculotherapy on labor time and
cesarean section rate. Method: This is a controlled and randomized clinical trial,
parallel and triple-blind. We selected 102 parturients with gestational age = 37 weeks,
cervical dilatation =2 4 cm and two or more contractions for each 10-min period.
Parturients were randomly divided into three groups at a university hospital in the
countryside of the State of Sdo Paulo, Brazil, in order to receive auriculotherapy,
placebo, or participate in the control group. Auriculotherapy was applied with crystal
microspheres at four strategic points. We made use of Kruskal-Wallis test, Fisher's
exact test and Chi-square test to compare the treatment effects between the groups.
Results: The mean duration of labor was lower in the auriculotherapy group (607.8
versus placebo: 867.9 versus control: 694.7 min; p-value = 0.845); the cesarean
section rate was higher in the placebo group (55.9% versus auriculotherapy: 26.5%
versus control: 20.6%, p-value = 0.0045). Conclusion: The lower labor time among
parturients who received auriculotherapy and the similarity in cesarean rates between
the auriculotherapy and control groups did not clarify the effects of this therapy,
thereby instigating further studies. Registration: n. RBR-47hhbj

Descriptors: Auriculotherapy; Labor, Obstetric; Cesarean Section.

Introducao
O modelo intervencionista e medicalizado do parto vem gerando inumeras

discussdes e reflexdes dos profissionais da obstetricia, tanto na humanizacao de
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assisténcia quanto na identificacdo de praticas tidas como violéncia obstétrica,
rotineiras em algumas instituicdes’.

Um estudo retrospectivo norte-americano analisou 7.296.363 partos de trés
estados, sem complica¢des, de 37 a 39 semanas, entre os anos de 1995 a 2009 e
revelou que mais de 4% dos nascimentos a termo ocorreram antes da mulher iniciar
o trabalho de parto (TP) e sem indicacdo médica o que inclui as indugdes e/ou
cesarianas®. Outro estudo?, realizado no Brasil, mostrou que a cesariana é realizada
em 52% dos nascimentos, sendo que, no setor privado, 0 numero aumenta para
88%. No entanto, a recomendacao da Organizacao Mundial da Saude (OMS) é de
que somente 15% dos partos sejam realizados por meio desse procedimento
cirurgico.

A mulher pode ser assistida de forma a protagonizar o seu parto,
considerando que a gestacdo é um evento fisiol6gico e natural da sua reproducéo.
Alguns autores vém propondo alternativas menos invasivas®*, que visam resgatar a
humanizagéo da assisténcia ao parto e o conforto a parturiente e, assim, assegurar
as boas préaticas obstétricas recomentadas pela OMS®

Na Medicina Tradicional Chinesa (MTC), algumas terapias substituem ou sao
utilizadas de forma complementar ao tratamento médico convencional. A
acupuntura, a auriculoterapia e a acupressdao sao algumas dessas terapias. A
auriculoterapia € utilizada no tratamento de diferentes disfun¢des e para analgesia,
por meio de estimulos em pontos reflexos da orelha. Esta terapia visa harmonizar as
funcdes de 6rgaos e visceras e de enfermidades fisicas e mentais, a partir do reflexo
que o estimulo em seus pontos exerce sobre o sistema nervoso central®.

Alguns estudos avaliaram os efeitos da auriculoterapia na dor crénica como
mostrou uma revisdo sistematica’. Nos resultados apresentados, a auriculoterapia
diminuiu a intensidade da dor, especialmente para dor lombar cronica e dor de
cabeca tensional cronica. Outra revisdo® buscou as evidéncias do uso da
auriculoterapia com sementes de vaccaria ou microesferas rigidas no tratamento da
insbnia. Esse estudo mostrou que a auriculoterapia € benéfica no tratamento contra

a insbnia primaria, com melhora na qualidade e tempo de sono. No entanto, essas

* Fundagdo Oswaldo Cruz. Nascer no Brasil: pesquisa revela nuimero excessivo de
cesarianas. Agéncia Fiocruz de Noticias. Rio de Janeiro (RJ); 2014 (citado 2017 jun. 11).
Disponivel em: http:/portal.fiocruz.br/pt-br/content/pesquisa-revela-numero-excessivo-de-
cesarianas-no-pais.
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revisbes da literatura”® sugerem que sdo necessarios ensaios clinicos
randomizados (ECR) com maior rigor metodolégico para avaliar a eficacia da
referida terapia.

A auriculoterapia possui alguns pontos descritos para o tratamento de
distécias obstétricas, na inducdo do parto e na reducéo do periodo expulsivo®® que
podem ser uma alternativa ao prestador de cuidados habilitado as parturientes. No
entando, a escassez de estudos nessa populagédo limita o estabelecimento desta
terapia na pratica obstétrica. Neste contexto, o presente estudo teve por objetivo
avaliar a efetividade da auriculoterapia de forma n&o invasiva sobre o tempo de TP e
na taxa de cesarea.

Método

Trata-se de ensaio clinico controlado e randomizado, paralelo e de carater
pragmatico’®, realizado de abril de 2015 a junho de 2016. Este estudo é procedente
de um projeto maior, que teve como desfechos secundarios da auriculoterapia; a
duracao do TP e a taxa de ceséarea. Os sujeitos foram 102 gestantes admitidas em
um hospital publico terciario e de ensino, localizado no interior do estado de S&o
Paulo, Brasil, para assisténcia ao parto. Foram incluidas mulheres de qualquer idade
ou paridade, a partir de 37 semanas de gestacao, em TP espontaneo, induzido e/ou
conduzido, com dilatacdo = 4 cm, duas ou mais contracdes em 10 min, com pele
integra no pavilhdo auricular e cujo feto estivesse vivo, em apresentagéo cefalica de
vértice e com boas condi¢gdes de vitalidade. Foram excluidos os casos com dilatacédo
> 7 cm, pré-eclampsia grave, placenta prévia, cesariana anterior ou indicagao
imediata desse procedimento cirlrgico.

O célculo amostral foi realizado com o objetivo de comparar os grupos com
relacdo a variavel duracdo do TP. Foi considerado o método proposto para um
modelo de ANOVA; as estimativas das médias da variavel para cada um dos grupos
e o0 desvio-padrdao do quadrado médio do erro do modelo teve por base um estudo
prévio* sobre os efeitos da acupressdo na duragdo do TP; diferenca de 407,04 min
do tempo de TP. Além disso, foi assumido um nivel de significancia igual a 5% e um
poder de teste de 80% nos célculos amostrais. O célculo resultou em uma amostra
de 33 individuos por grupo, num total de 99 individuos.

O tratamento destinado a cada participante foi por meio de alocagéo oculta,
gerada por envelopes opacos, selados e numerados sequencialmente e distribuidos
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em trés grupos: auriculoterapia com microesferas de cristais (grupo intervencao - Gl)
polido de 1,5 mm, auriculoterapia com microesferas de vidro (grupo placebo - GP) e
grupo controle (GC). Os envelopes foram abertos pelo pesquisador principal apés a
inclusdo da parturiente no estudo, isso se realizou na presenca de dois
colaboradores da unidade, nao participantes do estudo e que nao prestaram
assisténcia as mesmas. O estudo utilizou 0 método tripo-cego; neste sentido, nem
as parturientes do Gl e GP e tampouco os avaliadores e profissionais que prestavam
assisténcia na unidade obstétrica sabiam a que grupo cada participante pertencia.
No entanto, o terceiro grupo, que recebeu atendimento usual da unidade (GC), nao
foi possivel cegar as participantes devido as proprias caracteristicas do estudo.

Para coleta de dados sociodemograficos e clinicos foi elaborado um
instrumento submetido a analise de validade de conteudo realizada por cinco juizes
com experiéncia na area de obstetricia e/ou na MTC. Os questionarios
posteriormente foram identificados com um numero e seus respectivos grupos com
uma letra, mantendo o cegamento para as andlises, conduzidas por profissional

estatistico.

Para o Gl foram utilizados os seguintes pontos de acordo com o mapa
auricular chinés: i) shenmen, que predispde o tronco cerebral e o coértex, a receber,
condicionar e codificar os reflexos auriculares, tendo efeitos sedativos e analgésicos;
ii) dtero, que € indicado nas alteracoes ginecoldgicas e obstétricas, na inducédo do
parto ou reducao do periodo expulsivo e na reducéo da dor no pds-parto; iii) area de
neurastenia, indicado para o tratamento da ansiedade; iv) enddcrino, que regula as
funcdes das glandulas de secrecdo enddgenas, sendo usado em distirbios

ginecoldgicos, entre outros®?, ilustrados na figura 1.

Foi realizada antissepsia previamente, com alcool etilico 70°, no pavilhdo
auricular. Os pontos foram pesquisados com pressao exercida pelo apalpador de
pontos e definidos préximos a topografia indicada no "mapa de pontos" mais
doloroso & palpagdo. A medida que se localizava o ponto, eram fixadom, com
adesivos, os cristais nas parturientes do Gl, sendo pressionados individualmente por
um minuto ou até causar uma dor suportavel para induzir o estimulo. No GP, o
apalpador de pontos foi utilizado de forma a indicar o local e fixar as microesferas de
vidro em pontos sham (n&o indicados para o tratamento proposto): tornozelo, joelho,
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dente e mandibula, sem estimulos por pressdo em nenhum momento do estudo. As
mulheres alocadas no GC foram acompanhadas pelo mesmo periodo e avaliadas
como nos demais grupos.

A duracgéo do TP foi calculada do inicio das contragdes ritmicas e doloridas
referidas pelas parturientes até o tratamento, do tratamento ao parto (nascimento) e
a soma das duas variaveis.

A inducao ou conducdo mecénica ou farmacolégica do TP € uma pratica de
rotina na unidade obstétrica. A inducéo do TP ocorre quando o colo é favoravel e o
indice Bishop = 6. O preparo cervical das gestantes com o colo desfavoravel é feito
utilizando-se prostaglandina ou sonda foley (baldo introduzido acima do orificio
interno do canal cervical, insuflado com 30 ml a 50 ml de agua destilada). Nas
gestantes que iniciam o preparo cervical com prostaglandina e obtém boa resposta,
mantém-se a conduta nas primeiras 24h ou até o estabelecimento de TP franco:
posologia de 25 mcg a cada 6h (chegando-se a dose maxima de 100 mcg, se
necessario, em 24h). Nos casos de inducdo do TP com ocitocina, o protocolob
estabelece a infusdo intravenosa de 5 mUl/min e dose dobrada a cada 30 min, até o
estabelecimento do TP efetivo.

O pesquisador responsavel pela aplicacdo da auriculoterapia passou por
treinamento da técnica em dois cursos de curta duracao, totalizando 64 h.

As comparacgdes entre 0s grupos com relagdo as variaveis quantitativas foram
realizadas por meio do teste de Kruskal-Wallis. Para as associagbes entre os grupos
e as variaveis categoricas foi utilizado o teste Qui-quadrado ou teste exato de Fisher.
As andlises foram realizadas pelo software estatistico Statistical Analysis System
(SAS), 9.4.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Estadual de Campinas, SP (Parecer 855.496 / CAAE: 35671514.6.0000.5404).
Todas as participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Resultados

Participaram deste estudo 102 parturientes, que foram distribuidas igualmente

em trés grupos. Nao houve perdas ap6s a randomizacdo; somente foram excluidas

® Universidade Estadual de Campinas. Centro de Assisténcia Integral a Saude da Mulher.
Divisdo de Obstetricia. Preparo cervical e inducao do parto: protocolo. Campinas (SP); 2008
(citado 2016 dez 20).
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das analises relativas a duracdo do TP (da alocacao ao nascimento) as parturientes
submetidas a cesariana (Figura 2).

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas gerais e obstétricas das parturientes,
conforme grupo de locagdo. A média de idade foi maior no GP, quanto a
escolaridade e o estado marital, os valores foram semelhantes. A maioria das
parturientes tinha instrugdo escolar até o ensino meédio (Gl: 88,2%; GP 91,2% e; GC
82,6%, p-valor=0,6594, teste exato de Fisher), ndo houve mulheres néo
escolarizadas na amostra. As demais mulheres estavam cursando ou haviam

concluido o ensino superior.

A duracao do TP foi calculada entre as mulheres com parto vaginal, em trés
periodos estabelecidos (Tabela 2). A média do TP no Gl apresentou 91,1 min a
menos versus GP e 99,4 min a menos versus GC apds a intervengao.

O TP espontaneo foi maior entre as parturientes do Gl (Gl: 73,5% versus GP:
47 1% versus GC: 55,9% p-valor 0,0781, teste Qui-quadrado). Ja na conducao do
TP nao houve diferenca estatistica entre os grupos. Foram utilizados: prostaglandina
(Gl: 7 (20,6%); GP: 10 (29,4%); GC: 11 (32,4%) p= 0,52373, teste Qui-quadrado);
ocitocina (Gl: 18 (52,9%); GP: 16 (47,1%); GC 21 (61,8%) p=0,4725, teste Qui-
quadrado). O volume total de solu¢ao de ocitocina 5Ul entre os grupos esta descrito
na Tabela 2.

A taxa de ceséarea apresentou-se maior no GP (55,9%) seguida do Gl (26,5%)
e GC (20,6%). O escore de Apgar, método mais empregado na avaliagcdao imediata
do estado do bebé ao nascer, ndo mostrou diferengas entre as médias apresentadas
no primeiro e quinto minutos de vida (Tabela 3).

As parturientes foram questionadas sobre o conhecimento da auriculoterapia
como um tratamento alternativo e complementar a diversos tipos de
sintomas/doencas. No entanto, poucas parturientes disseram conhecer ou ter
utilizado a terapia anteriormente (Gl: 5,9% versus GP: 8,8% versus GC: 2,9%, p-

valor=0,7375, teste exato de Fisher).
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Discussao

A auriculoterapia é um tratamento utilizado mundialmente e estudado quanto
ao alivio da dor, relaxamento, ins6nia, entre outras disfungdes, porém ha poucas
evidéncias do seu uso na clinica obstétrica. Alguns autores!'” buscaram avaliar por
ressonancia magnética (RM) os efeitos da auriculoterapia em éareas centrais do
célebro por meio do estimulo de agulhas semipermeaveis em dois pontos
auriculares (poletar e tronco celebral). A RM revelou ativacdo extensa do cortex
motor direito, primario e secundario sensitivo (M1, Sl e Sll) com atividade maxima no
giro pré-central ao estimular o ponto polegar. Ja o tronco cerebral, de acordo com o
seu efeito terapéutico, ativou principalmente regides corticais e limbicas que fazem
parte da matriz de dor. Esses autores concluiram que as respostas para os dois
pontos testados podem estar ligadas as respectivas indicagdes terapéuticas na
ariculoterapia, instigando estudos em outros pontos auriculares.

No presente estudo, a maior parte das parturientes desconhecia ou nunca
utilizou a auriculoterapia anteriormente. Para as caracteristicas obstétricas, que
poderiam influenciar na evolugao do TP, como a ruptura da bolsa aminiética e a
dindmica uterina (numero, intensidade e tempo das contracdes), foram semelhantes
entre parturientes no estudo.

A conducao do TP foi frequente nos trés grupos, conforme rotina da unidade e
dados apresentados. A média total de solugdo de ocitocina 5Ul administrada foi
maior no GP, apesar disso, o tempo de TP apds admissao no estudo foi maior ao Gl
e semelhante ao GC. A média do tempo de TP foi menor entre as parturientes que
receberam a auriculoterapia (Gl), porém nao houve significancia estatistica. Nao
foram encontrados estudos prévios que avaliaram o uso da auriculoterapia sobre a
evolugdo do TP. Uma revisdo da Cochrane!'® sobre a acupuntura na inducdo do TP
ndao mostrou evidéncias em relacdo a menor tempo de TP entre parturientes que
receberam esta terapia. No entanto, houve alteracbes no esvaecimento cervical para
as gestantes que receberam acupuntura em comparacdo ao placebo: diferenga
média (DM) 0,40, 95% intervalo de confianca (IC) 0,11-0,69, em um estudo, com 125
mulheres; e quando comparado ao tratamento usual: DM 1,30, IC 0,11-2,49, em
outro estudo, com 67 mulheres.

A acupressao, terapia realizada por meio de pressao com os dedos ou maos

em pontos de acupuntura demonstrou resultados promissores na reducao da fase
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ativa do TP em 1.310 horas (IC 95% 1,738-0,882; p<0,001) e no periodo expulsivo
do TP em 5.808 minutos (IC 95% 1,615-0,807; p<0,001), mostrou outra revisdo''®.

Na taxa de cesarea houve diferenga significativa entre os grupos neste ECR
devido ao aumento desse procedimento cirurgico no GP, que ficou acima de 47,2%
registrada em 2015 no local de coleta®. A via de parto foi semelhante no Gl e GC, a
maioria por parto vaginal. Um estudo!"® com cinco gestantes com cesariana prévia e
uma com cirdrgia de cisto ovariano avaliou a auriculoterapia associada a
eletroestimulcdo para avaliar a via de parto. Os autores descreveram que a
auriculoterapia pode reduzir condicbes que envolvem o TP distocico e,
possivelmente, reduzir a taxa de cesarea, ocorrida somente em uma participante
nesse estudo. Em uma meta-analise"'® com nove estudos, a acupressdo aumentou
a chance de parto vaginal, quando comparado ao placebo e ao atendimento usual
(odds ratio (OR) 2.329, IC 95% 1,348-4,024, p = 0,002; diferenca de risco (DR) de
8,9%, IC 95% 2,7% -15.0%, p =0,005). Outros estudos com acupuntura n&o
encontraram diferencas estatisticas sobre a via de parto‘'?.

Quanto ao escore de Apgar, ndo houve diferengas no presente estudo,
evidenciando que o tipo de tratamento destinado a cada grupo n&o alterou esse
indicativo.

Um levantamento incluindo 31 paises industrializados de alta renda, realizado
em 2010, apontou que altas taxas de cesarias estavam positivamente
correlacionadas com a mortalidade infantil (0,41, p <0,05, coeficiente de correlacédo
de Pearson)™. Um dos mecanismos pelos quais a cesariana afeta a mortalidade
infantil é a prematuridade iatrogénica. Outro estudo'® descreveu que as principais
causas de mortalidade materna na Turquia associadas a cesariana foram:
hemorragia (20%), hipertenséo (18,2%), embolia (10,3%), doengas cardiovasculares
(9%), infeccao (8,5%) e outras causas (10,4%).

¢ Universidade Estadual de Campinas. Centro de Atengdo Integral a Saude da Mulher.
Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti. Relatério anual do Conselho Técnico
Administrativo — CTA/CAISM. Campinas; 2015 (citado 2017 jan 10). Disponivel em: http://
http://www.caism.unicamp.br/templates/shaper_pheonix/PDF/Relatorio_Anual_CTA 2015.pd
f
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Um estudo® buscou analisar o aumento das taxas de cesariana no ambito
socioeconbémico, estimando os custos médios da cesariana e do parto vaginal para o
sistema publico de saude brasileiro, no periodo de 1995 a 2015.

Em todos os periodos analisados, os custos médios estimados para as
cesarianas foram maiores que aqueles referentes aos partos vaginais, e estimou-se
que, nos ultimos 20 anos, o prejuizo foi de aproximadamente R$ 2.399.066.597,01
para o sistema publico de saude. Métodos alternativos e complementares que
promovam melhor evolugcado do TP e, consequentemente, do parto vaginal, podem
melhorar os indicadores obstétricos e reduzir os custos na assisténcia ao parto,
como proposto neste estudo.

Uma limitagdo deste ensaio esta relacionada ao local de estudo, por ser um
hospital universitario, referéncia regional para gestacao de alto risco e que, por isso,
pode contribuir com elevados indices de intervengdes na assisténcia ao parto.
Conclusao

Neste estudo, nao foi significativa a diferenga no tempo de TP das mulheres
submetidas a auriculoterapia (Gl) quando comparada ao GP e GC, sem intervencao.
A taxa de cesérea foi parecida ao GC, nao ficando clara a efetividade desta terapia,
todavia esta intervencdo nao piorou esses indicativos, o que mostra nao haver
reacoes adversas do seu uso durante a parturicao. Apesar disso, novos estudos com
maior tamanho amostral e/ou conduzidos em ambientes que promovam a evolugéao
fisiolégica do TP, onde haja menos intervengdes assistenciais, como amniotomia e

ocitocina, podem resultar em dados distintos dos deste ensaio.

4 Goncalves, AC. Cirurgia cesariana no sus: andlise socioecondmica de 1995 a 2015.
Monografia ( Trabalho de Conclusdo de Curso ) - Departamento de Economia e Relagdes
Internacionais, Universidade Federal de Santa Catarina; 2015 (citado 2017 jun. 11).
Disponivel em: https://repositorio.ufsc.br/handle/123456789/158311
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Tabela 1. DistribuicAdo das caracteristicas gerais, obstétricas e grupos de estudo das
parturientes. Campinas, SP, 2016.

Grupo de estudo
Variavel Intervencgao Placebo Controle P
(N =34) (N =34) (N =34)

Idade (anos), média (dp) 23,9 (5,8) 25,1 (7,00 22,7(5,3) 0,3503"

Escolaridade (anos de estudo), média 10,7 (3,1) 9,9 (2,4) 10,7(3,1)  0,4567"
(dp)

Estado marital, n (%)

Com companheiro 29 (85,3) 33(97,1) 32(94,1)
Sem companheiro 5(14,7) 1(2,9) 2 (5,9) 0,2674
N? gestacbes, média (dp) 1,6 (1,0) 1,6 (1,0) 1,7 (1,1)
Paridade, n (%)
Nulipara 27 (79,4) 25(73,5) 25(73,5) 0,8090°
Multipara 7 (20,6) 9 (26,5) 9 (26,5)

Antes do tratamento

Membranas amniéticas, n (%)

integras 25 (73,5) 21(61,8) 19(55,9)
Rota artificial 3(8,8) 6 (17,7) 3(8,8) 0,3378
Rota espontanea 6(17,7) 7 (20,5) 12 (35,3)

Dilatagéo cervical (cm), média (dp) 4,6 (0,9) 4,8 (0,8 4,5(0,8 0,3915"

)
N? contragdes, média (dp) 3,1(0,9) 3,2 (0,7) 3,3(0,9) 0,5986"

Duragéo das contracdes (seg), média 45,8 (7,7) 43,6 (8,0) 46,6(8,1) 0,0853"
(dp)

Intensidade das contracdes, n (%)

Fraca 2 (5,8) 6 (17,6) 0 (0,0)
Moderada 16 (47,1) 17 (50,0) 22(64,7) 0,0634
Forte 16 (47,1) 11 (32,4) 12(35,3)

Apbs o tratamento

Membranas amniéticas, n (%)

Rota artificial 17 (50,0) 16 (47,1) 13 (38,2)

Rota espontéanea 4 (11,8) 1(2,9) 4 (11,8) 0,4895
Outras (cesariana ou ruptura 13 (38,2) 17 (50,0) 17 (50,0)

antes)

p < 0,05. “teste de Kruskal-Wallis ‘teste exato de Fisher “teste Qui-quadrado
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Tabela 2. Diferengcas na duragédo do trabalho de parto entre as parturientes com parto
vaginal e uso de ocitocitos entre os grupos. Campinas, SP, 2016.

Grupo de estudo

Variavel Intervencgao Placebo Controle P
(N = 25) (N=15) (N =27)

Duragéo do trabalho de parto média dp média dp média  dp
(min)

Até o tratamento 3576 2359 4855 3271 3494 200,0 0,2167
Do tratamento ao 269,2 154,8 360,3 2525 368,6 208,0 0,1871
nascimento

Tempo total de trabalho de 607,8 333,1 867,9 4144 694,7 328,5 0,0845
parto

Solucéo de ocitocina média dp média dp média  dp

(SG5% 500ml + 1 ampola 231,9 3125 3422 3873 179,9 296,7 0,1242
ocitocina 5 Ul) (ml)

p < 0,05. teste de Kruskal-Wallis

Tabela 3. Tipo de parto e escore de Apgar entre os grupos de parturientes. Campinas, SP,
2016.

Grupo de estudo

Variavel Intervencgéo Placebo Controle P
N =34 N =34 N =34
Tipo de parto n % n % n %
Vaginal 25 73,5 15 441 27 79,4  0,0045°
Cesariana 9 26,5 19 55,9 7 20,6
Valores de Apgar média dp média dp média dp
12 minuto 9,1 1,1 8,3 1,8 8,7 1,9 0,0879"
52 minuto 9,8 0,5 9,7 0,7 9,7 1,6 0,5711"

p < 0,05. ©teste Qui-quadrado * teste de Kruskal-Wallis

Valor com significancia estatistica esta apresentado em negrito.
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Fadberine

Figura 1: Localizacdo dos pontos auriculares utilizados no grupo tratamento.
Campinas, SP, 2016.
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Figura 2: Fluxograma do recrutamento e agrupamento das participantes. Campinas,

SP, 2016.
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DISCUSSAO GERAL

6. DISCUSSAO GERAL

Este estudo avaliou o uso da auriculoterapia como uma PAC durante

assisténcia ao parto. Alguns ECR prévios e revisdes sistematicas avaliaram o efeito

da auriculoterapia sobre dor®#232955%6) " gngiedade®*°"%9  insonia®@6%eN

28,31

e
hipogalactia®®®". No entando, somente um estudo avaliou essa intervengdo em
mulheres durante o TP sobre a dor das contracées® e outro avaliou essa
intervencao sobre a via de parto®®.

As parturientes do Gl receberam microesferas de cristais nos pontos
auriculares: shenmen, utero, area de neurastenia e endocrino. O GP recebeu
auriculoterapia em pontos sham (tornozelo, joelho, dente e mandibula); e o GC, por
sua vez, somente atendimento de rotina da unidade obstétrica.

Foram avaliados antes e apds o tratamento os desfechos primarios: a
intensidade da dor relativa as contragbes por meio de uma EVA e o grau de
ansiedade pela versdo brasileira da HAM-A“Y: e comparados aos desfechos
secundarios: o uso de analgésicos e anestesias, a duracdo do TP, a taxa de
cesarea, o Apgar de 1° e 52 minuto e a satisfacdo pessoal em utilizar o tratamento
proposto.

Foram descritas as caracteristicas gerais e obstétricas de 102 participantes
distribuidas aleatoriamente nos trés grupos de estudos, que apresentaram
caracteristicas semelhantes nas variaveis de controles, importantes as avaliacées
dos desfechos deste ECR, mostradas e discutidas na sessdo de resultados nos
artigos apresentados.

Nos resultados foram analisados os dados preliminares de 30 parturientes
(Artigo 1) tocante ao tratamento da auriculoterapia sobre a dor, duragao do TP e taxa
de cesérea. As 30 primeiras parturientes que receberam auriculoterapia ja
mostraram uma tendéncia a maior controle da dor, porém os resultados nao foram
significativos, assim, pode estar relacionado a uma pequena amostra. J4 a duracao
do TP e a taxa de cesarea mostraram estimativas semelhantes aos resultados da

amostra final.
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A percepcao de piora da dor e 0 aumento na média da EVA no GC foram
estatisticamente significativos em todas as comparacdes com o Gl ap6s alocagéao. A
percepgao de piora da dor no grupo placebo foi estatisticamente significativa com 60
e 120 minutos da alocacéao versus Gl, porém nao houve diferenga nas comparacoes
da EVA, o que pode ser atribuido ao efeito placebo deste estudo (Manuscrito 1). Um
estudo iraniano®®® avaliou os efeitos da auriculoterapia por estimulos de pressdo em
pontos parecidos a este ECR (utero, endocrino, shenmen e baco) sobre a dor de 80
nuliparas na fase ativa do TP. Esse estudo também mostrou aumento significativo
no escore da EVA no GC com cuidados de rotina (Gl: 7,56 versus GC: 8,43 p <
0,05).

A analgesia peridural ou o bloqueio combinado foram frequentes nos trés
grupos. O local de estudo dispde desses recursos e sdo disponibilizados conforme
solicitacdo da parturiente e avaliacdo médica. Ja o uso de analgésico endovenoso
ou intramuscular foi pouco utilizado entre as parturientes. Por fim, quanto a utilizacao
de medicamentos ou farmacos no controle da dor nao houve diferengas
significativas.

Em relacdo ao desfecho primario “ansiedade” (Manuscrito 2), a maior parte
das parturientes apresentou ansiedade de grau leve pela HAM-A (escores de 1 a 17)
antes e apds o tratamento nos trés grupos. No entanto, o aumento no ndmero de
parturientes com ansiedade moderada (escores de 18 a 24 pontos); e 0 aumento do
escore total da HAM-A apdés 120 minutos da alocacdo, foram estatisticamente
significativos nos grupos placebo e controle. Um estudo cubano® tratou 53
mulheres com auriculoterapia por estimulo nos pontos: shenmen, coragdo e
ansiolitico com sementes de cardosanto (Argemone mexicana L.) por sete dias no
controle da ansiedade antes de realizarem a curetagem por aborto. Nesse estudo, a
maior parte das mulheres (90,5%) foi admitida com alto grau de ansiedade (escores
= 45 pontos) classificadas pelo Inventario de Ansiedade Traco-Estado (IDATE) de
Spielberger®® e apés o tratamento, somente trés mulheres (5,66%) apresentaram
baixo grau de ansiedade (-30 pontos) e uma (1,88%) grau médio (30-44 pontos).

Quanto aos desfechos secundarios da auriculoterapia neste ECR sobre a
evolugdo e a via de parto (Manuscrito 3), a duracdo do TP foi menor no Gl, apés
alocacao, mostrando meédia e desvio padrdo inferiores em relagdo aos outros

grupos. Quanto a condugcdo do TP com prostaglandina e ocitocina ndo houve
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diferencas significativas, tal como a duracdo do TP entre os grupos. A taxa de
cesarea foi significativamente maior no GP e semelhantes no Gl e GC, nao
caracterizando ou deixando claro o efeito da auriculoterapia sobre a resolu¢cdo do

parto. Em um estudo prévio'®

com auriculoterapia em um grupo de seis gestantes -
cinco tinham cesariana anterior e uma cirurgia abdominal por cisto ovariano -,
tratadas trés vezes por semana com agulhas associada a eletroestimulagao,
acompanhou os casos de cesariana apos o tratamento; ocorrida posteriormente em
uma participante, essa via de nascimento.

A avaliacao do recém-nascido pelo escore de Apgar no 1° e 5% minutos de
vida nao houve diferengas entre 0os grupos, o que mostrou que o tipo de tratamento
destinado a cada grupo nao alterou esse indicativo.

Quando questionadas se submeteriam-se a auriculoterapia em uma futura
gestacdo, a terapia seria novamente aceita por 97,1% entre as mulheres do Gl e
85,3% no GP. Todavia, a auriculoterapia foi recordada no dia seguinte ao parto com
percepcao de melhora da dor por 61,8% no Gl versus 11,8% no GP. Ja o
desconforto ocasionado por este tratamento foi pequeno nesses grupos, assim, nao
houve diferencas estatisticas.
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CONCLUSAO

7. CONCLUSAO

Os achados deste estudo permitem concluir que:

Em relacédo ao objetivo geral:

v

A auriculoterapia, com microesferas de cristais pressionadas por uma vez nos
pontos: shen men, Utero, area de neurastenia e endodcrino proporciona
reducao da dor, controle da ansiedade, além disso, nao interfere na
duracao do TP e a via de parto.

Em relacdo aos objetivos especificos:

v

Ao investigar a intensidade da dor referida pelas participantes dos grupos
intervencao, placebo e controle (atendimento usual da unidade) antes, com
30, 60 e 120 minutos da alocacgao, houve reducdo nos escores na intensidade
da dor de forma significativa no GI, quando comparado ao GC. As
comparagOes entre 0 Gl e GP sobre as diferengas dos escores da EVA, nédo
foram significativas, o que pode estar relacionada ao efeito placebo neste
ECR;

Houve prevaléncia de ansiedade grau leve tanto na admissdo quanto com
120 minutos nos trés grupos; porém o escore total da HAM-A foi
significativamente menor no Gl apds alocacdo, o que caracteriza menor
intensidade da ansiedade entre as mulheres deste grupo;

Nao houve diferenca nos usos de medicamentos analgésicos ou
anestesias durante o TP;

A média de duracao do TP foi menor no Gl, mesmo sem adicado de farmacos
para conducao, porém nao houve diferenca estatistica desse desfecho entre
0S grupos;

A taxa de cesarea apresentada neste ECR foi maior no GP e semelhante nos
Gl e GC, nao caracterizando a efetividade da auriculoterapia na via de
nascimento;
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v" O escore de Apgar no 12 e 52 minuto do recém-nascido de puérperas do Gl
nao se diferenciou do GP e GC, mostrando ndo haver efeito adverso para o
neonato de mées que receberam auriculoterapia;

v Ao avaliar o desconforto ocasionado pelo tratamento, néo foi significativo o
namero de participantes que relataram incémodo com o uso da
auriculoterapia;

v' Quando avaliada a questdo se submeteriam-se novamente a
auriculoterapia em uma provavel futura gestacao, as respostas foram
semelhantes entre o Gl e GP.
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CONSIDERACOES FINAIS

8. CONSIDERAGCOES FINAIS

A auriculoterapia mostrou ser uma pratica complementar e possivel de
implementagéo no local de estudo. N&o foi realizado o custo para o estabelecimento
desta terapia na pratica, porém ela é de facil aplicagdo e os materiais s&o
acessiveis; também existem cursos de curta duracdo (+ 32h) para o treinamento
e/ou capacitacdo de enfermeiros e outros profissionais envolvidos na assisténcia
obstétrica.

A auriculoterapia com microesferas de cristais, por ser uma intervengdo nao
invasiva, nao causou incObmodo e houve grande aceitacdo entre as participantes do
estudo, mesmo sendo um técnica desconhecida pela maioria.

A efetividade da auriculoterapia sobre a dor e a ansiedade, associada ao
apoio, a conversa e a aproximacao a parturiente vivenciada pelo pesquisador
principal no estudo, indicou ser esse um tratamento util e vidvel que podera
contribuir como uma alternativa na ampliacdo dos métodos nao farmacoldgicos ja
utilizados e para as praticas humanizadas; também as politicas publicas na redugéao
dos procedimentos invasivos e intervengdes durante assisténcia ao parto.

A replicacdo do presente estudo, em outras instituicdes de atendimento ao
parto possibilitara a comparagdo com aos nossos resultados e a busca de melhores
evidéncias da auriculoterapia na evolucao do TP, inclusive em ambientes distintos

do utilizado nesta pesquisa.
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APENDICES

APENDICE 1
Instrumento de caracterizacao sociodemografica, obstétrica e avaliacao dos
resultados antes e apds tratamento — versao final.

Ficha n2 Prontuario:
Grupo: | | (1) Auriculoterapia com Microesferas de Cristais (2) Placebo (3)
Controle

A. Condicoes da mulher na admissao no estudo

A.1.ldade | | | anos completos
A.2. Cor da pele/raca: |___| (1) branca (2) parda (3) preta (4) amarela (5) indigena
A.3. Escolaridade: anos em que frequentou o ensino formal. Até

qual série do ensino formal vocé frequentou/ou frequenta?

A.4. Estado marital/conjugal: |___| (1) convive com parceiro (2) ndo convive com
parceiro

A.5. N° de Gestacdo |__ |, Parto Vaginal |___| Aborto |___|.

A.6. N° de consultas realizadas no pré-natal | |||

A.7. Participacdo em cursos de preparacao para o parto: || (1) participou (2) nao
participou.

A.8. Conhecimento prévio sobre auriculoterapia? |__ | (1) nunca ouviu falar (2) ja

ouviu falar, mais nunca utilizou (3) ja ouviu falar e ja utilizou.

A.9. Escala de Hamilton para Avaliacdo da Ansiedade (HAM-A). Classificada em:

(<17) ligeira; (18-24) ligeira a moderada; (>24) moderada a severa: |___ | escore
total.

A.10. Inicio do trabalho de parto espontaneo: |__ | (1) sim, espontaneo (2) nao,
induzido, medicamento/método para inducéo: ( )

A.11. Hora de inicio do trabalho de parto (contra¢des ritmicas e doloridas): |__||__| :
|_|l__|dodia:|__||__[|__[|_]|
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A.12. Tempo de trabalho de parto ao inicio do tratamento: | | total em minutos
A.13. Integridade das membranas amniéticas: |___ | (1) bolsa integra (2) rota artificial

(3) rota espontanea.

A.14. Dilatagao cervical |___ | cm.

A.15. Plano De Lee (-3,-2,-1,0, +1,+2, +3): _

A.16. Dinamica uterina: numero de contragdées | |, duragédo |, , , e
intensidade | |, classificada em: (1) fraca (2) moderada (3) forte

A.17. Compartilha o quarto com outra gestante: | | (1) sim (2) néo

A.18. Hora de inicio do tratamento | |:|_ |dodia| || |/|__ |||

B. Avaliacao dos parametros.

B.1. Escore de dor, pontuagdo que a participante mencionou da EVA (de 0 a 10):
| |EVAOO” |__ | EVA30” |_ | EVA60” | __ | EVA120”
B.2. Avaliagdo da dor apds o tratamento: |__ | 30" |___ | 60" |___| 120" (1 - esta

igual; 2 - aliviou; 3 - piorou)

B.3. Escala de Hamilton para Avaliagdo da Ansiedade (HAM-A) com 120".
Classificada em: (<17) ligeira; (18-24) ligeira a moderada; (>24) moderada a severa:
|| escore total.

B.4. Utilizou medicamentos analgésicos (endoveno ou intramuscular) durante o

trabalho de parto?

|| (1) Sim, medicamento e dose utilizada: ( ) (2)
Nao

B.5. Uso de Anestesia: |___| (1) Sim (2) N&o. Caso “sim”, tipo de bloqueio: |__|: (1)
peridural; (2) raquiana; (3) duplo bloqueio; (4) local; e (5) anestesia geral
endovenosa.

B.6. Via de parto: |___| (1) Vaginal (com ou sem fércipe) (2) Cesariana

B.6.1. Horadoparto|__ || |]_ ||__|dodia|___ || |/]__ |||

B.7. Neonato: Apgar 1" |_| Apgar 5" |__|

B.8. Trabalho de parto conduzido apdés admissdo no estudo: || (1) sim,
medica¢ao/método para condugao: ( ) (2) nao.

B.9. Dose/quantidade total de medicamento recebida para condugéo do trabalho de
parto: Misoprostol: unid. Solugdo com ocitocina 5ui ml total.
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B.10. Bolsa rota ap6s o tratamento: |__| (1) artificial (2) espontanea (3) cesariana
B.11. Tempo de trabalho de parto do inicio do tratamento a hora do parto: | |
total em minutos

B.11.1. Tempo total de duragéo do trabalho de parto (soma do periodo antes e apds
o tratamento): | | total em minutos

B.12. Houve presenga do acompanhante de escolha durante o trabalho de parto:

| | (1) sim, periodo integral (2) sim, periodo parcial (3) ndo

C. Pés parto - dia seguinte

C.1. Em relacdo a dor que a senhora estava sentindo, o tratamento: |__ | (1)
melhorou a dor (2) ndo aliviou e nem piorou a dor (3) piorou a dor (4) nao sei.

C.2. Como a senhora classifica o desconforto ocasionado pelo tratamento: || (1)
nao incomoda; (2) incomoda pouco; (3) incomoda muito

C.3. A senhora se submeteria novamente a auriculoterapia em uma provavel

gestacgao futura: |___| (1) sim (2) ndo (3) nao sabe
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APENDICE 2
Carta Convite aos Juizes

Validacao de Instrumento

Prezado (a) colega,

Estamos solicitando a sua colaborag¢ao na validagdo do instrumento de coleta
de dados sociodemograficos, obstétrica e avaliacdo dos resultados antes e apds o
tratamento a ser utilizado no desenvolvimento do projeto de pesquisa intitulado:
“Efeitos da auriculoterapia no trabalho de parto: ensaio clinico randomizado”.

O projeto tem como objetivos avaliar os efeitos do estimulo em pontos de
auriculoterapia sobre a dor na primeira fase do trabalho de parto; comparar a
intensidade da dor referida pelas mulheres antes, com 30, 60 e 120 minutos do
tratamento, o consumo de drogas analgésicas (endovenosas e intramusculares), o
uso de anestesias e 0 momento dos seus usos, registrando a dilatacao cervical, o
tempo de trabalho de parto, a via de parto, o desconforto ocasionado pelo
tratamento, o nivel de ansiedade por meio da Escala de Hamilton para Avaliagdo da
Ansiedade (HAM-A) antes e com 120 minutos do tratamento, o indice de Apgar no 1°
e 52 minuto do neonato e, no dia seguinte, questionar a satisfacdo pessoal das
mulheres em utilizar o tratamento oferecido, comparando os resultados entre os
grupos: auriculoterapia com microesferas de cristais, auriculoterapia com
microesferas de vidro (placebo) e o terceiro grupo de controle, com atendimento
usual da unidade.

O instrumento foi elaborado com foco a coletar informacdes relevantes e que
possibilitem o alcance dos objetivos propostos. Para a elaboracdo do nosso
instrumento utilizamos os modelos apresentados por Knobel (2002), aplicado em
um estudo para avaliar o uso da acupuntura para alivio da dor no trabalho de parto e
Mafetoni (2014) que estudou os efeitos da acupressao sobre a dor na fase ativa do
trabalho de parto.

Pedimos a sua apreciagédo com relacao a:

Pertinéncia — se os itens expressam verdadeira relagdo com a proposta do

estudo em questao;

Clareza - se os itens estédo descritos de forma compreensivel.
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Abrangéncia — se os itens permitem obter informacdes suficientes para

atingir o objetivo de cada topico

Apés cada item, V.S.2 encontrard os critérios de pertinéncia, clareza e
abrangéncia das informacdes solicitadas. Assinale “sim” ou “ndao” de acordo com o
seu julgamento. Caso assinale a opcao “nao”, favor, apresentar sugestdes para
melhorar o instrumento .

Agradecemos a sua atencao e gentileza em nos auxiliar nesta etapa do nosso
projeto de doutorado.

Caso nao tenha disponibilidade em participar deste processo de validacao do
conteudo, dentro do prazo de uma semana, favor entrar em contato pelo e-mail:

mafetoni@unicamp.br

Atenciosamente,

Reginaldo Roque Mafetoni
Antonieta Keiko Kakuda Shimo
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APENDICE 3
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Titulo: Efeitos da auriculoterapia no trabalho de parto: ensaio clinico randomizado.

Sou Reginaldo Roque Mafetoni, RG 28.442.752-4, enfermeiro, contato: (19) 3521-
9343, pés graduando da Faculdade de Enfermagem - UNICAMP - estou realizando uma
pesquisa para ver se a auriculoterapia, que € uma técnica que utiliza pontos na pele do
ouvido externo, ajuda a melhorar a dor, diminui a ansiedade e encurta o tempo do trabalho
de parto.

A auriculoterapia ou acupuntura auricular € uma técnica de origem chinesa, utilizada
com sucesso para melhorar varios sintomas e dores, mas ndo foram encontrados testes
referentes a aplicagdo dessa técnica durante o trabalho de parto. Para tanto, algumas
mulheres deste estudo receberdo auriculoterapia com pequenas esferas transparentes,
fixadas com adesivo na parte externa da orelha, ou poderdo néo receber este tratamento,
porém, serdo acompanhadas durante o trabalho de parto e convidadas a mensurar a dor e a
ansiedade da mesma forma que as outras gestantes, por meio de uma escala numérica e
por questdes pré-elaboradas.

Até o0 momento nao foi observado nenhum risco com o uso da auriculoterapia, € ndo
se conhece nenhum efeito impréprio importante dessa técnica para gestantes ou seu bebé
durante o trabalho de parto.

A equipe médica e de enfermagem cuidara da senhora da mesma forma que se ndo
estivesse participando da pesquisa e sera submetida aos mesmos tratamentos e exames
que as gestantes que n&o participarao.

Se precisar, serao feitos outros procedimentos para melhorar a evolugéo do trabalho
de parto ou a dor (medicamentos e anestesias) dentro das possibilidades do hospital.

A qualquer momento V.S.2 pode deixar de participar deste estudo sem que isso
prejudique seu atendimento ou do seu filho. Seu nome e seus dados pessoais nao seréo
divulgados, mesmo que os resultados sejam publicados em revistas ou apresentados em
congressos.

Nao havera ajuda de custo por participar desta pesquisa. Se achar necessario
podera pedir informagbes e esclarecimentos sobre questdes éticas ou dendncias, a
Comissao de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, pelos
telefones: (19) 3521-8936 ou 3521-7187.

Declaracao de Consentimento

Eu, , RG: , aceito
participar do estudo e declaro que recebi todas as informagdes necessarias, ficando
devidamente esclarecida, e assino este termo de consentimento em duas vias, sendo que
uma ficara comigo e a outra com o pesquisador.

Campinas, de de 2015

Assinatura da paciente ou do seu responsavel legal Assinatura do Pesquisador
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ANEXOS
ANEXO 1
Escala de Hamilton para Avaliacdo da Ansiedade (HAM-A)"*"
N° ITEM CARACTERISTICAS GRAU
1 E“”.W Inquietude, temor do pior, irritabilidade.
nsioso
2 Tensao Sensagao de tensao, fadiga, tremores, choro facil, incapacidade de
relaxar, agitacéo, reacdes de sobressalto.
3 Medos De escuro, de desconhecidos, de multidao, de ser abandonado.
4 Ins6nia Dificuldade em adormecer, sono interrompido, insatisfeito e fadiga
ao despertar, sonhos penosos, pesadelos.
5 Inteleg:t'ual Dificuldade de concentragédo, falhas de memodria.
(cognitivo)
6 Humor Deprimido Perda de interesse, humor variavel, indiferenca as atividades de
rotina, depressao.
7 Somatizagbes Dores musculares, rigidez muscular, contragdes espasticas,
Motoras contracdes involuntarias, ranger de dentes, voz insegura.
8 Somatizacdes Ondas de frio ou calor, sensacdes de fraqueza, visao turva,
Sensoriais sensacao de picadas, formigamento, caimbras, dorméncias,
sensacdes auditivas de tinidos, zumbidos.
9 Sintomas Taquicardia, palpitacdes, dores precordiais, batidas, pulsagdes
Cardiovasculares arteriais, sensacéo de desmaio.
10 | Sintomas Sensagdes de opressao ou constrigdo no térax, sensagdes de
Respiratérios sufocamento ou asfixia, suspiros, dispneia.
11 | sintomas Dificuldade de engolir, aerofagia, dispepsia, dor pré ou poés-prandial,
) o queimagdes, empanzinamento, nduseas, vomitos, colicas diarreias.
Gastrointestinais
12 | Sintomas I A o -
Geniturinarios Micgdes frequentes, urgéncia de micgao, frigidez.
13 | Sintomas Secura na boca, ruborizagao, palidez, tendéncia a sudagéo,
Autonbémicos vertigens, cefaleia de tensao.
14 | Comportamento na Tenso, pouco a vontade, inquieto, a andar a esmo, agitagao das

Entrevista

maos (tremores, remexer, cacoetes) franzir a testa e face tensa,
engolir seco, arrotos, dilatagéo pupilar, sudagéo, respiragéo
suspirosa, palidez facial, pupilas dilatadas.

ESCORE TOTAL:

Graus: 0= ausente; 1= intensidade ligeira; 2= intensidade média; 3= intensidade forte; 4=

intensidade maxima (incapacitante).
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ANEXO 2

Parecer da Comissao de Pesquisa do DTG/CAISM

Comissdo de Pesquisa
CAISM/UNICAMP

LII\IIETAMF'

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA ANALISADO PELA
COMISSAO DE PESQUISA/CAISM/UNICAMP

i L
1. Titulo do Projeto: Efeitos da auriculoterapia no trabalho de parto: ensaio clinico randomizag

2. Pesquisador Responsavel: Reginaldo Roque Mafetoni
3. Instituicdo do Pesquisador: Hospital da Mulher "Prof Dr° José Aristodemo Pinotti” — CAISM/UNICAMP

4. Local onde seré realizada a Pesquisa: Departamento de Tocoginecologia

5. N° de inscricdo no CEP/FCM: 29/2014. 6. Grupo: 7. Data de apresentagdo ao CEP: / /201 .

. 1.Introdugdo. As dores do parto sfo varidveis de acordo com as diversificagbes culturais, a
individualidade das mulheres e o ambiente de atendimento. Na Medicina Tradicional Chinesa (MTC),
varias técnicas tém sido utilizadas de forma eficaz nao sé para facilitar a evolugéo do trabalho de parto,
mas também no controle da dor. A auriculoterapia t&ém suas raizes na medicina chinesa, & uma técnica
terapética que trata diversas disfungdes do corpo. Alguns estudos por meio de revides sistematicas e
metandlise ponderaram a auriculoterapia de forma promissora na reducédo da dor, tanto a aguda como
a crénica, porém, na busca eletrdnica foram encontradas poucas evidéncias do seu uso na clinica
obstétrica e, ausencia de estudos em mulheres durante o trabalho de parto, por meio dos critérios
utilizados. A auriculoterapia € uma técnica amplamente utilizada no tratamento de diferentes sintomas,
e possue alguns pontos descritos para o tratamento de distirbios obstétricos e na redugédo da dor que
necessitam de ensaios controlados e randomizados bem delineados para o estabelecimento do seu
uso na pratica clinica. Objetivos: Avaliar os efeitos da auriculoterapia no trabalho de parto e comparar
os seguintes desfechos: o relato de dor e sua intensidade antes, com 30, 60 e 120 minutos do
tratamento, a administracio de drogas analgésicas, endovenosas e intramusculares, analgesia
peridural ou outro tipo de anestesia, o incdmodo ocasionado pelo tratamento, o nivel de ansiedade por
meio da Escala de Hamilton para Avaliagéo da Ansiedade (HAM-A) antes e apés 120 minutos, o tempo
de trabalho de parto, a taxa de cesarea, o indice de Apgar no 1° e 5° minuto do recém-nascido e a
satisfag8o pessoal das participantes quanto ao-tratamento recebido. Método: O estudo € um Ensaio
Controlado e Randomizado (ECR), de carater pragmatico e duplo-cego. Um piloto sera realizado para
estimar o tamanho amostral, juntamente com os trabalhos de campo que serdo realizados em salas de
pré-ix parto de uma instituicdo publica e de ensino do interior do Estado de Sdo Paulo. O controle se
fara por meio de trés grupos de estudo: auriculoterapia com cristais radiénicos, auriculoterapia com
microesferas de vidro e o terceiro grupo somente com atendimento usual da unidade. Este ECR sera
submetido & avaliagio e aprovacdo na Comissdo de Pesquisa e no Comité de Etica e Pesquisa local,
conforme legislagdo vigente. Para comparar os efeitos do tratamento entre os grupos sera aplicado o
teste ndo paramétrico de Kruskal-Wallis e os testes exato de Fisher e Qui-quadrado para as variaveis
categdricas. As anélises serfo realizadas por meio do software estatistico SAS 9.2. Descritores
(DeCS): Auriculoterapia; Terapias Complementares; Dor do Parto; Trabalho de Parto; Cesarea. Key-
words (MeSH): Auriculotherapy; Complementary Therapies; Labor Pain; Labor, Obstetric; Cesarean
Section. Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Salde e Enfermagem.

[ALTAC/
9. Aparentemente o estudo n&o apresena riscos para as participantes. A auriculoterapia que tém suas
raizes na medicina chinesa, é uma técnica terapética que trata diversas disfungdes do corpo. Alguns
estudos por meio de revibes sistematicas e metandlise ponderaram a auriculoterapia de forma
promissora na reducéo da dor, tanto a aguda como a crénica. A auriculoterapia &€ uma técnica
amplamente utilizada no tratamento de diferentes sintomas, e possue alguns pontos descritos para o
tratamento de dist(rbios obstétricos e na reducdo da dor que necessitam de ensaios controlados e

-1/2-
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Parecer da Comissao de Pesquisa do DTG/CAISM

randomizados bem delineados para o estabelecimento do seu uso na pratica clinica.

Em quanto aos beneficio, avaliar os efeitos da auriculoterapia no trabalho de parto e comparar os
seguintes desfechos: o relato de dor e sua intensidade antes, com 30, 60 € 120 minutos do tratamento,
a administracdo de drogas analgésicas, endovenosas e intramusculares, analgesia peridural ou outro
tipo de anestesia, o incémodo ocasionado pelo tratamento, o nivel de ansiedade por meio da Escala de
Hamilton para Avaliagdo da Ansiedade (HAM-A) antes e apés 120 minutos, o tempo de trabalho de
parto, a taxa de cesarea, o indice de Apgar no 1° e 5° minuto do recém-nascido e a satisfagdo pessoal
das participantes quanto ao tratamento recebido, podera trazer informagfes importantes para a
incorporagdo deste procedimento ndo farmacologicos como mais uma opgdo que as mulheres em
trabalho de parto oderam utilizar para controlar a dor das contragdes.

10. A pesqmsa visa obter resuitados que possam ser utilizados p porag:
procedimento n&o farmacologico para auxiliar as mulheres na primeira etapa do trabalho de parto a
controlar as sensacdes dolorosas decorrentes das contracdes.

11 O tema fc>| apresentado e dlscutldo na Introdug.éo do prOJeto de forma pertinenete a apresentando
dados atuais. O objetivo geral: Avaliar a efetividade e a seguranca do estimulo em pontos da
auriculoterapia sobre a dor na primeira etapa do trabalho de partoTP contempla os objetivos
especificos propostos. As hipotesis estdo formuladas corretamente e correspondem aos objetivos
especificos propostos. Sera desenvolvido um Ensaio Controlado e randomizado. O tamanho amostral
esta fundamentado. As principais variaveis e os procedimentos de coleta dos dados, estao descritos
com clareza. Os instrumentos de coleta dos dados que seram utilizados estdo apresentados de forma
adequada. O plano de analise e procesamento dos dados é pertinente para o tipo de estudo proposto.
Os procedimentos eticos estéo especificados de forma correta.

B Aprovado [] N&o Recomenda a Aprovagdo [] Em Pendéncia [] Com Destaque

Campinas, 2 de setembro de 2014. Nome e assinatura do(s) membro(s) relator(es):

Prof. Dr. José]Guilherme Cecatti
Presidente da/Cgmissfo de Pesquisa - DTG/CAISM/Unicamp.

-2/2-
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ANEXO 3
Parecer de Comité de Etica e Pesquisa (CEP)

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS - UNICAMP W
{CAMPUS CAMPINAS)
DADCE DO PROJETO DE PESRILASA

Tituio da Pesquisa- Z'EfD6 03 auriculiierapia no Abaho de panoc enealo cinico mndomizado
Pesquisator. Regnaido Roque Maston)

Araa Tematica

ViersBo: 2

CAAF- 35EF1514.5.0000.5404

inedhulgde Proponsnts: Hospial da Mulher Prof. Dr. Joss Ansiodemn Pinot - CALSM
Pairocinador Principal Fnanciamento Proprio

DaD0 S D PARECER

Hurmaro oo Farecer §55.45%6
Daba s Redatorta: 09112014

Apresentacio oo Projeto:

TraE-52 08 UM pIjein de pos-gracuarso que vIs3 avalar 3 peinensa & aurculoherapia para availar 2 dor
durarite o Tanalho te parn. O pesquisador pretende realzar um ensaie dinico connoéadn e randomizada,
dridingn 35 paricpanies 2m 3 grupos dstvios um grupo submetids a0 FaEmenio de auncuicisapla, um
QR que ndo sofrerd o iratamendn (grupo placebo, onde o mEteral pars auncuoierapls serd BiEd0 mas
i (M3 IEsEE0 Sxtama), & um Jtimo gnape que 1ard radalho de pano reqular do hospial. Sslingse 3
paticinacio de 99 voilmtarias (33 por gruoo), calculadas 3 parir de teEtra. As medidas serdo realzagas
& 5alas de Fre-Pario (PR & Prapartn, Parn & PUerpent (FRR), no cenirn oosketian localizado dendm o8
LMICAMP. O rabaio bem Iniclo proposto pars 112014, £ preve 1M DIamesno pouco supenor 3 RS O mil.

Objetivo o3 Pesquisa:
Avallar 3 efeifidade & 3 sagUIENCa do SSAMUID &M portcs o3 aurcuiciaranla sobre 3 oor na primelra etaps
oo Trabalho e pann.

£vallagao oos Riscos & Benefichos:

O pespusanor cifa que 3 terapla proposta & ndodnvasha, seguwa nao medicamentosa & amglamerds
IREZaca no mundo. O pesguisa a0 oifa nenum beneficio diret a0s pariicipantas.,
Comentarios @ Conalderages sobre a Pesquisa:

MNeElE BeQUNER VEFESD, O pesqUisador dtaing of procedmenios logisTeos 00 eshn, soliciacan

Efedarega: Hus |mEdais v S Daeags, 08

Halria:  Hedc Gersldo CEF. ©5(a3-par
uF: 5k Mutibsipio:  CAMPTRS
Tabafertm: | ppyis) S0s Fax! [rEedd2e 147 E-malk  cepdom wroees i

=ugia T o =
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS - UNICAMP %le _—
(CAMPUS CAMPINAS)

arfierior geste CER. O iamanho amostral ol detahado, 3ssim como a locsiizacdo do esheda. A foiha e rosto
foil comigida, e o TCLE famisém il afierado cortame soliciacao desie CER

Conslderazlies sobre os Tamos de spressntacSo obrigstinia:

Foram apresentatos: 1) projeto fe pesquisa; 2) foina de rosto preenchida, datada € assinada pela
superntendents do CAISM, ocal onge 0 pesquisacor tem vinculo @ onde o estudo serd realzado, & 3)
oo Oe Corsamimentn (e & esdarecito (TCLE), concisn e alferado oe Tonra a coomtemiar a Res. TS
M5 265112

Recomandaies:

Conciusdes ol Penddncias & Lista de iInadequiagies:

) projeto apresentado nesta vessdo & clan e adeguado para reallzaco em ssfes humanos. Os delhes
faftamtes foram devidamente apresentados, e o Jotumeanios obrigaltrios foram comgidos de foma a
Colempiar 3 Res. 45512

5Huag30 00 Parscsr
Apemian

Macassits Apraciagao da COMEP:

Mo

Conslderacies Finals a orfterio do CEP;

- O sujetin de pesguisa deve receber uma copla do Tarmo de Consentimeno Livee & Estarecido, na Integra,
por e assinado.

ConSramilo cio Parecer D9 48

- i sujsito da pesquisa tem a lbendade Oe recUsar-5e 3 panicoar ou de retirar seu consentimenio em
qualquer Tass d3 peeqUis3, sem penalizacdo Aguma 2 sam pejulzo a0 52U culdado.

- 0 pesquisador deve desenvolver 3 pesquisa confomme deiineada no profocoio apmvato. S& o pesquisador
corsiderar 3 descontinuaco do estudo, e5ia deve ser justificads @ somente sar eaizada apos analise das
razies da descontinuidade pelo CEF gue o aprovou, O pesquisadtor deve aguardar o parecer do CEP
QUSMD 3 descontinuacdo, Sxoelo quanto perssbes NECD 0 dand N30 previsio 2o suleio paridpans ou
Quanck consiatar 3 supenioridace te UIMa estrategla diagnostea ou terapautica oferecida 3 UM 008 grupos
da pesquisa, Isto & somente em caso g nessssidade e agdo Imediata com imtulto de proteger o
participaries.

Emdabeto: Bum Tesblds Visrs de Camage, 128

Baif ! Huride U CEF: 15 Di-ndl
uF; 8P Muicigia.  CAMMHAE
Tabaform! | 15T ime Fax! [rds2r ey E-fmal: coplfon unemg. i
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MEDICAS - UNICAMP W
(CAMPUS CAMPINAS)

- ) CEP deve ser Infonmado te odos 05 Selins 3versoe tu faios nelevanias que akersm o CUFED nomal oo
estudo. £ papel do pasquisador assequrar medidas Imedlatas adequadas ante 3 evantn adverso grave
peomido (Mesmo que tenha sigo em outro centro) @ enviar notfcaglo 20 CEP e 3 Agencia Nacional de
Viglancla Sanitiria — ANVISA — junto com Seu posiclonamenin.

Cormtruaslla do FParscar BT 458

- Eveniisis modficapies ou emendas 30 ITIDCOiD devem s&7 apresentadas a0 CER de foma olars &
sucinia, ierificands 3 pane oo protocoin 3 ser modicana e su3s jusiMcativas. Em caso de Proiesns 4o
Grupo | 0w 1l Sveseatados antarionmente 3 ANVISA, 0 DEQUISar oU BETOCiNador deve emvis-ias tambem
a mesma, junto £OM 0 PaFECEr Apovaino do CEP. para sefem |Uniacdas 30 protocow Inkdial.

- Relatonos pantiais e final oevem 527 apresentados a0 CEP, Iniclalmenle s2ls meses 3p0s a data deste
parscer de aprovacad £ a0 terming do esdg,

CAMPINAS, 03 de Noeembro de 2094

dsminadn por
Renata Marfa dos Santos Celaghin
| Coordenadon
Erntuiogs.  Fus Tosoass Viers 5e Carage, 708
Bairio. Berlle Garaldo CEP- 3 eri-ggd

UF: 58 Musricisin:  CAMPIRAS
Telafor: | e -ans Fax; (PRdac. Al E-mal  capffon umces b

g Do o



