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RESUMO

Introducdo: Apesar da busca crescente por atendimentos por praticas integrativas e
complementares (PICS), poucos estudos randomizados avaliaram o efeito da acupuntura na
qualidade de vida (QV) de pacientes com infertilidade.

Objetivo: Avaliar a acupuntura como terapia integrativa para melhora da qualidade de vida
em pacientes inférteis em tratamento com Fertilizacdo in vitro.

Métodos: Realizou-se um ensaio clinico randomizado controlado aberto. As pacientes prestes
a iniciar tratamento com fertilizacdo in vitro foram randomizadas em dois grupos: no
primeiro, as pacientes receberam tratamento integrativo com acupuntura e no segundo
grupo(controle) sem utilizacdo da acupuntura. Inicialmente utilizou-se 0s questionarios
WHOQOL-bref, SHORT FORM 36 para a analise da QV geral e o FERTIQOL para anélise
de QV direcionada para pacientes inférteis antes da randomizacdo e apos 8 a 10 semanas de
tratamento ou observacdo clinica. Adicionalmente utilizou-se o questionario de avaliacdo de
depressao, estresse e ansiedade (DASS-21).

Resultados: Percebeu-se reducdo significativa dos valores das medianas relativos a
ansiedade, estresse e depressdo apds a intervencdo no grupo que recebeu acupuntura, com
significado estatistico (p<0,05). No grupo controle também houve reducdo do valor da
mediana no estresse, porém esta ndo apresentou significancia estatistica. Na qualidade de vida
estudada através do WHOQOL-Bref, o unico resultado com significancia estatistica foi o
aumento no dominio fisico no grupo acupuntura. Através do SHORT FORM 36 observou-se
melhora em todos os itens mas com significado estatistico somente no dominio aspectos
sociais na comparacdo final entre os grupos controle e acupuntura e, em cinco de oito
dominios, quando se compara o antes e depois apenas no grupo acupuntura. No FERTIQOL
houve melhora em todos os dominios porém com significancia estatistica em dois deles
também no grupo de acupuntura.

Conclusbes: observou-se melhoria da qualidade de vida em alguns dominios dos
questionarios utilizados. O uso integrativo da acupuntura melhorou significativamente os
niveis de ansiedade, estresse e depressao das pacientes.

Descritores: Técnicas Reprodutivas Assistidas, Acupuntura, Qualidade de Vida, Ansiedade,
Estresse, Depresséo.



ABSTRACT

Introduction: Despite the increasing search for complementary and integrative health
practices (PICS), few randomized studies have evaluated the effect of acupuncture on the
quality of life (QoL) of patients with infertility.

Objective: To evaluate acupuncture as an integrative therapy to improve quality of life in
infertile patients receiving in vitro fertilization treatment.

Methods: An open-label randomized controlled trial was conducted. Patients about to initiate
in vitro fertilization treatment were randomized into two groups: group 1 in which patients
received integrative treatment with acupuncture and group 2 (control) without the use of
acupuncture. The WHOQOL-bref, SHORT FORM 36 questionnaires were used for the
analysis of general QOL and FERTIQOL for QOL analysis aimed at infertile patients at
baseline prior to randomization, and after 8 to 10 weeks of treatment or clinical observation.
In addition, the questionnaire for the evaluation of depression, stress and anxiety (DASS-21)
was used.

Results: A significant reduction in median values for anxiety, stress and depression after
intervention in the acupuncture group was observed, with statistical significance (p <0.05). In
the control group, there was also a reduction in the median value of stress, but this did not
present statistical significance. On the quality of life studied through the WHOQOL-Bref, the
only statistically significant result was the increase in the social aspects domain of the
acupuncture group. And through SHORT FORM 36 improvement was observed in all items
but with statistical significance in the physical domain in the final comparison of acupuncture
control and in 5 out of eight domains when comparing the before and after in the acupuncture
group. The FERTIQOL questionnaire demonstrated improvement in all domains but with
statistical significance in two of them.

Conclusion: The improvement of quality of life depends on which domain of quality of life
questionnaire used. The integrative use of acupuncture significantly improved the levels of
anxiety, stress and depression of these patients.

Key words: Assisted Reproductive Techniques, Acupuncture, Quality of Life, Anxiety,
Stress, Depression
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1. TITULO DO PROJETO

Acupuntura como terapia integrativa para pacientes inférteis em tratamento com

Fertilizagdo in vitro: um ensaio clinico controlado randomizado.

2. INTRODUCAO

A carta de Ottawa de 1986 definiu Promoc¢do da Saude como processo que visa
aumentar a capacidade dos individuos e das comunidades de controlar e melhorar sua saude.
Para atingir um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, o individuo ou o grupo
devem estar aptos a identificar e realizar as suas aspiracOes, a satisfazer as suas necessidades e
a modificar ou adaptar-se ao meio (De Ottawa, 1986).

Assim, a salde é entendida como um recurso para a vida e ndo como uma finalidade
de vida e tem um conceito positivo, que acentua 0s recursos sociais e pessoais, bem como as
capacidades fisicas (De Ottawa, 1986). Em consequéncia, a Promocdo da Salde ndo é uma
responsabilidade exclusiva do setor da saude, pois exige estilos de vida saudaveis para atingir
0 bem-estar (Mirghafourvand et al., 2014). A Politica de promocdo de salde envolve
abordagens diversas, mas complementares, levando em conta as diferencas sociais, culturais e
econdmicas de cada pais (De Ottawa, 1986).

As viérias formulacdes de promocdo de salude podem ser agrupadas segundo duas
diferentes correntes. Uma que se refere, predominantemente, ao estilo de vida com abordagem
comportamentalista/individualista e a outra que tematiza 0s aspectos sociais e se insere dentro
das usualmente denominadas abordagens estruturais. Parece que nenhuma delas aparece em
estado puro, cada uma incorporando, em alguma medida, com mais ou com menos énfase, de
um modo ou de outro, para 0 bem ou para 0 mal, o elemento nuclear da outra. Isso ocorre se
ndo por outros motivos, pela simples razdo de que sociedade e individuo constituem conjunto
dialeticamente relacionado cujos termos se distinguem um do outro, mas sdo também
inseparaveis e complementares (De Melo et al.).

O conceito de qualidade de vida esta sendo gradativamente construido. Sua
definicdo é constituida de fatores objetivos e subjetivos que variam de pessoa para pessoa e
sofrem influéncia de valores culturais, religiosos e étnicos (De Sousa Paludetti e Heleno,
2012). Qualidade de vida (QV) é uma nocdo eminentemente humana e abrange muitos
significados que refletem conhecimentos, experiéncias e valores de individuos e

coletividades. Tais significados refletem o momento histérico, a classe social e a cultura a que



pertencem os individuos. No campo da saude, o discurso da relagdo entre saude e QV existe
desde o nascimento da medicina social (De Sousa Paludetti e Heleno, 2012)

Quanto a origem, o termo “qualidade de vida” surgiu nas ciéncias sociais a partir
de uma reflex@o dos conceitos de saude derivados do modelo biomédico, mecanicista, que
privilegia as partes da maquina humana e os processos bioquimicos que a fazem funcionar
(Marcia Aparecida Padovan e Nelson Filice De, 2011). A alteracdo do modelo de saude para
uma visdo ecologica também altera o conceito de qualidade de vida, que passa a ser
compreendido por meio de uma visdo multidimensional. Por isso, a descricdo de qualidade de
vida engloba mdltiplos aspectos, como as caracteristicas das populagdes e a influéncia na
promocdo da saude e prevencao das doencas nos niveis primario, secundario e terciario (Ried
e Alfred, 2013).

Hoje QV é tema de pesquisa imprescindivel na area da saude, visto que seus
resultados contribuem para aprovar e definir tratamentos e avaliar custo/beneficio do cuidado
prestado (Dantas et al., 2003).Apesar de ndo haver definicdo consensual existe razoavel
concordancia entre 0os pesquisadores acerca do constructo QV, cujas caracteristicas sdo:
subjetividade, multidimensionalidade e bipolaridade (Dantas et al., 2003). O grupo de estudos
sobre qualidade de vida da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define QV como “a
percepcao do individuo de sua posicdo na vida, no contexto da cultura e sistemas de valores
nos quais vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padroes e preocupacdes’”
(Whogol, 1995; 1998; Skevington et al., 2004; Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009). Nessa
definicdo foram incluidos seis dominios principais: saude fisica, estado psicoldgico, niveis de
independéncia, relacionamento social, caracteristicas ambientais e padrdo espiritual (Whoqol,
1995; 1998; Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009).

A definicdo do conceito de qualidade de vida e a possibilidade de avaliagdo, ndo s
qualitativa como quantitativa, levou a criacdo de diversos instrumentos ou indices com a
finalidade de avaliar a qualidade de vida de pessoas saudaveis e/ou com os mais diversos
problemas de satde (De Sousa Paludetti e Heleno, 2012).

Atualmente existem duas formas de mensurar QV, através de instrumentos
genéricos e instrumentos especificos (Dantas et al., 2003; Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009).
Como os dois instrumentos fornecem informacg6es diferentes, eles podem ser empregados
concomitantemente. Os genéricos abordam o perfil de satde ou ndo, procuram englobar todos
0s aspectos importantes relacionados a saude e refletem o impacto de uma doenga sobre o
individuo (Dantas et al., 2003).



Avaliam varios aspectos da qualidade de vida e estado de saude, podendo ser
utilizados para pacientes independentemente da doenca ou condicdo e também para pessoas
saudaveis (Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009). Podem ser usados para estudar individuos da
populacéo geral ou de grupos especificos, como portadores de doencas cronicas (Dantas et al.,
2003). Assim, permitem comparar a QV de individuos sadios com doentes ou de portadores
da mesma doenca, vivendo em diferentes contextos sociais e culturais (Dantas et al., 2003).
Como desvantagem ndo sdo sensiveis na deteccdo de aspectos particulares e especificos da
QV de uma determinada doenca (Dantas et al., 2003; Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009).

Os instrumentos especificos tém como vantagem a capacidade de detectar
particularidades da QV em determinadas situacdes(Dantas et al., 2003), em determinadas
doencas e em relacdo a efeitos de tratamentos, podendo fornecer informacdes de relevancia
para 0 manejo dos pacientes (Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009). Eles avaliam de maneira
individual e especifica determinados aspectos de QV como funcgdes fisica, sexual, o sono, a
fadiga, etc. Tém como desvantagem a dificuldade de compreensdo do fendmeno e dificuldade
de validar as caracteristicas psicométricas do instrumento (reduzido numero de itens e
amostras insuficientes) (Dantas et al., 2003), além de falha na habilidade para comparar
qualidade de vida em diferentes condicGes clinicas (Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009). A
escolha da tematica QV tem aumentado nos ultimos anos na literatura internacional e nacional
(Dantas et al., 2003). O conceito de cuidados de satde centrados no paciente, definidos como
atencdo as necessidades individuais do paciente e orientado pelos valores do paciente, esta
ganhando terreno como uma importante dimensao de qualidade (Van Empel et al., 2011).

As Ultimas décadas tiveram uma mudanca de paradigma nos critérios usados para
avaliar os resultados médicos (Ravens-Sieberer et al., 2009; De Sousa Paludetti e Heleno,
2012). Os pontos finais classicos tais como reducdo dos sintomas, valores laboratoriais, testes
de funcdo ou observacBes clinicas e aumento da sobrevida foram complementadas por
resultados orientados pelo paciente. S&o importantes ndo apenas indicadores somaticos de
salde, mas também como uma pessoa sente, psicologicamente e fisicamente, como ele ou ela
lida com outras pessoas e com a vida cotidiana (Ravens-Sieberer et al., 2009).

O termo salde subjetiva ou qualidade de vida relacionada a satde foi criado para
integrar este novo olhar em resultados médicos. Denota, na terminologia psicologica, uma
abordagem multidimensional contendo componentes fisico, emocional, mental, social, bem-
estar e funcionamento, percebidos pelos pacientes e / ou outros observadores (Ravens-
Sieberer et al., 2009).



Alguns estudos demonstram que a infertilidade e a necessidade de tratamento sao
considerados fatores de impacto na qualidade de vida das pessoas (Mahlstedt et al., 1987;
Eugster e Vingerhoets, 1999). Estudar a qualidade de vida destas pacientes, portanto, pode
identificar fatores determinantes de sofrimento e medidas para atenué-lo (De Sousa Paludetti
e Heleno, 2012).

Além disso, a importancia do atendimento as mulheres com problemas ligados a
infertilidade deve-se ao fato de que este evento modifica toda a vida da pessoa e melhora da
qualidade de vida passou a ser um dos resultados esperados, tanto das praticas assistenciais
quanto das politicas publicas para o setor nos campos da promocédo da salde e da prevencéao
de doencas(De Sousa Paludetti e Heleno, 2012). Hoje alguns autores consideram a qualidade
de vida mais importante de todos os parametros a ser investigado(Domar, 2017).

Nesse raciocinio, ao pensar em mulheres com dificuldades de engravidar, a
compreensdo da qualidade de vida delas torna-se fundamental para direcionar possiveis
estratégias no campo do atendimento especializado a elas. A compreensdo das varidveis que
determinam a qualidade de vida das mulheres inférteis e suas repercussdes em suas vidas
torna-se um fator fundamental para a prevencdo e promocéao de saiude (De Sousa Paludetti e
Heleno, 2012). Identificar as variaveis preditoras da QV em pacientes com dificuldades para
engravidar é de fundamental importancia para planejar intervencdes que abordem, de forma
global, a vida da pessoa (Chachamovich, 2006).

A infertilidade acomete entre 8 a 12% dos casais da populacdo mundial
(Ardabily et al., 2011; Mumtaz et al., 2013; Aduloju et al., 2015). Em alguns paises
subdesenvolvidos atinge até 30% (Mumtaz et al., 2013). No Brasil, ndo temos a estimativa
exata (Chachamovich, 2006). Néo existe um conceito universal mas é considerado infértil o
casal que ndo consegue engravidar apos doze meses de intercurso sexual regular, sem uso de
métodos contraceptivos (Sami e Ali, 2006; Ried e Alfred, 2013; Sut e Kaplan, 2015; Iliyasu et
al., 2016). E importante ter em mente que a definigio de infertilidade varia entre as culturas e
que a definicdo biomédica pode ndo captar a variacao cultural.
A nocéo de infertilidade é construida sobre percepc@es socioculturais, particularmente,
e sobre o respeito do valor da paternidade como um papel social (Mumtaz et al., 2013). Pode
ser classificada como priméria ou secundaria. A primaria ocorre quando o casal nunca teve
filhos e pode estar relacionada a problemas geneticos, endocrinolégicos e imunoldgicos. A
secundaria ocorre em casais que ja tiveram filhos, frequentemente pode estar associada a

contracepcdo cirargica definitiva prévia, infeccdes sexualmente transmitidas, exposicdo a



substancias toxicas, praticas socioculturais, casamento entre parentes e mutilacdo
genital(Mumtaz et al., 2013).

Os fatores masculinos e femininos tém sido implicados na etiologia da infertilidade
em cerca de 30% a 40% respectivamente, e o restante (30%) pela interacdo entre eles
(Aduloju et al., 2015). Entretanto, as mulheres sdo frequentemente discriminadas como as
Unicas responsaveis pela infertilidade do casal e sofrem consequéncias por meio da privacéo
econdmica, social e emocional. De fato, € uma importante causa de discérdia conjugal e
divorcio (Orji et al., 2002; Ardabily et al., 2011). E apontada como sendo ameacadora,
estressante, de alto custo, associada a sentimentos de fracasso, vergonha, a baixa qualidade de
vida, e a distdrbios psiquiatricos tais como depressdo, ansiedade, culpa, ideacdo suicida
(Mahlstedt et al., 1987; Eugster e Vingerhoets, 1999; Dyer et al., 2005; Ardabily et al., 2011,
Ried e Alfred, 2013; Onat, 2014). Pode, ainda, provocar a perda da estabilidade conjugal, do
status social, do seguro social e isolamento; problemas com a identidade de género, perda da
linha de continuidade familiar e alteragdes emocionais (Sami e Ali, 2006; Dhont et al., 2011;
Adesiyun et al., 2012; Akyuz et al., 2014; Sheikhan et al., 2014). Estudos demonstram que a
infertilidade aumenta os niveis de estresse nas mulheres (Karaca et al., 2016; Milazzo et al.,
2016), o que pode levar a uma alteracdo no eixo hipotdlamo-hipofisario-ovario com possivel
prejuizo na ovulagdo em casos extremos (Xia et al., 2017).

Apesar da infertilidade ocorrer com relativa frequéncia na populagdo, é vivida
como um caminho solitario por muitos casais. Além do isolamento, a infertilidade desafia o
sentimento de identidade das mulheres, sua trajetdria de vida e seu valor percebido na
sociedade. O sentimento de impoténcia das mulheres pode ser exacerbado pela abordagem
médica ocidental, muitas vezes ocorrendo através de cuidados fragmentados, intervencdes
técnicas, procedimentos e uma falta de apoio adequado (Ried e Stuart, 2011; Ried e Alfred,
2013).

Abordagens holisticas para a gestdo da infertilidade, como a Medicina Tradicional
Chinesa, podem ajudar a suprir algumas necessidades das mulheres que experimentam
infertilidade (Ried e Alfred, 2013).

Além disto, as técnicas de reproducdo assistida, muitas vezes disponibilizadas como
unica chance para muitos casais inférteis, ndo representam sucesso absoluto, o que implica em
uma consideravel e alta probabilidade de insucesso, podendo gerar grande expectativa e
frustracdo nos casais (Ried e Alfred, 2013), além de piorar 0s niveis de estresse e ansiedade

(Milazzo et al., 2016). Muitos pacientes que procuram 0s centros de reprodugdo humana



buscando uma solugdo para sua problemaética se deparam com novos problemas, como 0s
fracassos nas tentativas e os custos financeiros altos (Vayena et al., 2002).

A Medicina Tradicional Chinesa, onde a acupuntura esta inserida, aborda algumas
necessidades na infertilidade aumentando as ferramentas de apoio ndo rotineiramente
disponiveis no modelo de cuidado ocidental. Grupos de apoio liderados por profissionais da
infertilidade e da medicina integrativa sdo muito necessarios para as mulheres em tratamento
de infertilidade para ajudar a quebrar o isolamento e aumentar a consciéncia de abordagens
para a gestdo da fertilidade (Ried e Alfred, 2013).

A acupuntura foi chamada de Medicina alternativa, a partir da década de 1960, dando
a ideia como se s6 pudesse ser feita em substituicdo a medicina moderna. O acelerado
crescimento das entdo denominadas praticas alternativas trouxe tensdes adicionais para o
campo da satde. No final dos anos 1980, nos Estados Unidos e no Reino Unido, adotou-se a
denominagdo Medicina Complementar, havendo assim a possibilidade de associagdo de
modelos, dando a ideia de uma préatica que apenas complementaria o tratamento convencional
e sem a intencdo de ser usada isoladamente. Em seguida, o binbmio Medicina Alternativa e
Complementar (MAC) passou a ser usado, talvez para que uma palavra completasse as
deficiéncias da outra, mas sem fugir, entretanto, de um conceito distorcido e limitado
(Marcia Aparecida Padovan e Nelson Filice De, 2011).

No final da década de 1990, na tentativa de descrever um novo modelo de salde que
retrate a integracdo dos diversos modelos terapéuticos, mais do que simplesmente opere com
a logica complementar, e que ofereca o cuidado integral a saude, foi criado o termo “Medicina
Integrativa” (MI). A palavra “integracdo” significa o ato ou efeito de se integrar(Marcia
Aparecida Padovan e Nelson Filice De, 2011). A Medicina Integrativa € um termo mais
abrangente, que implica que a acupuntura ocupe o seu lugar, de forma natural, podendo ser
utilizada quando a situacdo assim o exigir, por exemplo, de forma isolada, conjunta,
complementar ou paliativa, desde que apoiada em evidéncias cientificas. Acupuntura ndo é
sinbnimo de medicina integrativa mas encaixa bem no seu conceito.

A Medicina Tradicional Chinesa concentra-se na observacdo dos fenémenos da
natureza e entende o ser humano e universo regidos pelas mesmas influéncias. Ela nasceu da
combinacdo da pratica da acupuntura, da moxabustdo, da farmacoterapia natural ou
fitoterapia, da massagem (tuina), da meditacéo, das praticas corporais (Tai Chi Chuan , Lian
Gong) e orientacdo dietética (Fahrnow e Fahrnow, 2003,copyright 1999).

A concepcdo filosofica chinesa a respeito do universo estd apoiada em trés pilares

basicos: -as teorias:



1- caracteristicas do yin/yang - tudo que existe na natureza é composto por dois aspectos que
se completam e mantém entre si um equilibrio. A filosofia do taoismo, a grande forca criadora
é chamada de TAO. Seu principio € indivisivel, ndo expresso pela palavra, que atua por tras de
todas as coisas visiveis. Quando esta forca se torna ativa, ela se divide em duas forcas- yin e
yang e no encontro do yin e do yang surge uma nova vida (Fahrnow e Fahrnow,
2003,copyright 1999); Segundo a teoria do Yin-Yang, os fendmenos da natureza podem ser
classificados em dois polos opostos: 0 Yin (negativo) e o Yang (positivo). O mundo € visto
como um todo e esse todo é resultado da unidade contraditéria dos dois principios, 0 Yin e 0
Yang. S&o polos opostos, porém, interdependentes e complementares; quando um estd na sua
plenitude, o outro atinge o seu vazio (Teshima, 2011).
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2-dos cinco elementos ( figura 1) - procura explicar os processos evolutivos da natureza, do
universo da saude e da doenca (Fahrnow e Fahrnow, 2003,copyright 1999); A teoria dos 5
elementos ¢ a relacdo dos 5 elementos bésicos da natureza: Madeira, Fogo, Terra, Metal e
Agua. Segundo essa teoria, cada elemento da natureza corresponde a um determinado 6rgéo

em nosso organismo (Teshima, 2011)

3- dos Zang Fu (6rgdos e visceras) - sendo esta a base da fisiologia, da propedéutica e da
fisiopatologia das doencas e de seus tratamentos (Fahrnow e Fahrnow, 2003,copyright 1999).
Os aspectos energéticos dos 6rgdos e visceras sao 0s responsaveis pela integridade do corpo.
Entdo a doenca aparece primeiro através de alteracGes energéticas e quando estas vao se
intensificando, surgem em segundo lugar as manifestagdes funcionais que sdo detectadas
através de exames laboratoriais e outros complementares. O agravamento destas alteracGes se
manifesta em terceiro lugar por alteracdes de estruturas fisicas dos tecidos e passa entdo a ser
demonstrado no exame anatomopatoldgico (Nakano e Yamamura, 2010).

Outro conceito importante da MTC é da forca vital: QI- que tem traducédo aproximada
com nosso conceito moderno de energia e que representa a forca criadora, a forca vital que
existe na centelha carregada de energia, no encontro da forcas polarizadas do YIN e do YANG
e € ele que mantém o universo em movimento(Fahrnow e Fahrnow, 2003,copyright 1999).
Segundo os principios da MTC, a satde do individuo é determinada pela qualidade do Qi e do
sangue que circula pelo corpo. Quando o Qi e o sangue circulam de forma equilibrada, o
organismo funciona na sua plenitude, o que, por sua vez, aumenta a fertilidade. Segundo a
MTC, o Qi é uma energia que se manifesta simultaneamente sobre os niveis fisico e espiritual
e que circula pelos meridianos (canais de energia) interligados. Os primeiros relatos da
acupuntura surgiram ha mais de 4.000 anos (Teshima, 2011).

A acupuntura consiste na estimulacdo de pontos especificos na pele com o
objetivo de liberar neurotransmissores e outras substancias com efeito analgésico e anti-
inflamatdrio. A palavra acupuntura tem sua origem no latim acum, que significa agulha e
punctum, que significa picada ou puncdo. As principais formas de estimulacdo dos pontos de
acupuntura sdo as proprias agulhas, digitopressdo, eletroacupuntura (estimulo elétrico),
moxabustdo (queima da erva Artemisia vulgaris) e laser (Teshima, 2011).

De acordo com a nomenclatura da World Health Organization (WHO) de 1991,
existem cerca de 400 pontos de acupuntura interligados por 20 meridianos (canais de energia).
Esses pontos de acupuntura estdo localizados por toda a superficie do corpo e apresentam

maior condutibilidade elétrica devido a uma maior densidade dos “gap junctions” de suas



celulas, além de apresentarem um aumento nas taxas metabdlicas, na temperatura e na
concentracdo de calcio intracelular (Teshima, 2011).

A acupuntura € um método terapéutico chinés milenar e seu desenvolvimento se
baseia na estimulacdo de determinados pontos com agulhas com o objetivo de restaurar a
salde. Este estimulo visa restabelecer a circulacdo de energia (QI) nos meridianos (que séo 0s
canais de circulacdo do Qi em todo o0 corpo) e nos 6rgdos a nas visceras e, com isso, levar o
corpo a uma harmonia de energia e matéria. Podemos interferir no QI através de:
1-nutricdo para construir Ql;
2-respiracdo para mover o Ql;
3-aromaterapia para acalmar a mente e construir o QI;
4-toque para acalmar a mente;
5-movimento (exercicio) para mover o QI; e
6-acupuntura para apoiar a funcdo do Orgdo, reduzir as demandas em sua esséncia, e
desobstruir as vias onde flui o QI (Mcpherson e Mcgraw, 2013).

Existem trés possiveis mecanismos de acdo de acupuntura:
1- energetico que depende do fluxo do QlI;
2- neural onde atua nos trés diferentes niveis do SNC- periférico, segmentar (medula
espinhal-por arco reflexo), suprassegmentar (projecdes cefalicas) e
3- humoral com énfase dada aos opidides endégenos na analgesia por acupuntura(Yamamura
e Yamamura, 2015; Xia et al., 2017).
A literatura tem discutido quatro possiveis mecanismos pelos quais a acupuntura

poderia melhorar o resultado da FIV (Anderson et al., 2007; Xia et al., 2017; Zhang et al.,
2017; Hullender Rubin et al., 2018):

1-através de fatores neuroendocrinoldgicos moduladores;
2- pelo aumento do fluxo sanguineo para o Gtero e ovarios;
3-modulando Citocinas;

4- reduzindo o estresse, ansiedade e depressao
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3. JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DO PROJETO

O termo Terapia Complementar foi registrado no Pubmed em 2002, e inclui temas
como acupuntura, homeopatia, toque terapéutico, fitoterapia, meditacdo, cura pela fé, dentre
outras. Segundo o National Institutes of Health (NIH), a medicina complementar, em
adjuncdo a medicina alopatica convencional, promove a salde e bem estar do paciente
(NCCIH, 2015). A OMS estimula o uso dessas praticas de forma integrada a medicina
alopética, preconizando o desenvolvimento de politicas que obedecam a requisitos de
seguranca, eficacia, qualidade, uso racional e acesso.

A acupuntura é reconhecida como especialidade médica pelo Conselho Federal de
Medicina desde 1995. Apesar de ser relatada grande prevaléncia de pacientes inférteis com
morbidade importante, como estados de ansiedade e depressdo, encontramos na literatura
poucos estudos de ensaios clinicos comparativos randomizados sobre o uso da acupuntura na
melhora da qualidade de vida dessas pacientes.

Adicionalmente, grande parte das pacientes inférteis tem diminuicéo significativa
na sua qualidade de vida (Ried e Alfred, 2013); Cerca de metade dos casais desiste antes de
qualquer tratamento de fertilidade ter sido iniciado e um terco para depois de pelo menos um
ciclo de FIV. As principais razbes para desisténcia foram anglstia emocional e mau
prognostico(Brandes et al., 2009) e como as sucessivas tentativas frustradas geram impacto
muito negativo na vida delas (Ried e Alfred, 2013; Milazzo et al., 2016), e existem poucas
pesquisas experimentais para avaliar a qualidade de vida apds a realizacdo de acupuntura.
Fornecer as mulheres a opcdo de usar terapias complementares e integrativas durante o
processo FIV parece ser um método construtivo para abordar salde psicossocial e deve ser
parte dos planos de tratamento das mulheres(Logiudice e Massaro, 2018). Dai a importancia

de oferecer algumas técnicas a paciente para ajudar a superar esta dificil fase de vida.

4. REVISAO DA LITERATURA

O tratamento por acupuntura-moxabustdo para infertilidade apareceu pela primeira
vez em 1964(Huang, 2012) mas o primeiro uso desta em pacientes inférteis na reproducao
assistida foi em 2002, apds a publicacdo de Paulus et al, onde 160 mulheres foram
randomizadas em 80 no grupo controle e 80 submetidas a acupuntura no dia da transferéncia

do embrido, sendo uma sessdo antes e outra logo ap6s e com duracdo de 25 minutos |,
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obtiveram uma taxa de gravidez de 42,4% versus 26,3% no grupo controle (Paulus et al.,
2002). Alguns trabalhos mostraram os beneficios da acupuntura (Dieterle et al., 2006;
Westergaard et al., 2006), entretanto outro mostra pequena diferenca sem significado
estatistico (Smith et al., 2006) e, ainda, ha um estudo apresentando piora da taxa de gravidez
(Craig et al., 2007) que foi explicada por estresse de deslocamento para local da acupuntura
diferente de onde foi feita a transferéncia de embrides (Craig et al., 2007). Adicionalmente
varias metanalises mostraram diferenca pouco significativas (EI-Toukhy et al., 2008;
Manheimer et al., 2008).

Uma revisdo cochrane mostrou que ndo ha evidéncia que acupuntura melhora taxa
de nascidos vivos ou de gravidez em concepgéo assistida (Cheong et al., 2013). Outra reviséo
da mesma base a respeito de acupuntura em pacientes com ovario policistico, mostrou que ha
evidéncia insuficiente para suportar o uso da acupuntura para tratamentos de distarbios
ovulatorios em mulheres com ovario policistico (Lim et al., 2016).

Os estudos presentes na literatura sdo muito heterogéneos e de dificil comparacédo
entre si. A acupuntura foi realizada com diferentes protocolos de pontos e em dias diferentes,
assim como a escolha do grupo controle também néo foi uniforme (Teshima, 2011).

Um estudo no Brasil, em Ribeirdo Preto de 2012 ofereceu terapia cognitiva
comportamental em grupo de pacientes um pouco antes de fazer FIV ou ICSI e parece que
técnicas que ajudam a controlar o estresse antes de realizar este tratamento aumentam a taxa
de sucesso (39,8% contra 23,2% no grupo controle) (Gorayeb, 2012). Em outro trabalho feito
em 2012, os achados sugerem que a Terapia Cognitiva Comportamental com auto revelacédo
emocional promove estratégias de enfrentamento entre mulheres inférteis. Os resultados
também mostram que essas abordagens melhoraram a salde mental e diminuiram o estresse
em mulheres inférteis(Mosalanejad et al., 2012).

Em uma revisdo sistematica para avaliar a qualidade de vida em portadoras de
endometriose, uma importante causa de infertilidade, foram encontrados 18 artigos e sendo
apenas dois ensaios randomizados e os demais foram estudos observacionais, transversais e
prospectivos(Ferreira et al., 2016). Nenhum foi para mostrar resultado de acupuntura na
gualidade de vida do paciente com infertilidade. A maioria dos artigos utilizou o questionario
genérico de qualidade de vida denominado short form 36 e foi verificado que a endometriose
influencia negativamente a qualidade de vida destas pacientes (Ferreira et al., 2016).

Uma metanalise de Li demonstrou, pela primeira vez, que pacientes com SOP,

outra causa importante de infertilidade, tem baixa qualidade de vida, evidenciando que
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referidas mulheres tém pontuacdo menor em cada dimensdo do SF-36, principalmente na
funcéo de papel emocional(Li et al., 2011).

Em outro estudo realizado da Suécia (Stener-Victorin et al., 2013), relatado como
primeiro a avaliar qualidade de vida em pacientes com sindrome de ovario policistico apos
realizacdo de acupuntura, foi demonstrado uma reducdo intra grupo na depresséo e ansiedade
no seguimento 16 semanas ap6s o término do tratamento. A qualidade de vida foi maior no
grupo de acupuntura, refletido pelo aumento das pontuacGes nos escores do dominio fisico do
SF-36. Além disso, os dominios funcionamento social, energia / vitalidade e percepcdo da
salde e o componente mental do SF-36 melhoraram no grupo de acupuntura, embora nao
existissem diferencas significativas entre os grupos. O efeito permaneceu na 32° semana de
seguimento nas funcbes de dominio fisico, energia / vitalidade e percepcdo geral de salde e
no componente mental das pontuacbes sumarias SF-36. O dominio da emocdo também
melhorou significativamente ap6s a intervengdo de acupuntura de 16 semanas persistindo até
32 semanas.

Em um estudo clinico randomizado multicéntrico em 27 hospitais com 1000
mulheres chinesas portadoras de sindrome do ovario policistico, que é a principal causa de
infertilidade anovulatéria, o uso da acupuntura com ou sem clomifeno (primeira linha de
tratamento farmacol6gico para induzir ovulagdo nestas paciente), comparado com acupuntura
controle e placebo ndo aumentou a taxa de nascidos vivos. Por isto ndo suportou que a
acupuntura seja um tratamento de infertilidade em tais mulheres (Li et al., 2011; Wu et al.,
2017) Neste estudo as pacientes foram divididas em quatro grupos e a qualidade de vida
avaliada através dos questionarios SHORT FORM 36, e questionario especifico para paciente
com PCSO e ndo encontraram alteragéo significativa entre os grupos (Wu et al., 2017).

5. OBJETIVOS
5.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os efeitos da acupuntura como terapia integrativa para pacientes inférteis em
tratamento com Fertilizacdo in vitro através de questionarios de qualidade de vida, ansiedade,

estresse e depressao.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

« Avaliar a qualidade de vida antes e ap6s uso da acupuntura em pacientes em tratamento

com FIV através dos questionarios genéricos um da Organizacdo Mundial da Saude modo
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breve (WHOQOL-Bref) e outro o SHORT FORM 36 (SF-36) e de questionério especifico da
QV em pacientes inférteis FERTIQOL.

« Avaliar niveis de ansiedade, estresse e depressdo antes e apds uso da acupuntura em

pacientes em tratamento com FIV através do questionério DASS 21.

6. HIPOTESES A TESTAR

» Espera-se encontrar algum efeito da abordagem terapéutica da acupuntura, ao longo do
tempo, comparando-se a qualidade de vida e niveis de estresse, ansiedade e depressdo de

mulheres inférteis antes e apds estas intervencdes.

« Espera-se encontrar diferenca entre os escores da qualidade de vida e niveis de estresse,
ansiedade e depressdo entre o grupo em tratamento com acupuntura e 0 Grupo Controle.

6.1 HIPOTESE NULA

» N&o ha diferenca na comparacdo no valor médio dos escores do WHOQOL-Bref ,SHORT
FORM 36, FERTIQOL e DASS 21 aferidos antes e ap0s oito a dez semanas do usO

integrativo da acupuntura.

* N&o héa diferenca na comparacdo no valor médio dos escores do WHOQOL-Bref ,SHORT
FORM 36, FERTIQOL e DASS 21 aferidos ap6s oito a dez semanas do uso integrativo da

acupuntura entre os grupos em tratamento com acupuntura e controle.

6.2 HIPOTESE ALTERNATIVA

Existe diferenca na comparacdo no valor médio dos escores do WHOQOL-Bref, SHORT
FORM 36, FERTIQOL e DASS 21 aferidos antes e ap0s oito a dez semanas do uso

integrativo da acupuntura.

 Ha diferenca na comparacao no valor médio dos escores do WHOQOL-Bref, SHORT
FORM 36, FERTIQOL e DASS 21 aferidos ap0s oito a dez semanas uso integrativo da

acupuntura entre 0s grupos em tratamento com acupuntura e controle.
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7. MATERIAL E METODOS
7.1 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, da universidade Federal
de Minas Gerais (COEP-UFMG: CAAE 60852116.2.0000.5149; registro ClinicalTrials.gov
NCT03142490, Numero do Parecer: 1.829.683) em 16 de novembro de 2016. Asseguramos a
seguranca dos participantes, a participacdo voluntaria no estudo, a protecdo da privacidade. A
confidencialidade dos dados foi preservada ap6s o periodo de estudo. Nas participantes
randomizadas para 0 grupo controle e que o tratamento da infertilidade néo teve sucesso, no
momento da pesquisa, foram oferecidas sessdes de acupuntura ap6s o término de sua

participacdo nesta.

7.2 TIPO DE ESTUDO

Tratou-se de um estudo prospectivo randomizado controlado aberto sobre o uso da
acupuntura em pacientes inférteis em tratamento com Fertilizagdo in vitro (FIV). As pacientes
foram randomizadas em dois grupos, controle e intervengéo, para comparacao da qualidade de
vida através do questionario de qualidade de vida da Organizacdo Mundial da Saide modo
breve (WHOQOL-Brief), SHORT-FORM 36 (SF-36), FERTIQOL e da ansiedade, do estresse
e depressao através do questiondrio DASS21 todas escalas devidamente validadas para a
populagéo brasileira.

7.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

* sexo feminino

* idade superior a 18 anos

« ter diagnostico de infertilidade com indicacgdo de FIV
* aceitar participar da pesquisa

« assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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7.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

« historico de contato prévio com a técnica de agulhamento da acupuntura
« transtornos neuroldgicos ou psiquiatricos graves que impossibilitem de
participar do estudo

*Ndo assinatura do TCLE

7.5 PARTICIPANTES:

Participaram mulheres com idade igual e superior a 18 anos e diagnéstico de
infertilidade primaria ou secundéria candidatas a FIV, a transferéncia pré-embrionaria ou a
injecdo intracitoplasmatica de espermatozdide que foram recrutadas na fila da FIV do
Laboratorio de Reproducdo Humana Prof. Dr. Aroldo Fernando Camargos do Hospital das
Clinicas da UFMG (LRH-HC-UFMG) prestes a iniciar o tratamento da FIV.

7.6 TAMANHO DA AMOSTRA:

O tamanho da amostra foi calculado baseado no resultado do projeto piloto com nove
pacientes, considerando um nivel de significancia de 5%, grau de confianca de 95%, com
poder do teste de 78,7%. Amostra calculada de 72 pacientes, sendo 36 em cada grupo. Foi
feita randomizacdo de 102 pacientes considerando a desisténcia (“drop out™) citada em varios
artigos em torno de 17 a 70% (Brandes et al., 2009; Ried e Alfred, 2013). Foram recrutadas
73 pacientes mas 13 delas desistiram ao longo da pesquisa. Entdo recalculando o poder com
namero de pacientes que finalizaram (N=60), considerando a comparacdo final as médias dos
grupos controle e acupuntura, foi acima de 80% em dois dominios (aspéctos sociais do
SHORT FORM 36 e mente/corpo do FERTIQOL).

7.7 RANDOMIZACAO:

A randomizacdo foi realizada usando o software R(referéncia) (Team, 2016),
atribuindo uma probabilidade de 50% para cada tratamento. As candidatas na fila do
tratamento da FIV foram randomizadas, antes mesmo de iniciar a pesquisa, em dois grupos,
um de controle e outro de intervengdo sendo a acupuntura usada como integrativa nas

pacientes prestes a iniciar o tratamento da FIV. A randomizacéo foi realizada por dezessete
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pequenos blocos de seis, na proporc¢dol:1, para melhor distribuicdo entre os grupos num total
de 102. Cento e dois envelopes opacos foram sequencialmente numerados, contendo uma
identificacdo do grupo sorteado. Apds a aceitacdo da paciente em participar da pesquisa e
assinatura do TCLE e preenchimento dos questionarios de qualidade de vida e de avaliacdo de
depressdo, ansiedade e estresse, o envelope foi aberto evidenciando em qual dos grupos a
mesma iria participar. A primeira paciente atendida abriu o primeiro envelope que continha o
grupo que pertencia e assim sucessivamente até o0 102° envelope. A randomizacao e o preparo
dos envelopes foram realizados por pessoas diferentes do investigador principal, que

desconhecia portanto a ordem de randomizagéo.

7.8 RECRUTAMENTO:

O recrutamento foi iniciado em dezembro de 2016 e finalizado em janeiro de 2018,
prestando atencdo a participacdo voluntaria e a protecdo da privacidade. Foi feito uma
planilha com os dados da tentativa de recrutamento e sua anélise mostra que no total de 325
pessoas da fila de espera para o tratamento da FIV que tentou-se conversar: 92(28,30%) néo
se conseguiu contactar,13(4%) foram excluidas por ja ter sido submetida a acupuntura
anteriormente. Assim, foram convidadas 220 pacientes da fila da FIV a participar da pesquisa
e destas:

-103/220(46,81%) concordaram em participar na primeira conversa;

-73/220(33,18%) somente participaram efetivamente
Os motivos relatados para nao participar foram:

-23,8%- trabalho dificultando;

-15,6% mora fora de BH-dificuldade com o transporte;

- 2%-doenca na familia que requer maior atencao;

-1,3%-medo de agulha;

-2,7%-quase desistindo do tratamento da infertilidade;

-0,7%-fazendo curso que compromete seu horario livre;

-0,7%-a religido ndo permite;
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-4,8% engravidou enquanto esperava na fila
-2,7% casal se separou

-45,7%-nao justificou

7.9 ALOCACAO DE PACIENTES:

Os pacientes randomizados foram alocados nos grupos atraves de envelopes opacos
contendo os cartdes no dia da primeira entrevista para evitar perdas apds randomizacéo. Para
as pacientes alocadas no grupo controle foi oferecido o tratamento por acupuntura apds o

término da pesquisa.

7.10 GRUPOS:

Tanto o grupo controle com o de intervencdo responderam 0s questionarios no dia
imediatamente antes da alocacéo e no final de oito a dez semanas.

A acupuntura foi realizada pela mesma médica acupunturista com dez anos de
experiéncia, titulada pelo Colégio Médico Brasileiro de acupuntura, em sessdes semanais em
sala disponibilizada nos anexos do Hospital das Clinicas da UFMG, num total médio 9,2
sessOes para cada paciente:

» sessbes gerais antes da coleta ovular da FIV + pontos da carapaca psiquica-pontos

utilizados para todas as pacientes do grupo acupuntura;

* As pacientes que foram submetidas a transferéncia embrionaria receberam duas sessdes
préximas da transferéncia, sendo uma sessdo até 24 horas antes e outra até 72 horas apos a

transferéncia;

» As pacientes que foram submetidas a coleta ovular seguida de transferéncia embrionaria

receberam os pontos pas transferéncia até completar de 8 as 10 sessdes;

As pacientes do grupo intervengdo (acupuntura) a receberam enquanto esperavam na
fila ou um pouco antes de iniciar o tratamento pela FIVV. No primeiro caso (pacientes apenas
na fila de espera da FIV) todas as sessdes aconteceram, consequentemente, antes do
tratamento pela FIV, utilizando-se pontos de acupuntura gerais associados aos pontos da
carapaca psiquica e pontos de acordo com o diagndéstico de medicina chinesa individualizado.

No segundo caso, aquelas que realizaram o tratamento propriamente dito da FIV, receberam
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agulhamento em pontos gerais associados aos pontos de carapaga psiquica e 0s pontos
individualizados antes do procedimento, depois 0s designados como pontos pré e pos

transferéncia embrionaria e, apos a transferéncia, receberam os pontos pos transferéncia.

7.11 A INTERVENCAO:

Os pontos de acupuntura escolhidos foram baseados no protocolo para tratamento
de infertilidade apresentado no | Congresso Internacional de Acupuntura CMA-SP e Il
Congresso Brasileiro de Acupuntura-CMBA (Harres e Costa, 2010), todos citados no artigo
de Huang (Huang, 2012) que faz uma revisdo dos pontos mais utilizados no tratamento de
infertilidade entre os anos de 1949 e 2007. Adicionalmente, utilizou-se muitos pontos
descritos no consenso de Delphi (Zhang et al., 2017) e a técnica da carapaca psiquica, que
sdo pontos utilizados para equilibrar emocionalmente o paciente (Viet Dzung 2013). Além
disto, foram utilizados pontos escolhidos de forma individualizada de acordo com o
diagndstico da medicina tradicional chinesa de cada paciente e sintomas apresentados no dia
do atendimento das sessdes de acupuntura.
As pacientes do grupo acupuntura receberam entre 8 a 10 sessdes de acupuntura assim
divididos:

* sessdes gerais antes da coleta ovular da FIV utilizando os pontos de acupuntura com
funcdes:
..R3 R6 F3 — Tonificar o Qi e YIN Rim e Figado
.. Ren4 - Tonificar Qi Rim e Qi Jiao Inferior
.. BP4 BP6 - ativa Chong Mai e tonificar o Xue
.. Zigong — atua em Doencas uterinas e anexos
.. C7 P7 — atua em emoc0es, Hipofise e Abertura Ren Mai
.. 1G4 - Acéo liberadora de Beta-endorfina
.. Yintang — Tranquilizante
.. C3, R3, F4, P10, BP1, VBA40: carapaca psiquica

« duas sessdes proximas da transferéncia embrionaria, sendo uma sessao até 24 horas antes e



outra até 72 horas depois da transferéncia:

..Uma sessdo pré-transferéncia (24 Hs antes até no dia)

... Yintang - tranquilizante

... Zigong - Circula sangue no atero

... 1G4 - Circula sangue nos vasos

... R13 -Tonifica Qi Jiao Inferior e Rim
... C7 - Regula Emoc0bes e hipofise

.. Ren4 - Tonifica Qi Rim

.. BP4 - Tonifica Chong Mai

.. PC6 P7 - Ativa Vasos Maravilhosos - Jing

.. F3 - circula Qi

.. E36 - Aquece

.. BP6 — Tonifica o Xue
.. PC6 - Antiemético

.. BP10 - circula o xue

19

..P6s-Transferéncia(apos a transferéncia imediata ou até 72 horas ap0s), até completar 8 a

10 sessoes:

... P7D R6E - Vasos Maravilhosos

.. Pc6E R7D — Complementares Vasos Maravilhosos

.. Ren6 - Tonifica Yang e aquece o corpo
... E36 - Tonifica o Qi e aquece

... BP4 - abertura Chong Mai

... F3 - circular Qi e Xue

... DU20 - Elevar o Yang p/ cima
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... Yintang - tranquilizante
... R3 - Tonifica Qi Rim
... R7 - Tonifica Yang Rim e Aquece
* sessao gerais apds coleta ovular até completar de oito a dez sessdes utilizando-se pontos
utilizados da pos transferéncia.

O diagndstico de padrbes de desarmonia da Medicina Tradicional Chinesa foi
realizada no dia da consulta inicial da paciente na pesquisa utilizando-se para cada paciente
uma folha contendo todos os possiveis diagnésticos sindrémicos com seus sinais e sintomas
com objetivo de ndo esquecimento de perguntas e também para padronizacdo destas. Este foi
elaborado de acordo com Maciocia (Maciocia, 2011) que descreveu as principais sindromes
em pacientes inférteis, e com Wang(Yu et al.,, 2017) que descreveu a correlacdo entre
Medicina Tradicional chinesa e naquelas com diagnostico de sindrome de ovarios policisticos
(PCSO). Na tabela 13 observou que o padrdo de desarmonia mais comum nas pacientes foi a
estagnacdo de QI de GAN e por isto todas estas receberam também os pontos de acupuntura
VB34, PC6; em segundo lugar em frequéncia estava as pacientes com diagndstico de estase
de XUE e estas entdo receberam o ponto BP10; em terceiro lugar aconteceu em pacientes com
diagnostico de deficiéncia de YANG de SHEN e nestas pacientes foram utilizados o pontos
R7; nas pacientes com deficiéncia de XUE de GAN foi acrescentado o ponto F8; nas
pacientes com diagnostico de umidade foi acrescentado o ponto BP9 ,todos estes foram
utilizados associados aos pontos gerais do protocolo para as paciente do grupo acupuntura.

A acupuntura foi realizada uma vez por semana, em média, com agulhas
descartaveis, estéreis em inox da marca Dongbang, tamanho 25X30 mm diametro 0,32 mm,
inseridas a uma profundidade entre 15 e 35 mm nos pontos de acupuntura. Elas foram
estimuladas manualmente uma vez quando inseridas.

Das 73 pessoas que iniciaram a pesquisa, foram randomizadas 38 para o grupo de
acupuntura e 35 para o grupo controle. Ocorreram 13 desisténcias (17,81%), sendo 3 no grupo
controle e 10 no grupo acupuntura pelos motivos:

-mora no interior
-doenca na familia;
-dificuldade de lidar com a falha no tratamento

-ndo relatou o motivo
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7.12 MEDIDAS DOS RESULTADOS:

Foram utilizados trés questionarios de qualidade de vida, sendo dois de qualidade de
vida genéricos (WHO brief, SHORT FORM 36), um especifico para
infertilidade(FERTIQOL) e wum questionario para avaliar estresse, ansiedade e

depressdo(DASS21), descritos abaixo:

7.12.1 who qol brief

O WHOQOL-BREF é uma versdo abreviada da avaliacdo de qualidade de vida do
WHOQOL-100. Foi desenvolvida pelo Grupo WHOQOL em 15 centros internacionais de
campo, simultaneamente, numa tentativa de desenvolver uma avalia¢do da qualidade de vida
que seria aplicavel a varias culturas. Em resumo, o desenvolvimento envolveu a participacao
destes 15 centros de campo na determinagdo das facetas da vida que foram importantes na
avaliacdo da qualidade de vida, operacionalizando as definicdes das facetas e contendo itens
para inclusdo numa avaliacdo de versdo piloto. A versdo piloto original incluiu 236 itens
relacionados a qualidade de vida. Estes quinze centros de campo testaram esta avaliagdo em
pelo menos 300 pessoas com uma série de problemas de salide em suas prdprias linguas. A
partir desses dados, 100 itens foram selecionados para inclusdo em uma versao revisada da
avaliacdo: a versdo experimental do WHOQOL-100(Whoqol, 1998). Os Centros utilizaram
simultaneamente protocolos que foram acordados através de consenso em cada etapa do
processo de desenvolvimento(Skevington et al., 2004).

Embora 0 WHOQOL-100 permita uma avaliacdo detalhada dos fatos individuais
relacionados a qualidade de vida, pode ser muito demorado para alguns usos, por exemplo em
grandes estudos epidemiologicos onde a qualidade de vida é apenas uma variavel de
interesse(Whogol, 1998). Devido a necessidade de instrumentos curtos e de rapida aplicacéo,
foi, entdo, desenvolvida a versao abreviada do WHOQOL-100, o WHOQOL-bref, cuja versao
final ficou composta por 26 questdes. A primeira questdo refere-se a qualidade de vida de
modo geral e a segunda, a satisfacdo com a prépria satude(Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009).
As outras 24 estdo divididas nos dominios fisico, psicolégico, das relagdes sociais € meio

ambiente, sendo um instrumento que pode ser utilizado tanto para popula¢fes saudaveis como
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para populagcdes acometidas por agravos e doencas cronicas. Dominios ndo sdo classificados
quando 20% dos itens ou mais estdo em falta e sdo inaceitaveis quando dois ou mais itens sao
perdidos (ou 1 item no item 3 Dominio social). As pontuacdes sdo transformadas em escala de
0 a 100 para permitir comparagdes entre dominios compostos por territérios desiguais e
namero de itens e quanto maior a porcentagem (mais perto de 100%) melhor a qualidade de
vida. Durante o desenvolvimento do WHOQOL-100, quatro tipos de escala de intervalo
Likert (Likert, 1932) de 5 pontos foram projetados e testados para refletir intensidade,
capacidade, frequéncia e avaliacdo, e uma delas foi anexado a cada rubrica. Estas escalas de
resposta foram também utilizados no WHOQOL-BREF (Skevington et al., 2004).

Foi demonstrado que o WHOQOL-BREF avalia adequadamente dominios
relevantes para a qualidade de vida em um grande numero de culturas em todo o
mundo(Whoqol, 1998). Suas propriedades psicométricas foram analisados usando dados
transversais obtidos de um levantamento de adultos realizado em 23 paises (N
=11.830)(Skevington et al., 2004).

Além do carater transcultural, os instrumentos WHOQOL valorizam a percepgao
individual da pessoa, podendo avaliar qualidade de vida em diversos grupos e
situacOes(Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009).

A versdo em portugués foi realizada segundo metodologia preconizada pelo Centro
WHOQOL para o Brasil e apresentou caracteristicas psicométricas satisfatorias(Marcelo et
al., 2000; Kluthcovsky e Kluthcovsky, 2009).

7.12.1.1-Célculo dos escores:

-E verificado se todas as 26 questdes foram preenchidas com valores entre 1 e 5;

-Invertem-se todas as questdes cuja escala de respostas é invertida;

(193]

- Os escores dos dominios sdo calculados através da soma dos escores da média da “n
questdes que compdem cada dominio. Nos dominios compostos por até sete questles, este
sera calculado somente se o numero de facetas ndo calculadas ndo for igual ou superior a dois.
Nos dominios compostos por mais de sete questdes, este sera calculados somente se 0 nimero
de facetas ndo calculadas ndo for igual ou superior a trés. O resultado é multiplicado por
quatro, sendo representado em uma escala de 4 a 20;

As perguntas 1 e 2 deverdo aparecer da seguinte forma.

1 — percepcdo da qualidade de vida (resultado em média 1 a 5);
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2 — satisfacdo com a salude (resultado em média 1 a 5)

Para cada faceta soma-se os valores da entrevista (de 1 a 5) e divide-se pelo nimero de

perguntas; fazer uma média onde o resultado vai ser de 1 até 5.

Cada dominio tem suas facetas correspondentes com um numero identificador da pergunta

do questionario.

Os Dominios e facetas do WHOQOL-bref.
Dominio 1 - fisico

3. Dor e desconforto

4. Energia e fadiga

10. Sono e repouso

15. Mobilidade

16. Atividades da vida cotidiana

17. Dependéncia de medicacdo ou de tratamentos
18. Capacidade de trabalho

Para calcular o dominio fisico soma-se os valores das facetas e divide-se por 7=

(Q3,Q4,010,Q15,Q16,Q17,Q18)/7

Dominio 2- psicoldgico

5. Sentimentos positivos

6. Pensar, aprender, memdria e concentracao
7. Auto-estima

11. Imagem corporal e aparéncia

19. Sentimentos negativos

26. Espiritualidade/religido/crengas pessoais
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Para calcular o dominio psicolégico soma-se os valores das facetas e divide-se por 6=

(Q5,Q6,Q7,Q11,Q19,Q26)/6

Dominio 3 - Relagdes sociais
20. Relacdes pessoais

21. Suporte (Apoio) social
22. Atividade sexual

Para calcular o dominio relages sociais soma-se 0s valores das facetas e divide-se por 3=
(Q20,Q21,Q22)/3

Dominio 4 - Meio ambiente

8. Seguranca fisica e protecao

9. Ambiente no lar

12. Recursos financeiros

13. Cuidados de saude e sociais: disponibilidade e qualidade
14. Oportunidades de adquirir novas informacdes e habilidades
23. Participacdo em, e oportunidades de recreacédo/lazer

24. Ambiente fisico: (poluicao/ruido/transito/clima)

25. Transporte

Para calcular o dominio meio ambiente soma-se os valores das facetas e divide-se por 8=

(Q8,Q9,Q12,Q13,Q14,Q23,Q24,Q25)/8
- Os escores dos dominios sdo convertidos para uma escala de 0 a 100;

-Os respondentes que deixaram de preencher ou preencheram incorretamente mais do que seis

questdes (80% do total de questbes do instrumento) foram excluidos da amostra.
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7.12.2 SHORT FORM 36

O questionario de qualidade de vida(QV) SHORT FORM 36 (SF-36) foi validado no
Brasil por Ciconelli et al em 1997 (Ciconelli, 1997). A versdo para a lingua portuguesa do
SF-36 € um parametro reprodutivel e valido para ser utilizado na avaliacdo da qualidade de
vida de pacientes brasileiros portadores de artrite reumatoide ou até de outras doencas
(Ciconelli et al., 1999).

Em 1992 foi descrito a estrutura conceitual e a selecdo de itens para o SF-36 como
parte do Medical Outcomes Study (MOS) (Ware Jr e Sherbourne, 1992). Com base na
experiéncia com o questionario de 20 pontos de MOS inicialmente relatado por Stewart e
colaboradores (Stewart et al., 1988) em 1988, os pesquisadores desenvolveram o SF-36 para
expandir o nimero de dominios de salde (de seis para nove) e para melhorar a precisdo das
escalas em comparacdo com o MOS-20. A abrangéncia do SF-36 foi melhorada pela adicédo
de conceitos ndo representados na primeira forma curta testada no MOS (Mahler e
Mackowiak, 1995).

Foi construido um questionario de 36 itens (SF-36) para o levantamento do estado
de satude no Medical Outcomes Study (Ware Jr e Sherbourne, 1992). O SF-36 foi projetado
para uso na pratica clinica e pesquisa, avaliacbes de politicas de salde e pesquisas gerais da
populacdo(Stewart et al., 1988; Mchorney et al., 1994). A pesquisa foi construida para auto
aplicagdo por pessoas com 14 anos de idade ou mais, e para aplicagdo por um entrevistador
treinado pessoalmente ou por telefone. O conteldo e as caracteristicas do SF-36 sdo
comparados com os 20 itens Medical Outcomes Study short-form(Ware Jr e Sherbourne,
1992). O MOS foi realizado em trés cidades (Boston, Chicago, e Los Angeles) selecionados
de trés em quatro regides censitarias(Mchorney et al., 1994).

A SF-36 é um levantamento de saltde polivalente com 36 perguntas alocados em um
dominio de 8 escalas de 4 componentes fisicos (Funcionamento fisico, papel-fisico, dor
corporal, Saude) e 4 componentes mentais (vitalidade, funcionamento social, Papel-emocional
e saude mental), todos os quais séo distribuidos em 2 clusters distintos ordenados mais altos
devido a variagédo de saude fisica e mental que eles compartilham(Silveira Da Cunha Araujo
etal.,, 2014). Os itens e escalas SF-36 foram construidos para a pontuagéo usando o método
de Likert de classificacbes somadas(Likert, 1932). Cada dominio é atribuido uma pontuacao
de escala bruta variando de 0 a 100, onde O representa a pior QV, e 100 a melhor QoL. As
pontuacOes foram calculadas na equacdo formulada durante a validacao brasileira(Silveira Da
Cunha Aradjo et al., 2014).
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7.12.2.1-Célculo dos escores:

Fase 1: Ponderacéo dos dados

Questao 01

Se aresposta for 1 2345 apontuacdo serd 5,0 ;4,4 ;3,4 ;2,0 1,0 respectivamente

Questao 02 Manter o mesmo valor

Questao 03 Soma de todos os valores

Questdo 04 Soma de todos os valores

Questao 05 Soma de todos os valores

Questdo 06 -Se a resposta for 1 2 34 5 a pontuacdo sera respectivamente 5432 1

Questdo 07- Se a resposta for 1 2 34 5 6 a pontuacdo sera 6,0;5,4;4,2;3,1;2,0;1,0

Questdo 8 a resposta da questdo 8 depende da nota da questdo 7:
Se7=1ese8=1, o0 valor daquestdo é (6)
Se7=2a6ese8=1,o0valordaquestdo é (5)
Se7=2a6ese8=2,0valordaquestdo é (4)
Se7=2a6ese8=3,0valordaquestio é (3)
Se7=2a6ese8=4,o0valordaquestdo é (2)

Se7=2a6ese8=3,0valordaquestdo e (1)

Se a questdo 7 ndo for respondida, 0 escorre da questdo 8 passa a ser 0 seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuacéo sera (6)

Se a resposta for (2), a pontuacao sera (4,75)

Se a resposta for (3), a pontuacgéo sera (3,5)

Se a resposta for (4), a pontuacao serd (2,25)
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Se a resposta for (5), a pontuacao seré (1,0)

Questdo 09 -Nesta questdo, a pontuacdo para os itens a, d, e, h, devera seguir a seguinte

orientacgéo:

Se a resposta for 1, o valor sera (6)

Se a resposta for 2, o valor sera (5)

Se a resposta for 3, o valor sera (4)

Se a resposta for 4, o valor sera (3)

Se a resposta for 5, o valor seré (2)

Se a resposta for 6, o valor sera (1)

Para os demais itens (b, c,f,g, i), o valor sera mantido o mesmo 10 Considerar o0 mesmo valor.

Questdol1- Nesta questdo os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverdo seguir a

seguinte pontuacao:

Se a resposta for 1, o valor sera (5)
Se a resposta for 2, o valor sera (4)
Se a resposta for 3, o valor sera (3)
Se a resposta for 4, o valor sera (2)

Se a resposta for 5, o valor serd (1)

Fase 2: Céalculo do Raw Scale

Nesta fase transforma-se o valor das questfes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior e 100 = melhor para cada dominio. E chamado
de raw scale porgue o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida. Dominios:

- Capacidade funcional
-Limitacéo por aspectos fisicos

-Dor



-Estado geral de saude

-Vitalidade

-Aspectos sociais

-Aspectos emocionais

- Salde mental

Para isso aplica-se a seguinte formula para o célculo de cada dominio:

Dominio:

valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100

Variagéo (Score Range)
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Na férmula, os valores de limite inferior e variacdo (Score Range) sdo fixos e estdo

estipulados na tabela abaixo.

Quadro 1:pontuacdo do questionario short form 36

Dominio Pontuacao das questdes Limite inferior Variagédo
correspondidas
Capacidade 03 10 20
funcional
Limitacdo por 04 4 4
aspectos fisicos
Dor 07+08 2 10
Estado geral de 01+11 5 20
salde
Vitalidade 09 (somente os itens a + 4 20
etg+i)
Aspectos sociais 06+10 2 8
Limitacéo por 05 3 3
aspectos
emocionais
Salde mental 09 (somente os itens b 5 25

tc+d+f+h)

Fonte:versao brasileira do questionario de qualidade de vida short form 36

7.12.3 fertiqol

As sociedades de medicina reprodutiva, a Sociedade Europeia de Reprodugdo Humana

e Embriologia (ESHRE) e a Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva (ASRM) uniram



29

forcas em junho de 2002 para desenvolver a primeira ferramenta de qualidade de vida
validada internacionalmente para pessoas com problemas de fertilidade. Foram convidados
especialistas de 11 paises e de varias profissdes (pesquisadores, psicologos, assistentes
sociais, conselheiros, grupos de usuarios de pacientes, ginecologistas, enfermeiros) e estes
geraram um conjunto de 302 itens identificando 14 dominios de vida afetados por problemas
de fertilidade. Os 302 itens foram reduzidos para 116 itens ap6s muitas rodadas de consulta de
especialistas. Foram organizados 17 grupos focais em 5 paises (Canada, Estados Unidos,
México, Alemanha, Italia) com 136 pacientes para validar os itens gerados pelos especialistas.
Destes grupos foi desenvolvido o primeiro rascunho do questionério FertiQoL. A fase de
aceitabilidade foi realizada com 525 homens e mulheres com problemas de fertilidade na
Argentina, Brasil, Canada, Alemanha, Grécia, Franca, Italia, México, Nova Zelandia,
Espanha, Reino Unido e Estados Unidos da América. A traducdo do inglés para a lingua-alvo
foi organizada através de um processo avangado e retroativo por tradutores qualificados, com
uma verificacdo final da formulacdo realizada pelo principal investigador clinico de cada pais.
A escala FertiQoL foi desenvolvida por Boivin e é uma escala de qualidade de vida
(QV) especifica para medir os problemas de fertilidade em homens e mulheres(Boivin et al.,
2011). E composta por 36 itens e dois modulos intitulados "Core FertiQoL" e "Treatment
FertiQoL". O Core FertiQoL consiste de 24 itens e quatro sub escalas (emocional, mente-
corpo, relacional e social), enquanto o Treatment FertiQoL consiste em 10 itens e duas sub
escalas (ambiental e tolerabilidade). Cada item pontuado tem cinco categorias que variam de
0 a 4; Entretanto, os escores de sub escalas calculados variam de 0 a 100. Os maiores indices
indicam a maior qualidade de vida.
7.12.3.1-Célculo dos escores:

As categorias de resposta do FertiQoL consistem em 36 itens marcados de acordo
com 5 categorias. A escala de resposta tem um intervalo de 0 a 4. Os escores mais altos

significam maior qualidade de vida. As categorias e escalas sdo:

Respostas
categoria Escala
Avaliacao: muito ruim (0), ruim (1), nem ruim e nem boa (2), boa (3), muito boa (4);

Satisfacdo: muito insatisfeito (0), insatisfeito (1), nem satisfeito nem insatisfeito (2),
Satisfeito (3), muito satisfeito (4);
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Frequéncia: sempre (0), com muita frequéncia (1), com frequéncia (2), raramente (3), nunca

(4);
Intensidade: bastante (0), muito (1), moderadamente (2), um pouco (3), de jeito nenhum (4);

Capacidade|:totalmente (0), bastante(1), Moderadamente (2), ndo muito (3), de jeito

nenhum(4) ;

Sub escalas e escalas totais: FertiQoL produz seis sub escalas e trés pontuacOes
totais com um intervalo de 0 a 100. Dois itens adicionais (marcados A e B no questionario
FertiQoL) capturam uma avaliacdo geral da saude fisica e satisfacdo com a qualidade de vida
e ndo séo usadas na classificacdo de FertiQoL.

O Core FertiQoL é a média de qualidade de vida da fertilidade em todos os dominios.
As sub escalas para o Core FertiQoL os dominios emocional, mental, relacional e social. O
escore da sub escala emocional mostra o impacto das emocdes negativas (por exemplo,
ciimes e ressentimento, tristeza, depressdo) na qualidade de vida. O escore da sub escala
mente-corpo mostra o impacto que a infertilidade teve na cognicdo fisica (por exemplo,
fadiga, dor) (por exemplo, concentracdo) e comportamento (por exemplo, atividades diarias
interrompidas, planos de vida atrasados). O escore da sub escala relacional mostra o impacto
que os problemas de fertilidade tiveram nos componentes (por exemplo, sexualidade,
comunicagdo, compromisso) de relacionamento ou parceria. O escore da sub escala social
mostra a medida em que as interacGes sociais foram afetadas por problemas de fertilidade (por
exemplo, inclusdo social, expectativas, estigma, suporte).

O Treatment FertiQoL é a média de qualidade de vida em todos os dominios de
tratamento. As sub escalas de tratamento s&o o ambiente de tratamento e tolerabilidade ao
tratamento. O escore da sub escala do ambiente de tratamento mostra a medida em que a
acessibilidade e a qualidade do seu tratamento impactaram a sua qualidade de vida. O indice
de sub escala de tolerabilidade ao tratamento mostra a medida em que sofreu sintomas
mentais e fisicos como resultado do seu tratamento de fertilidade e do impacto que isso teve
na vida diaria. O total de resultados da FertiQoL é a qualidade de vida média para todos os

dominios principais e de tratamento.
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Quadro 2:correspondéncia entre questdes e dominios do FERTQOL

Fertiqol core Fertigol
Item | emocional | mente/corpo | relacional | social | ambiental | tolerabilidade

Q4R Q1 Q6 Q5 T2R T1
Q7 Q2 Ql1R Q10 T5R T3
Q8 Q3 Q15R Q13 T7 T4
Q9 Q12 Q19 Q1l4R T8 T6
Q16 Q18 Q20 Q17 T8

Q23 Q24 Q21R Q22 T10

Fonte:Escore do fertigol em www.fertigol.org
Sub escala e pontuacdo total:

A pontuacédo consiste em trés etapas:

1) Reverter os itens R.

2) Calcular os resultados brutos, somando todos o0s itens que pertencem a sub escala ou escala
total. Para o Core FertiQoL, adicione todos os itens 'Q' (24 itens). Para 0 Treatment FertiQoL
adicione todos os itens 'T' (10 itens). Para o FertiQoL total, adicione todos os itens Core e

Treatment (34 itens).

3) Para calcular as pontuacGes escalonadas para as escalas de sub escala e total, multiplicar a
nota bruta relevante em 25 / k, onde k é o nimero de itens na sub escala. A faixa de pontuacéo

escalada é de 0 a 100.

7.12.4 DASS 21

Lovibond (Lovibond e Lovibond, 1995) desenvolveu o DASS como um unico
instrumento para avaliar sintomas de depressdo e ansiedade em um processo interativo e
empiricamente orientado. Os autores também identificaram um terceiro fator definido como
estresse(Lovibond e Lovibond, 1995). Sua pesquisa foi baseada no modelo tripartite de
ansiedade e depressdo. O questionario DASS (depressdo, ansiedade e estresse) foi
conceituado sob a forma de uma avaliagdo de 42 itens constituida por trés sub escalas com 14
itens cada. Os itens referem-se a sintomas experimentados pelo sujeito na semana anterior e
usam uma escala de Likert que varia de 0 ("néo se aplica a mim em tudo™) a 4 (*a maior parte

do tempo se aplica a mim")(Likert, 1932). Embora a versdo completa (DASS-42) forneca


http://www.fertiqol.org/
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dados sobre os sintomas especificos de cada estado emocional avaliado, os autores afirmam
que a versdo reduzida do instrumento (DASS-21) tem a mesma estrutura que a verséo
completa, mas requer apenas metade do tempo para completar a investigacdo dos sintomas.

O DASS-21 é uma avaliacdo de auto relato que contéem trés sub escalas marcadas em
uma escala de quatro pontos de Likert (0,1, 2 e 3), variando de 0 ("Totalmente Discordo™) a 3
("Totalmente Concordo™). Cada sub escala do DASS consiste em sete itens que avaliam 0s
estados emocionais de depressdo, ansiedade e estresse. Para avaliar o nivel de gravidade
devemos somar os escores. Para calcular a pontuacéo final do DASS-21, os escores totais para
cada sub escala foram multiplicados por dois. O DASS foi validado para o portugués do
Brasil(Vignola e Tucci, 2014). A interpretacdo da taxa de gravidade da depresséo, ansiedade e

estresse pode ser realizada de acordo com o quadro 3.

Quadro 3:Interpretacdo :taxa de severidade de DASS (Lovibond )

Z Escore Percentil | DEPRESSAO | ANSIEDADE | ESTRESSE
Normal <05 0-78 0-9 07 0-14
Leve 0,5-1,0 78-87 10-13 8-9 15-18
Moderada 1,0-2,0 87-95 14-20 10-14 19-25
Severa 2,0-3,0 95-98 21-27 15-19 26-33
Extremamente >3,0 98-100 >28 >20 >34
severa

FONTE :Gomez (Gomez, 2016)

7.13 PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

O fluxograma nos mostra como foram os procedimentos da pesquisa
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FIGURA 2-Fluxograma da pesquisa

1
T |

147 ndo concordaram em participar -motivos:

e 23,8% trabalho dificultando

e 15,6% mora fora de BH-dificuldade com o
transporte

e 2% tem doenga na familia

e 1,3% tem medo de agulha

e 2,7% quase desistindo do tratamento

e 0,7% sem tempo devido curso extra

e 0,7% religido ndo permite

e  4,8% engravidou enquanto esperava na fila

e  2,7% separou enquanto esperava na fila

e 457% ndo se justificou

10 desistiram e motivos 3 desistiram e motivos
e 1seempregou e 1 motivo
e 3 familiar adoeceram particular

1 faltou dinheiro para e 2ndo falaram os
FIV motivos
3 moram no interior

1 néo falou o motivo

13 na e 1trabalho

fila dificultando fila

]
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7.14 ANALISE ESTATISTICA

Os dados coletados foram tabulados e submetidos a anélises com o auxilio do software
SPSS 21 e R(Team, 2016). Foram analisados dados descritivos como média, mediana, desvio
padrdo, minimo e maximo para caracterizacdo dos escores relacionados aos aspectos da
qualidade de vida, niveis de ansiedade e estresse antes e ap0s tratamento nos dois grupos.
Foram utilizados testes ndo paramétricos de Wilcoxon de amostras relacionadas quando
comparamos 0 mesmo paciente no inicio e no final da pesquisa, Mann Whitney de amostra
independente para comparacdo entre as medias e medianas dos grupos controle e de
intervengdo(acupuntura). Foi calculado a média e o desvio padrdo para a andlise descritiva
dos dados. O valor de p menor ou igual a 0,05 para os resultados serem considerados

estatisticamente significantes.

7.15 EFEITOS ADVERSOS DA ACUPUNTURA

As 28 pacientes randomizadas para 0 grupo acupuntura, que finalizaram a
pesquisa, receberam 257 sessdes e cada uma teve 9,2 sessdes em média sendo o numero de
agulhas médio por paciente foi de 18,8 por sessdo. Dez pacientes (35,7%) tiveram
complicacdes representados por 3 pequenos sangramentos no local no final das aplicacfes das
agulhas e 8 tiveram formacao posterior de pequenos hematomas. Estas 10 pacientes tiveram
11 efeitos adversos e considerando 257 sessbes daria 4,3% das sessdes aconteceram estes
efeitos. Nestas 10 pacientes no total foram aplicadas 4736 agulhas e a complicacéo aconteceu
em 11 pontos de acupuntura correspondendo a 0,23 % do numero total de agulhas utilizadas.

8. RESULTADOS

Observando-se as tabelas 1, 2, 3, 4 e 5 verificou-se que a média de todas pacientes
em idade foi 37,23 sendo a idade minima de 28 e maxima de 51 anos; a media de tempo de
infertilidade foi 8,88 anos sendo 0 minimo de 3 e maximo de 23 anos; o rendimento médio
foi de 2,07 salarios minimos, dez pacientes estavam desempregadas(16,7%) e uma
paciente(1,7%) com salario igual a vinte salarios minimos. Em relacéo as religides: 43,3%
foram catolicas, 51,7% evangélicas, 3,3% espiritas e 1,7 sem religido; analisando a cor da

pele: 48,3% tiveram pele parda, 30,0% tiveram pele branca e 21,7% tiveram pele negra. Em
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relagdo a escolaridade 46,7% tinham ensino médio completo e 23,3 % o curso superior. O
fator feminino ocorreu em 50% e em 35% o fator masculino; primaria em 63,3% e secundéria
em 36,7%. Em relacdo aos tratamentos realizados, em 40% foi a primeira FIV, 25% tinham
feito uma FIV anteriormente, 20% duas FIV e 6,7% tinham realizados uma ou mais 11U antes
e 8,3% fizeram uma ou mais indugao de ovulagéo.

Tabela 1: Médias, medianas, minimo e maximo de idade, tempo de infertilidade e
rendimentos em pacientes candidatas a FIV no Hospital das Clinicas em 2017

IDADE TEMPO RENDIMENTOS(SALARIOS
INFERTILIDADE(ANOS) MINIMOS)
N VALIDO 60
MEDIA 37,23 8,88 2,07
MEDIANA 37,00 7,00 1,50
MINIMO 28 3 0
MAXIMO 51 23 20

FONTE: produzida pela autora

Tabela 2: Distribuicdo da frequéncia as religifes em pacientes candidatas a FIV no Hospital
das Clinicas em 2017

RELIGIAO N PERCENTUAL (%)
SEM RELIGIAO 1 1,7
CATOLICA 26 43,3
EVANGELICA 31 51,7
ESPIRITA 2 33
TOTAL 60 100

FONTE: produzida pela autora

Tabela 3: Distribuicdo da cor da pele em pacientes candidatas a FIV no Hospital das
Clinicas em 2017

COR DA PELE N PERCENTUAL (%)
PARDA 29 48,3
BRANCA 18 30,0
NEGRA 13 21,7
TOTAL 60 100

FONTE: produzida pela autora

Tabela 4: Distribuicdo da frequéncia da escolaridade em pacientes candidatas a FIV no
Hospital das Clinicas em 2017

ESCOLARIDADE P PERCENTUAL (%)

ENSINO FUNDAMENTAL INCOMPLETO 4 6,7
ENSINO FUNDAMENTAL COMPLETO 5 8,3
ENSINO MEDIO INCOMPLETO 5 8,3
ENSINO MEDIO COMPLETO 28 46,7
SUPERIOR INCOMPLETO 3 5,0
SUPERIOR COMPLETO 14 23,3
POS GRADUACAO 1 1,7

TOTAL 60 100

FONTE: produzida pela autora
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Tabela 5: Distribuicdo da frequéncia da causa e tipo de infertilidade e tratamentos realizados
em pacientes candidatas a FIVV no Hospital das Clinicas em 2017

CAUSA DA INFERTILIDADE PERCENTUAL

N %

NAO INFORMADA 1 1,7
FATOR MASCULINO 21 35
FATOR FEMININO 30 50
MISTA 5 8,3
SEM CAUSA 3 5,0
TOTAL 60 100

TIPO DE INFERTILIDADE

PRIMARIA 38 63,3
SECUNDARIA 22 36,7
TOTAL 60 100

TRATAMENTOS REALIZADOS
ANTERIORMENTE

NENHUMA FIV 24 40
UMA FIV 15 25
DUAS FIV 12 20
U 4 6,7
INDUCAO OVULACAO 5 8,3

FONTE:produzida pela autora

Analisando-se a tabela 6 de distribuicdo da idade, tempo de infertilidade e IMC foi a
mesma nos grupos acupuntura e controle (p>0,05) utilizando-se testes ndo paramétricos para
amostras independentes de Mann whitney com nivel de significancia de 0,05 e traduziu uma

amostra homogénea e randomizacao adequada;

Tabela 6: Comparacdo das medianas na pré intervencdo em idade, tempo de infertilidade e
IMC nos grupos acupuntura e controle

MEDIANAS GRUPOS VALOR
ACUPUNTURA CONTROLE p*
(n=28) (n=32)
IDADE (ANOS) 38,00 37,00 0,561
TEMPO DE 6,50 8,00 0,667
INFERTILIDADE(ANOS)
IMC 25,25 24,70 0,116

*teste ndo paramétricos para amostras independentes de Mann whitney

Fonte: produzida pela autora

Analisando-se a tabela 7, percebeu-se distribuicdo homogénea das respostas de todos
0s questionarios (whoqol, short form 36,fertiqol e Dass21) no inicio da pesquisa ,0u seja na
pré intervencdo nos grupos controle e de acupuntura (p>0,05) utilizando-se 0 mesmo teste ndo
paramétricos e com o mesmo nivel de significAncia refor¢cando que a randomizacéo foi

adequada exceto em um dominio ambiental do fertiqol que o p foi menor do que 0,05.
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Tabela 7 : Comparagdo das medianas na pré intervencdo nos grupos acupuntura e controle
nos questionarios :WHO QOL BREF, SHORT FORM 36, DASS21 E FERTIQOL

Questionarios Dominios GRUPOS Valor
ACUPUNTURA(n=28) CONTROLE(n=32) p*
Pré intervencdo Pré intervencéo
Fisico 67,90 78,58 0,117
WHO QOL bref - “pgicolgico 66,70 68,75 0,329
Relacdes sociais 66,70 66,70 0,720
Meio ambiente 56,30 62,50 0,423
Qualidade de vida 68,84 68,39 0,445
total
capacidade
SHORT FORM 36 fyncional 85,00 90,00 0,059
limitag&o por
aspectos fisicos 75,00 100,00 0,854
dor 67,00 62,00 0,644
estado geral de 58,50 67,00 0,091
salde
vitalidade 50,00 65,00 0,259
aspectos sociais 62,50 68,75 0,308
limitag8o aspectos 66,67 100 0,267
emocionais
salde mental 66,00 64,00 0,436
DASS 21 ansiedade 6 4 0,199
estresse 21 18 0,165
Emocional 54,16 50,00 0,337
FERTIQOL Mente/corpo 79,17 75,00 0,471
Relacional 75,00 81,09 0,326
Social 68,75 72,92 0,772
Ambiental 62,50 79,17 0,017
Tolerabilidade 68,50 71,86 0,566

*teste ndo paramétricos para amostras independentes de Mann whitney

Fonte: produzida pela autora

Na tabela 8 de comparacdo das medianas dos grupos acupuntura e controle na pés
intervencdo observou-se, no questionario WHO QOL BREF, que a mediana foi maior no
grupo acupuntura nos dominios psicologico, meio ambiente e qualidade de vida total sem
significancia estatistica(p>0,05) e no dominio fisico com significancia estatistica(p<0,05). No
dominio de relagdes sociais a mediana foi a mesma nos dois grupos. No questionario SHORT
FORM 36, as medianas do grupo acupuntura foram maiores do que as do grupo controle em
todos os dominios mas apresentou significancia estatistica somente no dominio de aspectos
sociais. No questiondrio DASS21 houve redugdo das medianas , com significancia estatistica,
dos escores de estresse, ansiedade e depressdo no grupo acupuntura. No questionario
FERTIQOL as medianas do grupo acupuntura foram maiores em todos os dominios exceto no
dominio ambiental que foi a mesma. A diferenca teve significancia estatistica em dois

dominios, mente/corpo e social.



38

Tabela 8 : Comparacgdo das medianas na pés intervencdo nos grupos acupuntura e controle

nos questionarios :WHO QOL BREF, SHORT FORM 36, DASS21 E FERTIQOL

Questionarios Dominios GRUPOS Valor
ACUPUNTURA(n=28) CONTROLE(n=32) p*
Pés intervencdo Pés intervencdo
WHO QOL bref  Fisico 78,59 67,88 0,041
Psicolégico 75,00 66,67 0,113
Relacdes sociais 75,00 75,00 0,886
Meio ambiente 64,05 56,28 0,136
Qualidade de vida 71,63 66,30 0,159
total
SHORT FORM 36 capacidade 90,00 85,00 0,193
funcional
limitacdo por 100,00 87,50 0,630
aspectos fisicos
dor 72,00 62,00 0,136
estado geral de 69,50 67,00 0,220
salde
vitalidade 80,00 60,00 0,088
aspectos sociais 87,50 56,25 0,016
limitac&o por 100,00 66,67 0,094
aspectos
emocionais
salde mental 80,00 62,00 0,101
DASS 21 ansiedade 2 5 0,048
estresse 8 16 0,006
depressdo 2 9 0,048
FERTIQOL Emocional 56,25 45,83 0,158
Mente/corpo 83,33 70,83 0,019
Relacional 83,33 79,17 0,994
Social 75,00 66,67 0,046
Ambiental 70,83 70,83 0,562
Tolerabilidade 75,00 65,63 0,104

*testes ndo paramétricos para amostras independentes de Mann whitney

Fonte: produzida pela autora

A tabela 9 de comparacdo das medianas na pré intervencdo e pds intervencdo, no

questionario de qualidade de vida breve da Organizacdo Mundial de Saude, mostrou que no

grupo acupuntura teve aumento no valor das medianas em todos os dominios sem

significancia estatistica (p>0,05), nos dominios relacdes sociais e meio ambiente e com

significancia nos dominios fisico, psicoldgico e qualidade de vida total(p<0,05). No grupo

controle teve aumento do valor das medianas nos dominios rela¢fes sociais sem significancia

estatistica (p>0,05) e apresentou uma diminui¢do do valor das medianas nos dominios fisico,

psicologico, meio ambiente e qualidade de vida total sem significancia estatistica (p>0,05).

Utilizou-se teste ndo paramétrico de wilcoxon de amostras relacionadas com nivel de

significancia de 0,05.



Tabela 9: Comparacdo das medianas na pré intervencao e pos intervencdo nos grupos
acupuntura e controle no WHOQOL BREF

Grupos
Acupuntura(n=28) Controle(n=32)
Medianas
DOMINIOS Pré intervencdo  Pés intervengdo  Valor Pré intervencéo Pos intervencdo  Valor
p* P*
Fisico 67,90 78,58 0,017 78,58 67,88 0,061
Psicoldgico 66,67 75,00 0,021 68,75 66,67 0,392
Relacdes sociais 66,67 75,00 0,686 66,70 75,00 0,194
Meio ambiente 56,30 64,05 0,175 62,50 56,28 0,523
Quali de vida total 68,85 71,63 0,043 68,39 66,30 0,896

*teste ndo paramétrico de wilcoxon de amostras relacionadas

Fonte: produzida pelo autora
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Na tabela 10 de comparacdo das medianas na pré e pos intervencdo , no questionario

de qualidade de vida SHORT FORM 36, no grupo acupuntura percebeu-se um aumento da

medianas ap6s a acupuntura nos dominios capacidade funcional, aspecto geral de salde,

aspectos sociais, vitalidade e saude mental com significado estatistico, e aumento sem

significancia estatistica nos dominios dor, limitacdo por aspectos fisicos e limitacdo por

aspectos emocionais. Enquanto que no grupo controle observou-se uma reducdo das mediana,

no segundo momento, em seis dominios mas sem significado estatistico e os dominios dor e

estado geral de saude as medianas foram iguais, utilizando o mesmo teste ndo paramétricos

de wilcoxon de amostras relacionadas com nivel de significancia de 0,05.

Tabela 10: Comparacgdo das medianas na pré intervencdo e pds intervencdo nos grupos
acupuntura e controle no SHORT FORM 36

GRUPOS
ACUPUNTURA (n=28) CONTROLE (n=32)
MEDIANAS
Pré intervencdo  Pos intervencdo  Valor  Préintervencdo  POs intervencao Valor

p* p*
capacidade 85,00 90,00 0,001 90,00 85,00 0,264
funcional
limitacdo por 75,00 100,00 0,760 100,00 87,50 0,775
aspectos fisicos
dor 67,00 72,00 0,095 62,00 62,00 0,773
estado geral de 58,50 69,50 0,001 67,00 67,00 0,796
saude
vitalidade 50,00 80,00 0,001 65,00 60,00 0,499
aspectos sociais 62,50 87,50 0,002 68,75 56,25 0,092
limitag8o aspectos 66,67 100,0 0,075 100,00 66,67 0,307
emocionais
saude mental 66,00 80,00 0,001 64,00 62,00 0,904

*teste ndo paramétrico de wilcoxon de amostras relacionadas

Fonte: produzida pelo autora
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Na tabela 11 de comparacdo das medianas na pré intervencgdo e pos intervencdo nos grupos
acupuntura e controle no questionario DASS21 de depressao, estresse e ansiedade percebeu-
se reducdo significativa dos valores das medianas relativos a ansiedade, estresse e depressdo
apos a intervencdo no grupo de acupuntura(p<0,05). No grupo controle também houve uma
reducdo do valor das medianas na avaliacdo do estresse, porém esta ndo apresentou
significancia estatistica, a mediana da ansiedade aumentou e da depressdo se manteve.
Utilizou-se mesmo teste ndo paramétricos de wilcoxon de amostras relacionadas com nivel de
significancia de 0,05.

Tabela 11: Comparagdo das medianas na pré intervencdo e poOs intervencdo nos grupos
acupuntura e controle no DASS 21

GRUPOS
ACUPUNTURA(n=28) CONTROLE(n=32)
MEDIANAS
Pré intervengdo  POs intervencéo Valor Pré intervengdo  POs intervencdo Valor p*
p*
Ansiedade 06 02 0,001 04 05 0,534
Estresse 21 08 0,000 18 16 0,781
Depressao 08 02 0,004 09 09 0,971

* ndo paramétrico de wilcoxon de amostras relacionadas
Fonte: produzida pela autora

Na tabela 12 de comparacdo das medianas na pré intervencdo e pos intervencdo nos
grupos acupuntura e controle no questionario de qualidade de vida especifico para infertidade
FERTIQOL percebeu-se aumento dos valores das medianas em todos os dominios,
emocional, mente/corpo, relacional, tolerabilidade sem significancia estatistica e aumento
com significancia estatistica nos dominios social e ambiental no grupo acupuntura. No grupo
controle percebeu-se diminuicdo ndo significativo dos valores das medianas nos dominios
emocional, mente/corpo, relacional e, social e ambiental e no dominio tolerabilidade a
reducdo teve significancia estatistica(p<0,05). Utilizou-se teste ndo paramétricos de wilcoxon
de amostras relacionadas com nivel de significancia de 0,05.

Tabela 12: Comparacéo das medianas na pré intervencao e pos intervencdo nos grupos
acupuntura e controle no FERTIQOL

GRUPOS
ACUPUNTURA(h=28) CONTROLE(n=32)
MEDIANAS
Pré intervencdo  POs intervencdo  Valor Pré intervencdo  POs intervencdo Valor
p* p*
Emocional 54,17 56,25 0,741 50,00 45,83 0,872
Mente/corpo 79,17 83,33 0,183 75,00 70,83 0,404
Relacional 75,00 83,33 0,285 81,08 79,17 0,853
Social 68,75 75,00 0,022 72,91 66,67 0,091
Ambiental 62,50 70,83 0,039 79,17 70,83 0,063
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Tolerabilidade 68,75 75,00 0,543 71,88 65,62 0,023

*teste ndo paramétrico de wilcoxon de amostras relacionadas

Fonte: produzida pela autora

Analisando-se a tabela 13 temos o diagnostico das pacientes inférteis sob a
Otica da Medina Tradicional Chinesa e observou-se que o padrdo de deficiéncia mais
comum foi de estagnagdo de QI de GAN ocorrendo em um total de 88,6% das
pacientes, em segundo lugar esta estase de XUE que aconteceu em 43,4% das
pacientes, em terceiro lugar foi Deficiéncia de YANG de SHEN em 15,2%, em quarto
lugar Deficiéncia de YIN de SHEN em 5,6% e por ultimo deficiéncia de XUE de GAN
que aconteceu em 3,8% das pacientes .

Tabela 13 Diagndstico das pacientes da pesquisa de infertilidade de dezembro 2016
a janeiro de 2018

ORGAO PADRAO DE DESARMONIA PERCENTUAL

1-GAN

PADROES PUROS estagnacao de gi de gan- 37,7%
deficiéncia de xue de gan- 1,9%

PADROES MISTOS estagnacao de gi+estase de xue 37,7%
estagnacédo de gi+deficiéncia de yin shen 3,7%
estagnacao de gi+ deficiéncia de yang shen 5,7%
deficiéncia de xue de gan + deficiéncia de 1,9%
yang de shen
estagnacao de gi de gan+estase de xue 3,8%
+deficiéncia de yang de shen

2-SHEN deficiéncia de yin shen e calor interno 1,9%
deficiéncia de yang de shen+ umidade 1,9%
deficiéncia yang de shen+estase de xue 1,9%

3-SEM DEFINICAO DE PADRAO DE DESARMONIA 1,9%

TOTAL 100%

FONTE:produzida pela autora

9. DISCUSSAO

O calculo do tamanho amostral foi baseado no resultado do projeto piloto realizado
de dezembro de 2016 a janeiro de 2017 com nove paciente (duas desistiram e no final
sobraram sete pacientes) considerando um nivel de significancia de 5%, grau de confianca de
95%, com poder do teste de 78,7%. Amostra calculada foi de 72 pacientes, sendo 36 em cada
grupo. Foi feita randomizagdo de 102 pacientes considerando-se possiveis perdas (“drop
out”). Foi planejado o recrutamento de pelo menos uma paciente por semana e no final
tivemos 73 pacientes participando da pesquisa, mas 13 delas desistiram ao longo da pesquisa
apesar de todos os esforgos.
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O grau de concordancia de 33,18% em participar desta pesquisa estd compativel com
dados da literatura que mostrou ser de 11,2% (Domar et al., 2012) a 37% (Domar et al.,
2010). O percentual de desisténcia dos pacientes (17,80%) foi menor que a descrita por
Brandes (Brandes et al., 2009) de 57% e de 62% de Domar (Domar et al., 2010). Conseguiu-
se recrutar 73 pacientes em nosso centro em 14 meses, ao passo que wu e colaboradores (Wu
et al., 2017), num estudo com 27 centros de referéncia em 21 cidades chinesas, recrutaram em
18 meses 1.000 pacientes, com uma média de cerca de 40 pacientes por centro neste periodo.

A escolha para ndo realizacdo de grupo de acupuntura simulada ou sham ou uso de
dispositivos “placebos” é devido ao fato de estudos indicarem que os placebos até hoje
utilizados na verdade n&o sdo inertes e tem efeito terapéutico (Moffet, 2009; Lundeberg et al.,
2011; Zhang et al., 2015). Uma revisdo sistematica de Moffet (Moffet, 2009) de 2009 incluiu
38 artigos de ensaios clinicos randomizados comparando sham acupuntura com verdadeira,
22/38 (58%) ndo encontraram diferenca estatistica entre o0s resultados em nos artigos que
utilizaram sham 12/22 (59%) pode ser tdo efetivos quantos os verdadeiros. Em outro artigo,
de Zhang (Zhang et al., 2015) em 2015, que faz uma anélise critica dos varios dispositivos
usados com objetivo de cegar os pacientes , 36 artigos foram incluidos sendo 14 metanalises,
a maioria relata que teve sucesso na taxa de cegamento, mas na verdade quando foi calculado
o indice de cegamento em somente um artigo foi ideal.

Em um estudo transversal com 179 mulheres inférteis atendidas em uma clinica de
infertilidade em um Hospital Universitario de Porto Alegre (Chachamovich, 2006),
descreveu-se a faixa etaria das pacientes entre 30-40 anos (63%), parecida com a idade média
nesta pesquisa que foi de 37,23 anos. A amostra recrutada na pesquisa de Porto Alegre
apresentou altos escores de qualidade de vida nos diferentes dominios (mediana entre 62,5 e
100) enquanto que nesta pesquisa 0s escores nos mesmos dominios foram entre 53,30 e
68,85% no WHOQOL-Bref e de 50 a 85% nos varios dominios do SHORT FORM 36.
Diferencas na populagdo estudada podem explicar tais achados.

Um estudo (Jacob 2000) realizado no Centro de Reprodu¢cdo Humana do Hospital
Israelita Albert Einstein e Clinica Profert em Sdo Paulo verificou o nivel de estresse e
ansiedade em casais submetidos a técnicas de reproducdo assistida no momento anterior a
coleta de dvulos em 30 casais. Destes, 60% ja tinham realizado tentativa anteriores, diferente
desta pesquisa cuja taxa foi de 45%. O tempo de infertilidade variou de 1 a 17 anos, sendo
relatado que o momento de maior tensdo emocional foi aguardar o resultado do teste da
gravidez (Jacob 2000). A causa da infertilidade foi mista em 33,3%, fator feminino em 20% e

fator masculino em 47,6% o que difere de nosso estudo que mostrou 35% de fator masculino,
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50% de fator feminino, mista em 8,3% e sem causa aparente em 5%. As mulheres
apresentaram grau de ansiedade significativamente maior do que 0s homens mas néo variou o
grau de estresse entre 0s sexos (Jacob 2000). A média de idade das mulheres foi de 34,3 anos,
78% eram catolicos, 8,3% espiritas e 8,3% ndo tinham religido. Nosso estudo encontrou
43,3% catolicos, 51,7% evangélicos e 3,3% espiritas, e, 0 percentual de mulheres com ensino
superior completo foi de 83,3% bem diferente de nossos dados onde 23,3% tem curso
superior e 30% das mulheres tem renda acima de 20 salarios minimos e difere deste estudo
onde apenas 1,7% das mulheres relataram renda familiar de 20 salarios minimos (renda
média de 2 salarios minimos) e com uma escolaridade mais baixa.

Em relacdo ao diagndstico da Medicina Tradicional Chinesa, Maciocia (Maciocia,
2011) descreveu oito padres da Medicina Tradicional Chinesa como causas mais comuns de
infertilidade feminina: deficiéncia de yang de rim (SHEN), deficiéncia de yin de rim (SHEN),
deficiéncia de sangue (XUE), frio no Gtero, umidade no aquecedor inferior, calor no sangue,
estagnacdo do Qi e estase do Sangue (XUE). Estes dados diferem da nossa pesquisa pois
observou-se que o padrdo de deficiéncia mais comum foi de estagnacdo de QI de GAN
ocorrendo em um total de 88,6% das pacientes, seguido do segundo lugar ocupado pela estase
de sangue (XUE) em 43,4% das pacientes, e em terceiro lugar pela deficiéncia de YANG de
SHEN em 15,2%. Em quarto lugar apareceu a deficiéncia de YIN de SHEN em 5,6%, e por
ultimo a deficiéncia de XUE de GAN que aconteceu em 3,8% das pacientes.

Nossos achados sdo parecidos com os resultados de Birkeflet (Birkeflet et al., 2012)
que diagnosticou uma frequéncia significativamente maior de estagnacdo de Qi e sangue
(XUE) em pacientes inférteis. Outro estudo (Coyle e Smith, 2005) relatou pontuactes
menores nos dominio na funcdo social, salde mental e papel emocional para mulheres com
diagnostico de estagnacdo do sangue ou estagnacdo do Qi. O diagndstico de deficiéncia de
sangue foi associado a um pior estado de salde em relacdo ao fator emocional. Pior qualidade
de vida em termos de funcdo fisica foi encontrada em mulheres com diagndstico MTC de
mucosidade.

Um estudo Australiano (Coyle e Smith, 2005) feito da Universidade de Adelaide
estudou a qualidade de vida através do SHORT FORM 36 em 180 pacientes em ambulatério
de reproducdo humana e encontrou o dominio da vitalidade com mais baixo escore, assim
como encontrado nos dados de nossa pesquisa. Relatou-se que mulheres com o diagnostico de
medicina chinesa de estase de sangue e de QI tiveram piores escores de qualidade de vida nos

dominios emocional e mental.
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Uma metandlise para avaliar qualidade de vida de mulheres com sindrome do ovério
policistico mostrou que teve um impacto negativo na qualidade de vida, especialmente no
papel emocional de dominio de funcéo no short form 36 (Li et al., 2011), diferente de nosso
resultado que encontrou pior escore no dominio de vitalidade, entretanto aqui também
percebe-se diferengas no tipo de infertilidade em cada estudo.

Um ensaio clinico controlado randomizado com pacientes de FIV na Faculdade de
Medicina do ABC em Santo André no estado de Sao Paulo, Brasil (Isoyama et al., 2012)
demonstrou melhoria de sintomas de ansiedade com o uso da acupuntura observado o que
corrobora com os dados encontrados nesta pesquisa.

Outro ensaio clinico avaliou 72 mulheres com sindrome do ovario policistico
randomizadas em trés grupos: grupol com 16 semanas de acupuntura (n=28), grupo 2 com
exercicio fisico (n=29) e grupo controle sem nenhuma intervencdo (n=15) para avaliar o uso
da acupuntura na melhora de sintomas de depressdo, ansiedade e da qualidade de vida
(Stener-Victorin et al., 2013). Os resultados encontrados, neste artigo, foram uma modesta
melhora nos escores de ansiedade e depressdo nos grupos da acupuntura e aumento de
qualidade de vida (SHORT FORM 36) nos dois grupos de intervencdo, mas foi
estatisticamente significativo somente no dominio fisico. Diferentemente, nossa pesquisa
encontrou aumento estatistico significativo (p<0,05) na p6s intervencdo (pds acupuntura) nos
dominios: capacidade funcional, estado geral de saude, vitalidade, aspectos sociais e saude
mental. Adicionalmente, encontramos uma melhora estatisticamente significativa (p<0,05)
nos escores de estresse, ansiedade e depressdo no grupo submetido a acupuntura tanto na
forma longitudinal (antes e apds uso da acupuntura no grupo intervencdo) quanto ao se
comparar os resultados entre os grupos controle e tratamento ao final do periodo de
intervencao.

O tipo de infertilidade também tem sido estudado na literatura. Pacientes com
infertilidade secundaria apresentam escores mais altos nos dominios emocional, mente/corpo
e social da subescala core, dominio de tolerabilidade da subescala treatment e QV total do
instrumento FertiQol (p <0,05). A duracgdo prolongada da infertilidade associa-se a menores
escores dos dominios mente/corpo, social, tolerabilidade e escore total de QV (p <0,05). O
artigo de Karabulut, a analise de regressdo multipla mostrou que o estado de educacdo e a
infertilidade secundaria tem um impacto positivo, enquanto a duracdo prolongada da
infertilidade e o desejo de apoio psicoldgico tem um impacto negativo nos escores totais de

QV (Karabulut et al., 2013). Nossa pesquisa demonstrou maiores escores no dominio
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relacional com média 75,63 e o menor escore também no dominio emocional com média
54,42.

Outro estudo realizado em Taiwan (Hsu et al., 2013) com o uso do FertiQol
demonstrou-se menores escores nos dominios emocional (53,60) e mente/corpo (49,84) que
coincide com nosso estudo no dominio emocional somente onde o escore médio foi 50,42.

Um estudo observacional de coorte transversal com 323 mulheres em tratamento com
FIV o uso da medicina integrativa e seu impacto na qualidade de vida em Israel. Foram
consideradas usuarias da medicina integrativa (homeopatia, naturopatia, acupuntura,
fitoterapia, reflexologia, shiatisu, tuina, massagem, aromaterapia e hipnose) as pacientes que
utilizaram pelo menos uma intervengdo destas nos quatro meses que antecederam a FIV.
Cerca de 34,1% foram usuarias da medicina complementar, sendo a acupuntura a mais
utilizada em 75,5% destes pacientes, seguidos por 16,4% reflexologia, 15,5% fitoterapia. Os
resultados mostraram que usuérias de medicina complementar tiveram mais altos escores no
dominio relacional e menores no dominio social do FertiQol (Porat-Katz et al., 2016). Estes
dados diferem do resultado desta pesquisa que demonstrou aumento nao significativo nos
escores dos dominios relacional e mente/corpo ap0s uso da acupuntura, mas com aumento

significativo nos dominios social e ambiental utilizando-se 0 mesmo questionario.

Uma melhor resposta desta pesquisa em relagdo aos artigos citados poderia ser
devido a alguns fatores: o primeiro fator seria o nimero de sessfes maior(de 8 a dez)
comparado com a maioria dos artigos que utiliza de poucas sess@es, pois seria necessario um
tempo maior para tentar equilibrar o paciente e assim ter maior chance de beneficios pela
acupuntura; em segundo lugar seria a associacdo de técnicas : protocolo especifico para
infertilidade com individualizacdo da escolha de pontos de acupuntura de acordo com o
diagnostico da Medicina Tradicional e uso da técnica de carapaca psiquica para equilibrar a
parte emocional; Deve-se avaliar a individualizagdo tanto do diagndstico e consequentemente
da escolha do esquema de pontos de acupuntura sob a ética da Medicina Tradicional Chinesa.
Para o futuro precisamos de mais trabalhos associando varias técnicas em Medicina
tradicional Chinesa focando a individualizagdo de diagnostico e esquema terapéutico para
confirmar estes resultados que poderiam ser multicéntricos. Atualmente tem se defendido o
uso de estudos pragmaticos como ferramenta adequada para avaliacdo cientifica da de

Medicina Integrativa.
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10. CONCLUSOES:

Os resultados desde ensaio clinico randomizado aberto permitem concluir que:

1. 0 uso da acupuntura como terapia integrativa para pacientes inférteis em tratamento com

Fertilizacdo in vitro, quando comparado ao grupo controle:
. melhorou a qualidade de vida no dominio fisico do questionario WHOQOL-Bref

. melhorou a qualidade de vida no dominio aspectos sociais do questiondrio SHORT FORM
36

. melhorou a qualidade de vida nos dominios mente/corpo e social do questionario FertiQoL

. diminuiu os niveis de ansiedade, estresse e depressdo medidos pelo questionario DASS21

2. O uso da acupuntura analisada de forma longitudinal num mesmo grupo:

. melhorou a qualidade de vida nos dominios fisico, psicolégico e qualidade de vida total
medidos através do questionario WHOQOL-Bref.

. melhorou a qualidade de vida nos dominios capacidade funcional, estado geral de salde,
vitalidade, aspectos sociais e saude mental medidos através do questionario SHORT FORM
36.

. melhorou a qualidade de vida nos dominios social e ambiental medidos através do
questionario FertiQoL.

. melhorou os niveis de ansiedade, estresse e depressdo medidos através do questionario
DASS 21.

3. Sa0 necessarias maiores pesquisas com numero maior de pacientes para confirmar os

resultados encontrados.
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12-APENDICES

121 APENDICE A- FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS PARA
DIAGNOSTICO DE MEDICINA TRADICIONAL CHINESA

CAUSAS DE PCSO DE ACORDO COM MTC segundo artigo de WANG

1. Deficiéncia Qi (ou Yang) do Rim

* Paciente apresentara fraqueza constitucional, tontura, zumbido, auséncia de caracteres
sexuais secundarios, dor lombar e membros inferiores / fraqueza, polilria, sem sintomas GIT,
lingua rosa na cor, pulso de pequena amplitude

2. Deficiéncia de Qi e Sangue

* Paciente apresentard com menstruacao gradualmente escassa, tontura, palpitacdo, dispneia,
letargia, marcas de dentes na borda da lingua, revestimento de lingua fina, pulso pequeno

3. Retencao de fleugma e calor interno
* O paciente apresentara obesidade, letargia, sonoléncia, tontura, nausea, fleuma,

leucorréia, corpo da lingua grosso e saburra branca, pulso escorregadio;

4. Deficiéncia de Yin e calor interno
* O paciente apresentara intolerancia ao calor, pletora, sudorese noturna, polidipsia,

Gosto, lingua vermelha com / sem rachaduras, saburra escassa, pulso pequeno

5. Estase de sangue e estagnacao do Qi

* O paciente apresentara dor abdominal generalizada aliviada pelo calor, frios nos membros,
fezes soltas, corpo de lingua branca e pulso profundo

6. Sangue frio e estase

* O paciente apresentara inchaco abdominal, cansago, falta de concentracao, revestimentos
vermelhos parpura da lingua, pulso em corda;

7. Estagnacao do Qi do Figado



* O paciente apresentara dor abdominal supra-abdominal direita, quadrante superior direito,
insbnia, cansago, agitacdo, revestimentos de lingua amarela, pulso em corda, coagulos de
sangue observado se a menstruagao acontece

CAUSAS DE INFERTILIDADE SEGUNDO MTC E MACIOCCIA

5-PADROES : os discutidos serdo separadamente mas é comum sua ocorréncia em
combinacgéo;sao eles:

5-1-Padrdes de vazio:
5-1-1-Deficiéncia de yang de rim
-Manifestagdes clinicas: ciclo menstrual prolongado, a menstruagdo pode ser
escassa ou pesado, dor nas costas, tonturas, sensacao de frio, depressao,
polacidria.
-Lingua: palida, molhado.
-Pulso: profundo, fraco.

5-1-2- Deficiéncia de yin de rim:

-Manifestacao clinica: infertilidade a longo prazo, menstruacdo precoce,
escassa, com sangue vivo, calor nos cinco palmas, suores noturnos, tonturas,
zumbido.

-Lingua: sem revestimento; também vermelho se ha calor vazio

-Pulso: vazio flutuante ou rapido e Fino (no caso de calor vazio).

5-1-3- Deficiéncia de sangue
-Manifestagdes clinicas: menstruacdo escassa, sangue palido, ciclo atrasado,
cansaco, depressao, tonturas, pele palida, visao turva.
-Lingua: pélida e magra.
-Pulso: fino e agitado

5-2- Padrdes de excesso:

5-2-1-Frio no Utero:
-Manifestacdes clinicas: infertilidade primaria, ciclo tardio, menstruacdo escassa,
coagulos pequenos, periodo doloroso, melhora com o calor, sensacdo de frio
durante o periodo de mesntruacéo, palido rosto, sensacao de frio, dor nas costas.
-Lingua: Pélida com revestimento de espessura, branco.
-Pulso: fraco, apertado.
Esta é uma condicdo de vazio Frio no Utero por deficiéncia de Yang de rime é
mais comum em mulheres jovens e meninas.

5-2-2-Umidade no jiao inferior:
-Manifestacdes clinicas: periodos irregulares, ciclo atrasado, dor no meio do
ciclo, corrimento vaginal, infertilidade a longo prazo, as aderéncias, obesidade,
sensacao de peso.
-Lingua: cobertura pegajosa.
-Pulso:Escorregadio.

5-2-3-Calor no sangue:

-Manifestagdes clinicas: periodos iniciais (ciclo curto) até duas vezes por més,
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pesado, sensacdo de calor durante o periodo, sede, agitagdo mental.
-Lingua: vermelha com revestimento amarelo.
-Pulso: Répido e Transbordante.

5-2-4-Estagnacéo de Ql:
-Manifestacdes clinicas: periodos irregulares, tensdo pré-menstrual, menstruagédo
dolorosa, distensdo da mama, irritabilidade.
-Lingua: Normal ou ligeiramente vermelha nas laterais; Se estagnacdo do Qi
surge da deficiéncia de sangue, os lados podem ser pélidos.
-Pulso: rigido; se a estagnacdo do Qi surge de deficiéncia de Sangue,o pulso pode
ser irregular ou Fino em geral e em corda ligeiramente a esquerda.

5-2-5- Estase de sangue

-Manifestacdes clinicas: periodos irregulares e dolorosos, sangue escuro com
coagulos, irritabilidade, agitacdo mental, dor abdominal.

-Lingua: Purpura.

-Pulso: em corda ou agitado.

5-3- Padrdes combinados:
5-3-1- Deficiéncia de yang de rim e umidade fleugma no Gtero:

- ManifestacGes Clinicas: ciclo menstrual prolongado e pode ser escasso ou
pesado , dor nas costas, tonteira ,sensacdo de frio , depressdo , polaciuria,
sensacdo de peso no abdome baixo, obesidade, corrimento vaginal excessivo
, expectoracdo abundante, distensdo pré menstrual da mama, edema e dor;

- Lingua: palida, edemaciada e imida;

- Pulso: profundo, fraco e ligeiramente escorregadio.

5-3-2- Deficiéncia de yang de rim e umidade:

-Manifestacdes clinicas: ciclo menstrual prolongado, escasso ou pesado, dor
Lombar, tonteira, sensacéo de frio, depressao, urina frequente, menstruacao
irregular, ciclos atrasados, dor no meio do ciclo, corrimento vaginal,
infertilidade de longa data, aderéncias, obesidade, sensagéo de peso;

-Lingua: palida, saburra pegajosa;

-Pulso: escorregadio;

5-3-3- Deficiéncia de yang de rim e estase de sangue:

-Manifestagdes Clinicas: ciclo menstrual prolongado, a menstruacéo pode ser

escassa ou pesada, dor lombar, sensacéao de frio, depressao, urina frequente,
menstruacao irregular e dolorosa , com coagulos de sangue escuros ,irritabilidade

, agitacdo mental, inquietacdo, dor abdominal;

-Lingua: palida ou palida purpura saburra ;

-Pulso: fraco ou firme na posi¢édo média ;

5-3-4- Deficiéncia de yang de rim e estase de sangue e umidade:



Manifestacdes Clinicas: ciclo menstrual prolongado, a menstruagéo pode ser
escassa ou pesada, dor lombar, tonteira, sensacéo de frio, depressédo, urina
frequente, menstruacdo irregular e dolorosa, com codgulos de sangue escuros
Jirritabilidade , agitacdo mental ,inquietacdo, dor abdominal , menstruagéo
irregular, ciclos atrasados, dor no meio do ciclo, corrimento vaginal,
infertilidade de longa data, aderéncias, obesidade e sensacao de peso;
-Lingua: palida ou pélida- purpura saburra, pegajosa;

-Pulso: fraco mas escorregadio ou fraco e firme na posicdo média;
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12.2 APENDICE A- FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS-WHO QOL BRIEF

Instrucoes

Este questionario é sobre como vocé se sente a respeito de sua qualidade de vida, saude e
outras areas de sua vida. Por favor, responda a todas as questdes . Se vocé ndo tem
certeza sobre que resposta dar em uma questdo, por favor, escolha entre as altemativas a
que lhe parece mais apropriada. Esta, muitas vezes, podera ser sua primeira escolha.

Por favor, tenha em mente seus valores, aspiragdes, prazeres e preocupacdes. NOs
estamos perguntando o que vocé acha de sua vida, tomando como referéncia as  duas
ultimas semanas . Por exemplo, pensando nas ultimas duas semanas, uma questdo
poderia ser:

nada | muito médio | muito | completamente
pouco
Vocé recebe dos outros o apoio de que 1 2 3 4 5

necessita?

Vocé deve circular o nimero que melhor corresponde ao quanto vocé recebe dos outros o
apoio de que necessita nestas ultimas duas semanas. Portanto, vocé deve circular o
numero 4 se vocé recebeu "muito" apoio como abaixo.

nada | muito médio | muito | completamente
pouco
Vocé recebe dos outros o apoio de que 1 2 3 4 5
necessita?

Vocé deve circular o nimero 1 se vocé ndo recebeu "nada" de apoio.



Por favor, leia cada questio, veja o que vocé acha e circule no niimero e lhe parece a melhor resposta.

muito uim nem ruim boa muito
ruim nem boa boa
1 Como vocé avaliaria sua qualidade de 1 2 3 4 5
vida?
muito insatisfeito nem satisfeito satisfeito muito
insatisfeito nem insatisfeito satisfeit
0
2 | Qudo satisfeito(a) vocé esta 1 2 3 4 5
com a sua saude?

As questdes seguintes sdo sobre o quanto vocé tem sentido algumas coisas nas ltimas duas semanas.

nada muito mais ou bastant extremamente
pouco menos e
3 Em que medida vocé acha que sua dor 1 2 3 4 5
(fisica) impede vocé de fazer o que vocé
precisa?
4 | O quanto vocé precisa de algum 1 2 3 -4 5
tratamento médico para levar sua vida
didria?
5 O quanto vocé aproveita a vida? 1 2 3 4 5
6 | Em que medida vocé acha que a sua vida 1 2 3 4 5
tem sentido?
7 O quanto vocé consegue se concentrar? 1 2 3 4 5
8 | Quado seguro(a) vocé se sente em sua vida 1 2 3 4 5
didria?
9 Quao saudavel é o seu ambiente fisico 1 2 3 4 5
(clima, barulho, poluigdo, atrativos)?

As questdes seguintes perguntam sobre  quiio completamente vocé tem sentido ou é capaz de fazer
certas coisas nestas tltimas duas semanas.

nada | muito médio muito | completamente
pouco

10 | Vocé tem energia suficiente para seu dia-a-dia? 1 2 3 4 5

11 | Vocé é capaz de aceitar sua aparéncia fisica? 1 2 3 4 5

12 | Vocé tem dinheiro suficiente para satisfazer suas 1 2 3 4 S
necessidades?

13 | Quao disponiveis para vocé estao as 1 ) 3 4 5
informagdes que precisa no seu dia-a-dia? i

14 | Em que medida vocé tem oportunidades de 1 2 3 4 =)
atividade de lazer?




As questdes seguintes perguntam sobre quio bem ou satisfeito vocé se sentiu a respeito de varios
aspectos de sua vida nas tltimas duas semanas.
muito ruim nem ruim bom muito
ruim nem bom bom
15 | Quio bem vocé é capaz de se locomover? 1 2 3 4 5
muito insatisfeito nem satisfeito satisfeito muito
insatisfeito nem insatisfeito satisfeito
16 | Quao satisfeito(a) vocé esta com o seu 1 2 3 4 5
sono?
17 | Quao satisfeito(a) vocé esta com sua 1 2 3 4 5
capacidade de desempenhar as atividades
do seu dia-a-dia?
18 | Quaio satisfeito(a) vocé esta com sua 1 2 3 4 5
capacidade para o trabalho?
19 | Quado satisfeito(a) vocé esta consigo 1 2 3 4 5
mesmo?
20 | Quao satisfeito(a) vocé esta com suas 1 2 3 4 5
relagdes pessoais (amigos, parentes,
conhecidos, colegas)?
21 | Quao satisfeito(a) vocé esta com sua vida 1 2 3 4 5
sexual?
22 | Quado satisfeito(a) vocé esta com o apoio 1 2 3 4 5
que vocé recebe de seus amigos?
23 | Quao satisfeito(a) vocé esta com as 1 2 3 4 S
condi¢des do local onde mora?
24 | Quado satisfeito(a) vocé esta com o seu 1 2 3 4 5
acesso aos servigos de saude?
25 | Quao satisfeito(a) vocé esta com o seu 1 2 3 4 5
meio de transporte?
As questdes seguintes referem-se a  com que freqiiéncia  vocé sentiu ou experimentou certas coisas nas
ultimas duas semanas.
mrxa dams fregiientemente muio sempe
VoS freqiientemente
26 | Com que freqiiéncia vocé tem 1 2 3 4 5
sentimentos negativos tais como mau
humor, desespero, ansiedade,
depressao?

Vocé tem algum comentirio sobre o questionario?
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Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim

1 2 3 4 5

2- Comparada ha um ano atrds, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor | Um Pouco Melhor | Quase a Mesma | Um Pouco Pior | Muito Pior

1 2 3 4 5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua satde, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,
quando?

. . . . Nao, ndo
.. im, dificul im, dificul o 0
Atividades s d. sulin. || Bim, difioults dificulta de
muito um pouco
modo algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr, 1 ) 3

levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.

¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir varios lances de escada 1 2 3
¢€) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar- 1 2 3
se

g) Andar mais de 1 quilémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
1) Andar um quarteirdo 1 2 3
j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?

Sim Nio
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2
ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como
se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Nio
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nio realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2
como geralmente faz.




6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em rela¢do a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma

Ligeiramente

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5

7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as Gltimas 4 semanas?

Nenhuma

Muito leve

Leve

Moderada

Grave

Muito grave

1

2

3

4

5

6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo

o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como voc€ se sente, em relagéio as ultimas 4 semanas.

A maior | Umaboa | Alguma Ui
Todo pequena
parte do parte do | parte do Nunca
Tempo parte do
tempo tempo tempo
tempo
a) Quanto tempo vocé
tem se sentindo cheio de 5 4 5 6
vigor, de vontade, de
forga?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 2 4 5 6
pessoa muito nervosa?
¢) Quanto tempo vocé
tem se sentido  tdo ’ 4 5 6
deprimido que nada
pode anima-lo?
d) Quanto tempo vocé
tem se sentido calmo ou 2 4 5 6
tranqiiilo?
e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com 2 4 5 6
muita energia?
f) Quanto tempo vocé
tem se sentido 2 4 5 6
desanimado ou abatido?
g) Quanto tempo vocé
tem se sentido 2 4 5 6
esgotado?
h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 2 4 5 6
pessoa feliz?
1) Quanto tempo vocé
. 2 4 5 6
tem se sentido cansado?

62



10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena | Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?
Definitivamente S Nao . Definitiva-
: das vezes : das vezes
verdadeiro : sei mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
um pouco mais 1 ’ 3 5
facilmente que as outras
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 5
que eu conheco
¢) Eu acho que a minha 1 ) 3 5
saude vai piorar
d) Minha saude ¢ 1 ) 3 5
excelente
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12.4 APENDICE C- FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS-FERTIQOL

FertiQol International
Questionario sobre Fertilidade e Qualidade de Vida (2008)

Para cada pergunta, assinale o quadrado para a resposta que melhor reflete a maneira como vocé pensa e se sente. Relacione
suas respostas aos seus pensamentos e sentimentos atuais. Algumas perguntas podem se relacionar a sua vida particular, mas
elas sdo necessarias para medir corretamente todos os aspectos da sua vida.

Somente responda aos itens marcados com um asterisco (*) se vocé tem uma(um) companheira(o).

Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais . : : Nem boa nem :
Zor : 2 Muito ruim Ruim z Boa Muito boa
préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais ruim

2 S 5 et Nem 5
Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais proxima Muito Insatisfeito Muito

satisfeito(a) nem Satisfeito(a)
insatisfeito(a)

de seus pensamentos e sentimentos atuais insatisfeito(a) (a) satisfeito(a)

Para} c_ada pelguniaassinaci respost_a gusifona mas Totalmente Bastante Moderadamente  N&o muito De Jeito
préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais nenhum
A sua atengdo e concentragéo estéo prejudicadas por
P1 causa de pensamentos sobre a fertilidade? a a 2 Z! =
Vocé acha que ndo pode seguir com outros planos e
F2 objetivos de vida por causa dos problemas de fertilidade? a & o o 8
P3 Vocé se sente esgptado(a) ou cansado(a) por causa dos o o o o o
problemas de fertilidade?
P4 Vogg se sente capaz de lidar com seus problemas de o o o = o
fertilidade?

Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais Muito Insatisfeito Satisfeito M

S 2 : - GEP satisfeito(a) nem satisfeito
proxima de seus pensamentos e sentimentos atuais insatisfeito(a) (€)) insatisfeito(a) (€)) @)

P5 Vocé esta_ satisfeito(a) com o apoio que_r_ecebe de amigos = o = o o
com relagé@o aos seus problemas de fertilidade?
i Vocé esta satisfeito(a) com o seu relacionamento sexual
i apesar dos problemas de fertilidade? 2 H H = o

Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais Com muita
préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais frequéncia

Raramente

Seus problemas de fertilidade causam-lhe sentimentos de

P7 [, < [m] [m] a m] a
inveja e ressentimento?
P8 Vocé sente luto e/o_u §entlmentos de perda por nao poder o o o o o
ter um filho (ou mais filhos)?
Vocé oscila entre a esperanca e a desesperanca devido
= aos problemas de fertilidade? o o o o o
Vocé esta isolado(a) socialmente devido aos problemas de
P10 | fertilidade? o o = & =
P11 Vocé e sua(seu) companheira(o) $&0 amorosos um com o a o o o o
outro apesar dos problemas de fertilidade?
Seus problemas de fertilidade interferem no seu trabalho
Fil2 ou obrigagdes diarias? 2 = a o 0
Vocé se sente desconfortavel em situagdes sociais como
P13 | férias e comemoragdes devido aos seus problemas de (m] m] ] m] ]
fertilidade?
P14 Vocé sente que a sua familia entende o que vocé esta o o o o o
passando?
Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais De jeito
Perg P g FESENE Moderadamente Um pouco J
préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais nenhum
P15 Seus proplemas de fertilidade fortalecefam seu o o o o o
compromisso com sua(seu) companheira(o)?
Vocé se sente triste e deprimido(a) devido aos seus
£10 problemas de fertilidade? o 2 o Z 2
P17 Seus.prolqlemas de fertllldadg fa;em com que Voceé se o o o o o
sinta inferior a pessoas que tém filhos?
Vocé sente cansago devido aos seus problemas de
P18 | fertiidade? o 2 o 2 o
i Os problemas de fertilidade tiveram um impacto negativo no
P1g seu relacionamento com sua(seu) companheira(o)? o o o o o
P20 Vocé acha diflci{ conversar com sua(sgl{) com.panheira(o) o o o o o
sobre seus sentimentos relacionados a infertilidade?
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Para c_ada pergunta, assinale a respost_a que for a mais Bastante Muito Moderadamente  Um pouco De jeito
préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais nenhum
N Vocé esta satisfeito(a) com o seu relacionamento apesar
21 dos problemas de fertilidade? = = 8 o
P22 | Vocé sente presséo social para ter (ou ter mais) filhos? a a a (m] a
P23 | Seus problemas de fertilidade deixam vocé com raiva? m] m] [m] m] O
Vocé sente dor e desconforto fisico por causa dos seus

£24 problemas de fertilidade? - = 0 o o

FertiQol International
Médulo de Tratamento Opcional

Vocé ja comegou o tratamento para a fertilidade (isso inclui consultas ou intervengdes médicas)? Caso Sim, responda as seguintes perguntas.
Para cada pergunta, assinale o quadrado para a resposta que mais refletir a maneira como vocé pensa e se sente. Relacione suas respostas aos
seus pensamentos e sentimentos atuais. Algumas perguntas podem se relacionar a sua vida particular, mas elas sdo necessarias para medir cor-

retamente todos os aspectos da sua vida.

Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais Com muita At
7 : , Sempre R Com frequéncia Raramente
proxima de seus pensamentos e sentimentos atuais frequéncia
T O tratamento para a fertilidade afeta negativamente o seu o o o o o
humor?
T2 Vocé qlspoe dos servicos médicos de fertilidade que o o o o o
gostaria?

Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais
préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais

De jeito
nenhum

Bastante Muito Moderadamente Um pouco

Até que ponto é complicado lidar com os procedimentos
T3 | elou a administracdo de medicamento para o(s) seu(s) O ] a a a
tratamento(s) de infertilidade?

Vocé se sente incomodado(a) com o efeito do tratamento

e nas suas atividades do dia-a-dia ou no seu trabalho?

Vocé sente que a equipe de fertilidade entende o que vocé

12 esta passando?

Vocé se sente incomodado(a) com os efeitos colaterais
T6 | fisicos dos medicamentos e tratamento que recebeu para (] m] [m] a ]
a infertilidade?

Para cada pergunta, assinale a resposta que for a mais Muito Insatisfeito(a) Nem s_atlsfglto(a) Satisfeito Multq
nem insatisfeit satisfeito

préxima de seus pensamentos e sentimentos atuais insatisfeito

Vocé esta satisfeito(a) com a qualidade de servigos
T7 | disponiveis para tratar de suas necessidades O O O m] O
emocionais?

Como vocé avalia a cirurgia e/ou o(s) tratamento(s) que

T8 A
vocé recebeu?

Como vocé avalia a qualidade de informagdes que vocé
T9 | recebeu sobre o medicamento, a cirurgia e/ou o tratamento a m} a a a
médico?

Vocé esta satisfeito(a) com suas interagées com a equipe

10 médica de fertilidade?
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12.5 APENDICE D -FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS-DASS 21

DASS - 21 Versao traduzida e validada para o portugués do Brasil
Autores: Vignola, R.C.B. & Tucci, A.M.

Instrugdes

Por favor, leia cuidadosamente cada uma das afirmacdes abaixo e circule 0 numero
apropriado 0,1,2 ou 3 que indique o quanto ela se aplicou a vocé durante a ultima
semana, conforme a indicagao a seguir:

0 Nao se aplicou de maneira alguma

1 Aplicou-se em algum grau, ou por pouco de tempo

2  Aplicou-se em um grau consideravel, ou por uma boa parte do tempo

3 Aplicou-se muito, ou na maioria do tempo
1 Achei dificil me acalmar 0123
2 Senti minha boca seca 0123
3 N&o consegui vivenciar nenhum sentimento positivo 0123
4 Tive dificuldade em respirar em alguns momentos (ex. respiragao 0123

ofegante, falta de ar, sem ter feito nenhum esforco fisico)

5 Achei dificil ter iniciativa para fazer as coisas 0123
6 Tive a tendéncia de reagir de forma exagerada as situagdes 0123
7 Senti tremores (ex. nas maos) 0123
8 Senti que estava sempre nervoso 0123
9 Preocupei-me com situagées em que eu pudesse entrar em péanico e 0123

parecesse ridiculo (a)
10 | Senti que ndo tinha nada a desejar

11 | Senti-me agitado

12 | Achei dificil relaxar

13 | Senti-me depressivo (a) e sem animo

ol O] o] o o
JEEN) Y BN N RN
N N N NN
Wl W W W W

14 | Fuiintolerante com as coisas que me impediam de continuar o que eu
estava fazendo
15 | Senti que ia entrar em panico

16 | N&o consegui me entusiasmar com nada

17 | Senti que nédo tinha valor como pessoa

18 | Senti que estava um pouco emotivo/sensivel demais

o O ol o] ©
IR RN BN N BN
NN N NN
Wl W W W w

19 | Sabia que meu coragéo estava alterado mesmo néo tendo feito nenhum
esforgo fisico (ex. aumento da frequéncia cardiaca, disritmia cardiaca)
20 | Senti medo sem motivo

o
-
N
w

21 | Senti que a vida néo tinha sentido 0123
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13-ANEXOS

13.1 CARTA DE ANUENCIA DA GEPE DO HOSPITAL DAS CLINICAS DE
NOVEMBRO DE 2016 HoPE

Universidade Federal de Minas Gerais
L Hospital das Clinicas EBSERH
Geréncia de Ensino e Pesquisa
'n&dg_m RISPITAS WNERSITARICS FECERNS
DECLARACAO

Declaramos para fins de comprovagdo no Comité de Etica e pesquisa em seres
humanos — COEP/UFMG que o projeto de pesquisa intitulado, “Acupuntura como terapia
complementar para pacientes inférteis em tratamento com fertilizag@o in vitro: um
ensaio clinico controlado randomizado”, de responsabilidade do Prof. Rubens Lene
Carvalho Tavares, foi recebido na Geréncia de Ensino e Pesquisa/HC-UFMG, para registro

e avaliagao.

Belo Horizonte, 10 de novembro de 2016.

Noncio, Posharo do sty

Méarcia Pacheco da Mota
Secretaria da Geréncia de Ensino e Pesquisa
HC-UFMG/EBSERH

Av. Prof. Alfredo Balena, 110 - 1° andar - ala leste
Bairro Santa Efigénia - CEP 30130.100 - Belo Horizonte - MG
Telefones: 31-3409-9375/3409-9379 - FAX 31-3409-9380 - depehcufmg@gmail.com




13.2 CARTA DE ANUENCIA DA UNIDADE FUNCIONAL OBSTETRICIA,
GINECOLOGIA E NEONATOLOGIA DE 15 DE SETEMBRO DE 2016

A

f &
E { ¢ ,Unidade Funcional Ginecologia,

Obstetricia e Neonatologia

A Unidade Funcional Ginecologia, Obstetricia ¢ Neonatologia tém
como parecer favoravel, a realizagdo do Projeto de Pesquisa intitulado
“ACUPUNTURA COMO TERAPIA COMPLEMENTAR PARA PACIENTES
INFERTEIS EM TRATAMENTO COM FERTILIZACAO IN VITRO:UM
ENSAIO CLIiNICO CONTROLADO RANDOMIZADO”, nesta Unidade
Funcional.

Reiteramos que a sua realizagdo sera liberada por essa Unidade

Funcional desde que nao haja custos para Unidade Funcional da
Ginecologia, Obstetricia ¢ Neonatologia.

i2eio Horizonte, 15 de setembro de 2.016.

Jogia

Chefe da Unidade Funcional Ginecologia, Obstetricia e Neonatologia.
Hospital das Clinicas - UFMG

Av. Alfredo Balena, 110/ 4° Andar - St*1 Efigénia - BH — MG — CEP 30.- 130-100
Telefones: 3409-9421 Telefax: 3409-9996
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13.3 PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP 27 DE OUTUBRO DE 2016

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £~ Plataforma
MINAS GERAIS %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Acupuntura como terapia complementar para pacientes inférteis em tratamento com
Fertilizacao in vitro: um ensaio clinico controlado randomizado.

Pesquisador: Rubens Lene Carvalho Tavares

Area Tematica: Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a satde reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas):

(Reprodugdao Humana que nédo necessita de analise ética por parte da CONEP;);

Versdo: 1

CAAE: 60852116.2.0000.5149

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.795.743

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo prospectivo randomizado controlado aberto sobre o uso da acupuntura em pacientes
inférteis em tratamento com Fertilizagdo in vitro (FIV). As pacientes serdo randomizadas em dois grupos
para comparag¢do da qualidade de vida através do questionario de qualidade de vida da Organizagédo
Mundial da Saide modo breve (WHOQOL-Bref), short-form 36 (SF-36), da ansiedade através do Inventario
de trago de ansiedade

(STAI) e do nivel de stress através da escala denominada scope stress (percepg¢ao e enfrentamento do
stress), todas escalas devidamente validadas para a populagado brasileira. Adicionalmente, serao
comparados dados de prontuarios de pacientes inférteis submetidas a Fertilizagdo in vitro para tratamento
de infertilidade nos dois diferentes grupos de tratamento (com e sem acupuntura), tais como dose
necessaria de medicamentos

para o tratamento, nimero de foliculos ovarianos, nimero de odécitos capturados, qualidade dos odécitos,

numero de embrides, qualidade dos embrides, taxas de gravidez e de abortamento. A acupuntura € uma
especialidade médica e tem sido utilizada de forma complementar a varios
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tratamentos médicos tradicionais. Assim, acreditamos que esse projeto de pesquisa encontra-se na area
tematica Reprodugdo Humana que nao necessita de analise ética por parte da CONEP

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar os efeitos da acupuntura como terapia complementar para pacientes inférteis em
tratamento com Fertilizagdo in vitro através de questionarios de qualidade de vida, ansiedade e estresse.
Objetivo Secundario: 1. Comparar dados de prontuarios de pacientes inférteis submetidas a Fertilizagdo in
vitro para tratamento de infertilidade nos dois diferentes grupos

de tratamento (com e sem acupuntura), tais como dose necessaria de medicamentos para o tratamento,
numero de foliculos ovarianos, nimero de odcitos capturados, qualidade dos o6citos, nimero de embrides,
qualidade dos embrides, taxas de gravidez e de abortamento. 2. Avaliar a qualidade de vida antes e apés
uso da acupuntura em pacientes em tratamento com FIV através dos questionarios da Organiza¢édo Mundial
da Saude modo breve (WHOQOL-Bref) e do Short form 36 (SF-36).. Avaliar a ansiedade e estresse antes e
ap6s uso da acupuntura em pacientes em tratamento com FIV através do inventario de trago de ansiedade
para adultos (STAI) e da escala scope stress (percepgao e enfrentamento do stress), respectivamente.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nao ha riscos importantes a saude. Podera haver algum constrangimento em responder os
questionarios, e, para as pacientes do grupo de tratamento complementar com acupuntura, podera haver
um desconforto ou dor leve proprios do uso da acupuntura.

Beneficios: O beneficio principal & disponibilizar informagées mais amplas sobre o uso da Acupuntura como
Terapia Complementar ao tratamento com Fertilizagdo in vitro. Espera-se que o tratamento complementar
possa melhorar a qualidade de vida, diminuir a ansiedade e diminuir o stress frequentemente associados ao
tratamento convencional isolado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para area da medicina. Projeto bem descrito e executavel. Previsdo de término junho de
2018.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacado obrigatodria:

Foram apresentados:

Folha de rosto assinado pela diretoria da Faculdade de Medicina da UFMG.

Projeto de pesquisa plataforma Brasil.

Projeto de pesquisa original.
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TCLE em forma de carta convite.
Parecer consubstanciado com aprovagao da CD da Ginecologia e Obstetricia da UFMG.
Questionarios com perguntas norteadoras.

Néo foram apresentados:
Carta de anuéncia ou registro no GEPE do HC
Carta de anuéncia da unidade funcional da Ginecologia, Obstetricia € Neonatologia do HC/UFMG.

Recomendagdes:

Recomendamos providenciar a carta de anuéncia ou registro no GEPE do HC/UFMG e Carta de anuéncia
da unidade funcional da Ginecologia, Obstetricia € Neonatologia do HC/UFMG. Acrescentar no TCLE que o
COEP deve ser consultado em caso de duvidas éticas, acrescentar email do pesquisador responsavel,
acrescentar que o participante néo tera qualquer tipo de despesa para participar da pesquisa e ndo recebera
remuneragao por sua participagdo. Esclarecer melhor no TCLE que além da aplicagdo dos questionarios,
alguns participantes serdo submetidos a sessdes de acupuntura.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Fazer as recomendacgdes pedidas, SMJ, sou favoravel a diligéncia do projeto.

Consideragdoes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Norma Operacional 01/2013, de 30 de setembro de 2013, o COEP aguarda a resposta até
30 (trinta) dias a partir da entrega deste parecer via Plataforma Brasil, para que o pesquisador atenda as
pendéncias. Ao final deste prazo o projeto sera arquivado. Solicita-se, ainda, que uma carta resposta seja
enviada, via Plataforma Brasil, de forma ordenada, conforme os itens das consideragdes deste parecer,
indicando-se também a localizagao das possiveis alteragdes no protocolo, inclusive no TCLE.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagédo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 06/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_805901.pdf 19:15:50
Qutros ParecerCamaraAcupunturafFIV30_9_16.| 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito

pdf 19:14:05 | Carvalho Tavares
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito
Assentimento / 19:10:11 [ Carvalho Tavares

Enderego: Av. Presidente Anténio Carlos,6627 2° Ad SI 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpq.ufmg.br

Pagina 03 de 04

71



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Continuagao do Parecer: 1.795.743

L

Justificativa de TCLE.pdf 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito

Auséncia 19:10:11__ | Carvalho Tavares

Projeto Detalhado / | ProjetoAcupunturaFIVnaUFMG.pdf 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito

Brochura 19:10:00 |Carvalho Tavares

Investigador

Folha de Rosto FolhaRostoAcupunturaem06_10_16.pdf | 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito
18:40:44 | Carvalho Tavares

Situagao do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

BELO HORIZONTE, 27 de Outubro de 2016

Assinado por:

Vivian Resende

Enderego: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad
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13.4 RESPOSTA A DILIGENCIA DE 11 DE NOVEMBRO DE 2016

Exma. Profa. Dra. Vivian Resende
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa COEP-UFMG

Belo Horizonte, 11 de Novembro de 2016.

Agradego as importantes consideragdes descritas no parecer COEP - UFMG numero 1.795.743 de 27
de outubro de 2016 para o Projeto de Pesquisa "Acupuntura como terapia complementar para pacientes
inférteis em tratamento com Fertilizag¢do in vitro: um ensaio clinico controlado randomizado”.

Encaminho abaixo o TCLE com modifica¢des destacadas em vermelho, conforme solicitado, e,
solicitamos uma substitui¢ao do questionario STAI (inventario de trago de ansiedade para adultos) pelo
DASS 21 pois esse ultimo amplia a pesquisa para estresse, ansiedade e e depressao que sao patologias
de grande prevaléncia na populagao infértil. Adicionalmente, solicitamos a inclusdo do questionario
FERTIQOL, ja validado para o portugués.

Justifico essas modificagdes ja atualizadas no texto e TCLE pelas recomendagdes solicitadas na
diligéncia e pelo grande valor académico dos dois questionarios relatados de acordo com informagdes
recentes e de discussdes com pesquisadores lideres mundiais nessa area de atuagdo obtidas e realizadas
durante um os maiores congressos mundiais na area da infertilidade que participei agora em outubro de
2016 em Utah, Estados Unidos.

Tendo em vista a importancia desse projeto, desde ja agradego as importantes questdes levantadas pelo
COEP-UFMG e anexo abaixo o TCLE corrigido e os dois questionarios relatados.

Atenciosamente,
Rubens Lene Carvalho Tavares

Professor Adjunto
Departamento de Ginecologia e Obstetricia da UFMG
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Acupuntura como terapia complementar para pacientes inférteis em tratamento com
Fertilizacao in vitro: um ensaio clinico controlado randomizado.

Pesquisador: Rubens Lene Carvalho Tavares

Area Tematica: Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a satde reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas):

(Reprodugdao Humana que nédo necessita de analise ética por parte da CONEP;);

Versdo: 2

CAAE: 60852116.2.0000.5149

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.829.683

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo prospectivo randomizado controlado aberto sobre o uso da acupuntura em pacientes
inférteis em tratamento com Fertilizagdo in vitro (FIV). As pacientes serdo randomizadas em dois grupos
para comparag¢do da qualidade de vida através do questionario de qualidade de vida da Organizagédo
Mundial da Saide modo breve (WHOQOL-Bref), short-form 36 (SF-36), da ansiedade através do Inventario
de trago de ansiedade

(STAI) e do nivel de stress através da escala denominada scope stress (percepg¢ao e enfrentamento do
stress), todas escalas devidamente validadas para a populagado brasileira. Adicionalmente, serao
comparados dados de prontuarios de pacientes inférteis submetidas a Fertilizagdo in vitro para tratamento
de infertilidade nos dois diferentes grupos de tratamento (com e sem acupuntura), tais como dose
necessaria de medicamentos

para o tratamento, nimero de foliculos ovarianos, nimero de odécitos capturados, qualidade dos odécitos,
numero de embrides, qualidade dos embrides, taxas de gravidez e de abortamento. A acupuntura € uma
especialidade médica e tem sido utilizada de forma complementar a varios
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tratamentos médicos tradicionais. Assim, acreditamos que esse projeto de pesquisa encontra-se na area
tematica Reprodugdo Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEP.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar os efeitos da acupuntura como terapia complementar para pacientes inférteis em
tratamento com Fertilizagdo in vitro através de questionarios de qualidade de vida, ansiedade e estresse.
Objetivo Secundario: 1. Comparar dados de prontuarios de pacientes inférteis submetidas a Fertilizagdo in
vitro para tratamento de infertilidade nos dois diferentes grupos de tratamento (com e sem acupuntura), tais
como dose necessaria de medicamentos para o tratamento, nimero de foliculos ovarianos, nimero de
odcitos capturados, qualidade dos odécitos, nimero de embrides, qualidade dos embrides, taxas de gravidez
e de abortamento. 2. Avaliar a qualidade de vida antes e ap6s uso da acupuntura em pacientes em
tratamento com FIV através dos questionarios da Organizagao Mundial da Satide modo breve (WHOQOL-
Bref) e do Short form 36 (SF-36).. Avaliar a ansiedade e estresse antes e ap6s uso da acupuntura em
pacientes em tratamento com FIV através do inventario de trago de ansiedade para adultos (STAI) e da
escala scope stress (percepgao e enfrentamento do stress), respectivamente.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nao ha riscos importantes a saude. Podera haver algum constrangimento em responder os
questionarios, e, para as pacientes do grupo de tratamento complementar com acupuntura, podera haver
um desconforto ou dor leve proprios do uso da acupuntura.

Beneficios: O beneficio principal & disponibilizar informagées mais amplas sobre o uso da Acupuntura como
Terapia Complementar ao tratamento com Fertilizagdo in vitro. Espera-se que o tratamento complementar
possa melhorar a qualidade de vida, diminuir a ansiedade e diminuir o stress frequentemente associados ao
tratamento convencional isolado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para area da medicina. Projeto bem descrito e executavel. Previsdo de término junho de
2018. As solicitagdes do COEP foram atendidas: a carta de registro no GEPE do HC/UFMG e a Carta de
anuéncia da unidade funcional da Ginecologia, Obstetricia € Neonatologia do HC/UFMG foram anexadas.
Foi acrescentado no TCLE que o COEP deve ser consultado em caso de duvidas éticas, o email do
pesquisador responsavel, e acrescentado que o participante ndo tera qualquer tipo de despesa para
participar da pesquisa e ndo recebera remuneragao por sua participa¢do. Também foi esclarecido no TCLE
que além da aplicagdo dos questionarios, alguns
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participantes serdo submetidos a sessdes de acupuntura.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Foram apresentados:

Folha de rosto assinado pela diretoria da Faculdade de Medicina da UFMG.

Projeto de pesquisa plataforma Brasil.

Projeto de pesquisa original.

Resposta da diligéncia TCLE

TCLE em forma de carta convite.

Parecer consubstanciado com aprovagao da CD da Ginecologia e Obstetricia da UFMG.
Questionarios com perguntas norteadoras

Carta de anuéncia ou registro no GEPE do HC

Carta de anuéncia da unidade funcional da Ginecologia, Obstetricia € Neonatologia do HC/UFMG

Recomendacdes:
Recomenda-se a aprovacgao do projeto de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Somos favoraveis a aprovagao do projeto "Acupuntura como terapia complementar para pacientes inférteis
em tratamento com Fertilizagéo in vitro: um ensaio clinico controlado randomizado" do professor

responsavel Rubens Lene Carvalho Tavares.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Aprovado conforme parecer.Tendo em vista a legislagéo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o COEP-UFMG
recomenda aos Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de
consentimento via emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido
durante o desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel),apresentar na forma de
notificagao relatérios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa

encaminhar a este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 11/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 805901.pdf 11:09:34
Qutros RespostaDiligenciaTCLEquestionarios 11/11/2016 |Rubens Lene Aceito
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W mo

Qutros COEP11nov16.pdf 11:08:48 |Carvalho Tavares Aceito

TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.docx 11/11/2016 |Rubens Lene Aceito

Assentimento / 11:07:27 |Carvalho Tavares

Justificativa de

Auséncia

Qutros AprovUFGONeoUnidadeFuncional.pdf 11/11/2016 |Rubens Lene Aceito
11:06:51 | Carvalho Tavares

Outros AprovGEPEHCUFMG10nov16.pdf 11/11/2016 |Rubens Lene Aceito
11:04:33 | Carvalho Tavares

Outros ParecerCamaraAcupunturaFIV30_8_16.| 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito

pdf 19:14:05 | Carvalho Tavares

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito

Assentimento / 19:10:11 |Carvalho Tavares

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoAcupunturaFIVnaUFMG.pdf 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito

Brochura 19:10:00 |Carvalho Tavares

Investigador

Folha de Rosto FolhaRostoAcupunturaem06_10_16.pdf | 06/10/2016 |Rubens Lene Aceito
18:40:44 [Carvalho Tavares

Qutros 608521162aprovacao.pdf 22/11/2016 | Vivian Resende Aceito
12:19:58

Qutros 608521162parece.pdf 22/11/2016 |Vivian Resende Aceito
12:20:16

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Enderego:

Bairro: Unidade Administrativa Il
Municipio: BELO HORIZONTE
(31)3409-4592

UF: MG
Telefone:

BELO HORIZONTE, 16 de Novembro de 2016

Assinado por:
Vivian Resende
(Coordenador)

Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad SI 2005

CEP: 31.270-901

E-mail: coep@prpq.ufmg.br
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13.6 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de Consentimento Livre Esclarecido

Estamos realizando um projeto de pesquisa intitulado “Acupuntura como terapia complementar para
pacientes inférteis em tratamento com Fertilizagdo in vitro: um ensaio clinico controlado
randomizado” com o objetivo de comparar a qualidade de vida, ansiedade e estresse em mulheres
antes e apds o tratamento com acupuntura concomitante a fertilizacdo in vitro (FIV) com aquelas que
fizeram somente a fertilizagao in vitro. As pacientes que concordarem em participar desta pesquisa
serdo sorteadas em dois grupos: um respondera aos questionarios e outro respondera aos
guestionarios e também realizara as sessGes de acupuntura. Ambos os grupos estardo sob
tratamento convencional de FIV, sendo a acupuntura um tratamento complementar. Para isto sera
aplicado questionarios de qualidade de vida (WHOQOL-Bref, SF-36 e FERTIQOL) e um questionario
para avaliar estresse, ansiedade e depressao (DASS 21).

Vocé estd sendo convidado a colaborar durante alguns minutos para responder estes questionarios.
Serdo feitas perguntas sobre diferentes aspectos de sua vida: sua saude fisica, sua vida emocional,
sua relagdo com amigos e familiares, seu meio ambiente. Vocé respondera aos questiondrios em dois
momentos: antes e apds o tratamento com FIV. Um(a) pesquisador(a) ou aluno(a) da equipe de
pesquisa fard um contato com a senhora através do telefone ou endereco preenchido abaixo. No
caso de mudanca de endereco ou telefone neste periodo, favor atualizar os seus dados contatando
alguém da equipe da pesquisa.

Gostariamos de deixar claro que o seu tratamento e acompanhamento médico neste Hospital ndo
ficardo prejudicados em nada caso a senhora nao estiver de acordo em participar, que podera deixar
de participar da pesquisa a qualquer momento e que o participante ndo tera qualquer tipo de
despesa para participar da pesquisa e nao recebera remuneragao por sua participacao. Asseguramos
que todas as informacdes prestadas pela senhora sdo sigilosas e serdo utilizadas somente para esta
pesquisa. Podera haver algum constrangimento em responder os questionarios e, para os pacientes
do grupo de tratamento complementar com acupuntura, podera haver um desconforto ou dor leve
proprios do uso da acupuntura. A divulga¢do das informagdes serd anGnima e em conjunto com as
respostas de um grupo de pessoas. Se vocé tiver alguma pergunta a fazer antes de decidir, sinta-se a
vontade para fazé-la. O beneficio principal é disponibilizar informacGes mais amplas sobre o uso da
acupuntura como terapia complementar ao tratamento com fertilizagdo in vitro.

Este termo de consentimento sera assinado em duas vias, ficando uma sob sua guarda e outra com a
nossa equipe de pesquisa.

Data: / /20

Nome da entrevistada:

Endereco:
Assinatura: Telefone de contato:
Entrevistador: Assinatura:

Nome dos pesquisadores responsaveis

Telefone para contato
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Cybelle Maria de Vasconcelos Costa (Email: cmvcosta@yahoo.com.br)

(31) 98866-4114

Giovanna Angélica Souza Reis

(31) 98428-4663

Rubens Lene Carvalho Tavares

(31) 3409-9485

Daniela Aradjo Machado

(31) 3241-5656

Victor Hugo de Melo

(31) 3409-9485

Em caso de dividas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera contatar: COMITE
DE ETICA E PESQUISA DA UFMG. AV. ANTONIO CARLOS, N2 6627. UNIDADE ADMINISTRATIVA Il - 22
ANDAR - SALA 2005. CAMPUS PAMPULHA. BELO HORIZONTE, MG — BRASIL. CEP: 31270-901.

COEP@PRPQ.UFMG.BR. TELEFAX: (31) 3409-4592.



mailto:cmvcosta@yahoo.com.br

13.7 ATA DA DEFESA DE DISSERTACAO

ROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM PROMOGAO DE SAUDE E PREVENGAO DA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS Uch
VIOLENCIA/MP [ |

ATA DA DEFESA DA DISSERTAGCAO DA ALUNA
CYBELLE MARIA DE VASCONCELOS COSTA

Realizou-se, no dia 06 de junho de 2018, as 16:00 horas, Sala 062, Auditério Almicar
Viana, andar térreo FM., da Universidade Federal de Minas Gerais, a defesa de
dissertagéo, intitulada Titulo da tese Acupuntura como terapia integrativa para
pacientes inférteis em tratamento com fertilizagdo in vitro: um ensaio clinico
controlado randomizado, apresentada por CYBELLE MARIA DE VASCONCELOS
COSTA, numero de registro 2016707547, graduada no curso de MEDICINA, como
requisito parcial para a obtengéo do grau de Mestre em PROMOGAO DE SAUDE E
PREVENGAO DA VIOLENCIA, a seguinte Comiss&o Examinadora: Prof(a). Rubens
Lene Carvalho Tavares - Orientador (HC/UFMG), Prof(a). Marcia Cristina Franca
Ferreira (UFMG), Prof(a). Aurora Silva Oliveira (Faculdade de Saude e Ecologia
Humana), Prof(a). Hidebrando Sabato (CMBA).

A Comisséo considerou a dissertagso:

(YX) Aprovada

( ) Reprovada

Finalizados os trabalhos, lavrei a presente ata que, lida e aprovada, vai assinada por
mim e pelos membros da Comisséo.
Belo Horizonte, 06 de junho de 2018.

Lubew b.C Tovares.

Prof(a). Rubens Lene Carvalho Tavares ( Doutor )

g
WQKW
(a). Marcia Cristina Frarica Ferreira ( Doutora )

).L\_,\ &L\-—t\\
hdf(a). Aurora Silva Oliveira ( Doutora )

Prof brando ato ( Especialista )
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13.8 FOLHA DE APROVACAO

A Daan, UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

e,

VIOLENCIA/MP

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM PROMOGAO DE SAUDE E PREVENGAO DA U F rll G

FOLHA DE APROVACAO

Titulo da dissertagdo Acupuntura como terapia integrativa para pacientes

inférteis em tratamento com fertilizagdo in vitro: um ensaio clinico controlado
randomizado

CYBELLE MARIA DE VASCONCELOS COSTA

Dissertagdo submetida a Banca Examinadora designada pelo Colegiado do Programa de
P6s-Graduagdo em PROMOGAO DE SAUDE E PREVENCAO DA V!OLENCIA/MP, como
requisito para obten¢o do grau de Mestre em PROMOCAO DE SAUDE E PREVENCAO

DA VIOLENCIA, 4rea de concentragio PROMOCAO DE SAUDE E PREVENCAO DA
VIOLENCIA.

Aprovada em 06 de junho de 2018, pela banca constituida pelos membros:

Prof{a). Rubens Lene Carvalho Tavares - Orientador
HC/UFMG

Prof{a). Marcia Cristina #W
UFMG

) O SRR I B
Prof{a). Aurora Silva Oliveira
Faculdade de Saide e Ecologia Humana

e Sfn b ]
a). Hidebramdo Sébato
CMBA

Belo Horizonte, 6 de junho de 2018.
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