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Guia de auriculoterapia para
dismenorreia haseado em evidencias




o\ a0

A dismenorreia € uma condicao clinica bastante prevalente, caracterizada por cdlicas em baixo
ventre de origem uterina durante o periodo menstrual. Muitas vezes subdiagnosticada e subtratada,
a mesma acomete cerca de 75% das mulheres em algum periodo de sua idade reprodutiva (CA,
2016). Pode ser classificada como primaria ou secundaria, sendo chamada de secundaria quando
ha alguma condicao clinica subjacente que a justifique, como leiomiomas ou endometriose. Neste
guia abordaremos 0s casos de dismenorreia primaria.

A maioria dos casos tem inicio na adolescéncia com o estabelecimento dos ciclos ovulatorios,
cerca de alguns meses apds a menarca. Caracteriza-se por colicas recorrentes, geralmente em
abdome inferior, que se iniciam até 2 dias antes ou no dia de inicio do fluxo menstrual e melhoram
em 12 a 72 horas apos. Por vezes a dor pode ser referida na regiao lombar ou na regiao proximal
das coxas. Nauseas, vomitos, diarreia, fadiga, cefaleia e mal estar podem ser sintomas associados
a esta condigao clinica (SMITH et al., 2020).

Fatores de risco relacionados a dismenorreia primaria incluem idade (jovens), tabagismo e estresse,
com pequena predisposicao familiar relacionada. A intensidade da dor pode ser severa e diminuir
a qualidade de vida e o desempenho das mulheres que sofrem desta condigdo. Estudo canadense
com 934 mulheres relata que 60% delas descrevem a sua dor como moderada a severa, 50%
relatam que a dor limita as suas atividades diarias e 17% relatam perder dias de escola ou de
trabalho por causa da dor (BURNETT et a/, 2005). Observa-se ainda uma taxa de absenteismo em
escolas relacionada a dismenorreia de 10 a 20% ao redor do mundo (SMITH; KAUNITZ, 2020a).

0 manejo dos sintomas da dismenorreia primaria varia de acordo com a intensidade dos mesmaos e
as necessidades da paciente. A abordagem inicial nao farmacologica inclui aimplementagao rotineira
de atividade fisica, cuja evidéncia tem sido demonstrada em estudos recentes (MATTHEWMAN et
al, 2018) e o uso de calor local (AKIN et a/, 2001). A abordagem farmacoldgica de primeira linha
inclui 0 uso de anticoncepcionais orais e antiinflamatorio nao esteroidal (SMITH; KAUNITZ, 2020b).
As duas classes de medicamentos sdo utilizadas como regime unico ou combinado, conforme
necessidade, para alivio dos sintomas.

A acupressao corporal e auricular se mostra eficaz no alivio dos sintomas menstruais. Alguns
estudos referem alivio comparavel ao uso de ibuprofeno (POURESMAIL; IBRAHIMZADEH;
2002). Em casos severos, a acupressao como terapia complementar tem se mostrado eficaz
(TAYLOR; MIASKOWSKI; KOHN, 2002). Estudo de 2018 utilizando aplicativo de smartphone para
autotratamento por acupressao e orientagcoes de autocuidado relata melhora da dor menstrual,
da intensidade da dor, além de redugao dos dias de dor e de diminuicao do uso de medicagao
analgésica (BLODT et al, 2018).

Na Medicina Tradicional Chinesa (MTC), o tratamento é individualizado e depende dos sinais e
dos sintomas apresentados pela paciente. As principais condicoes relacionadas a dismenorreia
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dentro da MTC séo a estagnacao de Qi e a deficiéncia ou estagnacao de Xue (WANG et al, 2009).
Estagnacao do Qi do Gan [‘figado’], deficiéncia do Qi do Shen [rim’] e presenga de umidade-frio
também sao comumente observados nas mulheres com quadros de dismenorreia. A auriculoterapia,
comumente associada a medicina tradicional chinesa, pode tonificar e regular o fluxo de Qi e Xue .
A alta prevaléncia e alta taxa de absenteismo no trabalho e nas atividades escolares relacionadas a
esta condicao clinica justificam o desenvolvimento deste guia. Ele explora as evidéncias cientificas
que respaldam o uso da auriculoterapia no manejo da dismenorreia, fundamentando cientificamente
0 potencial de uso da auriculoterapia como uma terapia adjuvante nta condicao clinica, com énfase
na sua aplicabilidade na atengao primaria a saude.

Esta recomendacao se insere em um projeto de producao de recomendagoes em auriculoterapia
baseadas em evidéncias para condigoes comuns na atengdo primaria a saude (APS). Tais
recomendacoes complementam os materiais didaticos do curso de auriculoterapia ofertado aos
profissionais de nivel superior da APS de todo o Brasil produzidos pela UFSC, por iniciativa e
financiamento do Ministério da Saude (vide https://auriculoterapiasus.ufsc.br/). Elas foram
concebidas e estruturadas para serem usadas pelos profissionais egressos do referido curso,
como um recurso adicional a ser rapidamente consultado na pratica assistencial, na sua versao
mais sintética. Propoem conjuntos de pontos auriculares ja testados e investigados, sobretudo em
ensaios clinicos, voltados para problemas de alta relevancia e prevaléncia na APS.

Do mesmo modo que no referido curso de auriculoterapia, as recomendacoes também sao
centradas em trés abordagens ali oferecidas: reflexologia da orelha, medicina tradicional chinesa
e biomedicina. Todavia, considerando a expertise prévia dos profissionais da APS, nao serao
tematizados aspectos biomédicos das possiveis doencas ou sindromes (seu diagnostico e seu
tratamento clinico) envolvidas nos problemas e sintomas abordados nestas recomendagoes.
Supoe-se que os profissionais da APS conhecam o suficiente do saber e técnicas de intervengao
biomédicas devido a sua formagao graduada; e se nao conhecem ou tém dividas sobre isso devem
sempre recorrer a0 médico ou enfermeiro da equipe de Saude da Familia. Também partimos do
pressuposto de que as orientacoes e cuidados estabelecidos no curso de auriculoterapia quanto a
qualificagdo do cuidado, a selecao individualizada de pontos e aos sinais de alarme sao conhecidas
e praticadas pelos egressos.

As recomendagoes foram produzidas considerando dois critérios basicos inter-relacionados:
a eleicdo de problemas muito comuns na atencao primaria (de alta relevancia e prevaléncia) e
seu confronto com os estudos de intervengao publicados, sobretudo ensaios clinicos e revisoes
sistematicas, de modo a ter evidéncias que permitam enriquecer a capacidade de analise e de
escolha de pontos para os tratamentos auriculoterapicos na APS. Para cada problema ou sintoma
clinico discutido ha alguns comentarios julgados pertinentes para contextualizar e esclarecer o uso
dos pontos auriculares propostos, visando integrar as abordagens para melhorar a capacidade
terapéutica auriculoterapica.

A producao das recomendacoes se deu em trés etapas. A primeira etapa consistiu em uma

exploragdo da literatura cientifica com objetivo de mapear preliminarmente quais as condi¢oes
comuns na APS sobre as quais ha mais evidéncias cientificas sobre o uso de auriculoterapia, de
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modo a permitir a selecao de condigoes de alta relevancia e prevaléncia na APS bem estudadas.
A segunda etapa consistiu em uma ampliagao da busca na literatura cientifica, agora focada nas
condicoes selecionadas na primeira etapa, de modo a aumentar a sua sensibilidade (incluir o
maximo possivel de estudos sobre cada condigao selecionada) e especificidade (eliminar estudos
que nao interessavam), por meio de uma busca sistematica em varias bases de dados. A terceira
etapa consistiu em uma analise da qualidade dos materiais encontrados para composi¢ao das
recomendacgoes, que seguiu o rigor metodoldgico de uma revisao sistematica de literatura, usando
um roteiro especifico para elaboracao de diretrizes clinicas (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN 50, 2019)), por meio do qual foi possivel realizar uma avaliagdo da qualidade e
sintese dos achados bibliograficos, para a posterior elaboragao das recomendagoes.

A primeira etapa iniciou em abril de 2018, quando foram realizadas buscas bibliograficas em trés
grandes bases de dados (Scopus: 1291 documentos; PubMed: 899; Web of Science: 1316) (os
descritores usados para as buscas estdo no Apéndice 1). Essa etapa objetivou identificar quais
condigbes clinicas para cujo manejo a auriculoterapia dispoe de evidéncias cientificas, e que
simultaneamente tenham alta prevaléncia e relevancia no cotidiano dos servigos de APS. Devido
a uma opcao preliminar por focar em ensaios clinicos, o tipo de publicacao mais relevante para
subsidiar as recomendacoes, € ao fato de o portal Web of Science ter fornecido o maior nimero
de documentos dentre as trés bases, optou-se neste primeiro momento por explorar inicialmente
apenas 0s resultados deste portal, que identificou (classificacdo do proprio portal) 239 ensaios
clinicos publicados sobre auriculoterapia, versando sobre diversos problemas clinicos.

Esse conjunto de 239 publicagoes foi analisado por 1 consultora independente, cujo resultado foi
checado por outros 3 pesquisadores do projeto, um destes atuando como terceiro avaliador em
caso de divergéncia. Essa exploracao inicial resultou na selegao de 147 ensaios clinicos sobre
auriculoterapia para quaisquer problemas de saide (mais detalhes do processo de selegao e
exploracdo do material estdo no Apéndice 1). Os critérios de exclusédo nessa fase de triagem e
exploragao foram: nao ser relacionado a auriculoterapia (geralmente apenas acupuntura); envolver
uso combinado de auriculoterapia com outras modalidades de tratamento, nao permitindo avaliagao
em separado da auriculoterapia; nao estar publicado em inglés, espanhol ou portugués; nao avaliar
desfechos de interesse clinico (por exemplo, estudos experimentais de laboratério). Mais detalhes
e 0 resultado dessa primeira etapa estdo no Apéndice 2.

Essa exploragao preliminar das evidéncias selecionadas permitiu também:

a) a testagem e aperfeigoamento dos critérios de inclusao e exclusao;

b) uma primeira analise detalhada dos ensaios clinicos inicialmente selecionados mostrou
a necessidade de uma busca mais ampla, sensivel e sistematica da literatura para ampliar a base
empirica de dados e reforgar a construcao das recomendagoes;

c) aidentificagao de revisoes sistematicas de literatura publicadas eminglés incluindo ensaios
clinicos produzidos em linguas nao dominadas pela equipe do projeto (sobretudo em chinés), as
quais podiam ampliar a base de evidéncias subsidiarias das recomendagoes;

d) a elaboragao de uma proposta de estrutura de apresentacao sintética das recomendagoes.
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Objetivos




 Produzirrecomendagoes baseadas em evidéncia sobre o uso da auriculoterapia para o tratamento
adjuvante da dismenorreia no contexto da APS;

» Realizar uma revisdo da literatura utilizando metodologia sistematica a fim de construir
recomendacOes clinicas sobre o uso da auriculoterapia para o tratamento adjuvante da
dismenorreia no contexto da APS;
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Metodos




[(m 3.1 Estratégia de busca

Consoante 0s achados da exploragao preliminar, foi realizada uma ampla busca bibliografica na literatura
cientifica em 15 bases de dados tanto a nivel internacional como nacional. Algumas foram especificas
da area da saude e outras de carater multidisciplinar, a fim de ampliar o escopo do resultado da pesquisa.
Séo elas: PubMed/MEDLINE, EMBASE, Scopus, Web of Science, PsycINFO, Cochrane Database of
Systematic Reviews, Cochrane Central Register of Controlled Trials, CNKI, Clinicaltrials.gov, CINAHL,
LILACS, Biblioteca Virtual em Saide em Medicinas Tradicionais, Complementares e Integrativas - BVS
MTCI, OASIS Brasil e duas bases de dados de literatura cinzenta': ProQuestDissertations & Theses Global
e Open Grey Database. A busca foi realizada por uma bibliotecaria com grande experiéncia universitaria
em pesquisa em bases e dados, apds ampla e coletiva discussao dos descritores, termos de busca e
bases com o coletivo da equipe multiprofissional do projeto (a2 mesma que elaborou e ministra 0 curso
semipresencial de auriculoterapia da UFSC).

Os descritores controlados (quando aplicavel a base de dados) e as palavras-chave livres foram
concebidos para serem 0S mais sensiveis possiveis. Assim, 0s termos referente a auriculoterapia,
definidos na primeira exploracdo da literatura antes mencionada (descritos no Apéndice 1), foram
revistos e ampliados; e os referentes a dismenorreia foram definidos em ampla discussao da equipe.
A elaboragao das estratégias de busca foi realizada de acordo com a estrutura e as ferramentas de
busca de cada base de dados, utilizando a combinagdo dos operadores booleanos entre os descritores
controlados e palavras-chave selecionados. A descricdo e o resultado de cada estratégia de busca
podem ser conferidos no Apéndice 3.

Apesar de ndo se tratar de uma revisao sistematica sobre o assunto, a revisao da literatura pertinente
realizada para a construcao desta recomendacéo teve como base a conformidade com as diretrizes da
Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (MOHER et al., 2009).

As pesquisas nas bases/bancos de dados foram realizadas em 27 de julho de 2020 e exportadas para
0 software gerenciador bibliografico Endnote-web para eliminagao das duplicatas. Em seguida, foram
exportadas para o Rayyan, aplicativo desenvolvido pelo Qatar Computing Research Institute (QCRI),
como uma ferramenta auxiliar para selegao de documentos na elaboragao da revisdo sistematica
(RAYYAN, [2016]). Dois avaliadores independentes procederam, as cegas, analise das publicagoes,
cujos resultados foram confrontados, conforme os critérios de elegibilidade (inclusao/exclusao) e o
processo de selecao descritos a seguir.

Em adicao, as listas de referéncias bibliograficas dos estudos elegiveis foram submetidas a uma busca
manual visando identificagao de possiveis referéncias nao rastreadas pela busca eletronica sistematica.

1~ A lll Conferéncia sobre Literatura Cinzenta, realizada em Luxemburgo (1997), define esta categoria de literatura “como aquela produzida
em todos os niveis governamentais, académicos, dos negdcios e da industria, em formato impresso e eletrénico, ndo controlada por
editores comerciais”. Fonte: BOTELHO, R. G.; OLIVEIRA, C. C. Literaturas branca e cinzenta: uma revisao conceitual. Ci. Inf., Brasilia, DF,
v.44,n.3, p.504, set./dez. 2015.
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((—\\ 3.2 Critérios de elegibilidade

Os estudos foram elegiveis para inclusao se atenderam 0s seguintes critérios: ensaios clinicos
comparativos randomizados e nao randomizados com grupos paralelos ou em formato crossover
ou revisOes sistematicas com ou sem metanalise, publicados nas linguas inglesa, portuguesa e
espanhola.

Foram incluidos estudos que comparavam a auriculoterapia e suas variagoes como monoterapia,
COM a0 Menos um grupo controle que utilize nao tratamento, tratamento placebo, tratamento sham
ou tratamento usual medicamentoso ou comportamental que se mostraram efetivos dentro do
contexto da medicina ocidental. Foram consideradas variagoes da auriculoterapia: auriculoterapia
com sementes ou esferas (semmen vaccaria, esferas magnéticas, entre outros) e auriculoterapia
com agulhas de retengao.

Foram incluidos estudos com mulheres de qualquer idade desde que apresentassem diagnostico
de dismenorreia primaria e medidas de desfecho que avaliassem objetivamente os sintomas
relacionados a dismenorreia.

Foram excluidos estudos duplicados, estudos nao comparativos, estudos antes e depois e demais
estudos observacionais, estudos que comparam técnicas de auriculoterapia em formato de sessoes
de acupuntura auricular onde o paciente realiza o tratamento em determinado espago de tempo (em
geral de 30 a 60 minutos, 1 a 3 vezes por semana), estudos que utilizaram outros métodos de
estimulacao auricular (eletroestimulagao, laser, p.ex.), estudos que comparam somente formas
diferentes de auriculoterapia sem um grupo controle adequado, ou que avaliaram a combinagao da
auriculoterapia com outra técnica terapéutica, nao permitindo a avaliagao isolada dos resultados
relacionados ao uso de auriculoterapia.
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(= \\ 3:3Selegaodosestudos

Primeiro, os titulos e abstracts de todas as publicagées foram revisados de forma independente
por 2 revisores para eliminar publicagoes irrelevantes. Em seguida, os textos completos de estudos
possivelmente relevantes foram revisados pelos mesmos dois consultores do projeto. Discrepancias
em cada etapa foram resolvidas por meio de consenso ou, Se necessario, consulta a um terceiro
revisor. Os revisores nao estavam cegos aos nomes dos autores, instituicoes ou ao periddico de
publicagao de cada estudo.

[(a\ 3.4 Extracao dos dados

Os mesmos 2 revisores extrairam os dados dos estudos incluidos e realizaram a avaliagao da
qualidade desses artigos de forma independente. Todos os conflitos de juizo foram resolvidos por
consenso ou com o auxilio de um terceiro revisor. Os estudos tiveram sua qualidade metodoldgica
avaliada através do checklist elaborado e proposto pela Scottish Intercollegiate Guidelines Network
versao 2019 (SIGN 50, 2019) para ensaios clinicos randomizados e revisoes sistematicas.

Foram extraidos os seguintes dados de cada publicagdo: contexto do estudo, principais caracteristicas
de populagao de estudo (por exemplo idade, sexo, etnia, comorbidades, status da doenca, contexto
ambulatorial/hospitalar), critérios de inclusdo e exclusao, nimero da amostra, desenho do estudo,
quais comparagoes estao sendo feitas no estudo, protocolo de tratamento do grupo experimental
(incluindo tempo de estimulo, numero de sessoes, tempo de tratamento, material utilizado, pontos
utilizados no grupo experimental), protocolo de tratamento do(s) grupo(s) controle, tempo de
seguimento, medidas de desfecho, resumo dos resultados.

[(m 3.5 Avaliacao da qualidade metodologica

O checklist proposto pela Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 50, 2019) permite
classificar os estudos em relagao a quao bem o estudo foi conduzido a fim de minimizar vieses
(alta qualidade, aceitavel, baixa qualidade e nao aceitavel). Ao mesmo tempo, como trata-se de
instrumento proposto para construcao de diretrizes, o checklist propoe levar em consideragao
aspectos clinicos, metodologicos e o poder estatistico do estudo, para determinar a certeza de que
0 efeito geral se deve a intervencao do estudo; bem como determinar se os resultados sao ou nao
diretamente aplicaveis a populagao alvo das diretrizes.
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(= \\ 3. Sintese das evidéncias

Os dados extraidos dos estudos foram agrupados em tabelas. Foi realizado um resumo dos achados
dos estudos e a contextualizacao desses achados com os contextos de tratamento, resultados
obtidos, medidas de desfecho utilizadas e qualidade global dos estudos. Por fim, foi produzida a
recomendacdo em formato sumarizado a partir das evidéncias cientificas analisadas por meio da
revisao da literatura.

Em virtude das diversas escolas e vertentes da auriculoterapia ao redor do mundo, ndo ha uma
adesao uniforme a padronizacdo de nomenclatura dos pontos de estimulacéo auriculares. Alguns
dos pontos utilizados em estudos clinicos nao foram incluidos nas apostilas do curso de formagao
em auriculoterapia para profissionais de saude da atencdo basica da UFSC. Desta forma, esses
pontos serdo elencados na tabela sumario dos estudos incluidos neste guia, porém somente 0S
pontos que constam nas apostilas do curso de formacdo em auriculoterapia para profissionais
de saude da atengao basica da UFSC serdo incluidos na recomendagao final deste guia. Essa
recomendacao fara uma sugestao de pontos comuns e pontos secundarios utilizados nos estudos
cientificos de acordo com a frequéncia com a qual esses pontos foram utilizados nos estudos
clinicos.
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4

Resultados




[(m 4.1 Caracteristicas dos estudos selecionados

Dos 328 documentos inicialmente coletados pelas buscas sistematicas nas bases de dados
pesquisadas, apos eliminacao dos documentos duplicados, restaram 142 documentos para analise.
Apos triagem por titulo e por abstract foram eliminados 112 estudos, por nao interessarem ao
estudo. Um estudo identificado nas buscas como possivelmente elegivel (por titulo e resumo), nao
pode ser acessado na integra devido a dificuldades decorrentes das paralisagoes nas bibliotecas
nacionais e em varios locais do mundo durante a pandemia do SARS-CoV?2, que foi concomitante
ao periodo de revisao da literatura. Tendo sido lidas, na integra, 30 publicagoes, 3 foram incluidas
para analise de qualidade e para construgao desta recomendacao por preencherem 0s critérios
de inclusao aqui estabelecidos. As razoes para exclusao nesta dltima etapa estao descritas no
diagrama PRISMA abaixo (figura 1).

Artigos identificados nas

b= bases de dados (n=328)
%"
O
'.'g
[¢5)
S
» Excluséo de duplicados - Endnote (n=151)
Y
Total de artigos triados »| Exclusédo de duplicados - Rayyan (n=35)
(n=177)
5
g L2
= Artigos triados por titulo
Excluid =112
e resumo (n=142) —>| Fcluidos (n=112)
] Excluidos (n=26):
% ; ; - Irrelevancia do tema: (n=3)
%) Artigos avaliados em » | - Naoé estudo comparativo ou revisao sistemtica (n=10)
texto completo (n=30) - Outro idioma (nao Inglés, Espanhol ou Portugués. (n=4)
" - Sem controle para auriculoterapia ou comparagdo de
diferentes tipos de auriculoterapia (n=4)
- Auriculoterapia em sessoes/sem retengdo (n=5)
- Duplicado (n=0)
Indisponiveis (n=1)
3
= Estudos incluidos na
S sintese qualitativa (n=3)

Figura 1. Fluxograma de selecao dos estudos

Formagao em Auriculoterapia para profissionais de salde da Atengao Bésica 17



4.2. Quadro 1 - Caracteristicas dos estudos clinicos

ARTIGO CONTEXTO E CARACTERISTICAS DOS AMOSTRA (% GRUPO GRUPO DURAGAQO | DESFECHOS RESULTADOS PONTOS
PARTICIPANTES DESISTENCIAS) EXPERIMENTAL CONTROLE UTILIZADOS
(n+intervencao) (n+intervencao)
(YEH et Estudantes do ensino médio de uma escola no norte | 113 (11,5%) N=59 N=54 2 dias SF-MPQ, Diferenca significativa entre os grupos no score SF-MPQ | Shenmen,
al., 2013) | de Taiwan Auriculoterapia Auriculoterapia VAS, MDQ. (p = 0.02), sem diferenca significativa na comparacao | rim, figado,
Critérios de inclusdo:2 ou mais episodios de colicas com sementes em pontos sham antes e depois da intervencao entre grupos (p = 0.54 | 0rgaos genitais,
menstruais nos ultimos 6 meses, VAS maior que 5 Pacientes (Wind Stream, versus 0.09). Diferenca entre grupos foi significativa | rim central e
pontos Critérios de exclusdo: doenga inflamatoria orientados a esofago, traquea na medida VAS apos a intervengao ( p < 0.006) e na | enddcrino.
pélvica, endometriose, cirurgia ginecologica previa, pressionar cada / faringe, laringe, mudanca do score VAS ( p < 0.002) mas nao no score
, uso de medicagao analgeésica ou outra medicagao ponto por 1 min nariz interno e VAS antes da intervengao ( p = 0.56). Diferenga entre
para dismenorreia durante o periodo do estudo, 4x ao dia por amigdala). Mesmo 0s grupos no desfecho MDAQ foi significante antes da
inflamacao, infec¢ao ou utlcera na orelha. 2 dias a partir procedimento de intervencdo (p = 0.03). Ajuste para o desfecho MDQ pré
do inicio da dor estimulo do grupo intervengao antes da andlise resultou em uma diferenga
menstrual Adesivo | intervencao. significativa entre os grupos no desfecho MDQ apos a
retirado apos 48h. intervengao (p = 0.01) e na mudanga do escore MDQ.
(WANG et | Mulheres jovens estudantes universitarias da regiao | 90 (21,1%) N=45 N=45 Apenas MDQs No grupo auriculoterapia, sintomas menstruais Figado, rim e
al., 2009) | norte e central de Taiwan. Auriculoterapia adesivos nesses 20 dias Amostra medidos pelas seguintes escalas tiveram diminuigao endocrino
Critérios incluséo: Idade 18-28 anos; com sementes, pontos sem serica de significativamente estatistica em relacao ao grupo
fluentes em Chinés ou Taiwanés. inicio de acupressao sementes, NO. controle:
dismenorreia apos 6 meses da menarca; queixas massagem 15 pacientes Escore total MDQs 95% confidence interval [Cl-]49.8 to
de dor menstrual pelo menos 3 vezes nos ultimos vezes em cada orientados a -6.5, effect size [ES] 0.43, p= 0.0.1
6 meses; nivel sérico CA-125 menor que 35mg/dL ponto 3x/dia por realizar 0 mesmo Subescala dor menstrual MDQs (95% Cl -16.4 to- 2.2,
confirmado; um total de 20 procedimento de ES 0.45,p= 0.01)
Critérios de exclusdo: historia de tabagismo ou dias. estimulo. Subescala efeito negativos (95% Cl-11.9t0-2.0, ES
alcoolismo; uso de analgésicos (AINES ou outros 0.38, p= 0.04 Aumento de NO. néo teve diferenca
analgésicos) durante periodo de estudos; historia estatisticamente significativa (p>0.05)
de doenca ginecologica ou dismenorreia secundaria
afetando o progresso do periodo menstrual ou outra
condicao médica que cause dismenorreia primaria;
(CHA; Mulheres estudantes de ensino médio de duas | 91 (9%) N=45 N=46 3 dias VAS Diferenga estatisticamente significativa nos escores de Shenmen,
SOK, regioes metropolitanas da Coreia do Sul com idade Auriculoterapia Auriculoterapia MDQ dor abdominal (t = 24.594, p < .001), dor lombar (t = | endacrino,
2016) média de 16.7, idade média de menarca 12.2 anos. com agulhas de sem agulhas, 22.661, p < .001) e dismenorreia primaria (t = utero,
retencao durante 3 | apenas com fitas 32.187, p < .001) entre os dois grupos. simpatico
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Critérios de inclusao:

|dade entre 16-19 anos com dismenorreia primaria;
Termo de consentimento;

Menstrual Distress Questionnaire (MDQ)>70.

Critério de exclusao:

Diagnostico médico e tratamentos relacionados a
doencas ginecologicas no passado ou presente;
Exposicao a tratamento oriental ou ocidental durante
0 estudo;

Uso de anticonceptivo oral dentro de um més.
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de dor intensa
relacionada a
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adesivas nos
mesmos pontos.
0 estudo relata
que ao grupo
controle foi dado
acupressao
auricular placebo,
sem explicitar o
que isso significa.




4.2.1 Ensaios Clinicos Randomizados

Entre os 3 ensaios clinicos incluidos para analise completa nesta recomendagao verificou-se que 0
numero de pacientes incluidos variou entre 90 e 113.

No &mbito dos estudos que utilizam a auriculoterapia como intervengao para controle da dismenorreia
primaria, verificou-se que a maioria, incluindo os 3 estudos aqui presentes, sao realizados numa
populacdo adulta jovem de mulheres em idade escolar ou universitaria.

Em relacéo aos dispositivos de estimulagao em auriculoterapia utilizados nos estudos, 2 estudos
incluidos nesta recomendacao utilizaram esferas vegetais (YEH et al., 2013; WANG et al. 2009)
e 1 estudo utilizou agulhas de retengdo (CHA; SOK, 2016). Analisando-se o nimero de pontos
de auriculoterapia selecionados, notou-se que 1 estudo utilizou 6 pontos (YEH et al, 2013), outro
estudo, 3 pontos (WANG et al, 2009) e o terceiro estudo, 4 pontos (CHA; SOK, 2016). Entre 0s
pontos de auriculoterapia utilizados, os mais frequentes foram: Shenmen, Enddcrino, Rim e Figado.
Analisando-se 0s periodos de tratamento selecionados para os estudos verificou-se que este
periodo foi de 2, 3 e 20 dias entre 0s estudos aqui incluidos.

Considerando-se 0s desenhos de estudos dos artigos selecionados, verificou-se que 0S 3
estudos eram de dois bragos, todos eles fazendo comparagao entre auriculoterapia verdadeira e
auriculoterapia sham ou grupo controle. Nos trés ensaios 0s resultados ndo foram analisados em
intencdo de tratar, e as taxas de perda foram de 9%, 11,5% e 20% (Quadro 1).

Em relacdo aos grupos controle, verificou-se que 1 dos estudos (YEH et a/, 2013), utilizou pontos
nao relacionados ao tratamento da dismenorreia (sham - chamado de grupo controle no estudo)
com esferas vegetais e a orientagdo de realizacao dos mesmos estimulos auriculares do grupo
intervencao; e 2 estudos realizaram colocagéo de fitas adesivas sem dispositivo de estimulagao
nos mesmos pontos dos grupos intervengao (também chamados de grupo controle pelos estudos)
sendo que em 1 dos estudos (WANG et al, 2009) o grupo controle foi orientado a realizar o mesmo
estimulo do grupo intervencao e o outro estudo (CHA; SOK, 2016), refere que a este grupo controle
foi dada acupressao auricular placebo, sem especificar o que isso significa. Nenhum dos estudos
incluidos nesta recomendacao fez comparacao entre o tratamento com auriculoterapia e o tratamento
farmacoldgico usual para dismenorreia.

Considerando-se as mensuracoes de desfecho para dismenorreia, verificou-se que o questionario
MDQ (Menstrual Distress Questionnaire) foi utilizado nos trés estudos. Ainda foram utilizadas para
medida de desfecho a escala VAS (Visual Analogue Scale) (YEH et al., 2013; CHA; SOK, 2016),
0 Short-Form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ - YEH et al, 2013) e a dosagem sérica de Oxido
Nitrico (WANG et a/, 2009). Cabe ressaltar que, em termos de seguimento, os estudos utilizaram
como desfecho primario 0s niveis de dor logo apos o término do tratamento com auriculoterapia e
que nenhum estudo teve um seguimento de longo prazo para verificar a manutengao do alivio dos
sintomas de dismenorreia apos o fim do tratamento. O estudo que abordou os sintomas em maior
tempo o fez entre dois ciclos menstruais (WANG et a/, 2009).
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Em relagao as reagoes adversas provocadas pelo tratamento com auriculoterapia, um dos estudos
relatou adormecimento, dor leve e edema leve associados ao procedimento (YEH et a/, 2013). Os
demais estudos nao relataram efeitos adversos. Nao houve descri¢cao de nenhuma reagao adversa
grave atribuida a auriculoterapia nos estudos analisados. Contudo, 0s estudos nao descreveram,
no método, qual foi o procedimento para o questionamento e registro das reagoes adversas junto
aos participantes.

4.2.2 Revisoes sistematicas

Nenhuma das revisoes sistematicas com a tematica da presente recomendacao preencheram os
critérios de inclusdo desta revisao e/ou foram excluidas conforme critérios de exclusao estabelecidos.

(= \\ 43 Analise da gualidade

Um total de 3 estudos clinicos foram incluidos nesta recomendacao por preencherem os critérios
de inclusdo. O pequeno numero de ensaios clinicos (irés) sobre tratamento de dismenorreia com
auriculoterapia neste guia indica que este & um tema pouco estudado que merece novas pesquisas e
novos ensaios clinicos. Nos 3 ensaios clinicos selecionados houve efeito positivo da auriculoterapia
sobre 0s desfechos analisados, exceto na dosagem sérica de Oxido Nitrico (WANG et al, 2009).
Entretanto, as caracteristicas metodologicas dos estudos resultaram numa analise qualitativa de
baixa qualidade. (Quadro 2).

Quadro 2 - Sintese da avaliacao da qualidade- ensaios clinicos randomizados

(091d) ewnbiad ep ezasR - ||

¢,8pepIjenb Wo9 opezILopuel 10} 0pn1Sa 0 — 2’|
£ BpRINI0 10} sodn.b sou oedrIoR ¥ — ']
¢,01UBWERH8D BANOH — ¢°|

¢$sodnub so aiua eAuRYBWAES BH—G'|
¢,01uaWele 0 9 sodnib SO aijus BAUBIBNP Y — 9'|
nouopueqe no nnsisap anb seossad ap 9 - g°|
0pn1sa op [eJab apepieny — L'}

¢ epeziuoJped BULIO) 9P SOPIPALL OBS SOPE}NSayY - /°|
¢Jelel) ap 0BSUSJUI LU SOPESI[EUE 0BS SOPEYNSA) SO — 6|
¢ SIaARIRAIOD OBS SOPE)NSAI SO ‘0ILUININW 85 — Q" |

(YEH et al., 2013) 15(1)/7 (C)
(WANG et al., 2009) 20 (I)/22 (C)
(CHA; SOK, 2016)

Legenda: S= sim, bem feito, adequado; N= nao ou mal feito, inadequado; ND= nao posso dizer, ndo sei dizer nao ha dados suficientes para
responder; NA= ndo se aplica. AQ = alta qualidade; A = qualidade aceitavel; BQ = baixa qualidade; IN= inaceitavel

* 0 artigo ndo aborda a taxa de abandono por grupo

Fonte: Critérios do SIGN 50 - Elaboragao dos autores
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As principais limitagoes metodologicas encontradas na avaliacao foram relacionadas a
randomizacao, alocagao e cegamento, critérios que sao relevantes pela ferramenta SIGNSO utilizada
nessa sintese de evidéncias. A dificuldade de empregar o cegamento duplo em um ensaio clinico em
auriculoterapia deve ser considerada, uma vez que € necessaria a habilidade técnica para aplicacao
dos pontos auriculares. Por isso, neste caso o cegamento ¢ um critério praticamente impossivel
de ser respeitado e ndo é realizado na quase totalidade dos ensaios clinicos com auriculoterapia,
merecendo ser, portanto, relativizado.

A amostra pequena de pacientes e o follow up curto dificultam a avaliagdo dos efeitos da
auriculoterapia nos resultados a longo prazo. Os estudos aqui incluidos indicam uma tendéncia para
melhora da sintomatologia no curto prazo. Todavia, nao deve ser descartada a busca e a realizacao
de pesquisas utilizando a auriculoterapia com seguimento mais longo, visando uma redugao da
intensidade das dores em maior prazo. O uso de grupo controle provavelmente nao inerte pelo
estimulo em pontos auriculares com possiveis efeitos terapéuticos evidencia a dificuldade em
realizar ensaios clinicos em auriculoterapia com um controle tipo sham adequado, interferindo nos
resultados e na analise dos grupos.

Por fim, apesar da existéncia de diversas limitagoes metodoldgicas nos estudos analisados e o
numero reduzido de estudos que preencheram os critérios de inclusdo dessa recomendacao, a
auriculoterapia é uma terapia complementar de facil manejo e segura, sobretudo na Estratégia
Saude da Familia, eficaz para outras condigGes clinicas, devendo ter seus efeitos no tratamento
da dismenorréia melhor estudados em ensaios clinicos futuros por seus resultados promissores
atualmente encontrados na literatura.
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« Pontos principais recomendados: Shenmen, Enddcrino, Rim, Figado, Utero.
 Qutros pontos usados nos estudos: Simpatico, Bago.

Comentarios: Considerando a racionalidade da MTC, é necessario individualizar o tratamento de
acordo com o conjunto de sinais e de sintomas apresentados pelo paciente. Como regra geral,
0 ponto figado e rim podem ser estimulados em virtude de sua relacdo com as substancias
fundamentais (Qi e sangue), sendo assim utilizados para o tratamento de alteragées menstruais
como a dismenorreia. Além disso, pela reflexologia podem ser utilizados os pontos endocrino e
utero por sua relagao com o sistema reprodutor feminino. Considerando a racionalidade biomédica,
0 ponto Shenmen, localizado em territorio de convergéncia de diferentes nervos da orelha teria
efeitos regulatorios centrais gerais (controle de dor, controle de inflamagao e modulagao do sistema
limbico). Ja os pontos localizados na concha (area inervada pelo nervo vago) como figado, rim
e bago, podem ser utilizados por sua influéncia no controle da inflamagao e na modulagao do
sistema limbico.

Tempo de tratamento nos estudos: 2 a 20 dias
Artigos selecionados: 3 ensaios clinicos randomizados.

Shen Men

Utero /
Simpatico A
Figado
Bago

y

Enddcrino

Legenda
Pontos principais

O Demais pontos usados
A\ Pontos internos
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12 Etapa - Termos de husca hibliografica e processo de exploragao

* Scopus

TITLE-ABS-KEY ( auriculotherapy OR “auriculo therapy” OR “auricular acupuncture” OR “ear
acupuncture” OR “ear acupressure” OR “auriculoacupressure” OR “auriculo acupressure” OR
“auricular acupressure” OR “auricular point acupressure” OR auriculomedicine )

Resultado: 1291 documentos

 PubMed/Medline

(“auriculotherapy”[MeSH Terms] OR “auriculotherapy” [All Fields]) OR “auriculo therapy”[All Fields] OR
“auricular acupuncture”[All Fields] OR “ear acupuncture”[All Fields] OR “ear acupressure” [All Fields]
OR “auriculoacupressure”[All Fields] OR (auriculo[All Fields] AND (“acupressure”[MeSH Terms] OR
“acupressure”[All Fields])) OR “auricular acupressure”[All Fields] OR “auricular point acupressure” [All
Fields] OR auriculomedicine[All Fields]

Resultado: 899 documentos

 Web of Science (All databases)

TOPIC: (Auriculotherapy) OR TOPIC:(“auricular acupuncture”) OR TOPIC:(“ear acupuncture”) OR
TOPIC: (auriculomedicine) OR TOPIC:(*auriculo therapy”) OR TOPIC: (“ear acupressure”) OR
TOPIC: (“auriculo acupressure”) OR TOPIC: (“auricular acupressure”) OR TOPIC: (“auricular point
acupressure”)

Timespan: 1945-2019. Databases: WOS, DIIDW, KJD, RSCI, SCIELO.

Resultado: 1316 documentos (de todas as bases de dados), sendo 239 documentos classificados
pelo portal como ‘ensaios clinicos’.

Uma primeira pesquisadora analisou preliminarmente os seguintes aspectos de cada um dos 239
ensaios clinicos identificados pelo portal Web of Science: referéncia da publicagao, condigao estudada,
objetivos, métodos, tamanho da amostra, estilo de intervencao auriculoterapica (chinesa, francesa,
biomédica, ndo informada), tipo de estimulo (semente (qual), esfera metalica, esfera de cristal, agulha
de acupuntura, agulha implantada, eletroestimulagao, battlefield), numero de sessoes, peridiocidade,
pontos utilizados, como foram encontrados 0s pontos (palpacao, eletrodeteccao, etc, ndo mencionado,
tipo de controles (se houver - ex: placebo/sham, lista de espera, outra intervengao, desfecho primario,
outros desfechos, tempo de acompanhamento dos pacientes (folow-up), resultados, produzindo uma
tabela em Excel com um alinha para cada ensaio e uma coluna para aspecto extraido — salvo quando
0 ensaio era eliminado (inicialmente sem registro e contabilidade das razoes de eliminagao).
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Nessa exploracao preliminar foram aplicados 0s seguintes critérios de exclusdo: nao ser relacionado
a auriculoterapia por acupressao (geralmente acupuntura auricular); envolver uso combinado de
auriculoterapia com outras modalidades de tratamento, nao permitindo avaliagao em separado da
auriculoterapia; nao estar publicado em inglés, espanhol ou portugués; nao avaliar desfechos de
interesse clinico (por exemplo, estudos experimentais de laboratorio). Posteriormente, trés outros
pesquisadores se dividiram entre si 0s 239 ensaios e realizaram a mesma analise quando aos critérios
de exclusao, (um deles atuando como terceiro avaliador em caso de divergéncia), agora registrando as
razoes de exclusao. A partir dessa segunda analise de checagem resultaram incluidos preliminarmente
147 ensaios clinicos. As razoes das exclusoes estao na tabela abaixo.

Razoes de exclusao na primeira exploracao da literatura (N inicial = 239) N
Nao envolviam auriculoterapia 64
Nao envolviam desfechos de interesse clinico )
Auriculoterapia associada com outras terapéuticas sem avaliar auriculoterapia sozinha 19
Inacessiveis 1
Escrito em lingua que nao portugués, inglés ou espanhol

TOTAL| 92

Os 147 ensaios clinicos preliminarmente incluidos foram entdo divididos entre 5 pesquisadores do
projeto, 0s quais re-checaram as condigoes clinicas envolvidas, resultando na tabela do Apéndice 2.
Apos selecionadas as cinco condigdes clinicas comuns na APS com mais ensaios clinicos (ansiedade,
obesidade, insonia, tabagismo e lombalgia), os ensaios clinicos respectivos foram redistribuidos para
cada um desses cinco avaliadores, que analisou detalhadamente 0s mesmos. I1Sso permitiu nova
eliminacdo de muitos deles por problemas varios, 0 que gerou aperfeigoamento dos critérios de
elegibilidade, indicou a necessidade de uma busca mais ampla, sensivel e sistematica da literatura para
ampliar a base empirica de dados e reforgar a construcao das recomendagoes, permitiu, durante esse
processo, a identificagao de revisoes sistematicas de literatura publicadas em inglés, mas incluindo
ensaios clinicos publicados em linguas nao dominadas pela equipe do projeto (sobretudo em chinés),
as quais poderiam ampliar a base de evidéncias subsidiarias das recomendagoes, e, por fim, permitiu
a elaboragao de uma proposta de estrutura sintetica de apresentagao das recomendagoes a serem
produzidas apos mais ampla e sistematica revisao da literatura.
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12 Etapa - Resultado da 12 exploracao hibliografica da literatura

Condicao estudada N° ensaios clinicos
Problemas de ansiedade e Ansiedade

outros do SNC Distdrbios do sono

Estresse

Depressao

Outros

Problemas de adiccao Tabagismo

Dependéncia de cocaina
Alcoolismo

Outras toxicodependéncias
Dores agudas e cronicas | Lombalgia
osteomusculares e outras Cervicalgia

Dor pos-operatoria + extracao dente
Dor aguda

Cefaleia

Dor por osteoartrite de joelho
Dor de garganta

Dor neuropatica pos SCI
Adjuvante anestesia
Problemas cardiovasculares e | Obesidade

endocrinos Hipertensao arterial

Doenca arterial periférica
Diabetes Mellitus
Problemas obstétricos e [ Dismenorreia
ginecoldgicos Outros sintomas menstruais
Lombalgia gestantes

Dor no trabalho de parto
Dor perineal pos-parto
Amenorreia

Hipogalagtose pds cesarea
Problemas gastrointestinais | Nauseas e Vomitos
Constipagao

Disfungéo gastrointestinal
Problemas odontoldgicos Dores pos-extragao dentes
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Problemas oncologicos

Nausea e vomito por QTX

Dor no cancer

Sat. de 02 em pac com cancer terminal

Problemas oftalmoldgicos

Miopia

Problema visual em criancas

Olho seco

Glaucoma

Problemas dermatoldgicos

Verrugas

Psoriase

Outros problemas

Rinite alérgica

Artrite reumatoide

Sindrome abstinéncia neonatal

Efeitos autonbémicos

Acuidade olfatoria

Melhoria no exercicio fisico

Capacidade funcional em idosos

—_ N | b | | | d | |k | b [ [ [N [N =2 [N [ DO

Total
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22 Etapa - Estratégias e resultados das huscas nas hases de dados

Relacao de descritores (quando aplicavel a base de dados) e palavras-chave referente a auriculoterapia
e dismenorreia definidos pela equipe do projeto em julho de 2020. Foram usados o conjunto de termos
e palavras-chaves para auriculoterapia AND o conjunto de termos e palavras-chave para dismenorreia,
conforme estratégias de busca abaixo. Buscas realizadas em 27 de julho de 2020.

Base de Dados

Estratégia de busca

Nimero
de referéncias
recuperadas

PubMed/Medline

Acesso publico via
https://www.ncbi.nim.

nih.gov/pubmed/

(“auriculotherapy”’[MeSH Terms] OR Auricul* OR
“Acupuncture, Ear’[Mesh] OR “ear acupuncture” OR
“ear acupressure” OR ((“acupressure’[MeSH Terms]
OR “acupressure” OR “pellet” OR “pellets” OR “point”
OR “points” OR “seed” OR “seeds” OR “plaster” OR
“plasters” OR “Semen Vaccariae” OR “Sinapis alba”
OR “Acupoint” OR “acupoints” OR “acupuncture
points”[MeSH Terms]) AND (“Ear”[Mesh:NoExp] OR
“ear” OR “ears”))) AND (“Dysmenorrhea”[Mesh] OR
Dysmenorrh* OR Menstrua* OR “painful period” OR
“period pain”) AND (English[lang] OR Portuguese[lang]
OR Spanish(lang])

33

Embase
Acesso restrito via

Portal de Periodicos da
Capes.

30

(auricul* OR ‘ear acupuncture’/exp OR ‘ear acupuncture’ OR ‘ear
acupressure’ OR ((‘acupressure’/exp OR ‘acupressure’ OR ‘pellet’/exp
OR ‘pellet’ OR ‘pellets’ OR ‘point’ OR ‘points’ OR ‘seed’/exp OR ‘seed’
OR ‘seeds’/exp OR ‘seeds’ OR ‘plaster’/exp OR ‘plaster’ OR ‘plasters’
OR ‘semen vaccariae’ OR ‘vaccaria seed’ OR ‘vaccaria seeds’ OR
‘sinapis alba’/exp OR ‘sinapis alba’ OR ‘acupoint’/exp OR ‘acupoint’ OR
‘acupoints’/exp OR ‘acupoints’) AND (‘ear’/exp OR ‘ear’ OR ‘ears’)))
AND (‘dysmenorrhea’/exp OR ‘dysmenorrhea’ OR dysmenorrh* OR
menstrua* OR ‘painful period” OR ‘period pain’) AND ([english]/lim OR
[portuguese]/lim OR [spanish]/lim)

Utilizado formulario de busca ‘Advanced”

81
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Scopus

Acesso restrito via
Portal de Periodicos da
Capes.

TITLE-ABS-KEY(Auricul*  OR  ((“acupuncture” OR
“acupressure” OR “pellet” OR “pellets” OR “point”
OR “points” OR “seed” OR “seeds” OR “plaster”
OR “plasters” OR “Semen Vaccariae” OR “Sinapis
alba” OR “Acupoint” OR “acupoints”) AND (“ear” OR
“ears”))) AND (TITLE-ABS-KEY(“Dysmenorrhea” OR
Dysmenorrh* OR Menstrua* OR “painful period” OR
“period pain”)) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE,”English”
) OR LIMIT-TO ( LANGUAGE,”Spanish” ) OR LIMIT-TO (
LANGUAGE,”Portuguese” ))

Utilizado formulério de “busca avangada”

70

Web of Science

Acesso restrito via
Portal de Periodicos da
Capes.

TS=(Auricul* OR ((*acupuncture” OR “acupressure”
OR “pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR
“seed” OR “seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR
“Semen Vaccariae” OR “Sinapis alba” OR “Acupoint”
OR “acupoints”) AND (“ear” OR “ears”))) AND
TS=(“Dysmenorrhea” OR Dysmenorrh* OR Menstrua*
OR “painful period” OR “period pain”)

Utilizado formulério de “Pesquisa avangada”, campo TS = (Tdpico).
Selecionado os idiomas: English, Portuguese, Spanish

35

Cinahl

Acesso restrito via
Portal de Periodicos da
Capes.

((Auricul*  OR  ((“acupuncture” OR “acupressure”
OR “pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR
“seed” OR “seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR
“Semen Vaccariae” OR “Sinapis alba” OR “Acupoint”
OR “acupoints”) AND (“ear” OR “ears”))) AND
(“Dysmenorrhea” OR Dysmenorrh* OR Menstrua* OR
“painful period” OR “period pain”)) AND LA ( english OR
portuguese OR spanish )

Utilizado formulério de “busca basica”

18

Cochrane Database of
Systematic Reviews
(CDSR)

Acesso publico via:
https://www.cochranelibrary.
com/

(Auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupressure” OR
“pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR “seed” OR
“seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR “Semen Vaccariae”
OR “Sinapis alba” OR “Acupoint” OR “acupoints”)
AND (“‘ear” OR “ears”))) AND (“Dysmenorrhea” OR
Dysmenorrh* OR Menstrua* OR “painful period” OR
“period pain”))

Utilizado formuldrio de pesquisa basica que inclui 0s campos de busca: Title, Abstract
€ Keyword.
ApOs a pesquisa, clicar na aba “Cochrane Reviews”
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https://www.cochranelibrary.com/
https://www.cochranelibrary.com/

Cochrane Central (Auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupressure” 61
Register of Controlled [OR “pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR
Trials (CENTRAL) “seed” OR “seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR
“Semen Vaccariae” OR “Sinapis alba” OR “Acupoint”
Acesso publico via; OR “acupoints”) AND (“ear” OR “ears”))) AND
hitps:/www.cochranelibrary. | (“Dysmenorrhea” OR Dysmenorrh* OR Menstrua* OR
com/ “painful period” OR “period pain”))
Utilizado formulario de pesquisa basica que inclui 0s campos de busca: Title, Abstract e
Keyword. Apds pesquisa, foi clicado na aba “Trials”
PsycINFO (Auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupressure” OR 3
“pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR “seed” OR
Acesso restrito via “seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR “Semen Vaccariae”
Portal de Periddicos da |OR “Sinapis alba” OR “Acupoint” OR “acupoints”)
Capes. AND (“‘ear” OR “ears”))) AND (“Dysmenorrhea” OR
Dysmenorrh* OR Menstrua* OR “painful period” OR
“period pain”)
Utilizado formulario de pesquisa “advanced search”, campo “any field”.
Combinado com o campo Language, digitando: english OR portuguese OR spanish
CNKI (AB=Auriculotherapy OR AB="Ear acupuncture” 1
(China National OR AB="Ear acupressure” OR AB=Auricular) AND|®em resticéo  de
Knowledge (AB=Alcoholism OR AB="Alcoholic Beverages” OR| 'domadaria191)
Infrastructure) AB="Drinking Behavior” OR AB="Alcoholics” OR

Acesso publico em
http://new.oversea.cnki.net/
index/

AB=Alcohol OR AB=Ethanol)

Utilizado o formulario de busca “Advanced Search” e selecionado a aba “Professional
Search”.

Utilizado o campo “abstract” (AB=) e as palavras chave mais significativos para
auriculoterapia e tabagismo.

Selecionado a opgdo ‘Journal” em Resource type.

Selecionado manualmente as referencias com titulo em idioma inglés.

Clinical trials.gov

Acesso publico via
https://clinicaltrials.gov/

Condition or disease: “Dysmenorrhea” OR Dysmenorrh*
OR Menstrua* OR “painful period” OR “period pain”
Intervention/treatment: Auricular OR Auriculotherapy OR

“Ear acupressure” OR “Ear acupuncture”
Utilizado o formulario de pesquisa “advanced search”.
Selecionados 0s “Completed” (somente 0s ensaios clinicos finalizados)
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https://www.cochranelibrary.com/
https://www.cochranelibrary.com/
http://new.oversea.cnki.net/index/
http://new.oversea.cnki.net/index/
https://clinicaltrials.gov/

LILACS

Acesso publico via
https:/bvsalud.org/

tw:(Auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupuntura” OR
“acupressure” OR “Acupressao” OR “Acupresion” OR
“pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR “ponto”
OR “pontos” OR “punto” OR “puntos” OR “seed” OR
“seeds” OR “semente” OR “sementes” OR “semilla”
OR “semillas” OR “plaster” OR “plasters” OR adesivo*
OR adhesivo* OR “Semen Vaccariae” OR “Sinapis
alba” OR “Acupoint” OR “acupoints” OR acuponto* OR
acupunto*) AND (“ear” OR “ears” OR orelha* OR oido*
OR oreja*))) AND tw:(“Dysmenorrhea” OR Dysmenorrh*
OR Menstrua* OR “painful period” OR “period pain”
OR “dismenorreia” OR dismenorr* OR menstrua* OR
“Dismenorrea”) AND db:(“LILACS”)

Biblioteca Virtual em
Saude em Medicinas
Tradicionais,
Complementares e
Integrativas

(BVS MTCI)

Acesso publico via
http://mtci.bvsalud.org/

tw:(auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupuntura” OR
“acupressure” OR “Acupressao” OR “Acupresion” OR
“pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR “ponto”
OR “pontos” OR “punto” OR “puntos” OR “seed” OR
“seeds” OR “semente” OR “sementes” OR “semilla” OR
“semillas” OR “plaster” OR “plasters” OR adesivo* OR
adhesivo* OR “Semen Vaccariae” OR “Sinapis alba” OR
‘Acupoint” OR “acupoints” OR acuponto* OR acupunto®)
AND (“ear” OR “ears” OR orelna* OR oido* OR oreja*)))
AND tw:(“Dysmenorrhea” OR dysmenorrh* OR menstrua™
OR “painful period” OR “period pain” OR “dismenorreia”
OR dismenorr* OR menstrua* OR “Dismenorrea”) AND
(db:(“LILACS” OR “MTYCI” OR “CUMED” OR “IBECS”))

Oasishr (Open
Access and Scholarly
Information System)

Acesso publico via
http://oasisbr.ibict.br/vufind/

(auriculoterapia OR ((auricular* OR acupuntura OR
Acupressao OR “Semen Vaccariae” OR “Sinapis alba”
OR acuponto*) AND (orelha*))) AND (dismenorr* OR

menstrua*®)

Utilizado o formuldrio de busca avangada.

Termos mais relevantes em portugués foram incluidos na estratégia de busca.
Refinado por “Tipo de documento”: Artigo

ProQuest Dissertations
& Theses Global

Acesso restrito em

http://www.bu.ufsc.br/

framebases.html

noft(Auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupressure” OR
“pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR “seed” OR
“seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR “Semen Vaccariae”
OR “Sinapis alba” OR “Acupoint” OR “acupoints”)
AND (“ear” OR “ears”))) AND noft(Dysmenorrh* OR
Menstrua* OR “painful period” OR “period pain”)

Utilizado o formuldrio de “busca bdsica”.
Definido o campo de busca: “Qualquer lugar, exceto texto completo — NOFT”
Utilizado limite de idioma

Open Grey

Acesso publico em
http://www.opengrey.eu/

(Auricul* OR ((“acupuncture” OR “acupressure” OR
“pellet” OR “pellets” OR “point” OR “points” OR “seed”
OR “seeds” OR “plaster” OR “plasters” OR “Semen
Vaccariae” OR “Vaccaria seed” OR “Vaccaria seeds”
OR “Sinapis alba” OR “Acupoint” OR “acupoints”) AND
(“ear” OR “ears”))) AND (Dysmenorrh* OR Menstrua*
OR “painful period” OR “period pain”

Utilizado limit “lang” (idioma)

TOTAL
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32 Etapa - Caracteristicas de todas as publicacoes avaliadas

SIGN - Avaliacao da qualidade dos estudos selecionados

YEH, Mei-Ling; HUNG, Yu-Ling; CHEN, Hsing-Hsia; et al. Auricular Acupressure for Pain Relief
in Adolescents with Dysmenorrhea: A Placebo-Controlled Study. The Journal of Alternative and
Complementary Medicine, v. 19, n. 4, p. 313-318, 2013.

Antes de concluir esta lista de verificagao, considere:

1. O artigo é um estudo controlado randomizado ou um estudo clinico controlado? Em caso de
davida, verifique o algoritmo de desenho do estudo disponivel no SIGN e verifique se vocé tem a
lista de verificagdo correta. Se for um estudo clinico controlado, as questoes 1.2, 1.3 e 1.4 ndo séo
relevantes e o estudo nao pode ser classificado com mais de 1+

E um estudo clinico controlado ndo randomizado

Os participantes eram recrutados com base em sua preferéncia

O artigo é relevante para a questdo principal? Analise usando PICO (Paciente ou Populagdo,
Intervencéo, Comparacéo, Desfecho [outcome]). SE NAO, REJEITAR (forneca o motivo abaixo). SE
SIM, complete a lista de verificagéo. (SIM)
Motivo da rejei¢ao: 1. Artigo nao relevante para a questao principal ( )
2. Outro motivo( ) (especifique):

SECAQ 1: VALIDADE INTERNA

Em um estudo bem A menos que uma pergunta clara e bem definida seja especificada, sera
conduzido de ECR ... dificil avaliar até que ponto o0 estudo alcangou seus objetivos ou se €
relevante para a pergunta que vocé esta tentando responder com base
1.1 - 0 estudo aborda | em suas conclusdes.

apropriadamente e Sim - se elementos da pergunta de pesquisa estiverem presentes no
claramente a questao texto. {Observe que isso nao precisa estar exatamente no formato PICO,
focada mas todos 0s elementos devem estar presentes}.

Nao - se nao houver uma pergunta clara no texto. Isso normalmente
resultaria na rejeicao do artigo.
Este estudo faz isso?

(X)SIM  ( )NAO ( ) Nao posso dizer
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1.2 - A atribuigao dos
sujeitos ao grupo

de tratamento é
randomizada.

1.3 - Um método
dequado de ocultagdo é
usado?

A alocacao aleatoria de pacientes para receber um ou outro dos
tratamentos sob investigacao, ou para receber tratamento ou placebo, é
fundamental para esse tipo de estudo.

Sim - se um bom método de randomizagao for usado, como alocagao
externa gerada por computador. Se um método de randomizacao ruim for
usado como um sorteio, marque como “sim”, mas mencione nas notas
que o método de randomizacao era ruim.

Nao - se a alocacao alternativa for usada ou métodos deterministicos,
como dia da semana, data de nascimento, dia de chegada a clinica etc.
Nao posso dizer - se a randomizagao for mencionada, mas o método nao
especificado. I1sso deve ser mencionado no campo de notas e rebaixara
0 estudo.

(X)SIM  ()NAO ( ) Nao posso dizer

A ocultacdo de alocacgéo refere-se ao processo usado para garantir que
0S pesquisadores nao tenham conhecimento de quais pacientes do grupo
estao sendo alocados no momento em que entram no estudo.

Sim - se alocagao centralizada, sistemas computadorizados de alocagao,
uso seqencial de contéineres idénticos numerados / codificados ou
envelopes sequenciais, numerados, selados e opacos

Nao - se 0 meétodo de ocultagdo usado for considerado ruim ou
relativamente facil de subverter (como quando os pesquisadores podem
acessar a sequéncia ou o uso de recipientes nao idénticos ou envelopes
nao lacrados).

Marque como “nao” se nenhum método de ocultagao for relatado.

Nao posso dizer - se a ocultagao € mencionada, mas ndo descrita. 1SS0
deve ser mencionado no campo de notas e rebaixara o estudo

( )SIM  ( )NAO (X) N&o posso dizer

1.4 - Os sujeitos e 0s
pesquisadores sao
mantidos “cegos” sobre
aalocagao do tratamento.

Sim - é importante avaliar quem realmente ficou cego e ndo e como 0S
autores o chamam.

Nao - se 0 estudo pudesse ter sido cego, mas nao foi.

N&o posso dizer - se a presenga de cegamento nao estiver clara. O
campo de anotagoes deve registrar o tipo de ocultagao usado e quaisquer
problemas que isso possa ter causado nos resultados.

()SIM (X)NAO () Nao posso dizer
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1.5 - 0Os grupos de
tratamento e controle sao
semelhantes no inicio do
ensaio.?

0 estudo deve relatar quaisquer diferencas importantes na composigao
dos grupos de estudo em relacao as caracteristicas que podem afetar
a resposta a intervengao sendo investigada, por exemplo, sexo, idade,
estagio da doenca, origem social, origem étnica, condigdes comorbidas.
A falha em abordar essa questao ou o uso de grupos inadequados deve
levar ao rebaixamento do estudo.

Sim - se 0s grupos de pacientes parecerem razoavelmente semelhantes.
Nao - se 0s grupos de pacientes tiverem diferengas importantes nos
fatores que podem influenciar os resultados.

Nao posso dizer - se 0s grupos de pacientes nao foram adequadamente
descritos

(X)SIM  ( )NAO ( ) Na&o posso dizer

1.6 - A Unica diferenca

entre  0S grupos €
0 tratamento  sob
investigacao.

1.7 - Todos os resultados
relevantes sao medidos
de maneira padronizada,
valida e confiavel.

1.8 - Qual a porcentagem
de individuos ou clusters
recrutados em cada
brago de tratamento do
estudo desistiu antes
que o0 estudo fosse
concluido?

36

Se alguns pacientes receberam tratamento adicional, mesmo que de
natureza menor ou consistindo em aconselhamento e aconselhamento,
em vez de uma intervengao fisica, esse tratamento € um fator potencial
de confusao que pode invalidar os resultados.

Sim - se parece ndo haver diferengas importantes entre 0s grupos de
tratamento além do tratamento em estudo

Nao - se parece haver uma diferenca importante entre os dois grupos.
Nao posso dizer - se nao houver descrigao de grupos

(X)SIM ( )NAO (X) Nao posso dizer

As principais medidas de desfecho utilizadas devem ser claramente
indicadas no estudo. Se as medidas de desfechos nao forem indicadas,
devem ser rejeitadas. Se 0 estudo basear suas principais conclusoes
em desfechos secundarios, anote-0 na secdo 2.4 e relate claramente
os resultados do desfecho primario. Nos casos em que as medidas de
desfecho exijam algum grau de subjetividade, devem ser fornecidas
algumas evidéncias de que as medidas utilizadas sao confiaveis e foram
validadas antes de serem utilizadas no estudo.

Sim - se houver medidas de desfechos claramente descritas.

Nao - se as medidas forem inteiramente subjetivas e baseadas no
julgamento humano sem validagao.

Nao posso dizer - se as medidas nao sao claras

(X)SIM  ( )NAO ( ) N&o posso dizer

O nimero de pacientes que abandonam um estudo deve preocupar se 0
numero for muito alto. Convencionalmente, uma taxa de abandono de 20%
e considerada aceitavel, mas isso pode variar. Deve-se prestar atencao ao
motivo pelo qual os pacientes desistiram e a quantos. Note-se que a taxa
de abandono no ensaio pode ser maior nos estudos realizados por um
longo periodo de tempo. Uma taxa de desisténcia mais alta normalmente
leva a desclassificacao, em vez de rejeicao de um estudo

% de abandono em cada grupo: 15% experimental/ 7% controle
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1.9 - Todos os sujeitos
sao analisados nos
grupos aos quais foram
alocados aleatoriamente
(referido como andlise
em intengao de tratar).

Na pratica, raramente € o0 caso de todos os pacientes alocados ao
grupo de intervengao receberem a intervengao durante todo o estudo
ou de todos os pacientes do grupo de comparagao ndo. Os pacientes
podem recusar o tratamento ou surgem contraindicagoes que 0s levam
a mudar para o outro grupo. Para manter a comparabilidade dos grupos
por meio da randomizagao, os resultados dos pacientes devem ser
analisados de acordo com o grupo ao qual foram originalmente alocados,
independentemente do tratamento que realmente receberam. A analise
de intencdo de tratamento (ITT) visa incluir todos os participantes
randomizados em um estudo, independentemente do que aconteceu
posteriormente. Como o termo é frequentemente usado incorretamente,
0 julgamento deve se basear nos detalhes fornecidos.

Sim - se 0 método usado para lidar com dados ausentes do paciente
for explicado.

Nao - Andlise dos participantes de acordo com as intervengoes reais
recebidas, independentemente de sua alocagao aleatoria;, analise
baseada apenas em participantes que concluiram o estudo e cumpriram
(oureceberam parte de) suaintervencao alocada (analise por protocolo);
analise baseada apenas em participantes para 0s quais foram obtidos
dados de resultados (analise de caso disponivel).

Nao posso dizer - se houver informacoes suficientes para fazer uma
avaliacao

Nao se aplica- Se o objetivo do estudo for puramente explicativo
(determinar a eficacia e nao a efetividade, é até que ponto um tratamento
alcanca o efeito pretendido sob circunstancias ideais) e justificativa
adequada é dada para o uso de um ‘conforme tratado’ ou analise ‘por
protocolo ‘.
() SIM

( X )NAO () Nao posso dizer ( ) Néo se aplica

1.10 - Quando o estudo
é realizado em mais de
um local, os resultados
Sao comparaveis para
todos os locais.
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Em estudos em varios locais, a confianca nos resultados deve ser
aumentada se for possivel demonstrar que resultados semelhantes
foram obtidos nos diferentes centros participantes.

Sim - se nao houver diferenca significativa nos dados dos locais relatados
ou se nao houver diferenga nos centros que possa ser determinada.
Nao - se houver um ou mais locais com dados significativamente piores
ou melhores que 0s outros. Ou se 0s locais tiverem caracteristicas
diferentes, como tratamento comunitario contra tratamento hospitalar.
Nao posso dizer - se nenhum dado especifico do site for fornecido
Nao se aplica- se houver apenas um local.

() SIM ( )NAO ( ) Néo posso dizer  (X) Ndo se aplica
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SEGAQ 2: AVALIAGAO GERAL DO ESTUDO

2.1 - Quao bem foi o estudo para minimizar o viés? Codifique
da seguinte maneira:

Estudos com baixa randomizagao ou ocultacao de alocacao de
tratamento provavelmente séo de baixa qualidade.

Alta qualidade (++) ( )
Aceitavel (+) ()
Baixa qualidade (-) (X)
Inaceitavel - rejeitar ()

2.2 - Levando em consideragao consideragoes clinicas, sua
avaliacao da metodologia utilizada e o poder estatistico do estudo,
vocé tem certeza de que o efeito geral se deve a intervengao do
estudo?

Razoavelmente, ndo.0 estudo
foi bem desenhado, mas o
pequeno nimero de individuos
em cada grupo, a consideravel
taxa de abandono, a falta de
cegamento dos terapeutas
e a escolha do método de
randomizagcao  limitam a
generalizagao dos resultados.
Além disso, acreditamos que o
método utilizado como placebo
pode ter efeitos estimuladores
dos pontos de acupuntura
auricular.

2.3 - Os resultados deste estudo sao diretamente aplicaveis ao
grupo de pacientes alvo desta diretriz?

De certa forma  sim,
adolescentes em fase escolar
fazem parte do grupo atendido
na APS.

2.4 - Notas. Resuma as conclusdes dos autores. Os resultados relatados no documento apoiam
as conclusoes? Adicione comentarios sobre sua propria avaliagdo do estudo e até que ponto ele
responde a sua pergunta e mencione quaisquer areas de incerteza levantadas acima

Osautores concluemque ha diferencaentre os grupos nas escalas VAS e MDQ apds as intervencgoes.
Dentro do mesmo grupo antes e apos tratamento encontrou-se diferenca nas escalas VAS, MDQ
e SF-MPQ para ambos 0s grupos. Concluem que auriculoterapia com acupressao alivia sintomas
de dor menstrual em adolescentes de colegial. Os resultados apoiam as conclusoes. Limitagoes
relatadas acima sobre pequena amostra, grande taxa de abandono e escolha do método placebo
dificultam a analise dos resultados. O método escolhido como placebo pode nao ser inerte,

dificultando também a analise dos resultados.
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SECAQ 3 : DESCRIGAO DO ESTUDO

3.1

Quantos pacientes estao incluidos neste
estudo?

Indique 0 numero em cada grupo do estudo,
no momento em que 0 estudo comegou.

Total: 113 participantes
Intervengao: 59
Controle: 54

3.2

3.3

Quais sao as principais caracteristicas da
populacao de pacientes?

Critérios de inclusao e exclusao do estudo
Inclua todas as caracteristicas que
considerar relevantes, por exemplo idade,
sexo, origem étnica, comorbidades, estado
da doencga, comunidade / hospital

Que intervencao (tratamento, procedimento)
esta sendo investigada neste estudo?
Liste todas as intervengoes e como foram
realizadas.

Pontos utilizados da auriculoterapia

Estudantes do ensino médio (high school) de
uma escola no norte de Taiwan

Critérios de inclusao:2 ou mais episodios
de colicas menstruais nos ultimos 6 meses,
VAS maior que 5 pontos, ndo fazer uso de
medicagao analgésica ou outra medicagao
para dismenorreia durante o periodo do
estudo, sem inflamagao e edema, infeccao
ou Ulcera na orelha.

Critérios de exclusdo: doenca inflamatoria
pélvica, endometriose, cirurgia ginecologica
prévia.

Auriculoterapia com sementes

Pontos:Shenmen, rim, figado, 0rgaos
genitais, rim central e endocrino.
Sementes com  adesivos.  Pacientes

orientados a pressionar cada ponto por 1 min
4x ao dia por 2 dias a partir do inicio da dor
menstrual Adesivo retirado apos 48h.

3.4

3.5
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Quais comparagoes séo feitas no estudo?
Sao feitas comparagoes entre tratamentos
ou entre tratamento e placebo / nenhum
tratamento?

Por quanto tempo o0s pacientes sao
acompanhados no estudo?

Informe:

1 - Periodo de tratamento

2 - Periodo de acompanhamento

3 -Numero de pacientes que desistiram

4 - Se receberam ou ndo algum outro
tratamento prévio

5 -Numero de pacientes que terminaram o
estudo por grupo

6 -Informe se o periodo de acompanhamento
e menor do que o planejado originalmente.

Grupo controle: auriculoterapia em pontos
sham (Wind Stream, esofago, traquea /
faringe, laringe, nariz interno e amigdala).
Mesmo procedimento de estimulo do grupo
intervencao.

1. 48h

2. Nao informado.

3.13 (9 intervengao, 4 controle)

4. Nao

5.50 e 50

6. Nao informado .
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3.6

Quais medidas de desfechos sao usadas
no estudo? Liste todos os desfechos que
sao usados para avaliar a eficacia das
intervengoes usadas.

Short-Form McGill Pain Questionnaire (SF-
MPQ), visual analogue scale (VAS), and
Menstrual Distress Questionnaire (MDQ).

3.7

Qual o tamanho do efeito identificado no
estudo? Liste todas as medidas de efeito nas
unidades usadas no estudo - por exemplo.
risco absoluto ou relativo, NNT, etc. Inclua
valores de p e quaisquer intervalos de
confianga fornecidos.

Diferenca significativa entre 0S grupos no
score SF-MPQ ( p = 0.02), mas nao houve
diferenga significativa na comparagéao antes
e depois da intervencao entre grupos( p =
0.54 versus

0.09). A diferenca intra-grupo foi significativa
no grupo experimental ( p < 0.001) e no
grupo controle ( p < 0.001) para o desfecho
SF-MPQ.

A diferenca entre grupos foi significativa na
medida VAS apos a intervengao (p < 0.006)
e na mudanca do score VAS ( p < 0.002)
mas nao no score VAS antes da intervengao
(p = 0.56). A diferenca intra grupo no score
VAS foi significante no grupo experimental ( p
< 0.001) e no grupo controle (p < 0.001).
A diferenca entre 0s grupos no desfecho
MDQ foi significante antes da intervengao (
p = 0.03). Ajuste para o desfecho MDQ pré
intervencdo antes da analise resultou em
uma diferenca significativa entre 0S grupos
no desfecho MDQ apos a intervencao ( p
= 0.01) e na mudanca do escore MDQ. A
diferenca intra grupo no desfecho MDQ foi
significativa no grupo experimental ( p <
0.001) e controle (p < 0.001).

3.8

Como este estudo foi financiado? Liste
todas as fontes de financiamento citadas no
artigo, governo, setor voluntario ou setor.

Autores declaram nao ter conflito de interesse.
Financiamento nao informado.

3.9

40

Informe as possiveis limitagoes do estudo

Amostra pequena, falta de cegamento
e randomizacdo  apropriadas. Placebo
possivelmente ndo inerte. Follow-up pequeno
(ndo informado apropriadamente, talvez
48 hs). Nao ficou claro se havia ou nao
diferenca entre os grupos no escore MDQ pré
intervencao (dados relatados conflituosos).
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3.10
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Este estudo ajuda a responder sua pergunta-
chave? Resuma as principais conclusoes do
estudo e indique como ele se relaciona com
a questdo principal.

De certa forma sim, estudo mostrou
beneficio no tratamento com auriculoterapia
para controle de sintomas de dismenorréia
em populagdo especifica. Por se tratar de
populacdo especifica e pela ma qualidade
metodoldgica do estudo tem seus resultados
limitados.
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SIGN - Avaliacao da qualidade dos estudos selecionados

WANG, Mei-Chuan; HSU, Mei-Chi; CHIEN, Li-Wei; et al. Effects of Auricular Acupressure on
Menstrual Symptoms and Nitric Oxide for Women with Primary Dysmenorrhea. p. 8, 2008.

Antes de concluir esta lista de verificagao, considere:

1. 0 artigo é um estudo controlado randomizado ou um estudo clinico controlado? Em caso de
duvida, verifique o algoritmo de desenho do estudo disponivel no SIGN e verifique se vocé tem a
lista de verificagdo correta. Se for um estudo clinico controlado, as questoes 1.2, 1.3 e 1.4 ndo
sao relevantes e o0 estudo ndo pode ser classificado com mais de 1+

O artigo € relevante para a questao principal? Analise usando PICO (Paciente ou Populagao,
Intervengao, Comparagao, Desfecho [outcome]). SE NAO, REJEITAR (forneca o motivo abaixo).
SE SIM, complete a lista de verificagao. (SIM)

Motivo da rejeicao: 1. Artigo nao relevante para a questao principal ( )
2. Outro motive () (especifique):

SEGAQ 1: VALIDADE INTERNA

Em um estudo bem
conduzido de ECR ...

1.1 - 0O estudo aborda
apropriadamente e
claramente a questao
focada

1.2 - A atribuicao dos
sujeitos ao grupo de
tratamento é randomizada
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A menos que uma pergunta clara e bem definida seja especificada,
sera dificil avaliar até que ponto o estudo alcangou seus objetivos ou
se € relevante para a pergunta que vocé esta tentando responder com
base em suas conclusoes.

Sim - se elementos da pergunta de pesquisa estiverem presentes no
texto. {Observe que isso ndo precisa estar exatamente no formato
PICO, mas todos 0s elementos devem estar presentes}.

Nao - se nao houver uma pergunta clara no texto. Isso normalmente
resultaria na rejeigao do artigo.

Este estudo faz isso?

(X) SIM ( )NAO () Néo posso dizer

A alocacao aleatéria de pacientes para receber um ou outro dos
tratamentos sob investigacao, ou para receber tratamento ou placebo,
é fundamental para esse tipo de estudo.

Sim - se um bom método de randomizacao for usado, como alocagao
externa gerada por computador. Se um método de randomizagao ruim
for usado como um sorteio, marque como “sim”, mas mencione nas
notas que o método de randomizagao era ruim.

Nao - se a alocagéo alternativa for usada ou métodos deterministicos,
como dia da semana, data de nascimento, dia de chegada a clinica
etc.

Né&o posso dizer - se a randomizagao for mencionada, mas o método
nao especificado. I1sso deve ser mencionado no campo de notas e
rebaixara o estudo.

(X) SIM ( )NAO (X) Nao posso dizer
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1.3 - Um método
adequado de ocultacao é
usado?

A ocultacao de alocagao refere-se ao processo usado para garantir
que os pesquisadores ndo tenham conhecimento de quais pacientes
do grupo estdo sendo alocados no momento em que entram no
estudo.Sim - se alocagédo centralizada, sistemas computadorizados
de alocacgao, uso sequencial de contéineres idénticos numerados /
codificados ou envelopes sequenciais, numerados, selados e opacos
Nao - se o método de ocultagao usado for considerado ruim ou
relativamente facil de subverter (como quando 0s pesquisadores
podem acessar a sequéncia ou 0 uso de recipientes nao idénticos ou
envelopes nao lacrados).

Marque como “ndo” se nenhum método de ocultacao for relatado.Nao
posso dizer - se a ocultagdo € mencionada, mas nao descrita. Isso
deve ser mencionado no campo de notas e rebaixara o estudo

() SIM ( )NAO (X) Nao posso dizer

Também nao explica direito
A team staff not involved in the trial
organized and held the randomization list and numbered envelopes.

1.4 - Os sujeitos e o0s
pesquisadores sao
mantidos “cegos” sobre
a alocagao do tratamento.

Nao posso dizer - se a presenga de cegamento nao estiver clara.
0 campo de anotacGes deve registrar o tipo de ocultagdo usado e
quaisquer problemas que isso possa ter causado nos resultados.

() SIM (X)NAO () Néo posso dizer

Somente os pacientes foram cegados

1.5 - 0s grupos de
tratamento e controle sao
semelhantes no inicio do
ensaio?

1.6 - A Unica diferencga

entre 0S grupos €
0 tratamento sob
investigacao.

0 estudo deve relatar quaisquer diferengas importantes na composicao
dos grupos de estudo em relagao as caracteristicas que podem afetar
a resposta a intervengao sendo investigada, por exemplo, sexo,
idade, estagio da doencga, origem social, origem étnica, condigGes
comorbidas. A falha em abordar essa questdao ou o uso de grupos
inadequados deve levar ao rebaixamento do estudo.

Sim-se 0s grupos de pacientes pareceremrazoavelmente semelhantes.
Nao - se 0s grupos de pacientes tiverem diferengas importantes nos
fatores que podem influenciar os resultados.

Nao posso dizer - se 0s grupos de pacientes nao foram adequadamente
descritos )

(X) SIM ( )NAO ( ) Nao posso dizer

Se alguns pacientes receberam tratamento adicional, mesmo que de
natureza menor ou consistindo em aconselhamento e aconselhamento,
em vez de uma intervencao fisica, esse tratamento € um fator potencial
de confusdo que pode invalidar os resultados.

Sim - se parece nao haver diferencas importantes entre 0s grupos de
tratamento além do tratamento em estudo

Nao - se parece haver uma diferenca importante entre 0s dois grupos.
Nao posso dizer - se nao houver descrigao de grupos

(X) SIM ( )NAO ( ) Nao posso dizer
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1.7 - Todos os resultados
relevantes sao medidos
de maneira padronizada,
valida e confiavel.

As principais medidas de desfecho utilizadas devem ser claramente
indicadas no estudo. Se as medidas de desfechos nao forem indicadas,
devem ser rejeitadas. Se o estudo basear suas principais conclusoes
em desfechos secundarios, anote-0 na secéao 2.4 e relate claramente
0s resultados do desfecho primario. Nos casos em que as medidas de
desfecho exijam algum grau de subjetividade, devem ser fornecidas
algumas evidéncias de que as medidas utilizadas sao confiaveis e
foram validadas antes de serem utilizadas no estudo.

Sim - se houver medidas de desfechos claramente descritas.

Nao - se as medidas forem inteiramente subjetivas e baseadas no
julgamento humano sem validagao.

Nao posso dizer - se as medidas nao sao claras

(X) SIM ( )NAO () N&o posso dizer

1.8 - Qual a porcentagem
de individuos ou clusters
recrutados em cadabrago
de tratamento do estudo
desistiu antes que o
estudo fosse concluido?
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0 namero de pacientes que abandonam um estudo deve preocupar se
0 nimero for muito alto. Convencionalmente, uma taxa de abandono
de 20% € considerada aceitavel, mas isso pode variar. Deve-se prestar
atencao ao motivo pelo qual os pacientes desistiram e a quantos. Note-
se que a taxa de abandono no ensaio pode ser maior nos estudos
realizados por um longo periodo de tempo. Uma taxa de desisténcia
mais alta normalmente leva a desclassificagao, em vez de rejei¢éo de
um estudo.

% de abandono em cada grupo

Intervengao 9/45 (20%)
Controle 10/45 (22%)
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1.9 - Todos os sujeitos
sao  analisados  nos
grupos aos quais foram
alocados aleatoriamente
(referido  como analise
em intengéo de tratar).

Na pratica, raramente é 0 caso de todos os pacientes alocados ao
grupo de intervencao receberem a intervengdo durante todo o estudo
ou de todos 0s pacientes do grupo de comparagéo nao. Os pacientes
podem recusar o tratamento ou surgem contra-indicagoes que 0s
levam a mudar para o outro grupo. Para manter a comparabilidade dos
grupos por meio da randomizacao, os resultados dos pacientes devem
ser analisados de acordo com 0 grupo ao qual foram originalmente
alocados, independentemente do tratamento que realmente
receberam. A analise de intencao de tratamento (ITT) visa incluir todos
0s participantes randomizados em um estudo, independentemente do
que aconteceu posteriormente. Como o0 termo é frequentemente usado
incorretamente, o julgamento deve se basear nos detalhes fornecidos.
Sim - se 0 método usado para lidar com dados ausentes do paciente
for explicado.

Nao - Andlise dos participantes de acordo com as intervengoes
reais recebidas, independentemente de sua alocagao aleatoria;
analise baseada apenas em participantes que concluiram o estudo e
cumpriram (ou receberam parte de) sua intervengao alocada (analise
por protocolo); analise baseada apenas em participantes para os quais
foram obtidos dados de resultados (anlise de caso disponivel).

Nao posso dizer - se houver informagdes suficientes para fazer uma
avaliacao

Nao se aplica - Se o0 objetivo do estudo for puramente explicativo
(determinar a eficacia e nao a efetividade, € até que ponto um
tratamento alcanca o efeito pretendido sob circunstancias ideais) e
justificativa adequada é dada para o uso de um ‘conforme tratado’ ou
analise ‘por protocolo *.

() SIM (X)NAO ( ) Nao posso dizer ( ) Ndo se aplica

1.10 - Quando o estudo é
realizado em mais de um
local, os resultados sao
comparaveis para todos
0s locais.
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Em estudos em varios locais, a confianga nos resultados deve ser
aumentada se for possivel demonstrar que resultados semelhantes
foram obtidos nos diferentes centros participantes.

Sim - se ndo houver diferenga significativa nos dados dos locais
relatados ou se ndo houver diferenga nos centros que possa Ser
determinada.

Nao - se houver um ou mais locais com dados significativamente piores
ou melhores que os outros. Ou se 0s locais tiverem caracteristicas
diferentes, como tratamento comunitario contra tratamento hospitalar.
Nao posso dizer - se nenhum dado especifico do site for fornecido
Nao se aplica - se houver apenas um local.

()SIM ( )NAO ( ) N&o posso dizer (X ) Nao se aplica
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SECAQ 2: AVALIAGAO GERAL DO ESTUDO

2.1 - Quao bem foi o estudo para minimizar o
viés? Codifique da seguinte maneira:

Estudos com baixa randomizacao ou ocultagao
de alocacao de tratamento provavelmente séo de
baixa qualidade.

Alta qualidade (++) ( )
Aceitavel (+) ()

Baixa qualidade (-) (X)
Inaceitavel - rejeitar ()

2.2 - Levando em consideragcao consideragoes
clinicas, sua avaliacao da metodologia utilizada e
0 poder estatistico do estudo, vocé tem certeza
de que o efeito geral se deve a intervengao do
estudo?

Razoavelmente, ndo. Amostra pequena, taxa
de abandono significativa, follow up curto,
limitam a generalizacao dos resultados.
Placebo pode nao ser totalmente inerte devido
a estimulacao dos pontos.

2.3 - 0s resultados deste estudo sao diretamente
aplicaveis ao grupo de pacientes alvo desta
diretriz?

Razoavelmente sim., Populagéo de estudantes
universitarias com dismenorréia primaria
possivel de estar no contexto da APS.

2.4 - Notas. Resuma as conclus6es dos autores. Os resultados relatados no documento apoiam
as conclusdes? Adicione comentarios sobre sua propria avaliagao do estudo e até que ponto ele
responde a sua pergunta e mencione quaisquer areas de incerteza levantadas acima.

O estudo conclui que o efeito de auriculoterapia com acupressao com sementes € um método
efetivo de melhora de sintomas menstruais em mulheres. Autores concluem que pacientes no
grupo auriculoterapia tiveram uma melhora global estatisticamente significativa nos sintomas
menstruais. O estudo possui diversas limitagoes metodologicas que dificultam a analise dos
dados, como amostra pequena, falta de cegamento apropriado, grande nimero de perdas, curto

periodo de follow-up.
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SECAQ 3 : DESCRIGAO DO ESTUDO

3.1 |Quantos pacientes estao incluidos neste |N total 90
estudo? N grupo intervencéo 45
Indique o numero em cada grupo do estudo, | N grupo controle 45
no momento em que 0 estudo comegou.
3.2 |Quais sdo as principais caracteristicas da | Mulheres jovens estudantes universitarias da
populacao de pacientes? regiao norte e central de Taiwan.
Critérios de inclusao e exclusao do estudo
Inclua todas as caracteristicas que | Critérios inclusao:
considerar relevantes, por exemplo idade, | -ldade 18-28 anos;
sexo, origem étnica, comorbidades, estado [-Sem historia de doenga ginecoldgica
da doenga, comunidade / hospital ou dismenorreia secundaria afetando o
progresso do periodo menstrual ou outra
condicdo médica que cause dismenorreia
primaria;
-nivel sérico CA-125 menor que 35mg/dL
confirmado;
-inicio de dismenorreia ap6s 6 meses da
menarca;
-queixas de dor menstrual pelo menos 3
vezes nos ultimos 6 meses;
-sem historia de tabagismo ou alcoolismo;
-sem uso de analgésicos (AINES ou outros
analgésicos) durante periodo de estudos;
-Capazes de falar Chinés ou Taiwanés.
3 . 3| Que intervencao (tratamento, procedimento) | Auriculoterapia com sementes de Vaccaria
esta sendo investigada neste estudo? |nos pontos figado, rim e enddcrino.
Liste todas as intervengoes e como foram | Massagem 15x em cada ponto, 3x ao dia por
realizadas. um total de 20 dias.
Pontos utilizados da auriculoterapia Sementes e adesivos renovadas a cada 5
dias pelo pesquisador.
3.4 |Quais comparacoes sao feitas no estudo? | Grupo controle recebeu apenas adesivos
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Sao feitas comparagoes entre tratamentos
ou entre tratamento e placebo / nenhum
tratamento?

nesses pontos sem sementes e foi orientado
arealizar o mesmo procedimento de estimulo.
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3.5

Por quanto tempo 0S pacientes sao
acompanhados no estudo?

Informe:

1 - Periodo de tratamento

2 - Periodo de acompanhamento

3 -Numero de pacientes que desistiram

4 - Se receberam ou ndo algum outro
tratamento prévio

5 -Numero de pacientes que terminaram o
estudo por grupo

6 -Informe se o periodo de acompanhamento
e menor do que o planejado originalmente.

1. 20 dias

2. Periodo entre dois ciclos menstruais
3. 9 (intervengdo)/ 10 ( controle)

4. ndo

5. 36 (intervengdo)/ 35 (controle)

6. ndo informado

3.6

3.7

Quais medidas de desfechos sdo usadas
no estudo? Liste todos os desfechos que
sao usados para avaliar a eficacia das
intervencoes usadas.

Qual o tamanho do efeito identificado no
estudo? Liste todas as medidas de efeito nas
unidades usadas no estudo - por exemplo.
risco absoluto ou relativo, NNT, etc. Inclua
valores de p e quaisquer intervalos de
confianca fornecidos.

Desfecho primario  Short-form Menstrual
Distress Questionnaire (MDQs);
Desfecho secundario: amostra sérica de NO.

No grupo auriculoterapia, sintomas menstruais
medidos pelas seguintes escalas tiveram
diminuigdo significativamente estatistica em
relagao ao grupo controle:

Escore total MDQs 95% confidence interval
[C1]49.8 10

6.5, effect size [ES] 0.43,p 0.01

Subescala dor menstrual MDQs (95% Cl16.4
to 2.2, ES 0.45,p 0.01)

Subescala efeito negativos (95% Cl11.9-2.0,
ES 0.38, p 0.04).

3.8

Como este estudo foi financiado? Liste
todas as fontes de financiamento citadas no
artigo, governo, setor voluntario ou setor.

Nao informado

3.9

3.10
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Informe as possiveis limitagoes do estudo

Este estudo ajuda a responder sua pergunta-
chave? Resuma as principais conclusoes do
estudo e indique como ele se relaciona com
a questao principal.

Pequena amostra

Follow up pequeno

Diversas omissdes no artigo, ndo descrito
adequadamente metodo de randomizagao e
alocacao.

Alta taxa de abandono.

Placebo possivelmente nao inerte.

Razoavelmente nao.Ma qualidade
metodoldgica ndo permite generalizar 0s
achados e a aplicabilidade dos mesmos.
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SIGN - Avaliacao da qualidade dos estudos selecionados

CHA, Nam Hyun; SOK, Sohyune R. Effects of Auricular Acupressure Therapy on Primary
Dysmenorrhea for Female High School Students in South Korea: Auricular Acupressure,
Dysmenorrhea, School, Nursing. Journal of Nursing Scholarship, v. 48, n. 5, p. 508-516, 2016.

Antes de concluir esta lista de verificagao, considere:

1. 0 artigo é um estudo controlado randomizado ou um estudo clinico controlado? Em caso de
davida, verifique o algoritmo de desenho do estudo disponivel no SIGN e verifique se vocé tem a
lista de verificagdo correta. Se for um estudo clinico controlado, as questoes 1.2, 1.3 e 1.4 nao
sao relevantes e o0 estudo nao pode ser classificado com mais de 1+

O artigop é relevante para a questdo principal? Analise usando PICO (Paciente
ou Populagdo, Intervencdo,  Comparacdo,  Desfecho  [outcome]). SE  NAO,
REJEITAR (forneca o motivo abaixo). SE SIM, complete a lista de verificagao.(SIM
)

Motivo da rejeicao: 1. Artigo nao relevante para a questao principal ( )

2. Qutro motivo () (especifique):

tSEGAO 1: VALIDADE INTERNA

Em um estudo bem
conduzido de ECR ...

1.1 - 0O estudo aborda
apropriadamente e
claramente a questao
focada

A menos que uma pergunta clara e bem definida seja especificada,
sera dificil avaliar até que ponto o estudo alcangou seus objetivos ou
se é relevante para a pergunta que vocé esta tentando responder com
base em suas conclusoes.

Sim - se elementos da pergunta de pesquisa estiverem presentes no
texto. {Observe que isso nao precisa estar exatamente no formato
PICO, mas todos os elementos devem estar presentes}.

Nao - se nao houver uma pergunta clara no texto. Isso normalmente
resultaria na rejeigao do artigo.

Este estudo faz isso?

(X) SIM ( )NAO () Nao posso dizer

1.2 - A atribuicdo dos
sujeitos ao grupo de
tratamento é randomizada

Formagao em Auriculoterapia para profissionais de salde da Atengao Bésica

A alocagdo aleatoria de pacientes para receber um ou outro dos
tratamentos sob investigagao, ou para receber tratamento ou placebo,
é fundamental para esse tipo de estudo.

Sim - se um bom método de randomizacao for usado, como alocagao
externa gerada por computador. Se um método de randomizagao ruim
for usado como um sorteio, marque como “sim”, mas mencione nas
notas que o método de randomizagao era ruim.

Nao - se a alocagao alternativa for usada ou métodos deterministicos,
como dia da semana, data de nascimento, dia de chegada a clinica
etc.

Nao posso dizer - se a randomizagao for mencionada, mas 0 método
nao especificado. Isso deve ser mencionado no campo de notas e
rebaixara o estudo.

(X) SIM ( )NAO ( ) Néo posso dizer

Randomizagéao por moedas
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1.3 - Um método
adequado de ocultacao é
usado?

A ocultacao de alocagao refere-se ao processo usado para garantir
que os pesquisadores ndo tenham conhecimento de quais pacientes
do grupo estdo sendo alocados no momento em que entram no
estudo.Sim - se alocagédo centralizada, sistemas computadorizados
de alocacgao, uso sequencial de contéineres idénticos numerados /
codificados ou envelopes sequenciais, numerados, selados e opacos
Nao - se o método de ocultagao usado for considerado ruim ou
relativamente facil de subverter (como quando 0s pesquisadores
podem acessar a sequéncia ou 0 uso de recipientes nao idénticos ou
envelopes nao lacrados).

Marque como “ndo” se nenhum método de ocultacao for relatado.Nao
posso dizer - se a ocultagdo € mencionada, mas nao descrita. Isso
deve ser mencionado no campo de notas e rebaixara o estudo

() SIM ( )NAO (X) Nao posso dizer

1.4 - Os sujeitos e 0s
pesquisadores sao
mantidos “cegos” sobre
a alocacao do tratamento.

Nao posso dizer - se a presenca de cegamento nao estiver clara.
0 campo de anotacOes deve registrar o tipo de ocultacao usado e
quaisquer problemas que isso possa ter causado nos resultados.

() SIM ( )NAO (X) Nao posso dizer

1.5 - 0s grupos de
tratamento e controle sao
semelhantes no inicio do
ensaio?

0 estudo deve relatar quaisquer diferencas importantes na composicao
dos grupos de estudo em relagéo as caracteristicas que podem afetar
a resposta a intervencao sendo investigada, por exemplo, Sexo,
idade, estagio da doenca, origem social, origem étnica, condigoes
comorbidas. A falha em abordar essa questdo ou o uso de grupos
inadequados deve levar ao rebaixamento do estudo.

Sim-se0s grupos de pacientes pareceremrazoavelmente semelhantes.
Nao - se 0s grupos de pacientes tiverem diferencas importantes nos
fatores que podem influenciar os resultados.

Nao posso dizer - se 0s grupos de pacientes nao foram adequadamente
descritos )

(X) SIM ( )NAO () Nao posso dizer

1.6 - A Unica diferenca

entre 0SS Qrupos €
0 tratamento sob
investigagao.
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Se alguns pacientes receberam tratamento adicional, mesmo que de
natureza menor ou consistindo em aconselhamento e aconselhamento,
em vez de uma intervencao fisica, esse tratamento € um fator potencial
de confusdo que pode invalidar os resultados.

Sim - se parece nao haver diferengas importantes entre 0s grupos de
tratamento além do tratamento em estudo

Nao - se parece haver uma diferenga importante entre os dois grupos.
Nao posso dizer - se nao houver descri¢ao de grupos

(X) SIM ( )NAO () Néo posso dizer
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1.7 - Todos os resultados
relevantes sao medidos
de maneira padronizada,
valida e confiavel.

As principais medidas de desfecho utilizadas devem ser claramente
indicadas no estudo. Se as medidas de desfechos nao forem indicadas,
devem ser rejeitadas. Se o estudo basear suas principais conclusoes
em desfechos secundarios, anote-o na secao 2.4 e relate claramente
0s resultados do desfecho primario. Nos casos em que as medidas de
desfecho exijam algum grau de subjetividade, devem ser fornecidas
algumas evidéncias de que as medidas utilizadas sao confiaveis e
foram validadas antes de serem utilizadas no estudo.

Sim - se houver medidas de desfechos claramente descritas.

Nao - se as medidas forem inteiramente subjetivas e baseadas no
julgamento humano sem validagao.

Nao posso dizer - se as medidas nao sao claras

(X) SIM ( )NAO () Néo posso dizer

1.8 - Qual a porcentagem
de individuos ou clusters
recrutados em cada brago
de tratamento do estudo
desistiu antes que o
estudo fosse concluido?

0 namero de pacientes que abandonam um estudo deve preocupar se
0 nimero for muito alto. Convencionalmente, uma taxa de abandono
de 20% € considerada aceitavel, mas isso pode variar. Deve-se prestar
atencgao ao motivo pelo qual os pacientes desistiram e a quantos. Note-
se que a taxa de abandono no ensaio pode ser maior nos estudos
realizados por um longo periodo de tempo. Uma taxa de desisténcia
mais alta normalmente leva a desclassificagao, em vez de rejeicao de
um estudo.

% de abandono em cada grupo: Intervengédo 5 (10%) e Grupo controle
4 (8%)

1.9 - Todos os sujeitos
sao  analisados  nos
grupos aos quais foram
alocados aleatoriamente
(referido  como analise
em intengéo de tratar).
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Na préatica, raramente é o caso de todos os pacientes alocados ao
grupo de intervengao receberem a intervengao durante todo o estudo
ou de todos 0s pacientes do grupo de comparagdo. Os pacientes
podem recusar o tratamento ou surgem contra-indicagoes que 0s
levam a mudar para o outro grupo. Para manter a comparabilidade dos
grupos por meio da randomizacao, os resultados dos pacientes devem
ser analisados de acordo com o grupo ao qual foram originalmente
alocados, independentemente do tratamento que realmente
receberam. A analise de intengao de tratamento (ITT) visa incluir todos
0s participantes randomizados em um estudo, independentemente do
que aconteceu posteriormente. Como o0 termo é frequentemente usado
incorretamente, o julgamento deve se basear nos detalhes fornecidos.
Sim - se 0 método usado para lidar com dados ausentes do paciente
for explicado.

Nao - Anédlise dos participantes de acordo com as intervengoes
reais recebidas, independentemente de sua alocagao aleatoria;
analise baseada apenas em participantes que concluiram o estudo e
cumpriram (ou receberam parte de) sua intervengao alocada (analise
por protocolo); analise baseada apenas em participantes para os quais
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foram obtidos dados de resultados (analise de caso disponivel).

Nao posso dizer - se houver informacoes suficientes para fazer uma
avaliacao

Nao se aplica- Se o objetivo do estudo for puramente explicativo
(determinar a eficacia e nao a efetividade, é até que ponto um
tratamento alcanca o efeito pretendido sob circunstancias ideais) e
justificativa adequada é dada para o uso de um ‘conforme tratado’ ou
analise ‘por protocolo *.

( )SIM (X)NAO ( ) Nao posso dizer ( ) Nao se aplica

1.10 - Quando o estudo é
realizado em mais de um
local, os resultados sao
comparaveis para todos
0s locais.

52

Em estudos em varios locais, a confianga nos resultados deve ser
aumentada se for possivel demonstrar que resultados semelhantes
foram obtidos nos diferentes centros participantes.

Sim - se nao houver diferenga significativa nos dados dos locais
relatados ou se nao houver diferenca nos centros que possa ser
determinada.

Nao - se houver um ou mais locais com dados significativamente piores
ou melhores que os outros. Ou se 0s locais tiverem caracteristicas
diferentes, como tratamento comunitario contra tratamento hospitalar.
Nao posso dizer - se nenhum dado especifico do site for fornecido
Nao se aplica - se houver apenas um local.

()SIM ( JNAO (X) Nao posso dizer  ( ) Nao se aplica

Nao foram fornecidos dados comparativos entre as populacoes e 0s
resultados das duas escolas para avaliar se eram semelhantes.
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SEGAQ 2: AVALIAGAO GERAL DO ESTUDO

2.1 - Quao bem foi o estudo para minimizar o
viés? Codifique da seguinte maneira:

Estudos com baixa randomizacado ou ocultagao
de alocacao de tratamento provavelmente sao de
baixa qualidade.

Alta qualidade (++) ( )
Aceitavel (+) ( )

Baixa qualidade (-) (X)
Inaceitavel - rejeitar ()

2.2 - Levando em consideragao consideracoes
clinicas, sua avaliacao da metodologia utilizada e
0 poder estatistico do estudo, vocé tem certeza
de que o efeito geral se deve a intervengao do
estudo?

Razoavelmente, ndo. Amostra pequena,
sem informagoes de cegamento, método
de randomizagao ruim. Sem informagao
comparativa sobre as populagoes incluidas
no estudo.

2.3 - 0s resultados deste estudo sao diretamente
aplicaveis ao grupo de pacientes alvo desta
diretriz?

De certa forma sim, apesar de tratar-se
de populagao asidtica, na APS atende-se
pacientes desta faixa etaria com dismenorreia.

2.4 - Notas. Resuma as conclusoes dos autores. Os resultados relatados no documento apoiam
as conclusoes? Adicione comentarios sobre sua propria avaliagao do estudo e até que ponto ele
responde a sua pergunta e mencione quaisquer areas de incerteza levantadas acima.

- Os autores concluem que auriculoterapia é efetiva para alivio de dor abdominal, dor lombar
e dismenorreia primaria em mulheres estudantes na coreia do Sul. O estudo tem uma baixa
qualidade metodologica, entdo é dificil saber se o resultado encontrado se deve a intervengao

com auriculoterapia realizada.
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SECAQ 3 : DESCRIGAO DO ESTUDO

3.1

Quantos pacientes estao incluidos neste
estudo?

Indique 0 numero em cada grupo do estudo,
no momento em que 0 estudo comegou.

N total 91
N intervencao 45
N controle 46

3.2

Quais sao as principais caracteristicas da
populacao de pacientes?

Critérios de inclusao e exclusao do estudo
Inclua todas as caracteristicas que
considerar relevantes, por exemplo idade,
sexo, origem étnica, comorbidades, estado
da doencga, comunidade / hospital

Mulheres estudantes de colegial (high school)
de duas regioes metropolitanas da Coreia do
Sul com idade média de 16.7, idade média de
menarca 12.2 anos.

Critérios de inclusao:

|dade entre 16-19 anos com dismenorreia
primaria;

Termo de consentimento;

Menstrual Distress Questionnaire (MDQ)>70.

Critério de exclusao:

Diagnostico  médico e  tratamentos
relacionados a doengas ginecoldgicas no
passado ou presente;

Exposigao a tratamento oriental ou ocidental
durante o estudo;

Uso de anticonceptivo oral dentro de um més.

3.3

Que intervencao (tratamento, procedimento)
esta sendo investigada neste estudo?
Liste todas as intervengoes e como foram
realizadas.

Pontos utilizados da auriculoterapia

Auriculoterapia com agulha de retengao
durante 3 dias em periodos de dor intensa
relacionada a dismenorreia. Os pontos
utilizados foram Shenmen, Enddcrino, Utero,
Simpatico.

3.4
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Quais comparagoes sdo feitas no estudo?
Sao feitas comparagoes entre tratamentos
ou entre tratamento e placebo / nenhum
tratamento?

Grupo controle: auriculoterapia sem agulhas,
apenas com fitas adesivas nos mesmos
pontos. O estudo relata que ao grupo controle
foi dado acupressao auricular placebo, sem
explicitar o que isso significa.
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3.5

Por quanto tempo 0S pacientes sao
acompanhados no estudo?

Informe:

1 - Periodo de tratamento

2 - Periodo de acompanhamento

3 -Numero de pacientes que desistiram

4 - Se receberam ou ndo algum outro
tratamento prévio

5 -Numero de pacientes que terminaram o
estudo por grupo

6 -Informe se o periodo de acompanhamento
e menor do que o planejado originalmente.

1. 3 dias

3 dias

(intervencao)/4 (controle)

ao

5 (intervengao)/ 46 (controle)
a

2.
3.
4.
5.
6. Nao informado

5
N
4
N

3.6

Quais medidas de desfechos sdo usadas
no estudo? Liste todos os desfechos que
sao usados para avaliar a eficacia das
intervencoes usadas.

VAS
MDQ

3.7

3.8

Qual o tamanho do efeito identificado no
estudo? Liste todas as medidas de efeito nas
unidades usadas no estudo - por exemplo.
risco absoluto ou relativo, NNT, etc. Inclua
valores de p e quaisquer intervalos de
confianca fornecidos.

Como este estudo foi financiado? Liste
todas as fontes de financiamento citadas no
artigo, governo, setor voluntario ou setor.

Diferenga estatisticamente significativa nos
escores de dor abdominal (t = 24.594, p <
.001), dor lombar (t = 22.661, p < .001) e
dismenorreia primaria (t =

32.187, p < .001) entre os dois grupos.

Nao informado

3.9

3.10
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Informe as possiveis limitagoes do estudo

Este estudo ajuda a responder sua pergunta-
chave? Resuma as principais conclusoes do
estudo e indique como ele se relaciona com
a questao principal.

Amostra pequena, falta de cegamento
apropriado, follow up curto, sham
possivelmente nao inerte.

Razoavelmente ndo. Amostra pequena,
omiss0es metodologicas no estudo, o que
torna dificil extrapolar os resultados para a
pratica de auriculoterapia para dismenorreia
no contexto da APS
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