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Resumo

Lara SRG de. Esséncias florais: efeitos no alivio da dor, ansiedade, parametros
clinicos e neuroendécrinos do estresse no trabalho de parto [tese]. Sao Paulo:

Universidade Federal de Sao Paulo, Escola Paulista de Enfermagem; 2020.

A dor no trabalho de parto € singular, envolvendo aspectos fisiolégicos, sociais e
psicologicos. A ansiedade, o estresse, 0 medo e a sensagéo de perda do controle
contribuem efetivamente para a sua presenca neste periodo. A utilizagao de recursos
nao farmacoldgicos para alivio da dor durante o trabalho de parto busca resgatar o
carater fisioldgico no processo de parturicdo. O presente estudo teve como objetivo
analisar os efeitos das esséncias florais como terapia ndo farmacoldgica durante o
trabalho de parto sobre a percepcdo da dor, ansiedade, respostas clinicas e
neuroenddcrinas do estresse. Trata-se de ensaio clinico experimental, randomizado,
triplo cego e controlado no qual foi utilizado desenho pré e pds-intervengdo com
medidas repetidas entre 164 parturientes de risco obstétrico habitual, subdivididas
entre dois grupos para as quais foram ministradas esséncias florais e placebo,
respectivamente. Os resultados revelam que a esséncia floral Five Flower teve funcao
importante diante dos fatores que potencializam o trabalho de parto, isto €, rotura das
membranas amnidticas, fase ativa e indugao do parto. Proporcionou homogeneidade
no aumento da frequéncia das contragdes, ou seja, ndo houve aumento diferenciado
das contracdes frente aos referidos fatores. Observou-se aumento da B Endorfina
juntamente com a diminuigdo de uma (01) contragcdo em mulheres com rotura das
membranas ovulares e com inducgéo, fatores estes, que potencializam a dor do parto.
Em relacéo ao estresse, houve constancia do aumento dos valores do Cortisol para o
Grupo Experimental, ndo alterando seu valor perante a fase ativa, rotura das
membranas ovulares ou indugdo. A Esséncia Five Flower mostrou-se eficaz na
reducao do tempo do trabalho de parto, uma vez que o Grupo Experimental reduziu
uma hora e trinta minutos (1:30h) do inicio da intervengdo ao nascimento, quando
comparado ao Grupo Controle. Em relagao aos parametros clinicos, pressao arterial,
pulso e respiragado observou-se homogeneidade em ambos os grupos, experimental
e controle. Conclui-se que a esséncia floral Five Flower, que tem como principal

funcao, o resgate do equilibrio fisico e emocional, mostrou-se eficaz no controle da

XVi



dor, estresse e ansiedade durante o trabalho de parto, refletindo positivamente na sua

brevidade e qualificando seu desfecho.

Descritores: Ansiedade, Trabalho de Parto, Dor do Parto, Esséncias Florais
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Abstract

Lara SRG de. Flower essences: effects on pain relief, anxiety, clinical and
neuroendocrine parameters of stress in labor [thesis]. Sdo Paulo: Universidade

Federal de Sao Paulo, Escola Paulista de Enfermagem; 2020.

Pain in labor is singular, involving physiological, social, and psychological aspects.
Anxiety, stress, fear, and feeling of losing control effectively contribute to its occurrence
during this process. The use of non-pharmacological resources for pain relief during
labor seeks to rescue the physiological character of the parturition process. This study
aims at analyzing the effects of flower essences as non-pharmacological therapy on
the perception of pain, on anxiety, and on clinical and neuroendocrine responses to
stress during labor. This is an experimental, randomized, triple-blind, controlled clinical
trial in which a pre- and post-intervention design was used with repeated measures
among 164 parturients at usual obstetric risk, subdivided into two groups for which
flower essences and placebo were administered, respectively. The results of this study
reveal that the floral essence Five Flowers played an important function in labor
enhancing factors like the amniotic membranes rupture, the active phase, and the labor
induction itself. It provided a homogenous increase in the frequency of contractions,
that is, there was no differentiated increase of contractions concerning these factors.
There was an increase in 3 Endorphin, along with the reduction of one (01) contraction
in women presenting amniotic membranes rupture and on labor induction, factors that
increase labor pain. Regarding stress, there was a constant increase in Cortisol values
on the experimental group, without value changes during the active phase, rupture of
ovular membranes, or induction. The Five Flower Essence demonstrated to be
effective in reducing labor time since the Experimental Group presented a reduction of
one hour and thirty minutes (1:30h) from the beginning of the intervention to birth when
compared to the Control Group. Regarding clinical parameters, blood pressure, pulse,
and breathing remained homogeneous in both groups, experimental and control ones.
The study concludes Five Flower floral essence, whose main function is to regain
physical and emotional balance, proved to be effective in controlling pain, stress, and
anxiety during labor, reflecting positively on its brevity and improving its outcome.
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1 INTRODUGAO

Durante o século XX, avangos tecnoldgicos tiveram grande influéncia na nossa
vida cotidiana, inclusive na maneira como nascemos. Estes avancgos influenciaram
uma boa parte do planeta trazendo, particularmente, mudangas na assisténcia ao
parto e nascimento, distanciando-se dos modelos assistenciais baseados nas

comunidades e na natureza, negligenciando, desta forma, o parto natural ().

A Politica de Atengao Integral a Saude da Mulher tem como énfase a melhoria
da atencgéo obstétrica. Um dos pontos observados no Programa de Atencao Integral
a Saude da Mulher é o monitoramento dos pactos de reducéo da taxa de cesarianas
em hospitais do Sistema Unico de Saude (SUS), resgatando a cultura do processo do
parto normal como parto natural, concluindo-o como a melhor escolha, por oferecer
menos riscos a saude materna e fetal. Neste sentido, muitas outras vertentes de
investigacdo se apresentam. Uma delas, de grande significado para a atencao a

mulher, é a que trata da assisténcia a parturiente no controle da dor do parto ).

Estudo revela que as gestantes sdo submetidas a um modelo de atencéo que
torna o parto vaginal uma experiéncia dolorosa, sendo a dor do parto o seu grande

temor e a principal raz&o para a preferéncia por uma cesariana ).

Para tanto, deve-se compreender como se processa a fisiologia da dor, que
nao € a mesma durante todo o trabalho de parto, variando de acordo com sua
evolugado. No seu primeiro estagio, o da dilatagao, a dor é visceral, caracterizada, por
um tipo de dor intensa, coélica profunda, desconfortavel, difusa e de dificil localizacao
surgindo das contracbes uterinas e dilatagdo da cérvice, transmitida pelas fibras
aferentes simpaticas. Nesse estagio, a dor é transmitida para a medula espinhal no
nivel de T10-L1 por fibras A delta e fibras C viscerais aferentes com origem na parede
lateral e fundo uterino. A transmisséo seguinte aferente do utero e cérvice para a
medula espinhal é transmitida por meio dos plexos hipogastricos e adrtico. Assim, os
impulsos aferentes nociceptivos cruzam a cadeia simpatica lombar e se dirigem a
cadeia simpatica toracica por meio de ramos comunicantes com os nervos de T10-L1.
Por conseguinte, as fibras que conduzem o impulso doloroso fazem sinapse com

interneurdnios da espinha dorsal, voltando apés modulagéo 4.



No segundo estagio, o expulsivo, a estimulagao nociceptiva das contragdes
advindas do corpo uterino e distensao do segmento continua quando a cérvice atinge
sua dilatacdo total. Somando-se tudo isso, tem-se a pressdo exercida pela
apresentacdo fetal nas estruturas da pelve que vai dar origem a dor somatica,
correndo estiramento da fascia e tecidos subcutaneos do canal do parto, distensao do
perineo e pressao nos musculos do assoalho pélvico. Entende-se que, no segundo
estagio do trabalho de parto, a dor somatica é transmitida ao nervo pudendo, que
realiza a inervacao sensitiva e motora de todo o canal de parto, na altura das vértebras
sacrais S2, S3 e S4. Em contraste com a dor do primeiro estagio, ao se comportar de
forma difusa e mal localizada, a dor somatica do segundo estagio € mais intensa e

bem localizada ¥,

Estudo relacionado a dor apresenta um novo conceito de sua percepcao,
mostrando outra interface de conceito: além de ser causada por lesdes organicas reais
ou potenciais, também ¢é fortemente vinculada a experiéncia emocional, sensorial e

cultural, tornando essa sensagéo pessoal e subjetiva ©.

Pesquisa recente sobre intervengdes ndo farmacolégicas para alivio da dor no
trabalho de parto apontam que neste periodo, a dor quando prolongada, pode
apresentar efeitos nocivos levando a alteragdes importantes neuroenddécrinas e
metabdlicas com consequéncias sobre a ventilagdo, circulagdo e equilibrio

acidobasico da parturiente e do feto (©).

O obstetra inglés Grantly Dick-Read, publicou em 1942, o livro Childbirth
Without Fear, que se tornou conhecido mundialmente por afirmar como o medo
intenso vivido pelas mulheres em trabalho de parto, influenciava a forte experiéncia
de dor. Seu esclarecimento sobre a vivéncia do ciclo medo — tensdo — dor presente
na cena dos partos, contribuem até hoje, para realizagbes de intervengbes desta

triade, qualificando assim, a assisténcia no trabalho de parto ().

z

Durante o trabalho de parto, a dor € uma resposta fisiolégica, complexa,
subjetiva e multidimensional aos estimulos sensoriais gerados, principalmente, pela

contracgao uterina ©),



A senso percepgao dolorosa do parto tem relagdo com a contragédo uterina,
formacdo da area cérvico segmentar, dilatagao cervical e passagem fetal pelo
diafragma pelviperineal. Acrescendo a estes estimulos a fadiga, falta de sono e
cansago, os quais influenciam a tolerancia da parturiente a dor, aumentando os

comportamentos dolorosos ).

Sendo assim, a dor sentida durante o primeiro estagio, fase de dilatacéo, € uma
sensagao subjetiva, descrita como aguda, visceral e difusa, proveniente
provavelmente, da hipoxia sofrida pelo musculo uterino, devido a contragao dos vasos
sanguineos nesse 6rgao. Ja, no segundo estagio quando o feto € expelido pelo canal
de parto, ha distensao cervical, distensao perineal e distensao ou ruptura de estruturas

no préprio canal, gerando dor muito mais intensa (19,

Dois termos sao frequentemente usados para descrever a dor, embora tenham
significados distintos. Limiar da dor, também chamado de percepc¢ao da dor, descrito
COMO a menor sensagao que a pessoa percebe como dolorosa, tendo pouca variagao
e tolerancia a dor definida como a quantidade de dor que um individuo suporta,

podendo ter alteragdo dependendo da condigdo ('),

Fase ativa do trabalho de parto (5cm), indugdo e rotura das membranas
ovulares sao fatores que potencializam a dor durante o trabalho de parto. A
intensidade da dor sentida pode sofrer alteragdes em uma mesma mulher, isto se da
pela possibilidade desta secretar substancias enddgenas analgésicas, isto &, a
concentragao plasmatica de beta endorfina (B-EP) é significativamente maior em uma

mulher em trabalho de parto quando comparada a uma mulher ndo gravida (2,

7

A dor no parto € singular, envolvendo tanto aspectos fisioldgicos, quanto
psicoldgicos e socioculturais. E definida como dor aguda, transitdria, complexa,
subjetiva e multidimensional inerente ao processo de parturicdo, resultado de

estimulos sensoriais gerados, principalmente, pela contragéo do Utero materno (13),

Estudo sobre a dor no trabalho de parto mostra que o estado psicoldgico, a
ansiedade, o estresse, 0 medo e a sensacao de perda do controle contribuem

efetivamente para a sua presenca neste periodo (14,



A ansiedade abrange sensagbes de medo, sentimento de inseguranga e
antecipagao apreensiva, aumento de vigilia, um sentimento de constri¢gao respiratoria
levando a hiperventilacdo e suas consequéncias predispdem a tensdo muscular,

causando tremor, inquietagdo e dor (19).

O estresse € um mecanismo bioldgico adaptativo e de defesa, caracterizado
pela ativacdo imediata do sistema nervoso simpatico, mediado pela secrecéo
aumentada de adrenalina, seguido da ativagao do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal e
consequente aumento dos niveis plasmaticos do hormoénio liberador de corticotrofinas

(CRH), do horménio adrenocorticotrofico (ACTH) e do cortisol (1),

O ACTH estimula o cértex da adrenal a liberar o cortisol, que, apds exercer
agao moduladora e adaptativa do organismo ao agente estressor, inibe a secregéo do
ACTH pela hipdéfise ou do CRH pelo hipotalamo, por um mecanismo regulador de
feedback negativo. O cortisol mede a progressao ou suspensao da resposta ao

estresse (16),

Os niveis ACTH basais permitem responder eficazmente ao estresse. Seus
niveis, assim como os do cortisol, sdo maiores pela manha, e menores no final da
tarde e da noite, tendo seu nivel de menor secreg¢ao durante o sono. Existe associagao
entre os niveis de B-EP e o estresse fisioldgico durante o trabalho de parto. Os niveis
de B-EP e de ACTH sao mais altos no plasma materno, estando intimamente inter-

relacionados durante o trabalho de parto e até 24 horas apos o parto (9,

Sendo assim, utilizar técnicas que diminuam o estresse e a ansiedade durante

o trabalho de parto podem contribuir para a minimizagéo da dor (14,

A utilizagcdo de recursos nao farmacologicos para alivio da dor durante o
trabalho de parto busca resgatar o carater fisiolégico do processo de parturigdo, e
embora seja amplamente recomendada a sua utilizagdo no cenario da assisténcia
obstétrica, ndo se faz rotineiro em grande parte dos servigos. Fato explicado, talvez,
em decorréncia do desconhecimento de tais recursos e dos seus beneficios, tanto por

parte dos profissionais quanto por parte das parturientes ('7).



Durante minha trajetéria profissional como enfermeira obstetra presenciei
atitudes e agdes que levavam as mulheres a desacreditar em sua capacidade de parir
sem intervencgdes, ha mais de uma década tenho vivenciado mudancas importantes
onde a mulher se torna protagonista do seu parto, porém permanece com medo da
dor. Desta forma, o medo é levado para a sala de parto gerando estresse e dificultando

0 processo de nascimento, comprometendo muitas vezes, a saude do recém-nascido.

Paralelamente a este cenario, durante 10 anos tive a oportunidade de atuar
como terapeuta floral em um ambulatério hospitalar, prestando assisténcia a
funcionarios da instituicdo com o objetivo de promover o equilibrio psiquico e
espiritual, favorecendo o equilibrio biolégico. As pessoas procuravam a Terapia Floral
para tratar diversas emocgdes, porém observei que os individuos que buscavam este
tipo de terapia para tratar seus medos, geralmente chegavam com queixa de estresse,
ansiedade e descontrole na primeira consulta e durante o tratamento chegavamos a

emogao principal que era o medo gerador desta triade.

Ao utilizar as esséncias florais, estes individuos se tornavam protagonistas de
sua prépria historia, ndo era seu medo que diminuia, mas sim sua coragem que
aumentava, trazendo seguranga e paz interior e a possibilidade de contar com sua

capacidade para solucionar os problemas.

Desta forma, observando os beneficios da terapia floral e a escassez de
estudos cientificos, especialmente na area obstétrica, espero com este estudo trazer
subsidios que fortalecam o conhecimento acerca do uso de praticas integrativas e
complementares para o alivio da dor no trabalho de parto favorecendo a sua utilizagao
por parte das mulheres ou indicagcdo das equipes que assistem as parturientes
oportunizando cuidado respeitoso e seguro centrado na mulher, vindo ao encontro de
acdes humanizadas no processo de nascimento. Além disso, vislumbra enaltecer o
cuidado prestado pelo Enfermeiro Obstetra/Obstetriz ao se apropriar de mais uma
pratica que vai ao encontro da esséncia do profissional que é o cuidar.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar os efeitos das esséncias florais como terapia ndo farmacologica
durante o trabalho de parto sobre a percepcao da dor, ansiedade, respostas clinicas

e neuroendodcrinas do estresse.

2.2 Objetivos Especificos

- ldentificar a percepcédo da dor e da ansiedade durante o trabalho de parto sob

efeito de esséncias florais;

- Comparar os efeitos das esséncias florais nos parametros neuroenddécrinos do
estresse por meio da dosagem dos horménios salivares beta-endorfina e cortisol

entre dois grupos de intervencgao;

- Comparar os efeitos do uso de esséncias florais sobre a evolucéo do trabalho de

parto segundo os fatores que o potencializam.



3 FUNDAMENTOS DA PESQUISA

3.1 Esséncias Florais

A palavra terapia tem sua origem na raiz grega therapéia, e esta relacionada
ao verbo (grego) therapeuein que significa "cuidar de". E neste sentido de servico e

cuidado que se utiliza esta terminologia, quando se fala em Terapia Floral (8),

A Terapia Floral fundamenta-se em um conceito no qual a divisdo cartesiana
entre corpo e mente € superada por uma perspectiva que integra esses elementos em

uma dimensdo em que a mente assume essencial importancia (19,

Embora o uso de flores para cura tenha muitos precedentes desde a
antiguidade, a sua aplicagdo nas emogdes e atitudes especificas, surgiu com Dr.

Edward Bach precursor da Terapia Floral 20),

Dr. Bach nasceu na Inglaterra, foi médico bacteriologista e homeopata, viveu
no inicio do século passado (1886-1936) e foi o criador da Terapia Floral, conhecido
mundialmente como o médico dos trinta e oito florais de Bach. Percebeu que para a
saude ser mantida ou restaurada, os nossos aspectos emocionais e espirituais
precisariam ser também tratados, fato este hoje, confirmado pela psiconeurologia,
interface entre a Psicologia e a Neurologia, que estuda as relagdes entre o cérebro e

o comportamento humano (20,

Em toda sua obra Dr. Edwad Bach, enfatizou como a saude e a doenca estao
intimamente interligadas ao estilo de vida de cada individuo e a necessidade de
introduzir mudancgas na forma de viver. Mostrou a importancia de cada um aprender a
assumir a responsabilidade pela prépria satde. E neste contexto que as esséncias

florais ajudam no aprendizado e sustentam o processo de mudancga 29,

Nao acreditando mais na medicina tradicional, cujos tratamentos, em sua
maioria agressivos, voltavam-se somente a erradicar os sintomas das doencas,
dedicou-se a desenvolver um método terapéutico mais simples e natural, que visasse

a cura das causas e nao dos sintomas.



Dr. Bach corroborando com Paracelso, observou que determinadas flores
tinham um padrao vibratério que correspondia a um mesmo padrao na psique humana
e, surpreendentemente, as caracteristicas botanicas da flor como cor, forma,
tamanho, habitat, padrées de crescimento, eram comparaveis as caracteristicas e

gestos da personalidade humana a que correspondia ")

Por meio do entendimento da relagdo entre as emogdes humanas e a energia
das flores, construiu 0 que chamou de um “novo sistema de cura”, em que todos
poderiam cuidar de seus semelhantes exercendo pratica simples por meio do uso das

esséncias florais (22),

ApOs testar diversas espécies de plantas e observar como seu proprio
comportamento e emocgdes se estabeleciam como causadores de doenca, descreveu
as 38 esséncias florais, dividindo-as em sete emocbes basicas, ramificadas no
psiquismo humano, que seriam os sete grupos de atuagdo dos florais, medo,
incerteza, falta de interesse no momento presente, solidao, sensibilidade excessiva a
influéncias e opinides, desalento e desespero e preocupagao excessiva com o bem-

estar dos outros (23,

A todo instante o homem vive uma determinada experiéncia, se modificando,
continuamente, de forma consciente ou ndo. Quanto mais consciente em todos os
niveis da vida for o homem, maior sera sua capacidade de atingir niveis mais sutis de
transformacao, de superagao de si mesmo, podendo chegar a individuagao, por meio

do desenvolvimento de qualidades, dons e talentos %),

Quanto mais consciente o individuo, mais proximo da cura e equilibrio ele
estara. Neste contexto, € que a Terapia Floral, nos leva para niveis de consciéncia
mais elevados, onde a pessoa amplia sua percepcao sobre si mesma, sobre 0s
eventos ao seu redor, sobre como interage com seu ambiente, podendo aprender com
as experiéncias do cotidiano, ou seja, com aquelas ocorridas em seu intimo, bem

como com as que ocorrem externamente (25,

As esséncias florais, na sua grande maioria, sdo extratos de flores e plantas
silvestres que foram especialmente selecionadas e que apresentam propriedades
energéticas vindas da planta para atuar sobre os estados emocional, espiritual e
mental. Sendo assim, o tratamento com as Esséncias Florais, denominado, Terapia

Floral esta inserida no contexto de Terapias Vibracionais, quando se fala em vibracao



estda se usando um sin6nimo para frequéncia. Diferentes frequéncias de energia
refletem taxas variaveis de vibragdo. A matéria e energia sdao duas manifestagbes
diferentes da mesma substancia energética primaria de que sdo constituidas todas as
coisas que existem no universo, incluindo corpo fisico e outros corpos sutis tais como

os remédios homeopaticos (24:26),

A preparacgéao das esséncias florais se da a partir de uma infusao solar de flores
silvestres, apds esta etapa a solugdo € diluida e conservada em conhaque. As
esséncias sao altamente diluidas sob o ponto de vista fisico, porém contém um poder
sutil enquanto substancia potencializada, incorporando os padrbes energéticos de

cada flor 27,

As esséncias florais podem ser ingeridas por qualquer pessoa, em qualquer
idade ou fase da vida. Ndo apresentam efeitos colaterais, nem mesmo interacdes
medicamentosas, ndo causam dependéncia fisica ou psiquica, e agem de forma

harmoniosa com outros tratamentos (19,

A Terapia Floral, enquanto processo facilitador do autodesenvolvimento do ser
humano pode ser dividida em etapas ou estagios. Um dos estagios € chamado de
"Libertacdo e Relaxamento”, € aquele onde o cliente comega a olhar para dentro de
si e percebe que algo comega a mudar, gerando, frequentemente, a sensacao de
relaxamento ou de liberacdo do excesso de energia disfuncional. Isto provoca
percepcoes diferentes em cada um, e até mesmo, uma variedade de manifestacoes,
normalmente caracterizadas por muitas sensacoes que frequentemente sao sentidas
no corpo, como por exemplo: relativas aos padrdes de sono, mudangas na respiragao,

alteragdo do humor e do apetite (7).

A terapia Floral é considerada Pratica Integrativa Complementar em Saude
(PICs) e caracteriza-se por atuar nos campos da prevengdo de agravos e da
promog¢ao, manutencao e recuperagao da saude baseada em modelo de atencao
humanizada e centrada na integralidade do individuo visdo integral da saude e
métodos nao invasivos. Tendo as PIC objetivos comuns aqueles propostos pelo
Sistema Unico de Saude do Brasil, ambos ndo deixam dudvida que os servicos
publicos, juntamente com seus profissionais devem oferecer saude de boa qualidade,
que considere as multiplas dimensbes da cura e dé conta dos problemas de saude

publica e das pessoas (?8),
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3.2 Legislacao sobre o uso da Terapia Floral no Brasil

No Brasil, a terapia floral vem ganhando espago, e como exemplos de
institucionalizacdo das PICs no Municipio de Sao Paulo, o Poder Executivo Municipal,
em 2004 criou a Lei 13.717, que dispde da implantacdo das Terapias Naturais para o
atendimento da populagao. Entende-se como Terapias Naturais todas as praticas de
promogao de saude e prevengao de doencas que utilizem basicamente recursos

naturais, destacando-se aqui a Terapia Floral 29,

Configurada como um remédio de flores, resultado da percepg¢do de que o
potencial delas poderia ser transferido para a agua, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) por meio da Resolugdo RDC n° 310, de 20 de outubro de 2005,
considera que as esséncias florais ndo s&o medicamentos, drogas ou insumos

farmacéuticos 0,

A Lei Municipal n° 14.682, de 30 de janeiro de 2008, instituiu no municipio de
Sao Paulo o Programa Qualidade de Vida com Medicinas Tradicionais e Praticas
Integrativas de Saude, bem como o Decreto n°® 49.596, de 11 de junho de 2008, que

regulamenta a mesma lei ¢,

O Estado do Rio de Janeiro criou em 2009 o Programa de Terapia Natural
para o atendimento da populagao com objetivo de promover o bem-estar e a melhoria
da qualidade de vida da populagcdo por meio de praticas que utilizam basicamente

recursos naturais. Inserida neste contexto encontra-se a Terapia Floral 32),

Em 16 de agosto de 2013 foi promulgada a Lei 5.617/13 que instituiu o
Programa de Terapia Floral, pratica integrativa e complementar ao bem-estar e saude
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (33),

Recentemente, o Ministério da Saude (MS), alterou a Portaria de consolidagao
n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para incluir novas praticas na Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC). A Portaria n° 702, de
21 de margo de 2018, inclui onze praticas na Politica Nacional de Praticas Integrativas

e Complementares sendo uma delas a Terapia Floral %),
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A Enfermagem foi a precursora no reconhecimento das praticas integrativas e
complementares na area da saude. A Resolugdo do Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN) 197/1997 (19/01/1997), estabeleceu e reconheceu as
Terapias Alternativas, como especialidade e/ou qualificagdo profissional de

enfermeiros (39,

O Enfermeiro com especialidade em PIC podera utilizar as Esséncias Florais
como uma ferramenta para obter como resultado o controle da ansiedade/tenséo, o
aumento da autoestima, o bem-estar, a autonomia, o controle da depressédo, a
mudanga de vida, a conservagao da energia, a aceitagcdo do estado de saude, o
controle do medo, ansiedade e da dor, qualificando, assim, a assisténcia prestada ao

cliente (36),

3.3 Estudos Relacionados a Terapia Floral

Estudos realizados com Terapia Floral mostram sua eficacia na diminuicao da
ansiedade e do estresse, um deles de analise retrospectiva, com 384 casos, mostrou
que a Terapia Floral promove relaxamento, alivio do estresse da ansiedade e dos
pensamentos estressantes, desempenhando papel importante na perspectiva

psicoldgica do alivio da dor (19:37),

As emocoes alteram o estado fisico, por meio da agao do sistema nervoso
central, do sistema enddécrino e imunoldgico. A emocgao positiva estabelece a saude,
enquanto o estado negativo estimula doengas. Assim, a valorizagao de sintomas que
nao sao somente fisicos & necessaria para solucionar problematicas que nao estao

meramente arraigadas no campo bioldgico (19,

Ensaio clinico randomizado controlado por placebo teve como objetivo avaliar
a eficacia de um creme a base de remédios florais de Bach em sinais e sintomas da
sindrome do tunel do carpo concluiu que o creme de florais de Bach proposto, poderia
ser uma intervencao eficaz no manejo da sindrome do tunel do carpo leve e moderada,

reduzindo os sintomas de gravidade, proporcionando alivio da dor (38)
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Estudo clinico recente de intervengao com terapia floral, teve como obijetivo,
compreender a experiéncia de individuos obesos ansiosos mostrou a eficacia da
terapia na diminuicdo da ansiedade, sensacao de tranquilidade e autoconhecimento,

o que possibilitou o autocontrole durante a alimentagao 9.

Estudo descritivo, linear e prospectivo com 50 mulheres que tinham sintomas
da menopausa participaram da consulta da terapia floral a fim de avaliar o seu efeito
no tratamento dos sintomas. Foram encontrados sintomas psicolégicos, como
depressao, ansiedade e nervosismo. Com excecgao da pele seca, que obteve melhoria

de 50%, todos os outros sintomas apresentaram resposta positiva com a terapia floral
(40)

Em investigagdo utilizando 30 camundongos, realizada na Universidade de
Ciéncias Médicas de Villa Clara, em Cuba, separou cinco grupos de 6 camundongos
cada com o objetivo de verificar se as esséncias florais apresentavam algum impacto
(positivo ou negativo) em respostas inflamatérias agudas. Eles foram tratados com
esséncias Beech e Vervain e Rescue Remedy, respectivamente; enquanto os 2
restantes formaram o grupo controle (negativo com placebo e positivo com
Difenidramina). Resultados: diferentes efeitos nos tratamentos foram observados.
Beech e Vervain mostraram propriedades anti-inflamatérias com diferencgas
significativas de placebo, condicdo que endossa seu uso no tratamento de patologias
onde a inflamacgao € um fator comum. Estas acdes foram seletivas porque Beech teve
um efeito imediato e Vervain mostrou sua atividade na inflamacao na terceira hora.

Outra preparacao, o Rescue, mostrou que sua atividade nao era diferente do placebo
(41)

Outro estudo, pioneiro na area obstétrica, explorou a contribuicido da Terapia
Floral na condugéo da gestagao pds-data onde as esséncias florais contribuiram na
diminuicdo da ansiedade e no desenvolvimento de melhores estratégias de

enfrentamento (2,
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Apesar das evidéncias cientificas mostrarem os beneficios da Terapia Floral,
nao ha descrito na literatura o seu uso como método nao farmacolégico para o alivio
da dor no trabalho de parto. Um dos motivos é a falta de profissionais que promovam
assisténcia ao parto e tenham vivéncia com este tipo de terapia complementar.
Profissionais que participam efetivamente da assisténcia ao trabalho de parto devem
ter em sua formacao, conhecimento sobre as Praticas Integrativas Complementares
(PIC) 43,

Entendendo a triade que acompanha o trabalho de parto, “medo-tensao-dor”, e
agdes conhecidas com o uso do floral Five Flower semelhante ao 'rescue’ ha
pertinéncia em seu uso por parturientes por ser considerado como uma combinacéo
de "resgate do equilibrio emocional" em decorréncia de sua notavel capacidade de
lidar com situagdes de emergéncia, de crise e estresse. Situagao esta vivenciada pela
parturiente na fase ativa do trabalho de parto (1929, Sua composigao conta com cinco

flores, a saber:

Impatiens (Impatiens glandulifera) — utilizada quando ha dor muito forte,
impaciéncia, ansiedade de voltar ao normal, em ficar bem rapidamente,
intolerancia com quem esta ao redor;

Rock Rose (Heliantnemum vulgare) — utilizada em casos de grande urgéncia,
medo intenso, em todos os casos de necessidades extremas, quando a situacéo
parece desesperadora;

Star of Bethlehem (Ornitholagum umbrellatum) — auxilia na cicatrizacdo de
choques e traumas fisicos ou emocionais;

Clematis (Clematis vitalba) — usada para estarmos acordados e presentes.
Quando se sente cansado, apatico sem se esforgar para melhorar, para ajudar a
recuperacao;

Cherry Plum (Prunus cerasifera) — aplicada para ter lucidez nos momentos

dificeis (20.24),
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Fonte: Grupo Healing. Flores de Bach [Internet]. c2020 [citado 2020 Maio 15]. Disponivel
em: https://healing.com.br/
Figura 1. Composicao da Esséncia Floral Five Flower

Suas trés indicagdes basicas sao:
1. Sofrimentos agudos e emergéncias - indicagao principal;

2. Sofrimentos antecipatorios - todas as situagdes em que o individuo sofre por
antecipacdao, como antes de exames, entrevistas, dentista, ginecologista,

viagens, do pré-cirurgico ao pds-cirurgico e por ocasiao da alta hospitalar;

3. Pode ser utilizado, a longo prazo, nos casos de pessoas que passam por

sofrimentos crénicos, combinado com outras esséncias.

Preparado na Inglaterra rural pelo renomado professor e naturalista, Julian
Barnard, fundador e diretor da Healing Herbs™, empresa localizada na fronteira com
o pais de Gales, a férmula é feita de acordo com as instrug¢des originais do Dr. Bach:
onde em uma vasilha de cristal repleta de agua obtida de nascente, o produtor
deposita as flores de modo que cubram a superficie da agua. Deixa-as em exposicao
a luz solar até que apresentem sinais de murchar (sete horas, em média), apés retira-
as e acrescenta nesta agua a mesma quantidade de conhaque organico Francés,

destilado de uva a 40%, como conservante, obtendo-se assim a esséncia mae.


https://healing.com.br/
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Fonte: Barnard J. Preparagao esséncia floral: Healing Herbs [Internet]. 2014. Disponivel em:
https://www.danielmazzo.com.br/floral-de-bach/
Figura 2. Preparacéo Floral - Método Solar

A esséncia stock consiste na adi¢ao de 99,75% de conhaque organico francés
a 40% para 0,25% da tintura mae, a qual ndo é preparada ou rotulada como um

remédio homeopatico, mas sim biodinamico e organico %),

A Healing Herbs™ prepara os florais de Bach com extremo cuidado, seguindo
rigorosamente as instrugdes originais do Dr Bach, dando énfase a preparagao da
tintura mae, em um ambiente natural, em dias perfeitamente ensolarados, a partir de

arvores e plantas saudaveis e em plena floracao.

As esséncias florais podem ser ministradas em sua forma stock, sem nenhuma
toxicidade, uma vez que em 30ml de conhaque a 40% contém 12 ml de etanol e 18ml
de agua. Considerando que o frasco stock contém aproximadamente 450 gotas, entéo
em uma gota temos 0,067 ml da solugao e 0,027de etanol onde uma gota contém 40%
de etanol. Assim, a ingestao de 16 gotas da solugao stock representa 0,43 ml (volume)
de etanol ou 0,33g (massa). Ressalta-se que a Organizagao Mundial de Saude (OMS)
define como consumo moderado de alcool a ingestao diaria 10 a 15 gramas de etanol

para as mulheres #445),


https://www.danielmazzo.com.br/floral-de-bach/
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Diante do exposto o presente estudo visa conhecer os efeitos do uso da
esséncia floral Five Flower no trabalho de parto e parto, com vistas a qualificar o
cuidado prestado pela Enfermeira Obstetra e Obstetriz a parturiente contribuindo para

uma experiéncia positiva para a mulher no processo do parto e nascimento.
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4 HIPOTESES

Ho- N&o ha associagao entre a utilizacdo de esséncias florais como terapia néo
farmacolégica durante o trabalho de parto sobre a percepgao da dor, ansiedade,
parametros clinicos e neuroenddcrinos do estresse e parametros obstétricos

relacionados a evolucao do trabalho de parto e desfecho do parto.

H1- Ha associacdo entre a utilizacdo de esséncias florais como terapia nao
farmacolégica durante o trabalho de parto sobre a percepg¢ao da dor, ansiedade,
parametros clinicos e neuroenddcrinos do estresse e parametros obstétricos

relacionados a evolucao do trabalho de parto e desfecho do parto.
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5 MATERIAL E METODO

As informagdes desta pesquisa foram elaboradas baseando-se nas
recomendacgdes relacionadas a qualidade dos relatorios de ensaios clinicos
randomizados segundo CONSORT 2010 Statemant (Consolidated Standards of
Reporting Trials) ),

5.1 Tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico experimental, randomizado, triplo cego e
controlado, no qual foi utilizado um desenho pré e pds-intervencdo com medidas
repetidas entre dois grupos. A taxa de alocagao utilizada foi de 1:1 e 0 mascaramento
aplicado ocorreu entre as participantes, o pesquisador e equipe estatistica,

responsavel pela analise dos dados.

5.2 Populacao

Participaram do estudo parturientes de risco obstétrico habitual, gestagcdes que
evoluiram sem intercorréncias, admitidas no Centro de parto intra-hospitalar para
assisténcia ao trabalho de parto e parto em hospital vinculado ao Sistema Unico de
Saude (SUS) da cidade de Sao Paulo.

5.3 Critérios de Elegibilidade

Foram incluidas parturientes que preencheram os seguintes critérios:

e Idade minima de 18 anos completos;

o Gestagao com feto unico, vivo em apresentagao cefalica fletida.

e Nao possuir qualquer patologia clinica e/ou obstétrica;

e Estar em trabalho de parto estabelecido, dilatacdo cervical minima de 4 cm e
maxima de 8 cm 7).

e |dade gestacional a termo, entre 37 a 42 semanas completas, calculada pela
data da ultima menstruagao e/ou pelo resultado da ultrassonografia precoce,

isto &, realizada até 202 semana “7).
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5.4 Critérios de Exclusao

Foram excluidas do estudo as parturientes:

e Tabagistas (que fizeram uso de tabaco a menos de duas horas), uma vez que
a nicotina influencia na secrec¢ao de catecolaminas 9.

e Portadoras de transtornos mentais, documentadas no prontuario, que
influenciaria sua decisdo e autonomia “9).

¢ Referiram ter ingerido cafeina nas ultimas 10 horas, alterando assim a secrecao
de catecolaminas 9,

e Usuarias de drogas psicoativas, uma vez que poderiam influenciar sua decisao

e autonomia ),

5.5 Local do estudo

O estudo foi realizado no Hospital Municipal Dr Moysés Deutsch, conhecido
como Hospital do M’'Boi Mirim, o qual possui um centro de parto normal intra-
hospitalar, assistido por enfermeiros obstetras, com suporte de equipe médica,
obstetras e neonatologistas. Ressalta-se que a instituicdo € vinculada ao (SUS),
recebe parturientes oriundas das UBS da regido sul da cidade de Sao Paulo.

O centro de parto normal conta com cinco leitos distribuidos em quartos
individuais com sistema de pré-parto, parto e pos-parto (PPP), local onde se realizam,
em média, 450 partos/més. As mulheres com parto vaginal sem distécia sao assistidas
por enfermeiras obstetras que acompanham a evolucdo do trabalho de parto e
estimulam o uso de métodos néo farmacoldgicos para alivio da dor rotineiramente,
tais como: banho de aspersao, exercicio perineal com bola suica e cavalinho. Esta
unidade obstétrica caracteriza-se como um ambiente calmo e tranquilo, em que a
parturiente € estimulada a permanecer com um acompanhante. Possui seis leitos de
observacao, dois leitos de alto risco, seis leitos de puerpério imediato e duas salas

cirurgicas para cesareas e curetagens uterinas.
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5.6 Variaveis de Pesquisa

5.6.1 Variaveis Preditoras ou Independentes (Experimental)

Grupo experimental

Utilizacao de Esséncias de Florais

Foi utilizada a esséncia stock, Five-Flower Formula™, importada da Inglaterra
pela Healing Esséncias Florais®. A férmula consiste em cinco esséncias florais
diferentes - Clematis, Cherry Plum, Impatiens, Rock Rose e Star of Bethlehem
desenvolvida pelo Dr. Edward Bach na década de 1930. A esséncia stock consiste na
adicdo de 99,75% de conhaque organico Francés a 40% para 0,25% da tintura mae.
A esséncia foi acondicionada em frascos conta gotas de 30 ml rotulados com
denominagédo par ou impar pela importadora Healing Esséncias Florais® para

realizacao do estudo.

Apos randomizacédo, no trabalho de parto estabelecido, foram administradas 4
gotas do frasco stock em 20ml de agua a cada 15 minutos, durante 60 minutos,

totalizando 16 gotas de esséncia stock em 80 ml de agua.

Grupo controle

Utilizacao de Solugao Placebo

Também preparada pela Healing Esséncias Florais®, a solugdo placebo, foi
acondicionada em frascos conta-gotas igual ao da solugdo com a esséncia floral,
também com identificacao par ou impar. Esta solugao foi preparada com agua mineral
e a mesma quantidade de conhaque organico Francés, destilado de uva a 40%.

Apds randomizagéao, no trabalho de parto estabelecido, foram administradas 4
gotas em 20ml de agua a cada 15 minutos, durante 60 minutos,16 gotas da solugéo

placebo em 80 ml de agua.
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Ressalta-se que somente o fabricante teve conhecimento do conteudo e
identificacdo dos frascos de ambas as formulas. Todo o processo de preparo das

férmulas foi filmado e fotografado e somente revelado apods a realizagdo da analise
estatistica dos dados (Figura 3).

Fonte: Healing Esséncias Florais®
Figura 3. Processo de preparagao e identificagdo dos frascos
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5.6.2 Variaveis de Desfecho ou Dependentes

5.6.2.1 Percepgao de Dor e Ansiedade

A avaliagao da intensidade da dor e da ansiedade foi realizada antes do inicio
da intervencgao e trinta minutos apds a administragdo da ultima dose da terapia, seja
no grupo experimental ou no grupo controle utilizando-se escala numérica, a qual
consiste em uma linha horizontal com 10 cm de comprimento, graduada de 0 a 10,
sendo 0 a auséncia do sintoma e 10 a pior intensidade possivel. O objetivo desta
escala foi estabelecer de forma “quantitativa” qual a opinido das parturientes em
relagéo a intensidade dos sintomas (52-54),

A intensidade da dor foi avaliada por meio da Escala Visual Numérica (EVN).
Uma das versbes da escala compreende uma linha horizontal de 10 cm com
extremidades indicando “auséncia de dor” e “pior dor possivel’. Foi determinado o
valor numérico atribuido utilizando-se uma régua e medindo a distancia entre a
marcacgao da parturiente e os extremos da escala. Este método de avaliagdo da dor
tem por objetivo uma analise criteriosa da sua percepg¢ado subjetiva, gravidade,

localizagdo e métodos potenciais de tratamento (Figura 4).

Auséncia de dor Pior dor possivel

Fonte: Adaptado de Secretaria da Saude do Estado da Bahia. Escala visual analégica EVA
[Internet].Sesab;c2020 [Jcitado 2020 Jan 03]. Disponivel em:
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/08/Escala-Visual-Anal%C3%B3gica-EVA.pdf
Figura 4. Escala Visual Numérica de Dor.


http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/08/Escala-Visual-Anal%C3%B3gica-EVA.pdf
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Para avaliar os sintomas de ansiedade também foi utilizada EVN. A escala
compreende uma linha horizontal de 10 cm com extremidades indicando “auséncia de
ansiedade” e “pior possivel” (Figura 5). Desta forma, foi determinado o valor numérico
atribuido utilizando-se uma régua e medindo-se a distancia entre a marcacédo da

parturiente e os extremos da escala (%552),

As escalas visuais tém sido empregadas para avaliar diferentes aspectos

subjetivos, como humor dor e particularmente a ansiedade) (5354,

ausencia de Pior ansiedade
ansiedade I possilvel
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Fonte: Adaptado de Secretaria da Saude do Estado da Bahia. Escala visual analégica EVA
[Internet].Sesab;c2020 [citado 2020 Jan 03]. Disponivel em:
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/08/Escala-Visual-Anal%C3%B3gica-EVA.pdf
Figura 5. Escala Visual Numérica de Ansiedade.

5.6.2.2 Parametros clinicos

- Pressao arterial (PA): antes e 30 minutos apds a ultima administragédo
durante o trabalho de parto. Utilizou-se para este fim esfigmomanémetro com
manguito de tamanho adequado ao brago da parturiente, que permaneceu sentada
por, no minimo, cinco minutos. Procedimento realizado: palpagao da artéria cubital e
posicionamento da campanula do estetoscépio na regido cubital, insuflagcdo do
manguito até 20-30 mmHg acima da pressdo estimada, procedendo a deflagdo
lentamente. Averiguado PA sistdlica na fase | de Korotkoff (som fraco seguida de
batidas regulares) e PA diastdlica na fase V de Korotkoff (desaparecimento do som) e

registrado em impresso préprio. (%6),


http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/08/Escala-Visual-Anal%C3%B3gica-EVA.pdf
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- Pulso: A medida da frequéncia cardiaca (pulso) da parturiente foi realizada
antes e 30 minutos apds a ultima administracdo das esséncias florais durante o
trabalho de parto. Esta medida esta relacionada ao débito cardiaco. A onda de pulso
foi preferencialmente avaliada na artéria radial, anotando-se o numero de

batimentos/minuto ©7).

- Respiragao: A medida das incursdes respiratorias (ipm) da parturiente foi
realizada antes e 30 minutos apds a administracdo da terapia durante o trabalho de
parto (7).

5.6.2.3 Parametros Neuroendoécrinos

- Hormonios Beta-endorfina e Cortisol

Dosagem dos horménios salivares relacionados ao estresse e a modulagao da

dor.

As amostras de material biolégico para dosagem dos horménios cortisol e beta-
endorfina foram coletadas 1,5 a 2,0 ml em tubos do tipo Salivette® (Figura 6) antes e
30 minutos apds administragao da ultima dose da terapia durante o trabalho de parto,
totalizando 90 minutos apds a primeira dose. Todo o processo das analises dos
horménios envolvidos foi especificado pelo fabricante.

Fonte: Autora
Figura 6. Tubo Salivette®
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5.6.2.4 Parametros obstétricos

Obtidos por meio do exame obstétrico e consulta ao prontuario.
- Gestagao: numero de gestagdes referidas pela parturiente
- Paridade: numero de partos anteriores referidos pela parturiente
- Abortamentos: numero de abortamentos anteriores referidos pela parturiente
- Idade gestacional: descrita em semanas
- Consultas pré-natal: Numero
- Curso preparatério para o parto: sim ou nado
- Dilatagao cervical: medida em centimetros pelo toque vaginal, de acordo com o
protocolo da instituicdo a qual realiza o exame obstétrico a cada 2 horas
- Duracao do periodo de dilatagao apdés 4 cm: minutos
- Contragao uterina: verificada pela dinamica uterina manual ou pelo registro da
cardiotocografia, observando sua frequéncia, intensidade e duracéo
- Membranas ovulares na inclusao: rota ou integra
- Rotura das membranas ovulares durante coleta: sim ou ndo
- Tempo de rotura das membranas: em minutos
- Uso de indutor do trabalho de parto: sim ou ndo
- Tipo de indutor: ocitocina, misoprostol, outro
- Tipo de parto: vaginal ou cesarea

- Tempo decorrido entre a intervengao e o parto: descrito em minutos

5.6.3 Variaveis de Controle

Caracteristicas sociodemograficas
- ldade: anos completos
- Escolaridade: em anos de estudo concluidos
- Ocupacgao: trabalha e nao trabalha
- Renda familiar: em salarios minimos
- Cor: branca, preta, amarela, parda
- Estado civil: solteira, casada, viuva, separada judicialmente/divorciada, uni&o
estavel, ignorado
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5.7 Amostra

Devido a auséncia de pesquisas que embasassem a amostra deste estudo,
para o calculo amostral foi realizado estudo piloto com 30 parturientes alocadas em

dois grupos aleatorios e tratamento com duas medidas pareadas (florais e placebo).

A determinacdo do tamanho amostral foi realizada com o uso do software
estatistico PASS14 (Power Analysis and Sample Size Systems) - NCSS. A frequéncia
cardiaca materna foi utilizada como variavel de dimensionamento. Para se detectar
diferencas de médias entre grupos das variagbes entre os dois momentos de
avaliacdo, antes e depois, a um nivel de significancia de 5% e poder de 95,0%,
utilizou-se o teste t de Student. Para tanto, assumiu-se um desvio padrdo de 15
batimentos em ambos os grupos e diferenga de médias das variagdes de frequéncia
cardiaca materna entre os dois grupos de 9 batimentos/minuto. Neste contexto, a
amostra necessaria calculada foi de 74 parturientes por grupo, totalizando 148
mulheres. No entanto, por conta de provaveis perdas, o calculo amostral foi ampliado

em 10%, totalizando 164 parturientes, subdivididas em dois grupos de 82, par e impar.

5.8 Coleta de dados

A coleta dos dados transcorreu no periodo de 2 de maio a 16 de outubro de
2018, de segunda a domingo durante cerca de dez horas diarias com uma equipe
composta por duas enfermeiras obstetras capacitadas especialmente para este fim,
com o proposito de assegurar a confiabilidade dos dados. Ressalta-se que a
pesquisadora ndo participou da coleta dos dados a fim de nao interferir nos resultados,

ficando com a parte administrativa e organizacional desta fase da pesquisa.

5.9 Delineamento do Estudo

Fase de Selegao (FO0) - Apos apresentagao da equipe de coleta houve o convite
para participar do estudo. As parturientes que concordaram voluntariamente foram
orientadas quanto aos objetivos e procedimentos do estudo, quanto as
responsabilidades compartilhadas entre os envolvidos (parturiente e pesquisador).

Nesta fase, realizou-se entrevista com a parturiente, analise do prontuario obstétrico
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e do cartdo de pré-natal para avaliagao do risco obstétrico e condigdes relativas aos
critérios de inclus&o e excluséo.

Fase de Randomizagao (F1) - Apds verificagdo dos itens de inclusdo e
exclusao descritos na fase de selegéo (F0), as parturientes que preencherem todos
os critérios de inclusdo, nenhum dos critérios de exclusdo e demonstraram boa
adesao as intervengdes previstas pelo protocolo, foram incluidas no estudo. Neste
momento foi solicitada a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
(TCLE) (ANEXO 1).

As intervencbes foram identificadas em cartbes numerados de 1 a 164
distribuidos de forma aleatdria, onde corresponderam a 164 numeros diferentes. Para
a alocagdo em um dos grupos, par ou impar, cada parturiente escolheu um cartéo
contido em envelope pardo, cujo numero correspondeu a terapia recebida. Numeros
pares indicaram o recebimento de gotas do frasco previamente manipulado, registrado
e identificado pelo importador como par, € os numeros impares gotas do frasco
previamente manipulado, registrado e identificado pelo importador como impar. Cada
numero sorteado foi retirado do montante até o término da formag¢ao de cada grupo
de estudo, equivalendo assim a dois grupos de intervencgoes.

Fase de Avaliagcao (F2) a parturiente foi avaliada antes e 30 minutos apds a
ultima dose de ingestdo de gotas destinadas pela randomizagao, totalizando duas
horas (2h) entre a primeira avaliagdo e a segunda, este periodo esteve de acordo com
as normas de avaliagao obstétrica do hospital, onde foram avaliados os dados sobre
as escalas de dor e ansiedade, dilatagao cervical, altura da apresentacéo, parametros
vitais (PA, pulso e respiragdo) e coleta, por meio de tubo salivete®, de 1,5 a 2,0 ml de
saliva para a dosagem dos horménios beta endorfina e cortisol, identificado com as
iniciais e numeracao de ordem na pesquisa.

Precaugdes gerais necessarias para a coleta do material biolégico foram
utilizadas, conforme recomendagdes do fabricante abaixo descritas:

Cuidados observados para a coleta e processamento da saliva

e Nao escovar os dentes imediatamente antes
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e N&o contaminar a saliva com alimento, sangue, batom ou outro material
estranho.
e Nao utilizar amostras pipetadas por mais de dez minutos para evitar desvios no

ensaio.

Fase de Preparo do Material Biolégico (F3) - o material bioldgico foi
conservado em congelador, sob temperatura de - 8°C, por um periodo de até 07 dias.
Logo apos a fase de avaliagéo (F2) e preparo do material bioldgico (F3), ocorreu

o preenchimento do formulario de pesquisa com as variaveis do estudo (APENDICE

1),

Fonte: Autora
Figura 7. Preparo do material biol6gico para transporte.

Fase de Envio para Analise (F4) — O material bioldgico foi transportado
semanalmente, pela pesquisadora, em caixa de isopor, em temperatura controlada,
até o laboratdrio responsavel pelo processamento e analise bioquimica (Figura 7).

No laboratério, o material biolégico foi descongelado e centrifugado por 15
minutos a 3.000 rpm (Figuras 8 e 9) e armazenado sob refrigeracéo a -20° C ( Figura

10) até a realizagado da dosagem bioquimica dos horménios (Figura 11 e 12).



Fonte: Autora
Figura 8. Centrifugagéo do material bioldgico.

Fonte: Autora
Figura 9. Material bioldgico pds-centrifugagao.
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Fonte: Autora
Figura 10. Preparo do material biolégico para armazenado sob refrigeragéo.
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Fonte: Autora
Figura 11. Pipetagem da solugéo Stop B Endorfina.



Fonte: Autora

Figura 12. Pipetagem da solugéo Stop Cortisol.

As etapas do delineamento podem ser observadas no Quadro 1.

Quadro 1. Esquema do Delineamento do Estudo
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Selegao Randomizagao Avaliacao Preparo do Envio para
Material Analise

Critérios de Sorteio Avaliar antes e Refrigeragao Transporte
Elegibilidade Grupo Par 30 minutos apos 2a8°C para o

TCLE Grupo Impar a intervencao Laboratorio e
processamento
do material
FO F1 F2 F3 F4

5.10 Aspectos Eticos e Legais

Em consonéncia com as determinagcbes da Resolugdo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude(®®), este estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da UNIFESP sob o n°® 1.325.908, CAAE 50134315.2.0000.5505 e Secretaria
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Municipal de Saude via Instituicdo hospitalar em que foi realizada a coleta dos dados
n° 1.344.993, CAAE 50134315.2.3001.0086 (ANEXOS 2 e 3).

Esta investigagao foi registrada na base de dados para registro de ensaios
clinicos, Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos, do Ministério da Saude/Organizacao
Mundial da Saude sob o n°® RBR-5tt55v (ANEXO 4).

As mulheres so6 participaram do estudo na condi¢ao de, apds orientagao,
manifestarem concordancia com o mesmo por meio da assinatura do (TCLE), apés
explicacdo oral da pesquisadora ou equipe sobre o estudo quando Ihes foram
asseguradas a confidencialidade das informagdes, o anonimato e o seu direito de
retirada do estudo em qualquer momento sem que isso interferisse na assisténcia

prestada pela instituicdo a participante.

5.11 Instrumento de coleta de dados

Os dados foram coletados por meio digital com o uso do Aplicativo Cadastro de
coleta de dados adaptado em linguagem Visual Basic Applications, instalado em
notebook marca Dell com Tela de 15 polegadas e 1TB de capacidade, que permitiu o
armazenamento das informacdes referentes as variaveis de desfecho ou dependentes
e de controle (APENDICE 1).

Os dados coletados em planilha digital foram automaticamente integrados a

uma base de dados do software Excel® versdo 2016.

5.12 Tratamento e Analise dos Dados

Apo6s armazenados, os dados foram avaliados por duplas para corregcao de

eventuais erros de digitacio.

Inicialmente os dados foram analisados descritivamente. Para as variaveis
categoricas foram apresentadas frequéncias absolutas e relativas e para as variaveis

numéricas, medidas-resumo (média, mediana, minimo, maximo e desvio padréo).

As existéncias de associagbes entre duas variaveis categoéricas foram

verificadas utilizando-se o teste de Qui-Quadrado, ou alternativamente em casos de
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amostras pequenas', o teste Exato de Fisher. Em se verificando diferengas nas
distribuicdes, foi utilizado o residuo ajustado padronizado para identificar as diferengas
locais — caselas com valores absolutos acima de 1,96 indicam evidéncias de

associagdes (locais) entre as categorias relativas a essas caselas.

A comparagao de médias entre dois grupos foi realizada utilizando-se o teste t

de Student? para amostras independentes.

Para se analisar o comportamento das caracteristicas obstétricas, clinicas e
neuroenddcrinas do estresse foram empregados modelos de Equagdes de Estimagao
Generalizadas (GEE) ©° com funcao de ligacao identidade e distribuigdo marginal
normal. A abordagem por GEE, que consiste numa generalizagao de modelos lineares
generalizados, permite a incorporagado da dependéncia entre as observagdées de um
mesmo paciente resultante das medidas repetidas realizadas ao longo do tempo.

Apesar desse modelo admitir distribuigdo marginal normal, o GEE

permite o relaxamento da suposi¢cdo de normalidade na distribuicdo das variaveis

dependentes.

Adicionalmente, foi utilizada analise multivariada por meio das arvores de
decisao/classificacao utilizando o algoritmo CHAID (Chi Square Interaction Detector)
tendo como variavel dependente as variagdes de beta endorfina, cortisol, ansiedade
dor e contragdo e como variaveis preditoras o tratamento, dilatagao inicial, uso de
indutor, estado da membrana ovular e contragdes inicial, final e variagcdo. Esta técnica
realiza sucessivas divisdes na variavel preditora com o intuito de gerar subconjuntos
de unidades de analise cada vez mais homogéneos em relagao a variavel reposta. O
processo de divisdo é repetido até que nao haja mais subdivisdes significativas ou
quando o tamanho do subconjunto for muito pequeno 9. Devido aos sucessivos
testes de comparacodes aplicados nessa técnica, é calculado um fator de correcédo na

desigualdade de Bonferroni utilizado para obter-se um nivel de significancia ajustado.

A comparagdo de média entre grupos resultantes da arvore de decisao foi

realizada empregando-se a Analise de Variancias - ANOVA. A ANOVA tem como um

'Mais de 20% das caselas de uma tabela de contingéncia com valores esperados inferiores a 5 casos.
2 De acordo com o teorema do Limite Central, para as amostras suficientemente grandes (N = 30), a média das
variaveis tende a apresentar distribuicdo normal — desta forma, para comparagao de duas médias com mais de 30

casos por grupo nao foi necessario realizar o teste de normalidade.
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dos pressupostos a normalidade na distribuicdo dos dados, o qual foi verificado via
teste de Kolmogorov-Smirnov. Em caso de violagdo do pressuposto de normalidade,
utilizou-se alternativamente o teste ndo paramétrico de Kruskal-Wallis. Uma vez
verificada a existéncia de diferencas de médias na ANOVA ou no teste de Kruskal-
Wallis, a identificagdo de grupos com médias distintas foi realizada via comparagdes

multiplas de Duncan e de Dunn-Bonferroni®"), respectivamente (APENDICE 2).

Para o tempo da intervengdo até o momento do parto, ajustou-se um modelo
de regressao tendo como variaveis preditoras, o tratamento, a dilatagdo cervical,
frequéncia da contracao e dor iniciais. O modelo de regressao linear tem como um
dos pressupostos a normalidade na distribuicdo dos dados, o qual foi verificado via

teste de Kolmogorov-Smirnov.

Para todos os testes estatisticos foram adotados um nivel de significancia de
5%. Os modelos GEE foram estimados utilizando-se o STATA 12. Para as demais
analises empregou-se o software estatistico Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) 20.0.
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6 RESULTADOS

No periodo da coleta dos dados 170 parturientes foram elegiveis sendo

convidadas a participar do estudo.

No recrutamento e alocagéo, das 170 parturientes elegiveis, 06 foram excluidas
antes da randomizagdo, por recusa. Desta forma, 164 parturientes foram
randomizadas e alocadas aleatoriamente em 2 grupos de intervencgdes divididos
preliminarmente em Grupo Par e Grupo impar, apés a andlise estatistica
denominados Grupo Controle (n=82) e Grupo Experimental (n=82),

respectivamente.

No seguimento, apds a randomizacgéao, ocorreram 08 perdas sendo 05 no Grupo
controle (01 por material bioloégico em quantidade insuficiente e 04 nascimentos antes
de finalizar a intervencéo) e 03 no Grupo Experimental (01 por material biolégico em

quantidade insuficiente e 02 nascimentos antes de finalizar a intervengao).

Na analise, do total de 164 parturientes que iniciaram o protocolo da pesquisa,

156 completaram todas as etapas (Grupo Controle = 77, Grupo Experimental = 79).

A Figura 13 apresenta o diagrama de fluxo das participantes do estudo,
segundo CONSORT, 2010 “6),
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Fonte: Autora

Figura 13. Diagrama de Fluxo do delineamento do estudo e alocagédo das
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Foram avaliadas as informagdes de 156 parturientes, cuja média das idades foi

de 25,0 anos (DP = 5,6 anos), sendo observada idade minima de 18 e maxima de 42

anos.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas das parturientes segundo o grupo de

intervenc¢do. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Variaveis Total (N=156) Grupo Experimental (N=79) Grupo Controle (N=77) p
Idade (anos) 0,192
média + DP 250+56 256+6,0 244+50
mediana (min - max) 24 (18 - 42) 24 (18 - 42) 23 (18 - 38)
Cor, N(%) 0,332°
Branca 421156 (26,9) 17/79 (21,5) 25/77 (32,5)
Preta 15/156 (9,6) 7/79 (8,9) 8/77 (10,4)
Amarela 7/156 (4,5) 5/79 (6,3) 2177 (2,6)
Parda 92/156 (59) 50/79 (63,3) 42/77 (54,5)
Escolaridade, N(%) 0,836°
1a 3 anos 1/156 (0,6) 1/79 (1,3) /77 (0)
4 a7 anos 16/156 (10,3) 7/79 (8,9) 9777 (11,7)
8a 11 anos 119/156 (76,3) 60/79 (75,9) 59/77 (76,6)
12 anos ou mais 20/156 (12,8) 11/79 (13,9) 977 (11,7)
Estado Civil, N(%) 0,508"°
Solteira 52/151 (34,4) 28/76 (36,8) 24/75 (32,0)
Casada 40/151 (26,9) 17/76 (22,4) 23/75 (30,7)
Unido estavel 99/151 (39,1) 31/76 (40,8) 28/75 (37,3)
Ocupacéo, N(%) 0,006°
Trabalha 63/156 (40,4) 37/79 (46,8) 26/77T (33,8)
Né&o trabalha 93/156 (59,6) 42/79 (53,2) 51/77 (66,2)
Renda familiar, N(%) 0,550°

1s.m. 49/113 (43 ,4)
2sm. 44/113 (38,9)
3sm. 14/113 (12,4)
4sm 6/113 (5,3)

26/63 (41,3)
25/63 (39,7)
7/63 (11,1)
5/63 (7,9)

23/50 (46)
19/50 (38)
7/50 (14)
1/50 (2)

p - nivel descritivo do teste t de Student, exato de Fisher(®) ou do Qui-Quadrado(®).

MN=5 e N=43 casos sem informac&o de estado civil e renda, respectivamente.

Nao se verifica distribuicdes distintas ou diferenca de médias das

caracteristicas sociodemograficas por tipo de grupo de intervengao. De maneira geral,

observou-se que 59,0% das parturientes eram de cor parda, 76,3% tinham de 8 a 11

anos de estudo, 39,1% tinham unido estavel, 59,6% nao trabalhavam e 43,4% tinham

renda de até um salario minimo (Tabela 1).
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Tabela 2. Medidas-resumo das caracteristicas obstétricas das parturientes segundo
o grupo de intervencao. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Variaveis Total (N=156) G. Experimental (N=79) G. Controle(N=77) p

Idade Gestacional (semanas) 0,086
média £ DP 3831 382x1,0 38410
mediana (min - max) 39 (37 - 41) 39 (37 - 41) 40 (37 - 41)

Numero de gestagdes 0,680
média + DP 20+£12 20+11 19+1.2
mediana (min - max) 2(0-6) 2(1-6) 1(0-5)

Numero de partos 0,371
média + DP 07+09 08+09 06+1.0
mediana (min - max) 0(0-4) 1(0-3) 0(0-4)

Numero de abortos 0,352
media £ DP 03106 0205 0306
mediana (min - max) ) 0(0-3) 0(0-2) 0(0-3)

Numero de consultas de pre - natal 0,873
média + DP 102+28 10,3+31 102+25
mediana (min - max) 10 (2 -17) 10 (2-17) 10(5-17)

Realizou curso de preparo para parto, N(%) 29/156 (18,6) 14/79 (17.7) 15/77 (19,5) 0,778"

p - nivel descritivo do teste t de Student ou do teste de Qui-Quadrado(®).

Nao se verifica diferencas de médias ou distribuicdo das caracteristicas

obstétricas por grupo de intervencédo (Tabela 2).



Tabela 3. Caracteristicas obstétricas, clinicas e neuroendécrinas do estresse das parturientes por grupo de intervencéo. Sao Paulo,

SP, Brasil, 2018.
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Variaveis Total (N=156) Grupo Experimental (N=79) Grupo Controle (N=77) p
Uso de indutor do parto, N/ (%) 34/156 (21,8) 20/79 (25,3) 14/77 (18,2) 0,2812
Membrana amniética, N(%) 0,054
Integra 81/156 (51,9) 35/79 (44,3) 46/77 (59,7)
Rota 75/156 (48,1) 44/79 (55,7) 31/77 (40,3)
Dilatagao cervical antes (cm) 0,254
média + DP 50+1,0 49+0,9 51+1,0
mediana (min - max) 5(4-8) 54-7) 5(4-8)
Contracao frequéncia - pré 0,024
média + DP 25+1,0 2,7+1,0 2,3+1,0
mediana (min - max) 2(1-5) 2(1-5) 2(1-5)
Contracao duracgao pré (segundos) 0,865
média + DP 31,6+ 11,6 31,7+ 121 31,4+11,2
mediana (min - max) 30 (10 -70) 30 (10 -70) 30 (10 - 55)
Escore de dor pré 0,045
média = DP 6,7+24 70123 6,3+24
mediana (min - max) 7 (0-10) 8 (1-10) 7(0-10)
Escore de ansiedade pré 0,306
média + DP 72%+25 70+25 74+25
mediana (min - max) 8(2-10) 7(2-10) 8(2-10)
Pressao Sistélica pré (mmHg) 0,741
média = DP 122,1+12,8 121,7 £ 13,2 122,4+124
mediana (min - max) 120 (90 - 150) 120 (90 - 150) 120 (90 - 150)
Pressao Diastoélica pré (mmHg) 0,633
média + DP 73,3+9,8 73,6 +9,4 72,9 +10,2
mediana (min - max) 70 (50 - 90) 72 (50 - 90) 70 (50 - 90)
Pulso pré (bpm) 0,687

continua...
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média = DP 825+11,5 82,2+11,8 82,91+ 11,2
mediana (min - max) 81 (55-117) 81 (55 -115) 82 (56 - 117)
Respiragao antes 0,242
média + DP 18,9+ 3,6 19,2+ 3,5 18,6 £ 3,6
mediana (min - max) 19 (12 - 32) 19 (12 - 29) 18 (12 - 32)
Periodo de coleta do cortisol, N (%) 0,805
6:00 a 12:00 64/156 (41,0) 32/79 (40,5) 32/77 (41,6)
12:01 a 18:00 76/156 (48,7) 40/79 (50,6) 36/77 (46,8)
18:01 a 05:59 16/156 (10,3) 7179 (8,9) 9177 (11,7)
Cortisol antes 0,375
média = DP 16.075,6 = 10.908,5 16.842,7 + 11.061,7 15.288,5 + 10.764,3
mediana (min - max) 12.832 (1.971 - 48.633) 14.594 (1.971 - 42.105) 12.413 (2.799 - 48.633)
B Endorfina antes 0,289
média + DP 30.575,6 £ 22.097,9 32.434,2 + 21.823,5 28.668,7 + 22.357,1
mediana (min - max) 24.208,5 (3.436 - 175.944) 25.375 (7.902 - 111.358) 24.052 (3.436 - 175.944)

p - nivel descritivo do teste t de Student ou do teste de Qui-Quadrado(?).

A Tabela 3 revela que houve diferengas de médias de frequéncia da contragéo uterina (p=0,024) e do escore de dor (p=0,045).

Dessa forma, as parturientes do Grupo Experimental apresentaram, em média, maior frequéncia de contracao e dor.
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6.1 Comportamento das caracteristicas obstétricas, clinicas e neuroendécrinas do estresse por momento de avaliagao

Tabela 4. Medidas das caracteristicas obstétricas, clinicas e neuroenddécrinas do estresse por grupo de intervencao, segundo o

momento de avaliagdo. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Variaveis Momento de avaliacao p
Interagao
Intervengcao Tempo Intervengao
Pré Pés Pés - Pré x Tempo
Dilatagao cervical (cm) 0,346 <0,001 0,930
Grupo Experimental 90, 9+ 01,1
Grupo Controle 51%1,0 6,1+14 0£0,8
Contracgao uterina- frequéncia 0,031 0,059 0,057
Grupo Experimental 2,7 +1, 2,9+1,1 02+1,
Grupo Controle 2,3+1, 28+1,1 0,5+1,
Contragao uterina- duragao (seg.) 0,873 0,007 0,188
Grupo Experimental 31,7 £ 12,1 35,2 + 15,1 3,5+11,6
Grupo Controle 31,4+112 37,3+11,3 58+ 11,2
Escore de dor 0,041 <0,001 0,398
Grupo Experimental 70+23 82+272 2+1,
Grupo Controle 6,3+2,4 76+24 A4+1,
Escore de ansiedade 0,313 0,152 <0,001
Grupo Experimental 7.0+25 6,6+ 27 -0,4 + 2,48
Grupo Controle 74+25 54+26 -2,0 £ 2,24
Pressao Sistélica (mmHg) 0,739 0,181 0,640
Grupo Experimental 121,7 £+ 13,2 123,6 + 13,4 1,9+ 10,9
Grupo Controle 122,4 + 12,4 123,4 + 12,2 0,9+ 142
Pressao Diastélica (mmHg) 0,623 0,309 0,258
Grupo Experimental 73,6 £ 9,4 74,7+9,4 1,1+9,8

continua...
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Grupo Controle
Pulso (bpm)
Grupo Experimental
Grupo Controle
Respiragao
Grupo Experimental
Grupo Controle
Cortisol
Grupo Experimental
Grupo Controle
B Endorfina
Grupo Experimental
Grupo Controle

72,9+10,2

82,2+11,8
82,9+ 11,2

19,2+3,5
18,6 £ 3,6

16.842,7 + 11.061,7
15.288,5 + 10.764,3

32.434,2 + 21.823,5
28.668,7 + 22.357,1

72,2+9,4

81,3+14,0
80,5+ 11,0

19,6 +3,7
18,56+2,8

18.243,8 + 11.673,5
16.429,6 + 11.438,1

28.405,9 +17.457,9
24.508,4 + 13.092,9

-0,6 £9,8

-0,9+10,1
-2,4 £10,7

0,2+39
-0,1+41

1.401,1 £ 5.831,2
1.141,1 £ 5.1421

-4.028,3 + 16.810,4
-4.160,3 + 21.382,5

0,698 0,460

0,222 0,610

0,385 0,023

0,214 0,061
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0,344

0,660

0,766

0,966

N=79 e N=77 respectivamente para intervencao 1 e 2.

p - nivel descritivo do modelo GEE.

(A) e (B) apresentam médias distintas segundo comparagdes multiplas com corregao de Bonferroni (p<0,001).
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Um modelo de regressdo GEE foi ajustado para dados longitudinais que avalia
o efeito da existéncia de trés componentes: tempo, tipo de intervencgao, interacao entre
tipo de intervencgéo e tempo de modo conjunto. A existéncia de interagéo indica que
as médias das caracteristicas avaliadas evoluem de forma distinta ao longo do tempo,
implicando que as suas variagdes entre os dois momentos de avaliagdo por
intervencao foram distintas. Dessa forma, na Tabela 4, observa-se a presenca de
interagdo apenas para o escore de ansiedade (p<0,001). Testes adicionais via
contrastes apontaram redugédo na média do escore do Grupo Controle (-2,0; IC95%: -
2,6 a -1,4; p<0,001), enquanto para o Grupo Experimental ndo se verificou diferenca
de médias entre as avaliagdes (-0,4; 1C95%: -0,9 a 0,2; p=0,152). Para as demais
variaveis, ndo se verificou presenca de interagdes, indicando que os dois grupos de
intervencao apresentaram comportamentos médios similares entre os dois momentos
de avaliacdo. Observa-se aumentos médios de dilatagao cervical (p<0,001), duracéo
da contragao uterina (p=0,007) e cortisol (p=0,023) da primeira para a segunda
avaliacdo. Além disso, para essas variaveis, nao se verifica diferencas de médias por

tipo de intervengcdo em ambos os momentos de avaliagao.

Para a frequéncia de contragdo uterina, ndo se verificou efeito de tempo
(p=0,059), porém a média do Grupo Experimental mostra-se superior ao do Grupo

Controle (p=0,031) em ambos os momentos de avaliagao.

Para o escore de dor, verificou-se aumento médio da primeira para a segunda
avaliacao (p<0,001). Além disso, o Grupo Experimental apresentou, em ambos os

momentos de avaliagdo, média superior ao do Grupo Controle (p=0,041).

Para PAS, PAD, pulso, respiracao e B Endorfina, nao se verificaram efeitos de

tempo e tipo de intervencéo.

Tendo em vista a presenca de média distinta estimou-se novamente os
mesmos modelos para as variaveis da Tabela 4 ajustadas pela frequéncia da
contracdo uterina e escore de dor, uma vez que apresentaram médias distintas entre

tratamentos desde o inicio do estudo.
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Neste sentido, a Tabela 5 apresenta as estimativas das médias e respectivos intervalos de confianga de 95% ajustadas pela

frequéncia da contragao uterina e escore de dor para dilatagao cervical, duragao da contragao uterina, escore de ansiedade, PAS,

PAD, pulso, respiragao, cortisol e 3 Endorfina. Para frequéncia da contragdo uterina, ajustou-se apenas por escore de dor. De forma

similar, para o escore de dor, ajustou-se somente por frequéncia da contragdo uterina. Para o cortisol, ajustou-se também por turno

de sua coleta.

Tabela 5. Estimativas das médias e respectivos intervalos de confianga de 95% estimados via GEE das caracteristicas obstétricas, clinicas
e neuroenddcrinas do estresse por grupo de intervencdo, segundo momento de avaliagdo. S&o Paulo, SP, Brasil, 2018.

Momento de avaliagao

[

Variaveis . i P6s-Pré - Interagdo Contragio - Escore de Horario
Pré Pés Intervengcdo  Tempo Intervengao x P de
frequéncia dor -
Tempo cortisol
0,140 <0,001 0,823 0,095 0,007 -
Dilatacao cervical (cm)
Grupo Experimental 5,0(4,7a5,2) 5,9 (5,6 a6,1) 0,9(0,6a1,1)
Grupo Controle 5,2 (5,0a5,5) 6,1 (5,8 a6,4) 09(0,6a1,1)
Contragdo uterina- 0,075 0,402 0,079 - 0,001 -
frequéncia ’ ’ ’ ’
Grupo Experimental 2,7 (2,5a2,9) 2,8 (2,6 a 3,0) 0,1(-0,2a0,3)
Grupo Controle 2,4 (2,2a2,6) 2,8(2,5a3,0) 0,4 (0,1a0,6)
Contragéo uterina- duragéo (seg.) 0,735 0,077 0,304 0,072 0,030 -
Grupo Experimental 31,9 (29,2 a 34,6) 34,3 (31,5 a 37,0) 2,4 (-0,6 a 5,4)
Grupo Controle 32,6 (29,8 a 35,4) 36,8 (34,1 a 39,6) 42(11a74)
Escore de dor 0,067 <0,001 0,589 0,018 - R
Grupo Experimental 7,0(6,5a7,5) 8,1 (7,6 a 8,6) 1,1(0,7 a 1,5)
Grupo Controle 6,4 (5,9 a 6,9) 7,6 (7,1a8,1) 1,3(0,8a1,7)
Escore de ansiedade 0,148 0,014 <0,001 0,780 <0,001 -
Grupo Experimental 7,0 (6,5a7,6) 6,4 (5,8a7,0) -0,6 (-1,2a-0,1)8

continua...
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Grupo Controle
Pressao Sistélica

7,6 (7,0a8,2)

53(4,8a5,9)

-2,3(-29a-1,7"
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0,830 0,107 0,645 0,653 0,180 -
(mmHg)
Grupo Experimental 121,6 (118,8 a 124,4) 124,0 (121,1 a 126,8) 2,4 (-0,9 a5,7)
Grupo Controle 122,0 (119,1 a 125,0) 123,5 (120,6 a 126,3) 1,4 (-2,0 a 4,9)
Pressao Diastolica 0,576 0,391 0,316 0,102 0,292 ;
(mmHg)
Grupo Experimental 73,7 (71,6 a 75,8) 74,7 (72,5 a 76,8) 1,0 (-1,6 a 3,5)
Grupo Controle 72,8 (70,7 a 75,0) 72,3 (70,1 a 74,4) -0,6 (-3,2 2 2,0)
Pulso (bpm) 0,857 0,639 0,439 0,156 0,782 -
Grupo Experimental 82,2 (79,5 a 84,8) 81,6 (78,9 a 84,3) 0,6 (-3,3a2,2)
Grupo Controle 82,5 (79,7 a 85,3) 80,7 (78,0 a 83,3) 1,9 (4,7 a1,0)
Respiragio 0,337 0,690 0,515 0,014 0,627 -
Grupo Experimental 19,2 (18,5 a 20,0) 19,4 (18,6 a 20,2) 0,2(-0,8a1,2)
Grupo Controle 18,7 (17,9 a 19,5) 18,5 (17,72 19,2) -0,2(-1,320,8)
Cortisol 0,870 0,754 0,360 0,008 <0,001 -
Grupo Experimental 17.153,2 (14.967,9 a 16.938,6 (14.717,6a  -214,6 (-1.751,1a
19.338,5) 19.159,6) 1.321,9)
Grupo Controle 16.892,5 (14.625,2 a 15.846,2 (13.628,1a  -1.046,3 (-2.683,3 a
19.159,8) 18.064,3) 590,8)
Cortisol 0,843 0,840 0,364 0,007 <0,001 0,016
Grupo Experimental 15.610,7 (13.018,2 a 15.473,0 (12.879,0 a -137,7 (-1.668,7 a
18.203,1) 18.067,0) 1.393,4)
Grupo Controle 15.299,2 (12.561,5 a 14.340,9 (11.671,8a  -958,2 (-2.589,1 a
18.036,9) 17.010,1) 672,6)
B Endorfina 0,335 0,018 0,901 0,941 0,040 -
Grupo Experimental 32.715,4 (28.573,7 a 27.424.9 (23.187,4a  -5.290,5 (-10.288,4
36.857,1) 31.662,4) a-292,6)
Grupo Controle 29.783,9 (25.442,5 a 24.111,2 (19.903,8a  -5.672,7 (-10.867,8
34.125,3) 28.318,6) a -477.,6)

N=79 e N=77 respectivamente para tratamento 1 e 2.

p - nivel descritivo do modelo GEE ajustada por frequéncia de contragao uterina e dor.

1Ajustado por frequéncia da contragao uterina, escore de dor e periodo de avaliagéo do cortisol.

(A) e (B) apresentam médias distintas segundo comparagées multiplas com correcdo de Bonferroni (p<0,001).
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Observa-se na Tabela 5, que os comportamentos médios de dilatagao cervical,
escore de ansiedade, PAS, PAD, pulso e respiragao, ajustadas por frequéncia da
contracdo e escore de dor, mostraram-se similares aos da Tabela 4.

Nota-se, entretanto, que o efeito da intervencao para frequéncia da contracao
uterina e escore de dor ndo se mostraram significantes apos a inclusdo de escore de
dor e frequéncia da contragao uterina, respectivamente.

Observa-se ainda que o tempo passou a ser nao significante para a duragao
da contragdo (p=0,077), cortisol (p=0,754) ajustado adicionalmente por turno o qual
foi mensurado (p=0,840), ao contrario do modelo para B endorfina, para a qual
observou-se reducdo da primeira para a segunda avaliagdo em ambas as
intervengdes (p=0,018).

O turno de mensuragcdo do cortisol, mostrou-se significante (p=0,016),
entretanto, de forma similar ao da Tabela 4, nao se verificaram efeitos por grupo de
intervencao (p=0,843), momento da avaliacéo (p=0,840) e interagao intervencao e
tempo (p=0,364).

Tabela 6. Tipo de parto e tempo da intervencdo ao nascimento por grupo de
intervencgao. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Intervengao/Tempo Total (N=156) G. Experimental (N=79) G. Controle (N=77) p
Parto, N(%) 0,165°
Cesaria 31/156 (19.9) 12/79 (15.2) 19/77 (24.7)
Vaginal 124/156 (79.5) 66/79 (83.5) 58/77 (75.3)
Forceps 1/156 (0,6) 1/78 (1,3) 0/77 (0,0)
Tempo da Intervencao ao nascimento (min) 0,159
média + DP 421,1+304,2 387,2+251,2 4559 + 3486
mediana (min - max) 350 (54 - 2.352 346 (82 - 1.639) 362 (54 - 2.352)

p - nivel descritivo do teste t de Student ou do teste de exato de Fisher(?).

De acordo com a Tabela 6, nao se verificou distribuigdes distintas entre tipo de
parto por grupo de intervengao (p=0,165). Além disso, n&o se verificou diferencas de
médias entre tempo da intervencédo ao nascimento nos diferentes grupos (p=0,159).
Entretanto, devido ao fato das parturientes terem sido submetidas as intervencées em
momentos distintos do parto, comparou-se novamente o tempo até o nascimento por
tipo de intervencéao, ajustado por dilatagdo cervical, contragdo - frequéncia - e dor

iniciais, via modelo de regressao linear. Esta analise esta apresentada adiante.
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6.2 Fatores associados a variagao de Contracao, Beta Endorfina, Cortisol, Dor

e Ansiedade

No estudo visando a compreensao do comportamento da variacao de Beta
Endorfina, Cortisol, Contragdo, Dor e Ansiedade por condigdes que potencializam o
trabalho de parto (uso de indutor, estado das membranas ovulares, dilatagc&o cervical
e contragdo) de acordo com a intervengao, foi construida e utilizada arvore de deciséo
(APENDICE 2).

6.2.1 Variagao da Contracao

Tabela 7. Medidas-resumo de variacdo de frequéncia da contracdo por grupo de
intervencao. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Grupo Média Mediana Padrdo Minimo mo N p
Grupos <0,001
Grupo Experimental 0,203° 0,000 0.966 -1,000 4,000 79
Grupo Controle - dilatagdo = 4 cm 0,083° 0,000 0.929 -2,000 2,000 24
Grupo Controle - dilatagéo == 5 cm, bolsa rota 1.000" 1,000 0.617 0,000 2,000 22
Grupo Controle - dilatag8o >= 5 cm, membrana integra 0,482 0,000 1,028 -2,000 3,000 31

p - nivel descritive do teste de Kruskal-Wallis.
(A) e (B) apresentam médias distintas segundo comparages multiplas de Dunn-Bonferroni.

Verifica-se diferengas de médias da variagao da frequéncia de contracao por
grupos resultantes da arvore de decisao (p<0,001). Desta forma, observa-se que o
Grupo Experimental ndo apresentou diferenciagao por nenhuma das caracteristicas e
o Grupo Controle com dilatagao inicial de 4 cm nao apresentou médias de aumento
da frequéncia da contracado. No entanto, com dilatacao inicial de 5 cm ou mais e com
bolsa rota verificou-se 0 aumento de uma contracdo. Nao se verificou diferengas de
médias do Grupo Controle, com dilatagao inicial de 5 cm ou mais e com membrana

amniotica integra dos demais grupos (Tabela 7).
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6.2.2 Variagao de Beta Endorfina

Levando em consideragdo a arvore de decisdo, tendo como variavel
dependente a variagdo de Beta Endorfina e como variaveis preditoras dilatagao inicial
igual ou superior a 5 cm (fase ativa), uso de indutor, estado de membranas ovulares
e contracdes (frequéncia e duragao) inicial, final e variagdo, além da intervencéo
(obrigatdria), apontou a formacao de trés grupos: parturientes do Grupo Controle,
parturientes do Grupo Experimental com variacdo na frequéncia da contragao superior
a -1 (inclui casos de aumento de 1 contragdo apds a intervencéo) e parturientes do
Grupo Experimental com variagao na frequéncia da contracao igual ou inferior a -1

(reducgao apos a intervengao de pelo menos 1 contragéo).

Tabela 8. Medidas-resumo de variagcdo de Beta Endorfina por grupo de
intervencao. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Desvio
Grupo Média Mediana Padréo Minimo Maximo N p
Grupos 0,02
Grupo Controle -4.160,3% -2.7140 213825 -145.524,0 22536,0 77
Grupo Experimental com varia¢éo na -6.974,6% -4.686,0 16.089,2 -83.841,0 12.949,0 60
frequéncia da contragédo superior a -1
Grupo Experimental com varia¢éo na 5.276,0" 6.1850 15.991,9 -24.092,0 58.2650 19

frequéncia da contragéo igual ou inferior a -1

p - nivel descritivo do teste de Kruskal-Wallis.
(A) e (B) apresentam médias distintas segundo comparag&es multiplas de Dunn-Bonferroni.

Verifica-se que o Grupo Controle nao apresentou diferenciagdo por nenhuma
das caracteristicas, isto &, dilatacdo inicial = 5, uso de indutor, estado das membranas
ovulares e contragdes inicial, final e variagao.

Por outro lado, observa-se no Grupo Experimental a formagdo de grupos
distintos de médias de variacdo de Beta Endorfina por condicdo da variacdo da
frequéncia de contracao — aquelas que tiveram variacdo na frequéncia da contracao
superior a uma (1) contragéo, apresentaram, em média, redugdes de Beta Endorfina
similares aquelas do grupo do Grupo Controle. Por outro lado, aquelas que tiveram
reducao na frequéncia de contragdo superior a 1, apresentaram aumento de Beta
Endorfina. Uma avaliagdo mais detalhada apontou que esse grupo, diferentemente
dos demais (p=0,010) era constituido em sua maioria (78,9%) por parturientes com
indutor e bolsa rota. Dessa forma, o Grupo Experimental apresentou melhora na

sensacgao de bem-estar, mensurado na forma de Beta Endorfina, associado a fatores
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que potencializam o parto tais como indutor e bolsa rota, diferentemente do Grupo
Controle (Tabela 8).

6.2.3 Variacao de Cortisol

A arvore de decisao, tendo como variavel dependente a variagéo de Cortisol e
como variaveis preditoras, a dilatag&o inicial igual ou superior a 5cm (fase ativa), uso
de indutor, estado das membranas ovulares e contragdes (frequéncia e duragéo)
inicial, final e variagao, além da intervencao (obrigatéria), apontou a formagao de
quatro grupos: parturientes do grupo Experimental, parturientes do grupo Controle
com dilatacdo de 5 cm e mais, parturientes do Grupo Controle com dilatacdo de 4 cm
e sem uso de indutor e parturientes do Grupo Controle com dilatagcao de 4 cm e com

uso de indutor.

Tabela 9. Medidas-resumo de variagdo de cortisol por grupo de Intervengao. Sao
Paulo, SP, Brasil, 2018.

Grupo Média Mediana Padrdo Minimo Maximo N p
Grupos 0,023

Grupo Experimental 1.401.1" 1.298,0 58312 -19.106,0 25.957,0 79

Grupo Controle e dilatacdo de 5e 1,976, 7" 1.483,0 47933 -12.155,0 12.184,0 53

mais

Grupo Controle, dilatacdo de 4 cm _2 364 47 -2.344.0 4746,1 -142110 6.9380 17

e sem indutor

Grupo Controle, dilatac&o de 4 cm  3.328,0% 2.589,0 54004 -2.608,0 126370 7

com indutor

p - nivel descritivo da ANOVA.

Verifica-se que o Grupo Experimental ndo apresentou diferenciacdo por
nenhuma das caracteristicas (a dilatagao inicial igual ou superior a 5, uso de indutor,
estado das membranas ovulares e contragdes inicial, final e variagdo). Por outro lado,
observa-se no Grupo Controle a formagao de grupos distintos de médias de variagéao

de cortisol por dilatagéo e uso de indutor (Tabela 9).
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6.2.4 Variagao do escore de dor e de ansiedade

Nos modelos de arvore de decisdo tendo como variaveis preditoras as
variagbes do escore de dor e ansiedade nao foi possivel observar, em ambas as
intervengdes, segmentacdes por dilatagao inicial igual ou superior a 5 (fase ativa), uso
de indutor, estado das membranas ovulares e contragdes (frequéncia e duragao)

inicial, final e variagao.

6.3 Tempo da intervengao ao nascimento

Nesta secao, avaliou-se os efeitos da intervengao sobre o tempo transcorrido
da intervencdo ao nascimento, ajustados por dilatacado cervical inicial, frequéncia da

contracdo e dor iniciais.

Tabela 10. Resultado do modelo de regressao linear para tempo da intervengéo ao
nascimento. Sao Paulo, SP, Brasil, 2018.

Caracteristicas Coeficiente 1C95% p
Grupo Experimental (ref.=Grupo Controle) -85,51 -180,05 a 9,04 0,076
Dilatag&o cervical antes (cm) -94 27 -142.04 a -46,5 0,000
Contragéo frequencia - antes 10,46 -38,44 a 59,36 0,673
Escor de dor - antes -5,30 -26,19 a2 15,58 0,617
Constante 947 .40 662,97 a 1.231,83 <0,001
N=156.

Teste de Kolmogorov-Smirnov para normalidade na distribuicdo (p=0,076).

Observa-se na Tabela 10, que o Grupo Experimental, mostrou-se
marginalmente significante (p=0,076), apontando tendéncia a redugao do tempo até o
parto em cerca de 1:30h (-85,51) ajustada pela dilatagdo cervical, frequéncia da

contracao e escore de dor iniciais.
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7 DISCUSSAO

Diante dos resultados apresentados neste estudo observou-se
homogeneidade nas caracteristicas sociodemograficas das parturientes participantes
(Tabela1).

Em relagado as caracteristicas obstétricas, nota-se homogeneidade em todos os
aspectos. As parturientes integrantes do Grupo Experimental tinham, em média, idade
gestacional de 39 semanas e 2 gestagdes, as do Grupo Controle 40 semanas e, em
média, 1,9 gestagdes. O numero de consultas Pré-Natal em ambos os grupos foi de
10 (Tabela 2).

Uma das ag¢des para reduzir a ansiedade gerada pelo medo do desconhecido
€ a participacédo no curso de preparo para o parto uma vez que tém como objetivo
fornecer aos futuros pais orientagdes para melhor experiéncia no parto e promover
habilidades parentais. Um ensaio clinico com o objetivo de avaliar a efetividade do
programa de preparo para o parto concluiu que ele foi efetivo no maior controle do
trabalho de parto, na facilidade no uso das técnicas de alivio da dor e maior satisfagao
com a experiéncia do trabalho de parto (2. Constatou-se no presente estudo, que 29
parturientes realizaram o curso de preparacao para o parto, sendo 14 do Grupo
Controle e 15 do Grupo Experimental, apesar da homogeneidade, este numero foi
insignificante quando se pensa em estratégias para minimizar a ansiedade e a dor no
parto, uma vez que estes cursos tém como objetivo fornecer aos pais, ferramentas

para melhor experiéncia no parto e também promover habilidades parentais.

Observou-se diferencas de médias de frequéncia da contragdo uterina
(p=0,024) e do escore de dor (p=0,045). As parturientes do Grupo Experimental
apresentaram, antes da intervengcdo, em média, escore maior de dor e maior
frequéncia de contragdo (Tabela 3). No entanto, ao se avaliar a frequéncia da
contragdo apods a intervengao, observou-se que Grupo Experimental, apresentou
frequéncia similar ao do Grupo Controle, porém a intensidade da contragao do Grupo

Controle aumentou em relagéo ao Grupo Experimental (Tabela 5).

A fim de compreender e avaliar o comportamento da frequéncia da contracéo
frente aos fatores que potencializam o trabalho de parto, nos dois grupos, por meio da
arvore de decisao, foi possivel constatar diferencas de médias da variagédo por grupo

de intervengao (Tabela 7).
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Neste caso, o Grupo Experimental ndo apresentou diferenciagcdo na média da
frequéncia da contragdo em relagao a dilatagao inicial igual ou superior a 5, uso de
indutor, tipo de membrana amnidtica, ou seja, ndo houve alteragdo da contracéo
diante dos fatores que potencializam o trabalho de parto. Neste sentido, este grupo
manteve homogeneidade no aumento da frequéncia das contracdes, néo alterando a
evolugao do trabalho de parto e qualificando o desfecho do parto. No entanto, o
mesmo ndo aconteceu com parturientes do Grupo Controle, as quais apresentaram
frequéncias diferenciadas na fase ativa e na ocorréncia de membranas amnidticas
rotas por apresentarem aumento na média da frequéncia de uma (1,0) contragao
(Tabela?).

Estes resultados corroboram com os estudos de Read, onde o medo do
trabalho de parto da lugar a uma tensao protetora, que ndo somente € mental, como
também influi na tensdo muscular, o qual impede a coordenagdo da contracéo
muscular e consequentemente o aumento da dor. Esta, por sua vez, aumenta a tensao
e assim se instala o circulo vicioso: Medo-Tens&o-Dor. Por este motivo, Read
argumentava que, além da gestante ser anatomicamente perfeita e quimicamente
equilibrada, deveria apresentar-se emocionalmente bem, mantendo-se dentro de um
limite de normalidade, evitando o inicio de reflexos produtores de tensdao que

pudessem dificultar o processo de nascimento ©3).

Um estudo qualitativo com o objetivo de descrever a vivéncia de mulheres
submetidas ao uso de esséncias florais como terapia ndo farmacolégica para o alivio
da dor e ansiedade durante o trabalho de parto, realizado em um Centro de Parto
Normal observou que o uso de esséncia floral, proporcionou, segundo relato de
enfermeiras que as assistiam, calma, relaxamento, concentragdo e coragem as

mulheres facilitando o processo de nascimento (64,

Diante ao exposto, acredita-se que a Esséncia Five Flower, proporcionou as
parturientes do Grupo Experimental, calma e relaxamento, ndo permitindo que a triade
Medo-Tensao-Dor interferisse na coordenagdao das contragdes, mantendo-se
constante diante dos fatores potencializadores do trabalho de parto contribuindo

sobremaneira para uma evolugédo mais fisiolégica do trabalho de parto.
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Em relagdo as caracteristicas clinicas, pressao arterial, pulso e respiragao
observa-se homogeneidade em ambos os grupos, isto é, ndo houve alteragdo em

nenhum parametro vital apds a intervencéo.

Um estudo com o objetivo de avaliar o grau de ansiedade pré-operatoéria dos
pacientes submetidos a cirurgias orais, concluiu que, a ansiedade teve influéncia no
aumento da frequéncia cardiaca e da pressdo arterial sistolica destes pacientes (6%,

Este fenbmeno nao foi observado no presente estudo.

Ao analisar o comportamento neuroenddocrino observou-se caracteristicas
meédias similares entre os dois momentos de avaliagdo. No entanto, a arvore de
decisao, revela a acado da B Endorfina diretamente na frequéncia da contracdo. No
Grupo Experimental ocorreu o aumento dos niveis da B Endorfina e a redugcao da
frequéncia da contragéo superior a uma (1,0) contragdo, em parturientes com rotura
de membranas ovulares e inducgdo do trabalho de parto. No entanto, houve diminuigao
da 8 endorfina e aumento superior a uma (1,0) contracdo, em mulheres que estavam

com membranas integras, sem indutor e com dilatagéo inferior a 5cm (Tabela 8).

Embora a literatura cientifica descreva que as experiéncias apds a rutura
artificial das membranas sejam limitadas, pesquisas revelam relatos de mulheres
vivenciarem dor mais intensa apds esta intervencdo. Esse aumento do sinal
nociceptivo pode ser explicado pelo resultado da auséncia de liquido amnidtico, que

age como um amortecedor entre o feto e a pelve materna ),

Um estudo de revisao de ocitocina endégena aponta investigagdes as quais
revelam que mulheres em trabalho de parto induzido por ocitocina sintética, os niveis
de B-endorfina permaneceram constantes ou menores. O aumento da sensacio de
dor que ocorre com o indutor, ndo se deve apenas a isquemia miométrica, mas
também pode ser devido a efeitos inibitérios do indutor na liberagéo de endorfinas no
cérebro. Este estudo ressalta, também, que o uso de indutor pode resultar em
tocofobia, ansiedade e medo do parto, os quais podem estar associados a niveis mais

baixos de B-endorfina 7).

Nossos resultados contrapéem aos achados deste estudo uma vez que no
Grupo Experimental a esséncia floral Five Flower atuou positivamente na tocofobia,

pois se constatou aumento da B endorfina em parturientes com uso de indutor e bolsa
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rota, acrescido com a diminui¢gdo de uma (1,0) contragao, revelando a acgao do floral

nas emogdes negativas, as quais poderiam inibir a agdo da g Endorfina.

Para estudiosos a férmula Five Flower, efetua a reintegracdo imediata do
sistema psicoenergético, sendo util para reestabilizar o equilibrio emocional, nos

proporcionando a sensagéo de bem-estar (68),

Neste sentido, ressalta-se que a esséncia floral Five Flower contribuiu
beneficamente no equilibrio do trabalho de parto, proporcionando a retomada das

fungdes fisioldgicas neste periodo.

O comportamento da variagcdo do Cortisol em relagdo aos fatores que
potencializam o trabalho de parto mostrou, que no Grupo Experimental ndo houve
diferenciacdo por nenhuma das caracteristicas, ou seja, o grupo manteve média
moderada e constante no seu nivel. No entanto, ao realizar a leitura no Grupo Controle
observa-se a formacgao de grupos distintos de médias de variagao deste horménio por

dilatagao cervical e uso de indutor (Tabela 9).

Um estudo prospectivo com medidas repetitivas com 186, parturientes,
realizado em Taiwan em um Centro de Parto filiado a uma Universidade mostra a
associagao entre dor e ansiedade. Foi observado que quando nao havia fatores que
potencializavam o trabalho de parto, com baixo nivel de dor, tinham como resposta a
diminuicdo da ansiedade. Por outro lado, quando havia a presenca destes fatores, a

dor e a ansiedade aumentavam exponencialmente (©9),

No entanto, os resultados da presente pesquisa contradizem os achados deste
estudo, uma vez que a esséncia floral Five Flower manteve média de aumento
moderado do Cortisol para todo o Grupo Experimental, independente dos fatores
potencializadores do trabalho de parto, mostrando que a sua progressao nao interferiu

no aumento dos niveis de cortisol.

Os achados do Grupo Experimental corroboram com estudo que revela que os
niveis fisioldgicos saudaveis de estresse (eustress) e hormdnios do estresse no
trabalho de parto, incluindo o cortisol, podem ser importantes para promover

contragdes e a progressao do trabalho de parto (79
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Os niveis de Cortisol aumentam, em média, 10 vezes durante o trabalho de
parto comparado a linha de base, niveis mais altos estdo relacionados com maior dor

autorreferida (79),

Neste contexto, em decorréncia da incorporagdo dos padrdoes energéticos
especificos das flores, as esséncias florais atuam através nos varios campos de
energia, os quais influenciam o bem-estar mental, emocional e fisico. Cada esséncia
floral estimula uma virtude positiva ou uma qualidade inerente as nossas almas. As
esséncias florais ndo fazem o trabalho interior por nds, elas catalisam nossa
consciéncia e nossa capacidade de autorreflexdo nos proporcionando o equilibrio

fisico e emocional (7,

Em relagdo a dor referida, observou-se comportamentos médios similares entre

os dois momentos de avaliacédo (Tabela 5).

Considerando que a dor do parto € uma dor progressiva, observa-se que a dor
referida nos dois grupos teve aumento, porém nao significativo, o Grupo Experimental

aumentou 1.1 e o Grupo Controle 1.3 pontos.

O desvio de atengdo da dor € um dos mecanismos, que modulam suas
dimensdes, e pode ser usado para alterar sua percepcgao, reduzindo estimulos
noroceptivos. Esses mecanismos afetam tanto as dimensodes sensitivo-discriminativas
e motivacionais-afetivas, permitindo que as parturientes possam lidar com suas

sensagdes durante o parto. A terapia floral atua positivamente neste mecanismo (72).

Em relagcdo a ansiedade referida, o Grupo Controle apresentou significancia

estatistica (p<0,001), ndo observada no Grupo Experimental (p=0,152) (Tabela 5).

A ansiedade ou situagcbes em que a mulher ndo se sinta privada e segura
podem provocar elevagdoes de epinefrina e noradrenalina, que podem retardar ou
paralisar o trabalho de parto e reduzir o suprimento de sangue uterino e fetal. Sendo
assim, métodos nao farmacolégicos que proporcionem a diminuicdo da ansiedade e
do estresse neste periodo podem abreviar o tempo de trabalho de parto e qualificar a

vida do neonato 3.
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Neste sentido, observou-se este fendmeno em parturientes do Grupo Controle
e a ocorréncia de 19 (24,7%) cesareas e entre as indicagdes 5 (26.4%) por distécia
funcional, indicacdo ndo observada no Grupo Experimental, revelando, mais uma vez

a presencga e agao da ansiedade no Grupo Controle (Tabela 6).

As esséncias florais trazem ao individuo consciéncia corporal, mental e
espiritual, fazendo com que esta pessoa tome consciéncia do momento vivido e crie
mecanismos para enfrentar tal situacdo, elas promovem um equilibrio levando o

individuo a sua cura (7).

Este equilibrio foi observado nas parturientes do Grupo Experimental, as quais
mostraram maior consciéncia de sua real situagao, neste caso, a ansiedade. Pode-se
afirmar que ao entrar em contato com este sentimento, as parturientes criaram
mecanismos para minimiza-lo, refletido em equilibrio das contragbes (Tabela7),
aumento da B Endorfina naquelas com a presenca de fatores que potencializaram o
trabalho de parto (Tabela 8) e a constancia do aumento dos valores do cortisol perante

a progressao do trabalho de parto (Tabela 9).

Sendo assim, os achados do Grupo Controle nos levam a duas hipéteses: a
primeira mostra que as parturientes n&o tinham real percepcédo de suas emog¢des ao
relatar a diminuicdo de sua ansiedade, uma vez que nao foi observado nenhum reflexo
positivo de sua minimizagao, como apresentado no Grupo Experimental (Tabela 8). A
outra hipotese é o efeito placebo. Placebos parecem ser o tratamento mais eficaz para
pacientes altamente ansiosos. Seus efeitos sdo necessariamente breves;

determinados tipos de personalidade sdo mais provaveis na sua resposta (/%)

Em relagdo ao tempo da intervengdo ao nascimento, ajustados por dilatacao
cervical, frequéncia da contragao e dor iniciais, percebe-se que o Grupo Experimental
teve reducdo de uma hora e trinta minutos (1:30h) do inicio da intervengdo ao

nascimento quando comparado ao Grupo Controle (Tabela 10).

O sofrimento, ao contrario da dor, ocorre quando uma mulher & incapaz de
ativar seus préprios mecanismos de enfrentamento em relagéo a dor ou quando seus

proprios mecanismos sao insuficientes para lidar com a situagéo (%),
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Este sofrimento pode gerar grande estresse. Estudo revela que parturientes
que apresentam estresse, ansiedade e medo podem obter como resultado deste
estado negativo a elevagdo da adrenalina e noradrenalina, levando a diminuigdo da

progressdo do trabalho de parto (73).

E sabido que os nascimentos estdo associados a altos niveis de cortisol no
sangue do cordao umbilical de recém-nascidos. Evidéncias crescentes mostram que
0 estresse experimentado pelo feto ou pelo recém-nascido pode ter efeitos a longo

prazo na fungdo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal na vida adulta 7).

Niveis de cortisol e prolactina no sangue do corddo umbilical correlacionam-se
positivamente com a duragao do parto, ou seja, quanto maior a duragao do trabalho

de parto, maior o nivel de cortisol no sangue do corddo umbilical dos recém-nascidos
(78)

Os resultados deste estudo vém de encontro a outro, realizado no Japao com
184 parturientes, sendo 84 primiparas e 48 multiparas, o qual demonstrou que os
niveis de cortisol materno se encontram intimamente relacionados com a paridade e

a duracdo do trabalho de parto (79).

Diante do exposto, sdo benéficas as vantagens para o bindbmio em abreviar o
tempo do trabalho de parto, nossos resultados mostram que a Esséncia Floral Five
Flower, proporcionou as parturientes do Grupo Experimental nivel de consciéncia que
facilitou o processo fisioldgico do parto, ativando seus mecanismos de enfrentamento
em relagéo a dor, ao estresse e a ansiedade, trazendo como resultado um equilibrio

emocional abreviando o tempo do trabalho de parto.
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8 CONCLUSAO

Este estudo analisou os efeitos das esséncias florais como terapia nao
farmacoldgica durante o trabalho de parto sobre a percepgdo da dor, ansiedade,
respostas clinicas e neuroenddcrinas do estresse.

A analise dos resultados mostrou a agédo positiva da Esséncia Floral Five
Flower, diante dos fatores que potencializam a dor no trabalho de parto.

A utilizacdo da Esséncia Floral Five Flower, proporcionou equilibrio emocional
as parturientes levando a constancia na média da contracdo, independente dos
fatores que potencializam o trabalho de parto, qualificando o desfecho do mesmo.

Ao avaliarmos os aspectos neuroendocrinos, observou-se que a Esséncia
Floral Five Flower, proporcionou sensacdo de bem-estar e diminuigdo da dor,
representada pelo aumento da B Endorfina e a diminui¢ao da frequéncia da contracéao,
em um grupo, onde a grande maioria das parturientes possuia fatores que
potencializavam o trabalho de parto. O cortisol, por sua vez, manteve média constante
nos niveis séricos em seu aumento, para todo o grupo, independente dos fatores que
potencializam o trabalho de parto.

A Esséncia Floral Five Flower proporcionou as parturientes relaxamento por
meio do controle da ansiedade e o enfrentamento do medo, refletindo positivamente
na brevidade do trabalho de parto.

Conclui-se que a Esséncia Floral Five Flower, que tem como principal fungao o
resgate do equilibrio fisico e emocional, foi efetiva na diminuigdo da ansiedade, do
estresse e controle da dor, podendo ser utilizada como método n&o farmacolégico de
alivio da dor no trabalho de parto, portanto, os resultados obtidos aceitam a hipotese
H1.
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9 IMPLICAGOES PARA PRATICA

Trata-se de um estudo pioneiro com a utilizacdo de esséncias florais em
mulheres em trabalho de parto o qual revela uma pratica integrativa efetiva a qual
proporciona equilibrio emocional e consequentemente promove o alivio da dor,

diminuicao do estresse e ansiedade durante o processo de parturigao.

Os florais podem contribuir com a parturiente fazendo-a encarar os desafios
que se apresentam de uma maneira mais leve, com maior compreensao e com a

certeza de que é capaz de lidar com eles.

Vislumbra enaltecer o cuidado prestado pelo enfermeiro obstetra/obstetriz ao
se apropriar de mais uma pratica que vai ao encontro da esséncia do profissional que

€ o cuidar.

As enfermeiras obstetras/obstetrizes deverao oferecer a Esséncia Floral Five
Flower 4gts a cada 15 minutos durante uma hora a parturientes que tiver ao menos
um fator que potencialize a dor do parto (Fase ativa, inducgéo, rotura das membranas
amnioticas), a fim de proporcionar equilibrio emocional durante o trabalho de parto e

parto.

Tais informagdes e dados podem contribuir para possiveis acdes de
aprimoramento de protocolos e melhoria na assisténcia obstétrica, bem como, tornar-

se referencial para futuras pesquisas que aprofundem as analises aqui propostas.
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10 LIMITAGAO DO ESTUDO

O numero reduzido de pesquisas clinicas com a utilizagdo de Terapia Floral,
voltadas para a area obstétrica, dificultou sobremaneira a andlise, comparagao e

interpretacéo dos resultados.
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ANEXOS

Anexo 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

SAO PAULO, DE DE 20

Esséncias florais: efeitos no alivio da dor, ansiedade, parametros
clinicos e neuroendodcrinos do estresse no trabalho de parto.

Este termo tem por objetivo fornecer informagdes para a sua participagao
voluntaria neste estudo, o qual avaliara a efetividade da utilizacido das esséncias
florais como pratica de terapia ndo farmacoldgica na percepg¢ao da dor, ansiedade,
respostas clinicas e neuroenddcrinas ao estresse. A percepg¢ao da dor e da ansiedade
da parturiente serdo avaliadas por meio de uma escala denominada Escala Analdgica
Visual (EAV). A aplicagdo da escala, consiste em uma régua de dez centimetros de
comprimento onde, em uma ponta, tem as palavras “sem dor” e "sem ansiedade", na
outra ponta, “a pior dor possivel” e a "pior ansiedade possivel". A gestante indicara a
intensidade de sua dor e ansiedade posicionando o dedo indicador, exatamente no
local em que considera estar a quantidade da sua dor e ansiedade. As pontuacdes
referidas por ela serao lidas entre os valores de zero a dez. A avaliagao da resposta
clinica e neuroenddcrina ao estresse se dara através da medida da (PA), frequéncia
cardiaca, respiragao e dosagem dos hormodnios cortisol e beta endorfina em amostra
de saliva. Apds a randomizagao, a parturiente ira receber 4 gotas da terapia em um
copinho com agua de quinze em quinze minutos, durante 60 minutos, quando entéo
sera realizada nova avaliagcdo da dor e da ansiedade e do stress. Trata-se de estudo
experimental testando a hipotese de que a pratica de terapias complementares, como
intervengdes nao farmacolégicas durante o trabalho de parto reduz a dor, ansiedade
€ a resposta ao estresse. Somente no final do estudo poderemos concluir a presenca
de algum beneficio. Portanto, ndo havera ocorréncia de procedimentos que causarao
dor ou danos, nao implicando em riscos a sua integridade. A pesquisadora € Sonia
Regina Godinho de Lara, que pode ser encontrada no endere¢go Rua Napoledo de
Barros, 754 — Vila Clementino — SP. Fone: 5576 4430 ramal: 258 Se vocé tiver alguma

consideragao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
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Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Botucatu, 572 — 1° andar — ¢j 14, 5571-1062, FAX:
5539-7162 — E-mail: cep@unifesp.br. E garantida a liberdade da retirada de

consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer

prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicdo. Em caso de dano pessoal,
diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo
(nexo causal comprovado), a participante tem direito a tratamento médico na
Instituicdo, bem como as indenizagdes legalmente estabelecidas. As informacdes
obtidas serdo analisadas em conjunto com as de outras voluntarias, ndo sendo
divulgada a identificagcdo de nenhuma paciente. Os registros realizados durante a
coleta ndo serao divulgados aos profissionais desta instituicdo. Tenho compromisso
como pesquisadora de utilizar os dados e o material coletado somente para esta
pesquisa. Porém, o relatério final, bem como as citacdes anénimas, estara disponiveis
no Comité de Etica e aos membros envolvidos neste estudo para verificagdo dos
dados, sem violar a confidencialidade das informagdes. Nao ha despesas pessoais
para a participante em qualquer fase do estudo. Também ndo ha compensacao

financeira relacionada a sua participagao.

Acredito ter sido suficientemente informada a respeito das informagdes que li
ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo da Tese de Doutoramento sobre
“Esséncias florais: efeitos no alivio da dor, ansiedade, parametros clinicos e
neuroenddcrinos do estresse no trabalho de parto” com a doutoranda Sonia
Regina Godinho de Lara sobre a minha decisdo de participar deste estudo. Ficaram
claros para mim quais sdo os propositos do estudo, procedimentos a serem
realizados, ndo oferecendo nenhum tipo de risco, garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacao € isenta
de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento em hospital publico quando
necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido,

ou no meu atendimento neste servicgo.

Nos casos de ser gestante com deficiéncia fisica nao interditada por lei,
podendo responder por si s6, analfabeta e semi-analfabeta, obedecendo a lei Res.

CNS. 466/12 - IV devera assinar ou realizar a impressao datiloscopica.
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Data [/

Assinatura da paciente

Data [

Assinatura da testemunha

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participacao neste estudo.
Data / /

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Enderec¢o do Pesquisador

Rua Napoledo de Barros, 754, Vila Clementino, Sdo Paulo — SP
Fone: 5576 4430 Ramal: 258
E-mail: sonilara1@terra.com.br

Endereco do Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP (CEP)

Rua Botucatu, numero 572 — 1° andar — ¢j 14, 5571-1062, Vila Clementino, SP
FAX: 5539-7162

E-mail: cep@unifesp.br
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Anexo 2 - Parecer Consubstanciado do CEP UNIFESP

— o UNIVERSIDADE FEDERAL DE mo
TR T SAO PAULO HOSPITAL SAO %ofn
IREjjrisme

PAULO UNIFESP-HSP -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESSENCIAS FLORAIS: EFEITOS NA ANSIEDADE DURANTE TRABALHO DE
Pesquisador: Sonia Regina Godinho de Lara

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 50134315.2.0000.5505

Instituicdo Proponente: Escola Paulista de Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Prédprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.325.908

Apresentacdo do Projeto:
Trata-se de resposta de pendencia apontada no parecer 1.319.302 de 12/11/2015

N° CEP: 1284/2015

Introducéo: A Politica de Atengéo Integral a Saude da Mulher tem como énfase a melhoria da atencéo
obstétrica, resgatando a cultura do processo do parto normal. Observa-se, na atualidade, que as mulheres
sdo submetidas a um modelo de atencdo que torna o parto vaginal uma experiéncia dolorosa, sendo a dor
do parto o seu grande medo, enfatizando assim a triade medo - tensédo - dor. Pesquisas com a Terapia
Floral no alivio da dor,

mostram que as esséncias florais t&ém um papel importante na perspectiva psicoldgica de controle da dor
uma vez que auxiliam no relaxamento e pensamentos positivos, incluindo o alivio do estresse e da
ansiedade. Objetivo: analisar os efeitos das esséncias florais como terapia ndo farmacoldgica durante o
trabalho de parto sobre a percepgéao da dor,

ansiedade, respostas clinicas e neuroendocrinas do estresse.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral
Analisar os efeitos das esséncias florais como terapia ndo farmacolégica durante o trabalho de

Enderego: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-061
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone:  (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: secretaria.cepunifesp@gmail.com
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Continuac¢do do Parecer: 1.325.908

parto sobre a percepgéo da dor, ansiedade, respostas clinicas e neuroendocrinas do estresse.

Objetivos Especificos

- Avaliar a percepc¢éo da dor e da ansiedade durante o trabalho de parto sob efeito de esséncias florais;

- Analisar sob efeito de esséncias florais, durante o trabalho de parto, os pardmetros neuroendécrinos do
estresse por meio da dosagem dos horménios salivares beta-endorfina, cortisol, ocitocina, epinefrina e
noradrenalina;

- Avaliar os efeitos do uso de esséncias florais sobre a evolugdo do trabalho de parto;

- Avaliar os efeitos do uso de esséncias florais frente as condigdes de nascimento do neonato.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme descrito no parecer 1.319.302 de 12/11/2015

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme descrito no parecer 1.319.302 de 12/11/2015

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Conforme descrito no parecer 1.319.302 de 12/11/2015

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacédes:

Pendencias apontadas no parecer inicial:

O projeto esta adequado, nao havendo impedimento ético para sua realizag&o, no entanto, - acrescentar na
plataforma brasil a secretaria municipal de saude como instituicdo co-participante para que possa ser

replicado o estudo para anéalise ética.

resposta: adequacéo realizada - pendencia atendida.

Consideragées Finais a critério do CEP:
parecer liberado ad referendum - trata-se de respostas de pendencias ao parecer inicial.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16/11/2015 Aceito

Enderego: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-061
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: secretaria.cepunifesp@gmail.com
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| IFESH
— ol UNIVERSIDADE FEDERAL DE
2888 : X X Plataforma
iimaiii;  SAO PAULO HOSPITAL SAO G grasi
o Frobiat &1 W PAULO UNIFESP-HSP
Continuacéo do Parecer: 1.325.908
Basicas do Projeto  |ETO_601938.pdf 15:19:29 Aceito
Outros Carta_resposta.pdf 16/11/2015 |Marcia Barbieri Aceito
15:18:53
Folha de Rosto Folha_de_Rosto. pdf 07/10/2015 |Sonia Regina Aceito
10:35:29 | Godinho de Lara
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 04/10/2015 |Sonia Regina Aceito
Brochura 22:25:23 |Godinho de Lara
Investigador
Outros Carta_2.pdf 04/10/2015 |Sonia Regina Aceito
22:24:43 | Godinho de Lara
Outros Carta.pdf 04/10/2015 |Sonia regina Godinhol Aceito
19:56:59 |de Lara
TCLE/ Termos de |TCLE.pdf 04/10/2015 |Sonia regina Godinhol Aceito
Assentimento / 19:54:22 |de Lara
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 04/10/2015 |Sonia regina Godinho] Aceito
16:05:00 |de Lara

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULOQ, 17 de Novembro de 2015

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador)
Endere¢o: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14
Bairro: VILA CLEMENTINC CEP: 04.023-081
UF: SP Municipio: SAOQ PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: secretaria.cepunifesp@gmail.com
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Anexo 3 - Parecer Consubstanciado do CEP Secretaria Municipal da
Saude

o
.E.cwﬁé e  SECRETARIA MUNICIPAL DA

SAUDE DE SAO PAULO - Wﬂp
EM PESQUISA - SMS SMS/SP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESSENCIAS FLORAIS: EFEITOS NA ANSIEDADE DURANTE TRABALHO DE
Pesquisador: Sonia Regina Godinho de Lara

Area Tematica:

Versido: 1

CAAE: 50134315.2.3001.0086

Instituigdo Proponente: Escola Paulista de Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.344 993

Apresentagio do Projeto:

Trata-se da fase piloto do projeto de pesquisa para obtencdo do grau de doutor, na Escola Paulista de
Enfermagem da Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP). Sera realizado um ensaio clinico
experimental, randomizado, duplo cego e controlado, no qual sera utilizado um desenho pré e pads-
intervengdo com medidas repetidas entre dois grupos. Os dados para o teste piloto (avaliago do tamanho
da amostra necessaria para a pesquisa) serdo coletados de 30 parturientes e de seus respectivos recem-
nascidos, do Hospital Municipal Dr. Moyses Deutsch (Hospital do M'Boi Mirim), que possui um centro de
parto normal, assistido por enfermeiros obstetras, com suporte de equipe médica, obstetras e
neonatologistas (CEJAM — Centro de estudos e pesquisas “Dr. Jodo Amorim™).

A participacdo consiste em: responder a um questionario, informar o grau de dor e ansiedade, antes e
depois de tomar 4 gotas de florais (grupo tratado) ou placebo (grupo controle), bem como o uso da saliva da
parturiente e do sangue do corddo umbilical para dosagem de horménios e neurotransmissores (ocitocina,
cortisol, adrenalina, noradrenalina e beta endorfina)

Critérios de Inclusdo: « N&o possuir qualquer patologia clinica efou obstétrica; *Estar na fase ativa do
trabalho de parto, diagnosticado na internacdo pela equipe assistencial (dilatacdo cervical minima de 3 cm e
maxima de 8 cm).(37) » Idade gestacional de termo (entre 37 a 42 semanas completas) calculada pela data

da ultima menstruacdo e/ou pelo resultado da ultrassonografia

Enderego: Rua General Jardim, 36 - 1° andar

Bairro: CENTRO CEP: 01.223-010
UF: 5P Municipio: SAQ PAULO
Telefone:  (11)3397-2464 E-mail: smscep@gmail com
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A:E comreoe  SECRETARIA MUNICIPAL DA

1ICa SAUDE DE SAO PAULO - W"P
EM PESQUISA - SMS SMS/SP

Continuacdo do Parecer: 1.344.993

precoce, isto €, realizada até 202 semana, (38) + Idade minima de 18 anos completos; » Gestagdo com feto
tinico, vivo em apresentacdo cefalica fletida.

Critérios de Exclusdo: -« Tabagistas (que tenham fumado a menos que duas horas) « Portadoras de
transtornos mentais, documentadas no prontuario, que influenciaria sua decisdo e autonomia. » Referir
ingestdo de cafeina nas ultimas 10 horas. - Usuarias de drogas psicoativas, que influenciaria sua decisao e
autonomia.

Objetivo da Pesquisa:

Geral - Analisar os efeitos das esséncias florais como terapia nao farmacoldgica durante o trabalho de parto
sobre a percepcgédo da dor e ansiedade, respostas clinicas (PA, frequéncia cardiaca e respiratéria) e
neuroendodcrinas do estresse.

Especificos

- Avaliar a percepcao da dor e da ansiedade durante o trabalho de parto sob efeito de esséncias florais;-
Analisar sob efeito de esséncias florais, durante o trabalho de parto, os paré@émetros neuroenddcrinos do
estresse por meio da dosagem dos hormédnios salivares beta-endorfina, cortisol, ocitocina, epinefrina e
noradrenalina;

- Avaliar os efeitos do uso de esséncias florais sobre a evolugao do trabalho de parto;

- Avaliar os efeitos do uso de esséncias florais frente as condi¢cdes de nascimento do neonato.

Avaliacdao dos Riscos e Beneficios:

Segundo a pesquisadora, ndo ha riscos fisicos ou psicoldgicos. Porem, vale ressaltar o risco de desconforto
na participacdo da gestante.

Os beneficios podem ser diretos para a parturiente, que se sentird mais apoiada.

Mesmo que o resultado aponte que o tratamento possui apenas efeito placebo, a pesquisa reforgara a
importancia da valorizagdo do efeito placebo positivo na situagéo de parto.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A metodologia é adequada aos objetivos propostos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentag¢do obrigatéria:

A Folha de Rosto esta corretamente preenchida, foram identificadas instituicdo proponente e coparticipante,
autorizag¢do para realizagdo da pesquisa foi adequadamente apresentada.

Cronograma, Fonte financiadora e orcamento detalhado estdo adequados, os custos do projeto estardo a

cargo do pesquisador.

Endereco: Rua General Jardim, 36 - 1° andar

Bairro: CENTRO CEP: 01.223-010
UF: SP Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)3397-2464 E-mail: smscep@gmail.com
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SECRETARIA MUNICIPAL DA
SAUDE DE SAO PAULO -
SMS/SP

.ltlca

EM PESQUISA - 5M5

Rrart ™

Continuacéo do Parecer: 1.344.993

TCLE considerado adequado apos retificagdes.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sem pendéncias ou inadequagdes.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Para inicio da coleta dos dados, o pesquisador devera se apresentar na mesma instancia que autorizou a
realizagao do estudo (Coordenadoria, Supervisdo, SMS/Gab, etc).

Se o projeto prever aplicacdo de TCLE, todas as paginas do documento deverdo ser rubricadas pelo
pesquisador e pelo voluntario e a ultima pagina assinada por ambos, conforme Carta Circular no 003/2011
da CONEP/CNS.

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.
Eventuais modifica¢des ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificagéo
necessitara de aprovacao ética do CEP antes de ser implementada.

De acordo com a Res. CNS 466/12, o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatorios
semestrais. O relatério final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificagdo. Uma copia
digital (CD/DVD) do projeto finalizado devera ser enviada a insténcia que autorizou a realiza¢&do do estudo,

via correio ou entregue pessoalmente, logo que o mesmo estiver concluido.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

75

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16/11/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 601938.pdf 15:19:29
Outros Carta_resposta.pdf 16/11/2015 |Marcia Barbieri Aceito

15:18:53
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 13/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 601938 pdf 10:08:54
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 601938.pdf 10:37:26
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 07/10/2015 | Sonia Regina Aceito
10:35:29 | Godinho de Lara
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 04/10/2015 | Sonia Regina Aceito
Brochura 22:25:23 | Godinho de Lara
Investigador

Enderego:
Bairro: CENTRO
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(11)3397-2464

Rua General Jardim, 36 - 1° andar
CEP: 01.223-010

SAQ PAULO

smscep@gmail.com
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.l.
comrie  SECRETARIA MUNICIPAL DA
tlca SAUDE DE SAO PAULO - Wnp

EM PESQUISA - SMS SMS/SP
Continuagéo do Parecer: 1.344.993
Outros Carta_2.pdf 04/10/2015 |Sonia Regina Aceito
22:24:43 | Godinho de Lara
Outros Carta.pdf 04/10/2015 |Sonia regina Godinhg] Aceito
19:56:59 lde Lara
TCLE/Termos de |TCLE.pdf 04/10/2015 |Sonia regina Godinhg] Aceito
Assentimento / 19:54:22 |de Lara
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 04/10/2015 |Sonia regina Godinhol Aceito
16:05:00 |de Lara

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 17 de Dezembro de 2015

Assinado por:
SIMONE MONGELLI DE FANTINI

(Coordenador)
Enderego: Rua General Jardim, 36 - 1° andar
Bairro: CENTRO CEP: 01.223-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3397-2464 E-mail: smscep@gmail.com
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Anexo 4 - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

De: "Rebec" <rebec@icict.fiocruz.br>
Data: 19/05/2016 14:20
Assunto: Approved Submission - RBR-5tt55v

Para: <soniarglara@amail.com>, <rebec@icict.fiocruz.br>, <dtostes@gmail.com>
Cc:

sent by the site:
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
http://iwww.ensaiosclinicos.gov.br

Message:

Url do registro(trial url):http://www.ensaiosclinicos.aov.br/ra/RBR-5tt55v/
Numero de Registro (Register Number):RBR-5tt55v

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu estudo foi publicado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC).

Agradecemos por seu registro e colaboracgao e, desde ja, nos colocamos a disposicao para
esclarecer quaisquer duvidas que possam surgir, seja em caso de atualizagao do registro ou,
até mesmo, uma nova submissao.

Por favor, nao hesite em contactar-nos.
Cordialmente,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS
Av. Brasil 4036 - Mare - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227

www.ensaiosclinicos.gov.br




APENDICE

Apéndice 1 - Instrumento de Coleta dos Dados

Cadastro
— Dados
Formuldrio de Pesquisa No: 109 Identificacdo: I |
Iniciais: = = Frasco:
nicas I Nimero do Cartao:l " I j
Varidveis Complementares

Renda familiar: I jsaléﬁos minimos

1.2 Dados referentes da internagdo no Centro de Parto

Data Internacdo: I Hordrio de DUM: I DPP: I
INterNACAN:

Nimero do I Idade: I Cor(auto referida): I vI
nronfuArio:
Escolaridade: I | Estado Civil: I j Ocupacao: I ,I

USG I I j Ir?c??:e Gestacional I

13 Consulta de I vI Participou de curso preparatdrio para parto j
nré-natal: durante a apstacin?:
1.2.1 Dados referentes do trabalho de parto

([Ear:ragéo do periodo de dilatagdo apds 4 I I j

o —c] L —] - —

1.2.3 Dados referentes ao parto e RN:

nartn: nascimento: £m minutos:

Tipo de parto: I j Qual férceps?: I j

Anestesia anestesia: nascido em aramas:

Apgar 1o I Apgar 100 minuto: I
minuto:
Acompanhante: | j I I j

oorddo umbilical:

com:
NO gestagdes: I Paridade: | Aborto: I Ne c?nsultm de pré- I
natal:

Recebeu I vI Tipo de | Peso do recém I PH do sangue do

Membrana I vI Hordrio de Rotura das I Presenca de I vI Nro de cruzes: I vI
amnidtica? Membranas (Minutos: mecHnin?:

Data do I Hordrio de I Tempo de trabalho de parto I

78
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Cadastro

— Variaveis de Desfecho

Score de Dor
Score de Ansiedade
Pressdo Arterial
Pulso

Respiracao

BCF

Diataciio Cervical

Contragdo/DU Freq

Contragdo/DU Duracdo

Valores ANTES da
terapia

Altura da Apresentacao Fetal (DeLee): I j'

Valores 30 minutos DEPOIS
da Ultima dose da terapia

— Tracado Cardiotocografico

DR:

_CO:

NI:

|
|
|
I
K I
I
I
|
|
|
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Cadastro

Cortisol Salivar I
Epinefrina Salivar I
Ocitocina Salivar I

Noradrenalina Salivar

Satifacdo com a terapia floral utiizada Escala Likert: I

Obs

=< | = | 1 de 163 >

>
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Apéndice 2 - Arvores de Decisao

L_Contracao_Freq
Node O
hean 0,245
Std. D, 0,253
n 156
% 100.0
Predicted 0,246
Frasco
Adj. P-value=0,080, F=3,580,
dfl=1, df2=154
1,|l2| 2,|l2|
Mode 1 Mode 2
hean 0,203 hean 0,494
Std. Dew. 0,955 Std. Dew 0,955
n 7 n 7
% 0.6 % 49,4
Predicted 0.z202 FPredicted 0,494
| =
dilats
Adj. P-walue=0,010, F=5942,
df1=1, df2=75
I:I.|IZI '1.|I:I
Mode 32 Mode 4
hean 0,023 hean 0573
Std. e 0,929 Std. Dew, 0915
n 29 n ]
% 15,4 % 34,0
Fredicted 0,023 Fredicted 0573
| =
bolza_rota
Adj. P-walue=0030, F=4,974,
df1=1, df2=51
1,000 0,000
Node 5 Mode G
hean 1,000 Mean 0,452
Std. Dew. 0617 Std. Dew. 1,028
n 22 n 21
% 14,1 % 19.9
Predicted 1,000 Fredicted 0,452
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B ENDORFINA

82

[_BEndarina
Made O
Mean -4093, 4498
Std. Dew. 19141,389
n 156
i 100,0
Fredicted -4093,4499
Frazco
Adj. P-walue=04965, F=0,002, df1=1,
df2=154
1IIZI 2.|III
Made 1 Made 2
lean 4028 278 hean -AE60,312
Std. Dew. 16840,4905 Std. Dew, 21382,594
n Fa n Tr
% 50,6 ks 48,4
Fredicted -4028.278 Fredicted -44160,312

D_Contracao_Freq
Adj. P-value=0,0145, F=2,3390, df1=1,

dfz=77
<= -1,000 = -1,000
Maode 3 Made 4
5276,000 hdaan -697 4,633
Std. Dew., 15991,913 Std. Dew., 16089249
19 n G0
12,2 % 3585
Fredicted S276,000 Fradicted -6974,633




CORTISOL

O_Cortizal
MHode O
hean 1272780
Std. Dev. S485 670
n 156
% 100,0
Fredicted 1272780
Frasco

Adj. P-walue=0762, F=0,027,
df1=1, df2=154

1.|III 2.|III
MHode 1 MHode 2
hdean 1404 135 Maan 114,094
Std. Dev. 5831,183 Std. Dev. 5142 065
n ¥4 n T
% 50,5 % 48,4
Fradicted 101,136 Fredicted 1141,094
dilats
Adj. P-value=0,033, F=4,709,
df1=1, dfz=75
IIIIIII 1IIII
Mode 2 Mode 4
hlean SF0g,125 Mean 197G ,650
Std. Dev, 550123232 Std. Dew. 4793269
n 24 n 53
% 15,4 % 24,0
Fredicted -704,125 Fradicted 1975 6680

Usa de indutar do parto
Adj. P-walue=0,017, F=5 502,

df1=1, df2=22

Nao Sim

Mode 5
hlean -2369,412
Std. Dev. 4745,109
n 17
k3 109
Fredicted -2364 412

Mode G
hlean 3328,000
Std. Dev. 5400394
n T
W 4.5
Fredicted 2322,000




