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RESUMO

Oliveira MM. Eficacia da Arnica Montana no controle de dor, edema e limitacéo
de abertura bucal apés cirurgia de terceiro molar — ensaio clinico randomizado
e split-mouth. Campo Grande; 2018. [Dissertacdo — Universidade Federal de Mato
Grosso do Sul].

A homeopatia é uma alternativa terapéutica que vem sendo utilizada desde o
século XVIII; se difere da alopatia em razéo do uso de diluicbes infinitesimais de certas
substéancias, de forma a evitar os inconvenientes da toxicidade e da dependéncia das
drogas alopéticas. O objetivo desse estudo foi avaliar o efeito anti-inflamatério da
Arnica Montana, em modelo de exodontia bilateral. Tratou-se de um ensaio clinico
randomizado, split-mouth. A amostra (n=17) foi composta de individuos entre 18 a 26
anos, de ambos o0s g@éneros, classificacdo ASA | (American Society of
Anesthesiologists). Os participantes apresentavam os terceiros molares inferiores
impactados bilateralmente em posicéo similar. Cada paciente foi submetido a dois
procedimentos cirdrgicos, com washout de 15 dias, sendo que em cada procedimento,
um protocolo farmacoldgico foi utilizado, totalizando 34 cirurgias. No protocolo
experimental foi utilizado Arnica Montana 6 CH por trés dias antes e dois dias apés a
cirurgia. O grupo controle foi tratado com Dexametasona 8 mg, uma hora previamente
a cirurgia. Como medicacao de escape foi prescrito paracetamol 750 mg. A escala de
EVA (Escala Visual Analdgica) foi utilizada para avaliagdo do quadro &algico, no
periodo de 24 horas. O edema e a limitacdo de abertura bucal foram mensurados
imediatamente antes, 24 e 48 horas e sete dias de pods-operatério. Na andlise
estatistica foi empregado o teste de Wilcoxon ou teste t pareado, com nivel de
significancia de 5%. Os resultados mostraram que o pico de dor ocorreu nas duas
primeiras horas e que néo houve diferenca significativa entre os protocolos (p>0,05)
nos periodos de 2, 6 e 24 horas, com excecao do periodo de 12 horas onde a
Dexametasona apresentou melhor controle algico (p<0,05). A maior limitacdo de
abertura bucal foi observada no periodo de 24 horas, sem diferenca significativa entre
os tratamentos (p>0,05); contudo, nos periodos subsequentes, o tratamento com
Dexametasona resultou em menor limitagcdo de abertura bucal (p<0,05). O edema
maximo ocorreu no periodo de 24 horas, sem diferenca significativa entre os
tratamentos (p>0,05). Concluiu-se que a Arnica Montana se comportou de forma
similar a Dexametasona em relacdo ao controle de edema e dor pés cirurgias de
terceiros molares, assim como, capacidade de controle de limitagao de abertura bucal
semelhante a Dexametasona, especialmente nas primeiras vinte e quatro horas.

Palavras-chave: Arnica, Anti-Inflamatérios, Dexametasona.



ABSTRACT

Oliveira MM. Efficacy of Arnica Montana in the control of pain, swelling and
trismus after third molar surgery - randomized split-mouth clinical trial. Campo
Grande; 2017. [Dissertation — Universidade Federal de Mato Grosso do Sul].

Homeopathy is a therapeutic alternative that has been used since the 18th
century; differs from allopathy because of the use of infinitesimal dilutions of certain
substances in order to avoid the drawbacks of toxicity and dependence on allopathic
drugs. The objective of this study was to evaluate the anti-inflammatory effect of Arnica
Montana, in a bilateral extraction model. It was a randomized, split-mouth clinical trial.
The sample (n = 17) was composed of individuals between 18 and 26 years of age, of
both genders, classification ASA | (American Society of Anesthesiologists).
Participants had bilateral impacted third molars in a similar position. Each patient
underwent two surgical procedures, with a 15-day washout, and in each procedure, a
pharmacological protocol was used, totaling 34 surgeries. Arnica Montana 6 CH was
used in the experimental protocol three days before and two days after surgery. The
control group was treated with Dexamethasone 8 mg, one hour prior to surgery. As the
escape medication was prescribed paracetamol 750 mg. The Visual Analog Scale
(EVA) scale was used to assess the pain in the 24-hour period. Edema and trismus
were measured immediately before, 24 and 48 hours and seven postoperative days.
The Wilcoxon test or paired t-test was used in the statistical analysis, with a
significance level of 5%. The results showed that the peak of pain occurred in the first
two hours and that there was no significant difference between the protocols (p> 0.05)
in the periods of 2, 6 and 24 hours, except for the 12 hour period where
Dexamethasone presented better control (p <0.05). The greatest limitation of mouth
opening was observed in the 24-hour period, with no significant difference between
treatments (p> 0.05); however, in subsequent periods, treatment with Dexamethasone
resulted in a lower limitation of mouth opening (p <0.05). Maximum edema occurred
within 24 hours, with no significant difference between treatments (p> 0.05). It was
concluded that Arnica Montana behaved similarly to Dexamethasone in relation to the
control of edema and pain after third molar surgeries, as well as the ability to control
trismus similar to Dexamethasone, especially in the first twenty-four hours.

Keywords: Arnica, Anti-inflammatories, Dexamethasone.
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1 INTRODUCAO

A homeopatia € uma terapéutica baseada no principio hipocratico similia
similibus curantur (semelhantes curam os semelhantes). O tratamento consiste em
fornecer a um paciente sintomatico doses extremamente diluidas de compostos que
causam em pessoas saudaveis 0s sintomas que pretende-se curar. Esta pode
complementar os recursos da alopatia, sem oferecer inconvenientes da toxicidade e
da dependéncia das drogas convencionais (BEVILAQUA, 2003).

As preparagdes homeopéticas sdo obtidas através da técnica de diluicdo
conhecida por dinamizacao. Esta técnica consiste em diluir, em ordens decimais ou
centesimais, e sucussionar a substancia a ser utilizada. Hahneman (1989) foi quem
originalmente definiu esse método de dinamizacgéo, e por esse motivo esse processo
€ conhecido pelas letras CH, cujo significado é Centesimal Hahnemaniano
(FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA, 2011).

A homeopatia é uma das alternativas terapéuticos sugeridos para debelar o
desconforto pés-operatério decorrente da resposta inflamatéria ao trauma. Nesse
contexto, a Arnica Montana € um dos mais empregados, visto sua potente atividade
anti-inflamatéria, sendo indicada, sobretudo, para reducdo do edema e alivio da dor
decorrente de trauma tecidual (CONFORTI et al., 2007; JAGER et al., 2009).

Os principios ativos responsaveis pelo efeito anti-inflamatério da Arnica
Montana sdo as lactonas sesquiterpénicas, sendo a Helenalina a de maior
predominéancia. Tal substancia exerce sua funcao via inibicdo da ativacao do fator de
transcricdo celular NF- kappaB, inibicdo da quimiotaxia de neutrdfilos, da ativacdo da
5-lipoxigenase e leutrocrieno C4, assim como inibindo as citoxinas pré-inflamatorias
IL-1B8, TNF-a, o oxido nitrico (NO), o indutor da sintese de Oxido nitrico (iNox) e a
cicloxigenase-2 (COX-2) (LYSS et al., 1997; LYSS et al., 1998; MARQUES, 2006).

Estudos em animais tém mostrado que Arnica Montana 6 CH foi capaz de
modular o processo inflamatorio agudo, uma vez que péde aumentar a absorcéo de
edema linfatico e fluxo sanguineo local, bem como promover a migragéo de células
polimorfonucleares (YUI et al., 1998; CARVALHO; BONAMIN, 2001; MACEDO et al.,
2004; KAWAKAMI et al., 2011).

Ja os estudos clinicos em modelo de exodontia bilateral de terceiros molares

impactados revelaram acéo anti-inflamatoria eficaz da Arnica Montana 6 CH
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(MACEDO et al.,, 2005) e equivalente a capacidade anti-inflamatdria dos anti-
inflamatorios nédo esteroidais (FERNANDEZ et al., 2002; SOUZA et al., 2011).

Em relacdo aos farmacos alopaticos anti-inflamatoérios, a Dexametasona, anti-
inflamatorio esteroidal vem sendo utilizada como medicacdo padrdo nos pré-
operatorios de cirurgias bucais, mostrando moderado efeito na redugcdo dos sinais
flogisticos provenientes do ato cirdrgico, em especial o0 edema e o limitacdo de
abertura bucal (MEHRABI et al., 2007; MARKIEWICZ et al., 2008; KIM et al., 2009;
DERECI et al.,2016).

Contudo, como todo medicamento alopético, os corticoides também podem
gerar efeitos adversos, dentre 0s quais se destacam hiperglicemia, retencéo de sédio
e agua, glicosuria, miopatia, osteoporose, osteonecrose, Ulcera péptica, problemas
oculares, hiperlipidemia total, imunossupressédo, supressao do eixo hipotalamo-
hipofise-adrenal e dificuldade no reparo tecidual. Deve-se ressaltar que esses efeitos
sao dependentes da poténcia do corticoide, da dose e, especialmente, da duracao do
tratamento (WANNMACHER; FERREIRA, 2007; KIM et al., 2009, DARAWADE et al.,
2014).

Exatamente a expressiva quantidade de efeitos colaterais dos medicamentos
alopaticos impulsionou o interesse pela homeopatia. A indicacdo e o consumo desses
produtos tém se mantido estdveis nos mercados mundiais, apesar da enorme
diferenca de investimentos quando comparado ao mercado alopatico. Nos Estados
Unidos da América, o consumo de homeopatia representa entre 1,7 a 3,1% da escolha
terapéutica em adultos (RELTON et al., 2017). No Brasil, esse indice correspondeu a
2,4% da escolha terapéutica da populacdo (RODRIGUES-NETO et al., 2009).

Diante da seguranca terapéutica proporcionada pela homeopatia, estudos tém
avaliado o uso de sustancias naturais como alternativa no protocolo pré e pos-
cirargico. Contudo, isso ainda ndo embasa um protocolo clinico. Se por um lado,
pesquisadores buscam elucidar questbes ainda sem respostas, por outro,
profissionais tém necessidade de respaldos cientificos, a fim de garantir protocolo
eficaz e segurancga ao paciente. Nesse fundamento, ha a necessidade de se realizar
mais investigagbes avaliando a eficacia da Arnica Montana 6 CH, procurando
estabelecer seu uso com mais seguranca e propriedade. Desta forma, a proposta
deste estudo clinico foi avaliar o efeito anti-inflamatorio da Arnica Montana 6 CH apos
cirurgias de terceiros molares, utilizando como controle positivo a Dexametasona,

medicamento alopatico padrao indicado para essas cirurgias.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Aspectos histéricos da homeopatia

Durante o século XVIII varias ideias fantasiosas sobre a origem das doencas
conduziam a praticas terapéuticas nocivas aos pacientes. Essa época ficou conhecida
como a era da medicina heroica quando eram adotadas medidas para provocar a
‘eliminacdo dos venenos internos’, promovendo-se 0 aumento das excrecdes
organicas. A sangria foi considerada importante forma de tratamento durante mais de
meio século (1790-1850). Além das sangrias, eram prescritas substancias
extremamente toxicas, que atuavam como laxantes e eméticos, apoiados na falsa
crencga que eliminariam as impurezas internas (BATTELO, 1994).

Samuel Hahnemann, um médico alemao inconformado com tais praticas
danosas, resolveu desenvolver um novo método terapéutico baseando-se no principio
hipocrético similia similibus curantur - Os semelhantes curam os semelhantes.
Quando determinadas substancias causam em individuos sadios e sensiveis um
guadro sintomatico semelhante ao da patologia em questdo, estd se aplicando o
principio dos semelhantes (CORREA, 1997).

Hahnemann, ao traduzir a matéria médica de Cullen em 1790, discordou da
explicacdo dada para a acdo da Chinchona officinalis (quina), planta que os nativos
peruanos utilizavam para o tratamento da malaria. Resolveu experimenta-la em si
mesmo, ingerindo a quina diariamente nas doses recomendadas na época,
desenvolveu os sintomas resultantes da intoxicacéo a que se submetera, e notou que
eram muito semelhantes aos da maléaria, cujo tratamento, a quina deveria ser o
medicamento de eleicio (CORREA, 1994).

Seis anos apoés ter realizado inUmeros experimentos, incluindo téxicos e
venenos, descreveu os resultados em 1796 no artigo - Ensaio sobre um novo
Principio, para se averiguar os poderes curativos das drogas, com alguns comentarios
sobre aquelas empregadas até o momento, publicado na mais importante revista
alema da época, o Jornal de Medicina Pratica. Em 1806, Hanhemann publicou o artigo
intitulado - as indica¢cdes sobre 0 uso homeopéatico dos medicamentos. Foi a primeira
vez que a palavra homeopatico foi utilizada. Ele criou também o termo especifico para
caracterizar a terapéutica contraria a sua, como a Alopatia (allos — diferente, pathos -

sofrimento), a qual baseia-se no emprego de um medicamento, cuja agdo no homem
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saudavel produz manifestacfes farmacodindmicas diferentes daquelas encontradas
no doente (CORREA, 1995).

Segundo Kossak-Romanach (1993), medicamentos homeopaticos sao
solucdes hidroalcodlicas dinamizadas, preparadas a partir de substancias minerais,
vegetais, animais ou de produtos sintéticos, capazes de provocar no homem sadio,
sintomas ou quadro artificial da doenca, denominada patogenesia. Assim,
determinada substancia se convertera em medicamento homeopatico quando
dispuser de patogenesia.

As preparagbes base constituem o ponto de partida para as dinamizacdes
homeopdaticas. Tais preparacdes constituem em solugbes hidroalcodlicas ou
hidroglicerinadas obtidas por meio da extracdo por contato de longo periodo de
vegetais ou animais secos, dessecados, ou naturais, pelos processos de maceragao
e percolacdo. No caso de farmacos de origem vegetal, o resultado do extrato obtido &
chamado de tintura-mée, cujas dinamizac¢des podem ser decimais ou centesimais. As
centésimas sdo preparadas de modo que em 100 partes da primeira dinamizagao
centesimal contenha uma parte da forma farmacéutica basica e 99 partes do
excipiente. Hahneman foi quem originalmente definiu o0 método de dinamizacgédo para
preparacao dos medicamentos homeopaticos, e por esse motivo esse processo é
conhecido pelas letras CH, cujo significado €é Centesimal Hahnemaniano
(FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA, 2011).

O uso de homeopaticos na promoc¢do de saude € uma realidade na area
médica, mas ainda pouco difundido na Odontologia, mesmo tendo seu exercicio
regulamentado em 2008 pelo Conselho Federal de Odontologia (CONSELHO
FEDERAL DE ODONTOLOGIA, RESOLUCAO N° 82, 2008).

Em 2010, da Rosa, comentou sobre o uso da homeopatia por Hahnemann no
final do século XVIII, mudando os conceitos vigentes. Apdés um século de seu
surgimento, ocorreu queda na procura por sua utilizagdo. Contudo, o uso pelo
Cirurgido-dentista vem ganhando maior aceitagdo com o passar dos anos, provendo
uma visdo mais holistica dos pacientes tanto na cura como na prevencéo, atendendo
a premissa que a condicdo bucal & parte integrante e inseparavel da saude do
individuo. Nesse sentido, alguns medicamentos homeopaticos tem sido
frequentemente utilizados na Odontologia, tais quais a Arnica Montana, a Calendula
officinallis e a Symphytum officinale, mostrando-se eficientes no combate a dor e

edema pos-operatorios, podendo também ser utilizados como coadjuvante do


https://pt.wikipedia.org/wiki/Macera%C3%A7%C3%A3o
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tratamento convencional e também no controle dos niveis de ansiedade dos pacientes

que buscam atendimento odontolégico.

2.2 Arnica Montana Linné

A Arnica Montana Linné pertence a familia das Asteraceae. E uma planta
proveniente das regiées montanhosas do norte da Europa. O cultivo no Brasil é de
adaptacdo muito dificil. Existem muitas plantas chamadas popularmente de arnica,
entretanto, ha espécies diferentes que ndo possuem a mesma aplicacao terapéutica.
O uso oral de Arnica Montana € contraindicado devido a acéo citotoxica das lactonas
sesquiterpénicas contra 0s hepatocitos humanos, salvo em preparacées
homeopaticas (WOREDENBAG et al., 1994).

A composicao quimica da Arnica Montana apresenta lactonas sesquiterpénicas
como helenalina sob a forma de ésteres (acetato, metacrilato, isobutirato) e
dihidrohelenalina, seus ésteres (arnicolideos) e tetrahidrohelenalina. Além de
flavondides, 6leo essencial que contém timol e derivados como timolmetileter,
hidroxitimolmetileter e o isobutirato de timol, &cidos fendlicos, polifendis, acido cafeico
e um complexo formado por caroteno e manganés (POZETTI, 1991).

O estudo de Lyss et al. (1997) atribuiu as lactonas sesquiterpénicas,
especialmente a Helenalina, a atividade anti-inflamatéria da Arnica Montana. Os
autores demonstraram que a Helenalina inibiu a ativacdo do fator de transcri¢do
celular NF-KB. Este é ativado por fosforilacdo e degradacdo de sua subunidade
inibitoria, lkappaB. A Helenalina inibiu a ativacdo de NF-KB em resposta a quatro
estimulos diferentes em células T, células B e células epiteliais. Esses dados sugerem
um mecanismo molecular para o efeito anti-inflamatério das lactonas
sesquiterpénicas, que difere de outros anti-inflamatorios néo esteroides (AINES).

Lyss et al., em 1998, sabendo que a helenalina apresentava atividade anti-
inflamatodria através da inibicdo do fator de transcricdo NF-kB, elucidaram o
mecanismo pelo qual tal inativag&o ocorria. Usando microscopia confocal de varredura
a laser, verificaram que a helenalina n&o inibiu a translocacdo e a degeneracao da
proteina IKB e n&o induziu a translocacdo de NF-KB. Porém, a helenalina alquilou
irreversivelmente NF-KB, modificando seletivamente a subunidade p65 do fator de
transcricdo NF-KB. A helenalina inativou o complexo NF-KB ativo, ao contrario do

acido acetilsalicilico, mostrando ser o primeiro agente anti-inflamatorio que exerce seu
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efeito pela modificacdo direta do fator de transcricdo NF-KB. Os autores concluiram
gue as lactonas sesquiterpenicas poderiam ser usadas como principio ativo para o
desenvolvimento de novos anti-inflamatorios potentes para o tratamento de distdrbios
inflamatorios, como artrite reumatodide ou doencas inflamatérias intestinais.

Em 2006, Margues investigou a atividade imunolégica das preparagfes de
Arnica Montana. O autor observou a capacidade da Arnica de ativar macrofagos, com
consequente liberacdo de NO, TNF-qa, IFN-y e IL-6; notou também a possibilidade de
modular a resposta imunolégica através da relacédo entre esses mediadores. O efeito
imunoestimulatério observado pode ser benéfico no aumento da imunidade em
doencas infecciosas. O estudo analisou a resposta imunolégica frente as preparacdes
fitoterapicas e homeopaticas de arnica a partir de sua tintura. Avaliou também o cultivo
de macréfagos como modelo biolégico para o estudo de outros medicamentos
homeopéticos, além da determinagdo da citotoxicidade e atividade moduladora dos
mecanismos de amplificacdo e/ou supressdo dessa resposta. As preparacdes
utilizadas foram 6 CH, 12 CH e 30 CH, através de diluicdes em meio de cultura (RPMI-
1640). Foram utilizados camundongos machos que receberam a inoculacdo das
preparacdes acima. Tais preparacdes homeopaticas de arnica ndo apresentaram
capacidade em ativar macrofagos para liberar H202, IL-1 e IL-12 e linfocito para liberar
IL-4.

A fim de verificar estabilidade de preparacdes de diferentes arnicas, Maciel et
al., em 2006, compararam as preparacOes fitoterapicas e homeopaticas da
Lychnophora pinaster, Arnica Montana e Lychnophora rupestres. As amostras foram
estabilizadas fisico-quimica e quimicamente, seguindo 0 processamento de secagem,
caracterizagdo organoléptica, teor alcoodlico, de densidade, pH, perfil de lactonas,
identificacdo de marcadores quimicos e estabilidade em estufa (30 °C, 70% de
humidade) e prateleira (temperatura ambiente) por seis e dez meses,
respectivamente. As anélises mostraram que as preparagdes de Arnica Montana nao
apresentaram diferencas quando realizada cromatografia de camada delgada no
tempo zero e apds armazenamento; contudo, as preparacdes fitoterapicas
apresentaram maior perda de residuo em relagéo aos preparos homeopaticos. Todas
as amostras apresentaram diminuicdo de densidade e pH, sendo que as submetidas
ao armazenamento em estufa as que apresentaram maior grau de deterioracéo. Neste

sentido, os autores concluiram que ambientes quentes e Umidos influenciam
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negativamente na estabilidade do produto ja na fase inicial de armazenamento (30
dias), o que foi observado em menor escala quando da estocagem em prateleira.

Em 2009, Jager et al. mostraram que as lactonas sesquiterpénicas presentes
em plantas medicinais como na Arnica sdo mais ativas do que 0S compostos puros,
evidenciando a vantagem de usar preparacgdes desse fitoterapico. De acordo com 0s
autores, as preparacdes de Arnica suprimem os niveis de mRNA de MMP1 e MMP13
em condrécitos articulares bovinos e humanos de uma maneira dependente da
concentracdo e em um intervalo de baixa concentracdo. Esta supressdo pode ser
devida & inibicdo da ligagdo de DNA dos fatores de transcricdo AP-1 e NF-kappaB.

A capacidade da Arnica Montana de moderar eventos vasculares e celulares
em processo inflamatério agudo foi investigada por Kawakami et al., em 2011. Foi
realizada inducédo de processo inflamatério subcutaneo em ratos a fim de analisarem
a taxa de neutréfilos, mondécitos, linfécitos T e B presentes no local, além da
intensidade das moléculas de adesdo expressas no tecido conjuntivo inflamado. O
método empregado foi a imuno-histoquimica e técnicas histomorfométricas. Em
guarenta animais da raca Wistar, o processo inflamatério agudo se deu pela
inoculacdo em membro inferior de 1% de carragenina kappa diluida em solucéo salina.
O processo inflamatério foi mensurado antes e ap6s 30 e 180 minutos do agente ser
injetado. Os grupos analisados foram: 1. Arnica Montana 6 CH; 2. Solucao
hidroalcodlica 5% como controle negativo e; 3. Dexametasona (controle positivo)
4 mg/kg. O efeito anti-edematoso significativo de Arnica Montana 6 CH pode ser visto
apenas no subgrupo com o pico de edema entre 30 e 180 minutos apdés a injecao de
carragenina (chamado subgrupo tardio), além de intensa degranulacédo de mastocitos
e maior expressao de CD54 pelas células endoteliais. Nenhuma diferenca se mostrou
evidente entre grupos e subgrupos em relacdo a migracdo celular, seja nos
polimorfonucleares ou mesmos os marcadores imuno-histoquimicos utilizados, CD
163 +/ MAC 387+.

A Arnica Montana também foi sugerida como tratamento para amenizar a
sintomatologia em estados de desordens musculares e disfungcéo temporomandibular
(DTM). Dados da literatura indicam que o uso da Arnica ajuda a diminuir a
sintomatologia do paciente, por meio da reducdo da dor e do edema provenientes do
quadro inflamatorio. Essa propriedade foi atribuida ao principio ativo helenalina, capaz
de exercer a fungao de inibicdo do fator de transcricao celular NF- kB e fatores de

necrose tecidual. Essa conclusédo foi verificada ao se comparar a agao da Arnica
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Montana com anti-inflamatorios n&o-esteroidais e relaxantes musculares
(QUINELATO et al., 2011).

Sabendo-se que para obtencdo de preparacfes homeopaticas séo realizadas
diluicdes infinitesimais, é de suma importancia a garantia da procedéncia das solucfes
base previamente ao inicio das dinamizacBes. Neste tocante, a Farmacopeia
Homeopatica Brasileira descreveu os métodos para realizacdo de identificacdo das
mais diversas substancias, incluindo a tintura-mae de Arnica Montana. Para essa
solucdo deve ser feita uma cromatografial em camada delgada, utilizando o acido
cafeico como solucdo padrdao para identificacdo de pontos cromatogréaficos
especificos em uma placa de silica (FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA,
2011).

Segundo Waizel-Bucay e Cruz-Juarez (2014), a tintura-mae de Arnica Montana
funciona como um veneno para mamiferos herbivoros, sendo tolerado apenas por
cabras. No caso de seres humanos, quando administrado por via oral e em doses
elevadas, pode causar dores de cabeca, aborto espontaneo, delirio, convulsdes e,
ocasionalmente, envenenamento fatal (um punhado de folhas pode ser suficiente para
causar esses efeitos). Sua toxicidade é maior quando ingerida, pois atua sobre o
figado e o sistema nervoso central, causando vémitos, dores de cabeca, tonturas e
disfuncao respiratéria. Também afeta a funcéo do coracao (devido aos seus efeitos
cardiotdnicos) e aumenta a pressao sanguinea. Provoca irritacdo das mucosas;
guando administrado por via oral, pode causar uma gastroenterose fatal, paralisia dos
musculos voluntérios e cardiacos, ou aumento ou diminuicao da frequéncia cardiaca.
O contato com os olhos ou areas sensiveis, como feridas abertas, deve ser evitado.

Seu uso é contraindicado em criancas, bebés e em mulheres gravidas e lactantes.

1 Segundo Lopes (1997), a cromatografia € o método fisico-quimico de separagdo dos
componentes de uma mistura que estdo em contato intimo, realizada através da distribuicdo desses
componentes em duas fases. Uma das fases permanece estacionaria, enquanto a outra se move
através dela. Durante a passagem da fase mdvel sobre a estacionaria, o0s componentes da mistura sao
distribuidos pelas duas fases de tal forma que cada um deles é seletivamente retido pela fase
estacionéaria, o que resulta em migracdes diferenciais desses componentes. A cromatografia em
camada delgada consiste na separacdo dos componentes de uma mistura através da migracao
diferencial sobre uma camada delgada de adsorvente retido sobre uma superficie plana. E a mais
simples e mais econdmica técnica cromatografica, quando se pretende a separacdo rapida e a
identificacéo visual. E de grande importancia na analise de substancias organicas e inorganicas,
acompanhamento de reagfes em sintese, determinacéo do nimero de componentes em uma mistura
e identificacdo de substancias, verificando seu grau de pureza.
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2.3 Estudos com animais

Em 1998, Yui et al. avaliaram a atividade anti-inflamatoéria do extrato de Arnica
Montana, por meio de um estudo comparativo com a betametasona oral. O desenho
experimental foi composto de 88 ratos da raca Wistar, divididos em 3 grupos - agua
destilada como placebo; betametasona e; arnica, todos administrados por via oral, 0,2
mL/100g de peso, 1 mg/kg e 20 mg/kg de peso corporal, respectivamente. Os
resultados mostraram que o0 grupo arnica apresentou controle de edema
significativamente maior que o grupo controle. J& o grupo betametasona embora
tenha apresentado maior controle de edema em relagdo ao controle e Arnica, ndo
houve diferenca significativa com o grupo arnica (P<0,05). Os autores concluiram que
a Arnica Montana apresenta acdo supressora de edema semelhante a do corticoide
empregado sem efeitos tdxicos a serem observados.

Carvalho e Bonamin, em 2001, realizaram um estudo para comparar a atividade
anti-inflamatéria da Arnica Montana (tintura-mde e dinamizada a 6 CH) e
dexametasona em ratos. O efeito inflamatério agudo foi induzido pela aplicacéo de
carragenina no coxim plantar direito dos animais e o edema aferido por pletismografia;
0 aumento de permeabilidade vascular foi medido pelo extravasamento de proteina
marcada pelo azul de Evans. Na primeira parte do estudo os animais foram divididos
em 5 grupos e tratados com solucéo hidro alcodlica 50% ou tintura-mae em diferentes
concentracdes (1; 5; 10 e 50%), imediatamente apds a inducao inflamatoéria a cada
quinze minutos, durante duas horas. Os resultados mostraram que nos grupos
tratados com tintura-m&e nas diversas concentragbes, ndo houve diferenca
significativa em relagdo a permeabilidade vascular; porém, o pletismografo mostrou
que o grupo tintura-mée 5% apresentou reducéo significativa de edema nas duas
primeiras horas. Na segunda parte do estudo mais 4 grupos foram divididos, o primeiro
tratado com Arnica Montana tintura-mée 5%, o segundo com Arnica Montana 6 CH, o
terceiro com dexametasona e o quarto com solugédo hidro alcodlica a 5%. Nesses
grupos, as medicacdes foram administradas 10 minutos antes da inoculagéo da
carragenina e continuada no intervalo de 10 minutos por 2 horas. Os resultados
demonstraram ndo haver diferenca significativa entre os grupos em relacdo a
permeabilidade vascular, contudo, o edema foi significativamente diminuido nos
grupos arnica tintura-mae 5%, Arnica Montana 6 CH e dexametasona. Na terceira

parte do estudo foram alterados os agentes inflamatorios para: histamina, bradicinina
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e histamina com prostaglandina E2. Os resultados mostraram que usando histamina
como agente inflamatorio, os grupos Arnica Montana 6 CH e dexametasona obtiveram
reducdo significativa do edema. Para o estudo com bradicinina e histamina com
prostaglandina E2, ndo houve diferenca significativa entre os grupos. Os autores
concluiram ser inequivoco o papel anti-edematoso da Arnica Montana 6 CH.

Macedo et al. (2004) avaliaram a atividade anti-inflamatoéria da Arnica Montana
6 CH utilizando modelos animais. Para avaliacdo de permeabilidade vascular foi
estipulado dois tipos de tratamento, um com Arnica Montana 6 CH, dose Unica, 3 dias
antes da inducao inflamatoria com histamina; e o segundo tratamento com Arnica
Montana 6 CH, 3 dias antes da inducéo inflamatéria, 3 vezes ao dia. O segundo grupo
demonstrou reducao significativa do exsudato inflamatério. Os autores concluiram que
a Arnica Montana 6 CH se mostra eficaz no controle do processo inflamatorio,
devendo esta ser utilizada previamente a inducéo inflamatoria.

Em 2007, Alecu et al. analisaram os efeitos anti-inflamatérios do medicamento
Arnica Montana em modelos experimentais com camundongos a fim de constatar sua
eficacia no controle de edema, dor e perda de funcédo. A inflamacéo foi avaliada por
meio da, tumefacdo local, eritema, dor (manifestada através da protecdo do membro
afetado) e a perda da forca fisica para deambulacdo. Os animais foram divididos em
dois grupos de 20 animais cada. O Grupo 1 tido como controle, foi tratado com agua
com acucar; o Grupo 2 foi tratado com Arnica Montana 7 CH, 0,2 mL da solu¢do em
1 mL de &gua, imediatamente depois da producdo do traumatismo, ambos
administrados em dose Unica por sonda gastrica. Os resultados mostraram que a
utilizacao da arnica imediatamente apds o trauma reduziu significativamente o edema,
o tempo de reparo da injuria e retorno as condigcbes de movimentagdo do membro
lesado. O grupo agua-agucar mostrou edema maior do que o Grupo 2 e uma diferenca
de retorno a movimentacdo do membro inferior de 75 minutos maior do que o Grupo
arnica.

Cassu et al., em 2011, investigaram o efeito analgésico e anti-inflamatorio da
Arnica Montana 12 CH comparativamente ao cetoprofeno em 16 cadelas submetidas
a ovariosalpingohisterectomia (OSH). Os animais foram tratados com 1 mg kg-1 de
cetoprofeno (Grupo 1) e cinco glébulos de Arnica Montana 12 CH (Grupo 2), ambos
administrados por via oral, 60 minutos antes da medicacdo pré-anestésica. O
tratamento com Arnica Montana 12 CH foi realizado a cada oito horas e com

cetoprofeno a cada 24 horas, mantidos até o terceiro dia pos-cirargico. Vinte e quatro
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horas ap0s a cirurgia, os animais foram avaliados em relagdo ao grau de analgesia
empregando-se a escala de avaliacdo composta (EAC) (PIBAROT et al., 1997). Tal
avaliacdo foi realizada no intervalo de 1, 3, 6, 12 e 24 horas apdés o término do
procedimento cirargico. Em associagdo, foi instituida também a avaliacdo clinica
macroscopica (pelo mesmo avaliador) da ferida operatoria, a fim de constatar os sinais
da inflamacdo e por meio da EVA. O tratamento com Arnica Montana 12 CH foi
realizado a cada oito horas e com cetoprofeno a cada 24 horas, mantidos até o terceiro
dia pos-cirargico. Os autores concluiram que o medicamento homeopatico empregado
conferiu efeitos analgésico e anti-inflamatério semelhantes aos do cetoprofeno
configurando como uma boa alternativa em pds-operatorios de histerectomia em
cadelas.

Em um estudo experimental procurando avaliar o efeito do tratamento com
Arnica Montana como fitoterapico e homeopatico, Da Silva (2012) avaliou o processo
de reparo tecidual em 96 ratas osteoporoéticas. Para tanto, apdés 45 dias da
ovariectomia, foi produzido defeito 6sseo monocortical em ambas as tibias. As ratas
foram divididas em 4 grupos experimentais: grupo cirurgia Sham tratadas com
placebo; grupo ovariectomizadas e tratadas com placebo; grupo ovariectomizadas e
tratadas com Arnica Montana 6 CH; grupo ovariectomizadas e tratadas com tintura
mae (TM) de Arnica Montana. A utilizacdo da Arnica Montana de forma homeopatica
foi mais eficiente que o com arnica fitoterapica na neoformacéo do tecido ésseo das
tibias das ratas com osteoporose. Em ambas as formula¢des houve atuacao positiva
na regeneracgédo tecidual, mas houve diminuicdo no comprimento total das tibias em

periodos longos de administragao.

2.4 Ensaios clinicos em humanos

Lokken et al. (1995) avaliaram a interferéncia da homeopatia em eventos
algicos apos cirurgia oral. O fizeram em um estudo experimental split-mouth, duplo-
cego, randomizado, que contou com 24 participantes com indicagéo de exodontia de
terceiros molares inferiores bilaterais simétricos. O periodo de washout foi de 27 dias.
Os participantes foram divididos em seis grupos equivalentes, sendo que cada
paciente fez uso de placebo e homeopatia (6 drogas homeopaticas — Arnica,
Hipericum, Estafisagria, Plantago, Ledum palustre e Fésforo), dinamizados a D30,

porém, sem saber qual medicamento estava sendo ingerido. Os resultados
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demonstraram que a droga homeopdtica de escolha pela grande maioria dos
pacientes foi a arnica. No tocante ao controle algico, o grupo homeopatia obteve 2%
a mais de dor em comparacdo ao grupo placebo (p=0,90); ndo houve diferenca
significativa quanto ao controle de edema quando comparado grupo homeopatia e
placebo (intervalo de confianga de 95%). O grupo homeopatia obteve menor limitagao
de abertura bucal, na ordem de 33%. Os autores concluiram que nenhuma evidéncia
positiva pdde ser encontrada no controle de dor, edema e trismo para 0sS
medicamentos homeopaticos.

Fernandez et al. (2002) afirmaram inicialmente que a acdo geral da Arnica
Montana é como um anti-inflamatério de acdo rapida e de longa duracédo em situacdes
de trauma tecidual. Assim sendo, na busca de terapias mais baratas e com resultados
similares a terapéutica convencional, os autores realizaram experimento clinico em 45
pacientes com o diagnostico de edema facial pés-traumatico, sendo divididos em dois
grupos experimental (Arnica Montana 6 CH) e controle (Piroxican). O grupo
experimental (n=30), protocolo de 10 gotas sublinguais a cada 10 min 3 vezes; apos,
a cada 8 horas por 2 dias. O grupo controle (n=15): Piroxicam, 40 mg de 12 em 12
horas por 7 dias. Os resultados demonstraram que o0 grupo experimental nao
apresentou efeitos adversos associados; ja no grupo controle, dores estomacais e
nauseas foram verificadas respectivamente em 26,7% (n=4) e 13,3% (n=2). Arnica
homeopatica foi significativamente mais eficaz em sua acéo anti-inflamatéria do que
o Piroxicam em edemas traumaticos faciais (p<0,05), apresentando 96,7% (n=29) da
eficacia total e 3,3% (n=1) da eficacia parcial, por isso foi efetivo em todos os
pacientes. O Piroxicam sozinho mostrou eficacia total em 66,7% (n=10) dos pacientes,
eficacia parcial em 26,7% (n=4) e nenhum efeito em 6,6% (n=1) tendo em conta a
remissao do edema / tempo. Diante dos resultados observados, os autores concluiram
gue a Arnica Montana 6 CH deve ser utilizada de forma mais ampla na pratica médica.

Macedo et al. (2005) compararam o efeito anti-inflamatério da Arnica Montana
6 CH e placebo avaliando edema, trismo e dor em pacientes submetidos a extracao
de terceiros molares inferiores impactados. Participaram do estudo trinta e dois
pacientes com necessidade de exodontia de terceiros molares inferiores impactados
simetricamente, com idade variando de 17 a 25 anos de idade. Os pacientes
receberam um recipiente rotulado e foram instruidos a usar, 3 dias antes de cirurgia,
cinco gotas de Arnica ou placebo sublingualmente 3 vezes por dia (manha, tarde e

noite) e cinco gotas imediatamente antes da cirurgia, totalizando 10 administracdes
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pré-operatdrias de cada medicacdo. ApOs cada cirurgia, cinco gotas de placebo ou
Arnica Montana foram administrados 2 vezes ao dia, no dia da cirurgia, e 5 gotas 3
vezes ao dia, no primeiro dia apods a cirurgia. Foram avaliados edema, dor e abertura
bucal. O edema foi avaliado através do arco facial. A abertura bucal maxima foi
verificada através da medida entre os incisivos centrais inferiores e o0s superiores
direitos, 24, 48, 72 e 168 horas ap0s as cirurgias. A dor foi avaliada pela escala visual
analdgica, o consumo de analgésicos e a duracao total da analgesia apos a cirurgia
(quando em caso de dor foi prescrito e orientado o consumo de Tylenol 750 mg). A
arnica nao foi eficaz no controle do trismo, nem obteve resultados positivos no controle
algico, contudo houve reducdo significativa (p<0,05%) do edema quando da utilizacéo
da Arnica Montana 6 CH. Os resultados foram explicados devido ao efeito na reducao
de permeabilidade capilar e consequente reducdo de edema e sangramento
transoperatério.

Em 2011, Souza et al. compararam a Arnica Montana 6 CH e o Diclofenaco de
Sadio 50 mg. No controle do edema apds exodontia terceiros molares inclusos. A
escolha do Diclofenaco de Sédio 50 mg baseou-se no fato de ser um anti-inflamatério
nao esteroidal amplamente prescrito nesses casos. O estudo foi desenvolvido com 30
pacientes, que apresentavam terceiros molares inclusos (120 dentes inclusos ao
total), divididos em dois grupos. No primeiro foi usada a medicacéo Arnica Montana 6
CH e no segundo grupo, Diclofenaco de Sédio 50 mg. Os procedimentos foram
realizados pelo mesmo operador, e 0s grupos e o lado foram selecionados por meio
de sorteio. A Arnica foi administrada cinco dias antes da cirurgia e oito dias apés a
mesma, seis gotas, quatro vezes ao dia. O Diclofenaco, durante trés dias apds a
cirurgia na posologia de uma dragea de 8/8 horas. O edema foi avaliado com fita
métrica através das seguintes referéncias: canto de olho ao tragus (CO-T); 2) canto
de olho ao angulo da mandibula (CO-AM); 3) comissura labial ao tragus (T-CL). N&o
houve diferenca estatistica (p>0,05) entre os medicamentos no tocante ao edema pos-
operatorio. Os autores concluiram que o medicamento homeopatico empregado
possuiu uma eficacia bem semelhante aos AINEs no controle do edema apo6s a
cirurgia, surgindo entdo como uma alternativa viavel neste tipo de intervengao
cirdrgica.

Horta et al., em 2015, realizaram um estudo com 80 pacientes que
apresentavam indicagéo para exodontia de terceiros molares retidos, para comparar

o tratamento convencional (dipirona) com o tratamento homeopatico (Arnica Montana
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30 CH) no tocante a sintomatologia dolorosa. O grupo homeopatico ingeriu cinco
gotas, sublinguais, uma hora antes da cirurgia, e uma hora depois da cirurgia a cada
10 minutos; cinco gotas sublinguais em um intervalo de uma hora. Depois, cinco gotas
sublinguais foram administradas por sete dias, trés vezes por dia, e em cada momento
de dor intensa. Para o grupo convencional foram orientados a ingerir dois comprimidos
de 300 mg de dipirona, a cada seis horas, durante sete dias. Os pacientes foram
avaliados no segundo e sétimo dia por meio de uma escala numérica verbal. Uma
parcela de, 35 a 40% dos pacientes apresentavam alguma morbidade sistémica prévia
a cirurgia, sendo a hipertensdo arterial, 17,5% no grupo experimental e 22,5% no
grupo controle. A dor foi mais evidente no segundo dia; os resultados satisfatorios
foram predominantes no grupo com tratamento convencional com dipirona (42,3%).
No sétimo dia, ambos 0s grupos apresentaram resultados satisfatorios, com 100 e
97,5% para o0 grupo controle e 0s grupos experimentais, respectivamente. No tocante
a reacao adversa, 0S grupos apresentaram erupcao cutanea, cefaleia e alveolite em
45% e 7,5% para o grupo controle e experimental, respectivamente. Os autores
concluiram que a Arnica Montana € mais bem indicada para controle de dor pos-
operatério quando levado em conta a condicdo sistema do paciente, uma vez que
reacoes adversas sdo um ponto de fundamental importancia a ser considerado.

Em uma revisao de literatura que compreendeu artigos de 1997 a 2013, lannitti
et al. (2016) buscaram informacfes sobre a utilizacdo e os mecanismos de uma das
drogas homeopaticas de maior procura terapéutica — Arnica Montana - na medicina
complementar e alternativa. Incluiram desde revisdes sistematicas e meta-analises,
ensaios clinicos controlados, randomizados ou néo, estudos observacionais e séries
de casos clinicos. Os autores observaram que a Arnica Montana se mostra mais eficaz
do que o placebo quando usado para o tratamento de varias situagdes, desde a dor
apos um trauma, bem como no controle da mesma e do edema e equimoses em pos-
operatorios cirdrgicos, mas ainda com mecanismos de atuacdo pouco conhecidos,
podendo tal acdo ser influenciada pela concentracdo e preparacdo da mesma.
Evidéncias cumulativas sugerem que a Arnica Montana pode representar uma
alternativa valida aos anti-inflamatorios ndo esteroides, necessitando de mais ensaios

clinicos para conclusdes mais especificas.



3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar a eficacia da Arnica Montana no controle de dor, edema e limitacdo de

abertura bucal ap6s cirurgias de terceiros molares.
3.2 Objetivos especificos
a) Mensurar as variaveis dor, edema e limitacdo de abertura bucal em pacientes
submetidos a exodontias de molares inferiores retidos e tratados com Arnica

Montana 6 CH

b) Comparar a Arnica Montana a Dexametasona quanto ao efeito sobre as

variaveis mensuradas.



4 MATERIAIS E METODO

4.1 Aspetos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul (Protocolo n® 1.614.220, Anexo 1). O modelo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinado pelos participantes encontra-
se no Apéndice A. O estudo foi conduzido de acordo com as recomendacdes do
CONSORT - Consolidated Standards of Reporting Trials (2010), a fim de garantir a

qualidade do estudo clinico randomizado.

4.2 Participantes da pesquisa

A amostra foi baseada no estudo de Alcantara et al. (2014), que comparou 0
Dexametasona com Metilpredinisolona no controle de dor, edema e limitacdo de
abertura bucal em um estudo split-mouth, duplo cedo e randomizado. Vinte
participantes na faixa etaria de 18 a 26 anos, de ambos os géneros, foram
selecionados por meio de amostra ndo probabilistica por julgamento. Todos se
enquadravam na classificacdo ASA | (American Society of Anesthesiologists,1963),
ou seja, saudaveis, sem disturbios fisioldgicos, bioquimicos ou psiquiatricos (Apéndice
B).

Os participantes apresentavam os terceiros molares inferiores inclusos e
impactados, ambos com indicagao clinica para exodontia, bilateralmente em posicao
similar, segundo a classificagéo radiogréfica de Pell e Gregory (1933) e Winter (1926)
apud Freitas (2006, p.170) (Quadro 1).

1 Pell GJ, Gregory GT. Impacted mandibular third molars: classifications and modified technique for
removal. Dent Digest 1933; 39:330.
2 Winter GB. Impacted mandibular third molars. St. Louis: Med Book Co., 1926.
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Quadro 1 — Critérios de classificacdo de terceiros molares inferiores, de acordo com

Pell e Gregory (1933).

CLASSE

POSICAO

1 - O didmetro mesiodistal da coroa esta
completamente a frente da borda anterior

do ramo mandibular.

A — A face oclusal do dente incluso esta
guase ou no mesmo nivel do plano oclusal

do segundo molar.

2 — O didmetro mesiodistal da coroa esta
cerca de sua metade coberta pelo ramo

mandibular.

B — A superficie oclusal do dente incluso
esta entre o plano oclusal e a linha cervical

do segundo molar.

3 — O didmetro mesiodistal da coroa esta
localizado completamente dentro do ramo

mandibular.

C — A superficie oclusal do dente incluso
esta abaixo da linha cervical do segundo

molar.

(Fonte: FREITAS, 2006, p.170).

Os participantes foram selecionados no setor de triagem na clinica de cirurgia

da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Mato Grosso

(UFMS), apos realizacdo de exame radiografico panoramico.

Foram considerados como critérios de exclusao:

a) Relato de doencas sistémicas;

b) Presenca de disfuncao da Articulacdo Temporomandibular;

c) Tabagistas;

d) Uso de drogas ou medicamentos nos 15 dias prévios a cirurgias;

do Sul

e) Historia de hipersensibilidade a algum dos medicamentos, substancias e materiais

a serem utilizados no experimento;

f) Mulheres em gestacéo ou lactacdo e/ou periodo menstrual na época das cirurgias;

g) Infecgéo local como pericoronarites, abscessos e periodontites;

h) Trauma ou fraturas na regido dos terceiros molares inferiores;

i) Indicacéo de terapia ansiolitica pré-operatoria;

j) Patologias associadas ao terceiro molar;

k) Relacéo direta do terceiro molar com o nervo alveolar inferior.
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4.3 Delineamento

Tratou-se de um estudo clinico randomizado duplo cego. Cada participante foi
submetido a dois procedimentos cirdrgicos com intervalo minimo de 15 dias entre os
mesmos (ALCANTARA et al., 2014), sendo que em cada procedimento, um protocolo
farmacoldgico foi utilizado. Foi realizado o total de 34 cirurgias, 17 em cada grupo
farmacoldgico. As participantes do sexo feminino foram submetidas aos
procedimentos cirdrgicos sempre no mesmo periodo do ciclo menstrual, sendo este
entre o0 2° e o 5° dia apds término da menstruacao.

Os dois protocolos adotados, em tempos diferentes, ministrados por via oral,
foram delineados da seguinte maneira:

v Protocolo 1: 5 gotas de Arnica Montana 6 CH sublingual, iniciando 3 dias antes
do procedimento cirdrgico, a cada 8 horas, e uma capsula de placebo contendo
dextrose 8 mg uma hora antes da cirurgia (Figura 1). Durante 2 dias ap0s a cirurgia,
repeticdo do regime pré-cirurgico (5 gotas de 8/8 h).

v' Protocolo 2: 5 gotas de placebo sublingual, iniciando 3 dias antes do procedimento
cirtrgico a cada 8 horas, e uma capsula de Dexametasona 8 mg, uma hora antes
da intervencao (Figura 2). Durante 2 dias apés a cirurgia, repeticdo do regime pré-
cirtrgico (5 gotas de 8/8 h).

A Arnica Montana foi dinamizada a 6 CH na farmacia de manipulacéo
(Homeovitae, Campo Grande, 2016) a partir da Tintura-mae comprada do Laboratorio
Schraibmann Ltda. (Anexo 2). Antes de ser realizada a dinamizacgdo da tintura-mée
foram realizadas duas cromatografias em camada delgada para identificacdo da
solucdo (Apéndice C), seguindo as diretrizes da Farmacopeia Homeopatica Brasileira,

32 edicéo.
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Figura 1 — Protocolo 1: Arnica Montana Figura 2 — Protocolo 2: Placebo em
em frasco e placebo capsula frasco e Dexametasona capsula
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Todas as capsulas e frascos eram iguais, pré-identificadas por cédigo,
preparados em farmacia de manipulagdo Homeovitae (mantidos por um segundo
pesquisador), assim como a medicacdo de escape; de tal maneira que o operador e
0 participante ndo sabiam de seu conteudo, caracterizando o estudo duplo cego.
Todos os medicamentos apresentavam laudos de procedéncia.

Os participantes receberam 10 doses (2 capsulas equivaliam a 1 dose) de
paracetamol 750 mg (Figura 3) como medicacao de escape para uso em caso de dor
pds-operatoria, que deveriam ser utilizadas com intervalo de 6 horas. Esse esquema
posoldgico foi escolhido uma vez que os participantes ja se encontravam sob efeito
de anti-inflamatério com provéavel efeito analgésico.

O lado para realizacdo do primeiro procedimento cirdrgico foi sorteado (pelo
segundo pesquisador), assim como o protocolo a ser utilizado. Desta forma, 8 e 9
participantes utilizaram, respectivamente, protocolo 1 e protocolo 2 na primeira
cirurgia.

O cirurgido responsavel pelo procedimento cirdrgico ndo teve conhecimento
prévio de qual dos protocolos estava sendo utilizado, assim como o participante nao

soube qual protocolo estava utilizando (duplo cego).
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Figura 3 — Pacote contendo 20 capsulas
de paracetamol.
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A analise dos resultados foi realizada também por profissional sem
conhecimento dos protocolos que avaliara (terceiro pesquisador). A medicacao foi
devidamente separada por um profissional farmacéutico e codificada em protocolos 1
e 2, para que em seguida, pudesse ser administrada aos pacientes, sendo identificada
somente ao final do experimento, apdés a andlise estatistica dos resultados. O
delineamento do estudo € mostrado no Fluxograma 1.



Fluxograma 1 — Delineamento do estudo.

Amostra ndo probabilistica
por julgamento

Critérios de exclusao

Participantes da pesquisa
(n=20, total=40 cirurgias)

Aleatorizacéo

Grupo 1 (n=20) Grupo 2 (n=20)

. . 22 cirurgia
12 cirurgia 9

2 (n=5) | 2(n=5)
Dente 38 | Dente 48 | Dente 38 | Dente 48 Dente 38| Dente 48 | Dente 38 | Dente 48

33
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4.4 Procedimentos cirurgicos

A antissepsia extra-oral foi realizada com uma solu¢céo aquosa de digluconato
de clorexidina a 2% (Homeovitae, Farmacia de manipulacéo), e a intra-oral foi feita por
meio de um bochecho vigoroso, durante um minuto, com uma solugédo aquosa de
digluconato de clorexidina 0,2%( Homeovitae, Farméacia de manipulacao).

Foi realizada anestesia dos nervos alveolar inferior e lingual com
complementacdo anestésica para o nervo bucal, utilizando uma seringa do tipo
carpule com refluxo (Duflex® - Brasil) e agulha gengival longa 27G (Unoject®, DFL —
Brasil). A complementacéo para o nervo bucal foi feita de forma associada, por meio
de uma anestesia terminal infiltrativa subperiostal na regido vestibular do férnix, para
possibilitar melhor descolamento do retalho, hemostasia adequada e
dessensibilizacdo do nervo bucal. Foi utilizada a solucdo anestésica de cloridrato de
mepivacaina 2% com epinefrina 1:100.000 (Mepiadre®, DFL — Brasil), sendo que a
dose maxima de anestésico ndo poderia exceder 4,5 mL (equivalente a dois tubetes
e meio de anestésico); caso este volume fosse excedido o paciente seria excluido da
pesquisa.

As exodontias dos terceiros molares inferiores retidos foram realizadas pelo
mesmo operador, no periodo da manhd, empregando a incisdo Avellanal.

1 — Incisdo mucoperiostal linear, com auxilio de uma lamina de bisturi nimero 15
(Lamedid® - China) na regido disto-vestibular do segundo molar inferior, seguindo
pelo seu sulco vestibular, contornando a papila e associando-se a incisédo relaxante
vestibular na regiéo distal do primeiro molar;

2 - Na sequéncia foram realizadas a sindesmotomia e descolamento mucoperiosteal,
descolador molt n°® 9 (Quinelato ®- Brasil). Foi utilizado o afastador de Minessota
(Quinelato ® - Brasil) para exposi¢do do campo operatorio;

3 — Ostectomia e odontosecc¢éao por meio de fresa tronco-conica n° 702 (Carbide Burs,
JET - Brasil), montada em caneta de Alta Rotacdo Magno 604 (Kavo® —Brasil);

4 — Irrigagdo assistida com soro fisioldgico estéril de NaCl 0,9% (Eurofarma® -Brasil);
5 — Exodontia com auxilio de alavanca apical 305 e Seldin reta (Quinelato ® - Brasil);
6 — Curetagem, inspecao cuidadosa, remocao de espiculas 6sseas com lima para
0sso (Quinelato ® - Brasil) e irrigacdo abundante da loja cirdrgica com solugéo
fisiol6gica estéril de NaCl 0,9%;
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7 — Coaptacdo das bordas da ferida, seguida de sutura simples com pontos
separados, empregando fios de Nylon 4.0 (Procare — Brasil).

4.5 Procedimentos pos-operatorios

Apés o término do ato cirdrgico, os participantes receberam orientacfes
escritas para se alimentarem, nas primeiras 48 horas poés-operatérias, com dieta
liquida, pastosa, hiperproteica e fria. Também foram indicados outros cuidados de
ordem geral, como ndo realizar esforcos fisicos, exposicdo ao sol e ndo fazer uso de
qualquer tipo de bochecho nas primeiras 24 horas (Apéndice D). Caso o participante
desenvolvesse qualquer complicacdo pds-operatdria, como hemorragias, alveolite

seca ou purulenta, receberia o devido tratamento e seria excluido da pesquisa.

4.6 Procedimentos de mensuracao das variaveis pdés-operatérias

4.6.1 Avaliacdo da presenca e intensidade da dor pés-operatéria

Para a avaliacdo da presenca e intensidade da dor pdés-operatdria foi
empregada uma ficha identificando o participante e o protocolo utilizado (Apéndice E).
A ficha continha a Escala Visual Analégica (EVA), na qual os participantes foram
orientados a identificar o grau de dor manifestada durante as 24 horas apo0s a cirurgia.
A EVA (Quadro 2) € uma linha horizontal de 100 mm de comprimento, cujos extremos

representam os limites da dor, sem dor e pior dor possivel (JENSEN et al., 2003).

Quadro 2 — Escala visual analogica (EVA).

Sem dor’ |Pior dor possivel

0 100

Caso os participantes necessitassem da medicacao de escape, seguiriam as

instrucbes prévias de tomarem duas capsulas (uma dose) de paracetamol (750 mg)
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via oral, sendo que haviam sido fornecidas 20 capsulas para cada participante. Nesse
caso, deveriam anotar na ficha o horario de ingestdo do medicamento, assim como a
experiéncia de dor nesse momento (GIROTTO, 2003). Caso a dor persistisse, esse
procedimento poderia ser repetido o quanto fosse necessario, obedecendo a um
intervalo minimo de 6 horas entre as doses. As anotagfes foram feitas, com 2, 6, 12
e 24 horas de pés-operatorio.

4.6.2 Método de avaliacdo do edema pds-operatorio

A mensuracdo do edema foi realizada por um terceiro examinador (3°
pesquisador). Para tal fim, foi utilizada uma fita milimetrada com a qual aferira trés
medidas (Figura 4) como referéncia: A) canto lateral do olho ao angulo da mandibula
(CO-AM); B) tragus a comissura labial (T-CL); C) tragus ao pogénio (T-POG) (AMIN;
LASKIN, 1983). Estas mensuracdes foram realizadas quatro vezes, sendo a primeira
imediatamente antes do procedimento cirdrgico (Figura 5) e as demais apés 24, 48
horas e sete dias de pds-operatorio (Apéndice F). Para fidelidade das medidas, os
pontos de referéncia na face foram marcados com tinta tipo henna e os participantes
orientados a ndo removerem as marcacdes que eram reavivadas apos cada tomada
de medida (SOUZA, 2011).

Figura 4 - Uso de fita métrica para Figura 5 - Medidas faciais
aferic@o de edema facial
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4.6.3 Avaliacado limitacdo de abertura bucal

Para avaliacdo da abertura bucal foi considerada a abertura maxima pré-
operatoria, medida em milimetros, com um paquimetro digital, na borda incisal entre
0s incisivos centrais superiores e inferiores direitos (Figura 6). Esse procedimento foi
realizado também apds 24, 48 horas e sete dias de pds-operatério (Apéndice F),
sendo considerada a diferenca entre os valores pds e pré-operatérios como valor da

limitacdo de abertura bucal em milimetros.

Figura 6 — Medindo abertura bucal com
paquimetro digital

4.7 Andlise estatistica

Para a verificacao de distribuicdo dos dados foi utilizado o teste de normalidade
Shapiro-Wilk. Para as varidveis com distribuicdo normal, empregou-se o teste t-
student pareado ou Anova de 2 vias para amostras repetidas; para variaveis com
distribuicdo ndo normal foi utilizado o teste Wilcoxon ou Friedman, ambos para
amostras pareadas, na dependéncia da distribuicdo dos valores.

O poder do teste foi realizado através do teste t pareado. O nivel de
significancia adotado foi de 5%. O software utilizado foi o0 SPSS (Statistic Package for

the Social Sciences), versao 21.0.



5 RESULTADOS

O presente estudo foi conduzido no periodo de novembro de 2016 a hovembro
de 2017. O Fluxograma 2 demonstra a selecdo e desfecho dos participantes da
pesquisa. Foram inicialmente selecionados 20 pacientes. No entanto, trés nao
participaram em todos 0s estagios pos-operatérios. As perdas foram decorrentes do
abandono do tratamento apds realizagcdo de uma cirurgia (um deles tratado com
Arnica Montana e o outro com Dexametasona) e outro paciente (tratado com Arnica
Montana) se auto-medicou com um farmaco antiinflamatério ndo esteréide no pos-
operatoério, de modo que o mesmo foi excluido do ensaio. Nao houve casos de

complicacBes pos-operatodrias ou reacdes adversas aos medicamentos utilizados.

Fluxograma 2 — Selecéo e desfecho da pesquisa

Elegiveis

N= 20 participantes (40 cirurgias)

Aleatorizacao (n=20)

Alocado para protocolo 1 (n=20) Alocado para protocolo 2 (n=20)

Perda por uso de outra droga (n=1)
Perda por abandono de tratamento (n=1)
Perda por abandono de tratamento (n=1)

Analisados (n=17) Analisados (n=17)
Excluidos da andlise (n=2) Excluidos da andlise (n=1)

(Nao participaram de todos os estagios (N&o participaram de todos os estagios

poés-operatérios) pés-operatorios)
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Entre os 17 participantes da pesquisa, 58,8% (n=10) eram do género feminino
e 41,2% (n=7) do género masculino. Quanto a classificacado do tratamento, conforme
a Tabela 2, a maioria dos participantes qualificaram como bom ou 6timo. Nao houve
diferencas estatisticamente significantes (teste de Wilcoxon, p>0,05) entre os géneros
e classificacao do tratamento em relacéo ao protocolo utilizado (Tabela 1).

Tabela 1 — Frequéncias absoluta e relativa de individuos segundo o género e
classificacdo do tratamento, em relagcdo aos grupos Arnica Montana

(Protocolo 1) e Dexametasona (Protocolo 2). (n=17)

Protocolo 1 Protocolo 2 Valor de p*
n % n %
R Masculino 7 41,2 7 41,2
Geéneros o inino 10 58 8 10 58 8 p>0,05
Cl it 5 Ruim 0 0 0 0
ass('jgca‘?ao Razoavel 2 11,8 0 0 0,05
Tratamento Bom 8 47.1 11 64.7 p>Y,
Otimo 7 41,2 6 35,3

*Teste de Wilcoxon. Nivel de significancia de 5%.

Dos 17 participantes da pesquisa 52,9% (n=9) realizaram o0 primeiro
procedimento cirdrgico utilizando protocolo 2 e 47,05% (n=8) utilizaram protocolo 1,
de modo que nao houve diferenca significativa quanto ao nimero de vezes que cada
protocolo deu inicio ao tratamento do voluntario (Teste de Wilcoxon, p>0,05).

A Tabela 2 mostra o volume de anestésico local utilizado em funcdo dos
protocolos em estudo. Nao houve diferencas estatisticamente significantes (teste de
Wilcoxon, p>0,05) entre os grupos.

A mediana de tempo cirdrgico para o protocolo 1 foi de 16 minutos e para o
protocolo 2 foi de 17 minutos (tabela 2), sendo que a diferenca entre 0s grupos nao
foi estatisticamente significante (teste wilcoxon, p>0,05). Desta forma, o procedimento
anestésico/cirargico ndo diferiu entre os protocolos e, portanto, ndo interferiu nos
resultados observados.

A guantidade de medicacdo de escape utilizada ndo apresentou diferenca
significativa entre os protocolos (p>0,05), sendo de 2 doses a mediana de ambos

protocolos (tabela 2).
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Tabela 2 - Mediana e variag6es minima e méaxima de tempo de cirurgia, nimero de
tubetes anestésicos utilizados e dose de medicacao de escape utilizadas,
em relagdo aos grupos Arnica Montana (protocolo 1) e Dexametasona
(protocolo 2).

Protocolo 1 Protocolo 2

Valor de
a
Mediana Min-Max Mediana Min-Max
Tempo de 16 7-44 17 10 - 44 0,42
cirurgia®
N° tubetes 2 2-3 2 1,5-3 0,43
Dose de 2 0-10 2 0-10 0,80
analgésico

aTeste Wilcoxon. Nivel de significancia 5% (p < 0,05). ® Em minutos.

A Figura 7 apresenta os valores de dor obtidos pela EVA, sendo que o pico
algico nos periodos avaliados ocorreu as duas horas pdés-operatérias; ndo houve
diferenca significativa entre os protocolos. A intensidade da dor diminuiu
significativamente entre os quatro tempos para ambos os tratamentos. Apenas no
periodo de 12 horas, 0 grupo Dexametasona apresentou significativamente melhor
controle algico que o grupo Arnica Montana (Teste Wilcoxon, p<0,05, Power =1 -3 =
0,99 ou 99%).
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Figura 7 — Medidas da Escala Visual Analégica, em milimetros, em relagdo aos tempos

pré e poés-operatérios para 0os grupos Arnica Montana (protocolo 1) e

Dexametasona (protocolo 2).

e protocolo 1

protocolo 2

Oh

2h

6 h
Tempo

12 h

24 h

A figura 8 mostra ter ocorrido reducéo significativa da abertura bucal entre o

periodo pré-operatério e 24 horas para ambos 0s grupos, com apice de limitacdo de

abertura bucal nas 24 horas; contudo, ndo houve diferenca significativa em abertura

bucal quando comparado os dois tratamentos nesse periodo. Por outro lado, nos

tempos 48 horas e 7 dias, houve restabelecimento de abertura bucal

significativamente maior para o grupo Dexametasona (Teste t pareado, p<0,05, Power

=1-8=0,99 ou 99%).



42

Figura 8 - Medidas de abertura bucal, em milimetros, em relacdo aos tempos pré e
pos-operatorios para 0s grupos Arnica Montana (protocolo 1) e

Dexametasona (protocolo 2).

=== protocolo 1 protocolo 2

Abertural bucal (mm)

Pré-op 24 h 48 h 7 dias
Tempo

Houve edema significante para os dois tratamentos entre os tempos pré-
operatorio e 24 horas e para o protocolo 2 entre os periodos pré-operatorio e 48 horas
(p<0,05). Contudo, nado foi possivel observar diferenca significativa entre os
tratamentos nos diversos periodos pds-operatérios (p>0,05), uma vez que a
variabilidade entre os grupos foi muito baixa, de forma que aceitamos hipétese nula
para edema facial (Power =1 — 3 = 0,33, ou 33%) (Figura 9).
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Figura 9 - Medidas faciais, em centimetros, em relacdo aos tempos pré e pos-

operatorios para 0s grupos Arnica Montana (protocolo 1) e Dexametasona

(protocolo 2).
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Tempo

7 dias

* As barras verticais representam o desvio padréo.



6 DISCUSSAO

A escolha da Arnica Montana como medicacdo homeopatica para controle de
inflamacdo foi baseada em varios estudos demonstrando sua atividade anti-
inflamatdria (POZETTI, 1991; LYSS et al., 1997; LYSS et al., 1998; JAGER et al.,
2009; DA ROSA, 2010; FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA, 2011;
IANNITTI et al., 2016), bem como em ensaios clinicos em animais (YUl et al., 1998;
CARVALHO; BONAMIN, 2002; MACEDO et al., 2004; ALECU et al., 2007; CASSUI et
al., 2011; KAWAKAMI et al., 2011; DA SILVA, 2012) e humanos (FERNANDEZ et al.,
2002; MACEDO et al., 2005; QUINELATO et al., 2011; SOUZA et al., 2011; HORTA
et al., 2015).

A escolha da Dexametasona 8 mg como controle positivo foi baseada em
ensaios clinicos prévios, que demonstraram a eficacia de um dose Unica pré-
operatoria na reducéo do processo inflamatdrio em cirurgias orais (LAGO-MENDEZ et
al. 2007; KACZMARZYK et al., 2010; ALCANTARA et al., 2014; DARAWADE et al.,
2014).

A literatura é farta quando se trata de estudos que utilizam o modelo split-
mouth, especialmente para avaliacdo de sinais pds-operatorios, uma vez que as
cirurgias dos terceiros molares geram todas as variaveis para avaliacao de inflamacao
e 0 paciente atua como seu proprio controle. Poucos procedimentos cirlrgicos
oferecem tal facilidade, o que configura um modelo util e singular em estudos cruzados
que avaliam a eficacia de analgésicos e anti-inflamatérios (MEECHAN, SEYMOUR,
1993; KIM et al., 2009; DARAWADE et al., 2014).

No presente estudo, 58,8 % (n=10) dos participantes eram do género feminino
e todos dentro da faixa etaria, apontado por Hupp et al. (2009), para indicacdo de
exodontia, de 18 a 26 anos. Entretanto, como o estudo foi pareado e cruzado, as
diferencas entre os géneros e idade ndo foram significantes, uma vez que o uso desta
metodologia exclui tais variaveis (OLIVEIRA, 2012).

O anestésico local utilizado neste estudo foi a mepivacaina 2% com epinefrina
1:100.000 (BAUER et al., 2012; COSTA et al., 2015), ao contrario de Oliveira et al.
(2012) e Sierra-Rebolledo et al. (2007), que utilizaram a articaina por alegarem efeito

anestésico mais prolongado. A vantagem da mepivacaina em relacdo a articaina é a
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de ndo ser neurotoxica, uma vez que existem relatos na literatura de parestesia
causada pela articaina apés blogueio do nervo alveolar inferior (MALAMED, 2013).

A quantidade de anestésico local utilizada nos grupos Arnica Montana e
Dexametasona ndo apresentou diferenca significativa, eliminando assim, a
interferéncia desta variavel nos resultados. A mediana foi de 2 tubetes para ambos 0s
grupos, sendo a mesma quantidade empregada em ensaios semelhantes como de
Sierra-Rebolledo et al. (2007) e Kaczmarzyk et al. (2010).

Os achados sobre os padrdes de dor, edema e abertura bucal nos tempos aqui
avaliados estdo de acordo com outros estudos com sinais e sintomas similares que
obtiveram maximo alcance nos primeiros dois dias pos-operatérios e, geralmente, se
restabelecem ao nivel pré-operatério no sétimo dia (WHITE et al., 2003; BAMGBOSE
et al., 2005; ALCANTARA et al., 2014; COSTA et al., 2015).

A escolha por se utilizar a escala EVA para avaliacdo do quadro algico se
justifica por mostra-se um método mais fidedigno quando comparada as demais
escalas unidimensionais (escala verbal e numérica), uma vez que ndo estabelecem
valores pré-determinados entre as extremidades (RUBBO et al., 2010). Embora tal
escala seja de dificil utilizacdo em pacientes com disfun¢cdes congnitivas, o estudo em
questao foi conduzido com pacientes adultos jovens e saudaveis, corroborando com
a literatura na escolha de um método que apresente maior grau de veracidade,
levando-se em conta a subjetividade da variavel dor (WEWERS; LOWE,1990;
JENSEN et al.,2003; CRINCOLI et al., 2014).

A habilidade do cirurgido e a classificacdo de inclusao dentaria poderiam ser
variaveis importantes em relacdo ao trauma e tempo cirargico (SISK et al.,1986),
sendo fatores relevantes e diretamente proporcionais ao nivel de dor, edema e
limitacdo de abertura bucal pés-operatoério, conforme observado por Lago-Méndez et
al. (2007). Entretanto, neste ensaio clinico todas a cirurgias foram realizadas pelo
mesmo cirurgido e nao houve diferenca significativa entre o tempo de duracao das
cirurgias, sendo que o tempo médio de duragéo obtido foi de 18,76 minutos. A variavel
trauma também foi eliminada com a padronizagéo da similaridade de posicao dentaria
bilateral de cada participante.

Na literatura, diversos métodos tém sido utilizados para a mensuracdo do
edema poés-cirdrgico tais quais ultrassonografia (OZGUR et al., 2014), tomografias,
fotografias, arcos faciais, entre outros (KOCER et al., 2014). Neste ensaio, 0 edema

foi avaliado por meio de fita métrica, método descrito por Markovik e Todorovic (2007),
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tendo demonstrado sua capacidade em identificar diferencas volumétricas na regido
facial, além de ser simples, ndo invasivo, de baixo custo e facilmente replicavel.

Os resultados aqui observados corroboram com literatura quanto ao periodo de
pico de limitacdo de abertura bucal (ALCANTARA et al., 2014; CRINCOLI et al. 2014),
tendo o mesmo ocorrido nas 24 horas pos-operatorias, tanto para o grupo Arnica
Montana quanto para Dexametasona, sem diferenca significativa entre os grupos
(p>0,05). Entretanto, ao observar a regressao da limitacdo de abertura bucal nos
periodos de 48 horas e 7 dias, o grupo Dexametasona obteve melhores resultados
(p<0,05) no restabelecimento de abertura bucal que o grupo Arnica Montana, assim
como observado por Macedo et al. (2005), quando comparou Arnica Montana com um
placebo.

Levando em conta os periodos avaliados no presente estudo, o edema facial
ocorreu em seu 4pice nas 24 horas poés-operatdrias, assim como relatado por Costa
et al. (2015). Os dois tratamentos aqui avaliados n&o apresentaram diferenca
significativa quanto ao tempo, intensidade e regressdo de edema, de modo que a
Arnica Montana mostrou efeito similar ao da Dexametasona no controle de edema,
assim como observado por Macedo et al. (2005) e Da Silva (2012). Ambos os estudos
concluiram gue a Arnica Montana dinamizada a 6 CH foi mais eficaz no controle de
edema quando comparada ao placebo, ao Piroxican (FERNANDEZ et al., 2002), bem
como equivalente ao Diclofenaco de sddio (SOUZA et al., 2011) e a Dexametasona
(CARVALHO; BONAMIN, 2002).

A posologia da Arnica Montana utilizada neste ensaio baseou-se no trabalho
de Macedo et al. (2005), utilizando o protocolo de 5 gotas sublinguais, 3 dias antes do
procedimento cirargico e 2 dias apds, no intervalo de 8 em 8 horas, obtendo resultados
positivos em relacao ao controle de edema. Os resultados obtidos ratificam os relatos
de MClvor (1973) e Macedo et al. (2004), de que a Arnica Montana deve ser utilizada
trés dias previamente ao trauma cirargico, para que a mesma tenha efeito anti-
inflamatorio adequado.

Alguns autores relataram que a dor alcanca intensidade maxima de 4 a 6 horas
depois do final da cirurgia (COSTA et al., 2015; OLIVEIRA et al., 2016); outros referem
em torno de 2 a 4 horas pos-operatorias (SIMONE et al.,, 2013). Levando em
consideracao os periodos aqui avaliados, o pico de dor foi encontrado com duas horas

de pGs-operatério para ambos 0s grupos.
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Andlise adicional da dor pGs-operatéria incluiu a quantidade de medicagéo de
escape empregada pelo paciente. Foi indicado paracetamol 750 mg, farmaco
amplamente utilizado para controle de dor pés-operatoria, além de ser o medicamento
de escolha para esse mesmo designio nos estudos de Alcantara et al. (2014),
Marques et al. (2014) e Oliveira et al. (2016).

Os participantes que consumiram a medicacdo analgésica de escape
revelaram a ingestdo mediana de duas doses durante o periodo de avaliacdo, nao
havendo diferenca significativa entre os protocolos empregados. Ao contrario dos
achados de Alcantara et al. (2014) que relataram em média 12 doses quando
comparada Dexametasona e metilprednisolona.

Os resultados também demonstraram que a Arnica Montana apresentou efeito
analgésico semelhante a Dexametasona nos periodos de 2, 6 e 24 horas  pos-
operatérias, e menor efeito no periodo de 12 horas, onde os participantes
apresentaram maior intensidade de dor. Alguns estudos afirmam que os corticoides
guando utilizados em dose Unica isoladamente, ndo apresentam efeito clinico
significativo de analgesia (JOSHI et al., 2004; GROSSI et al., 2007; ALCANTARA et
al., 2014). Porém, levando em conta os valores médios da EVA e a quantidade de
medicacdo de escape consumidas, conclui-se que ambos tratamentos apresentaram
controle analgésico clinicamente eficazes.

Diante dos resultados e constatada a semelhanca entre os tratamentos, é
importante considerar como fator relevante para a escolha de um dos dois protocolos,
o potencial dos farmacos empregados em produzir efeitos adversos. De maneira
geral, a incidéncia desses efeitos com o uso de corticosteroides esta relacionada com
terapias de longa duracao (KIM et al., 2009), o que vai de encontro com a metodologia
aqui utilizada, em que a Dexametasona foi empregada em dose Unica; ja a Arnica
Montana, por ter sido utilizada em dose homeopatica, também nao apresentou efeito
colateral, como também relatado por Kriplani et al. (2017). Assim sendo, as duas
drogas néo apresentaram efeitos adversos com a metodologia empregada.

Quase a totalidade dos pacientes qualificaram ambos os tratamentos como
bom ou 6timo, sem diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p>0,05).
Isso traduz que a conducdo do protocolo clinico escolhido ndo representou risco de
vieses nas avaliagcbes, uma vez que as cirurgias decorreram de forma tranquila, com
eficacia no combate a possibilidade de dor durantes os procedimentos e eficiéncia em

se evitar traumas, o que poderia interferir nos parametros avaliados.
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Apesar da similaridade dos resultados observados entre os protocolos
empregados, diferentes mecanismos determinam a acdo de cada um dos farmacos.
A Arnica Montana atua inibindo a ativagcdo do NF-KB, 5-lipoxigenase e leutrocrieno
C4, quimiotaxia de neutrdfilos, assim como inibindo as citoxinas pré-inflamatoérias IL-
18, TNF-a, além de inibir o NO, iNOx e a COX-2 (LYSS et al.,1997; LYSS et al., 1998;
MARQUES, 2006). J& a Dexametasona, atua na sintese de proteinas anti-
inflamatdrias, como a lipocortina-1 (inibidora da fosfolipase A2), que atua na base da
cascata da inflamacéo (SONG, 2005). Ainda que nao tenha sido objetivo deste estudo
clinico analisar os fendbmenos que culminam com os efeitos analgésicos e anti-
inflamatoérias dos medicamentos aqui avaliados, a literatura € consensual quanto a
maneira que esses fenbmenos acontecem ao promover os efeitos desejados. Com
isso, podemos inferir que os efeitos analgésicos e anti-inflamatérios da Arnica
Montana deu-se gracas a farmacodinamica dos componentes apontados em outras
investigacOes de bases farmacoldgicas.

A grande contribuicdo deste estudo clinico é de apontar uma alternativa
terapéutica para os profissionais, que pode minimizar os possiveis sinais e sintomas
pés-operatérios em exodontias, considerando-se as vantagens dessa terapia
homeopatica sobre os efeitos colaterais da Dexametasona. Importante ressaltar que
o delineamento experimental que levou a esses achados caracteriza-se como sendo
de alta validade quando comparado a outros desenhos experimentais, estando abaixo
somente das Revisdes Sistematicas e Metanalises.

Levando em consideracéo a similaridade no controle de dor, edema e limitagao
de abertura bucal dos protocolos aqui estudados, e visando obter melhor conforto pos-
operatorio aos pacientes, sugere-se em trabalhos pésteres a avaliacdo da associacao
da Arnica Montana as medica¢fes anti-inflamatorias alopaticas de uso consagrado

como por exemplo a Dexametasona.



7 CONCLUSOES

Considerando o protocolo utilizado neste ensaio clinico e respeitando-se as
limitagGes do estudo, podemos concluir que a Arnica Montana 6 CH:

a) Mostrou-se eficaz no controle de dor e edema apds cirurgias de terceiros
molares;

b) Comportou-se de forma similar & Dexametasona em relacdo ao controle de
edema e dor pos cirurgias de terceiros molares;

c) Apresentou capacidade de controle da limitagdo de abertura bucal
semelhante a Dexametasona, especialmente nas primeiras vinte e quatro horas apés

as cirurgias.
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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.614.220

Apresentacao do Projeto:

A homeopatia &€ uma terapéutica que pode complementar os recursos da alopatia, sem os inconvenientes da
toxicidade e da dependéncia das drogas convencionais. O objetivo do estudo sera comparar o efeito anti-
inflamatorio da Arnica Montana com a Dexametasona, em modelo de exodontia bilateral. A amostra (n=30)
sera composta de individuos entre 18 a 26 anos, de ambos o0s géneros, classificacdo ASA | (American
Society of Anesthesiologists). Os participantes deverdo apresentar os terceiros molares inferiores
impactados bilateralmente em posicéo similar (2B), segundo a classificagéo radiografica de Pell e Gregori
(1937). Cada paciente sera submetido a dois procedimentos cirurgicos, com intervalo de 14 dias, sendo que
em cada procedimento, um protocolo farmacoldgico sera utilizado, totalizando 60 cirurgias. O lado e o
protocolo farmacolégico para realizagéo da primeira cirurgia seréo escolhidos por sorteio. Em um protocolo,
sera utilizada Dexametasona 8 mg, uma hora previamente a cirurgia; em outro, sera utilizada Arnica
Montana 6 cH, por trés dias antes e dois dias apés a cirurgia. Como medicacdo de escape sera prescrito
Paracetamol 750 mg. A escala de VAS (Visual Analogue Scale) sera utilizada para avaliagdo do quadro
algico, no periodo de 24 horas pés-cirurgico. O edema e o trismo serdo mensurados imediatamente antes,
24 e 48 horas e sete dias de poés-operatorio. Os dados serdo submetidos a estatistica
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inferencial, com intervalo de confianca de 95% e nivel de significancia 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

-Estabelecer protocolo clinico com a Arnica Montana 6 CH como medicacéo anti-inflamatéria indicada em
cirurgias orais menores.

Objetivo Secundario:

-a) Comparar o efeito anti-inflamatério e analgésico da Dexametasona e da Arnica Montana, utilizando-se
dos principios da analgesia preemptiva, em modelo de exodontia bilateral de terceiros molares inferiores
retidos.

b) Mensurar a percepcéo a dor de pacientes submetidos a exodontia de terceiros molares inferiores, apds a
utilizac&o da Arnica Montana e Dexametasona;

¢) Mensurar o edema e a limitag@o de abertura bucal no periodo de 24h, 48h e sete dias pds-operatérios em
ambos os tratamentos farmacolégicos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O Participante podera sofre certo desconforto no momento do procedimento anestésico. E em se
tratando de uma cirurgia o participante podera apresentar dores no pos-operatério como em qualquer outra
cirurgia deste porte, contudo, vocé sera devidamente medicado para minimizar ao maximo toda e qualquer
manifestacdo dolorosa. Os efeitos colaterais adversos associados ao uso dos medicamentos ndo séo
frequentes, entretanto, alguns participantes poderdo apresentar algum desconforto ou coceira, que deverao
desaparecer apods a cessacdo dos efeitos do medicamento. Caso algum efeito adverso ocorra, o
medicamento devera ser interrompido e o pesquisador comunicado imediatamente.

Beneficios: Estudos nesta area podem fornecer ricas informagbes sobre o tratamento em cirurgia e
traumatologia buco-maxilo-facial, para atendimentos clinicos-odontolégicos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente trabalho se faz relevante devido a crescente exigéncia da sociedade quanto & alternativa de
tratamentos a serem oferecidos, sendo a intolerancia a alopatia, por ideologia ou restricdo médica, uma
situacéo cada dia mais frequente. Deste modo, se fazem necessarios mais estudos e alternativas para que o
cirurgido-dentista tenha conhecimento para fazer uso da homeopatia como recurso alternativo e/ou
complementar a alopatia. Confirmada a hipétese de eficacia da Arnica Montana como alternativa no
protocolo de exodontias, estaremos diante de uma perspectiva de melhorar o prognéstico do pés-operatorio.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O projeto contém todos os documentos obrigatérios e informacdes para sua anélise e aprovagéo.
Recomendacodes:

A Carta Circular n°003/2011-CONEP/CNS, visando amparar tanto o participante da pesquisa quanto o
pesquisador, tornou obrigatério a rubrica em todas as paginas do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido - TCLE pelo participante da pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador. Mediante essa
informagao recomendamos a incluséo de espaco para as respectivas rubricas nas paginas anteriores a
altima pagina do TCLE.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando os documentos postados e analisados, manifestamos parecer favoravel a aprovagéo com
recomendacdo do projeto de pesquisa por esse Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/06/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 739908.pdf 16:16:25
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 20/06/2016 |Murilo Moura Oliveiraj Aceito
16:15:55

Qutros edemaetrismo.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Oliveiraj Aceito
23:38:04

Outros dor.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Oliveira] Aceito
23:37:40

Outros controle.pdf 14/06/2016 | Murilo Moura Oliveira| Aceito
23:37:19

Outros anamnese.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Oliveira] Aceito
23:36:55

Outros OrientacoesPO.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Oliveiraj Aceito
23:36:30

TCLE/Termos de | TCLE.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Oliveira| Aceito

Assentimento / 23:34:40

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Pretexto.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Oliveiraj Aceito

Brochura 23:34:25

Investigador

Projeto Detalhado | Projeto.pdf 14/06/2016 |Murilo Moura Aceito
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Investigador
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ANEXO 2 - LAUDO FARMACOLOGICO DA ARNICA MONTANA

Q¥
5

Schraiber

Homeopatia

LABORATORIO SCHRAIBMANN LTDA.
R.: Maria Catur, 208 - Vila Cretti - Carapicuiba - SP - 06317-290

Pagina2de 4
Emitido em: 16/02/2016 11:23:42

‘ CNPJ: 62.134.671/0001-00 - I.E.: 255.058.085.117
CERTIFICADO DE ANALISE NE IR
Produto: ARNICA MONTANA TM Uso Interno
Nome Cientifico: ARNICA MONTANA Origem: AMERICA DO NORTE
Lote: 5969 Fabricacdo: 30/01/2015 Validade: 5 anos
ESPECIFICAGOES METODO RESULTADO
Cor: AMARELADA/CASTANHO 2 AMARELADO
Odor: CARACTERISTICO 2 CARACTERISTICO
Sabor: AMARGO 2 AMARGO
Densidade: 0,880 - 0940 1 0,899
Residuo Seco: NAO < 1,0% 2 1,5%
Teor Alcoélico: 62% - 68% 1 65%
Parte Usada: FLORES 2 FLORES
REAGOES DE IDENTIFICAGAO
TM + H20 + NaOH dil. TM + H2S04 Opalescéncia azulada; cor amarela; castanho violeta. 2 CORRESPONDE
CROMATOGRAFIA EM CAMADA DELGADA
Revelacdo com NP/PEG/luz UV 365nm banda amarelada ao nivel padrao de rutina e outra logo acima; 2 CORRESPONDE
banda azul-esverdeada abaixo do padrédo de acido cafeico;
banda azul ao nivel do padrédo de escopoletina e outra logo
abaixo.
Revelagdo com NP/PR/uz UV 365nm 1 banda azul fluorescente rf0,40 (acido clorogénico); 3 bandas 2
laranjas Rf 0,46 - 0,55 - 0,66; 1 banda verde Rf 0,70
(kaempferol monoglicosideo); 1 banda azul Rf 0,90 (acido
cafeico); 1 banda laranja Rf 0,30 (rutina)
OBSERVACOES - . )
;ﬁgﬁ:&":fmws ilzados aite ecidoiccicicols Liquido Extrator Alcool em graduggo especifica acima descrita em laudo.

Metais pesados

Proporgéo quantitativa entre a planta
medicinal e o extrato

Ausente

REFERENCIAS PARA ANALISE MICROBIOLOGICA

ESPECIFICAGOES

<= 100 UFC/ml (7)

Contagem Bactérias heterotréficas 35°C / 48hs.|
<=10 UFC/ml (7)

Fungos e Leveduras

RESULTADO

De acordo (por amostragem)
De acordo (por amostragem)

ESPECIFICACOES
1 - Schraiber
Método: D Farm. ira - 5* edicdo;
Método: seco sistema de por i
Método: Teor alcodlico por o / ¢ao do élcool por ilaga

2005, F p. Portuguesa / Européia, 2005

2 - GHP = German Homeopathic Pharmacopoeia

3 - HOME = Homeopathie Pharm. Et Monographies des Med. Courants
4-PDA

5-HPUS

6 - SCHW - Schwabe

7 - Farmacopéia Brasileira V ed.

(British P

Dra. Tsilia Schraibman - CRF-SP 7.546
Farm. Responsavel

www.schraiber.com.br - schraiber@schraiber.com.br - (11) 4184-4522
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APENDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar em uma pesquisa. Vocé precisa decidir se
quer participar ou ndo. Por favor, ndo se apresse em tomar a decisdo. Leia
cuidadosamente o que se segue e pergunte ao responsavel pelo estudo qualquer
davida que vocé tiver. Este estudo estd sendo conduzido pelo pesquisador Murilo

Moura Oliveira e seu orientador Professor Dr. Paulo Zarate Pereira.

1. Porque o estudo esta sendo feito?

A finalidade deste estudo é comparar a acdo anti-inflamatoéria da Arnica Montana 6
CH (Medicacdo homeopética) com a Dexametasona 8 mg (medicacdo corticoide),
quando usados em pré-operatério de extracdo de dentes do siso. Neste estudo sera

avaliado a abertura bucal, o inchaco e a dor apGs as cirurgias.

2. Quem participara deste estudo? Quais sd0 0S meus requisitos?

Poderao participar deste estudo pessoas de ambos os géneros, com idade entre 18 a
26 anos, saudaveis, com presenca de dente do siso bilateralmente, com indicacéo de

serem extraidos.

3. Quem nao pode ou nao deve participar deste estudo?

Pessoas que possuam problemas de saude, que estejam fazendo uso de qualquer
droga ou medicamento nos ultimos 15 dias prévios a cirurgias, que tenham histéria de
alergia a algum medicamento ou substancia as quais serdo usados no experimento,
gue possuam infecgéo no local, que tenha sofrido algum trauma ou fratura na regiao
da face. Mulheres em gestacdo, que estejam amamentando e/ou em periodo
menstrual na época das cirurgias. Pessoas excessivamente nervosas quando
submetidas a tratamento odontoldgico e pessoas que nao atendam a critérios técnicos

estipulados pelo pesquisador.

4. O que serei solicitado a fazer?
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Vocé serd requisitado a tomar algumas medicac¢des antes e apds as cirurgias, sendo
gue em hipétese nenhuma devera tomar outras medicacdes. Vocé sera solicitado a
comparecer a clinica de cirurgia da faculdade de odontologia da UFMS apés 24, 48
horas e ao 7° dia ap0s as cirurgias, para medir a capacidade de abertura bucal e o
inchaco. Serd entregue apds a cirurgia uma ficha, a qual vocé devera anotar a
presenca de dor e dar uma nota para essa dor de 0 a 100, de acordo com a tabela da

ficha. Os horarios para anotacédo da dor sao de 2, 6, 12 e 24 horas ap0s a cirurgia.

O que se sabe sobre estes medicamentos?

A Arnica Montana € um medicamento homeopatico anti-inflamatério utilizado desde
1678, desde entdo varios estudos comprovaram sua acao anti-inflamatoria e alguns
estudos tém sido feitos para verificar sua poténcia anti-inflamatoria.

A Dexametasona € um anti-inflamatdrio esteroidal com potente acédo anti-inflamatéria
e consagrada utilizacdo em pré-operatorios, senda esta um medicamento padrdo ouro

para se comparar acao anti-inflamatoria.

Quanto tempo estarei no estudo?

Vocé estara no estudo durante 10 dias para cada cirurgia, sendo que deve ser

respeitado um intervalo de no minimo 15 dias entre as duas cirurgias.

Quantas outras pessoas estarao participando deste estudo?

Um grupo de 17 participantes.

Que efeitos adversos podem acontecer comigo se eu participar deste estudo?
Vocé podera sofre certo desconforto no momento do procedimento anestésico. E em
se tratando de uma cirurgia o participante podera apresentar dores no pos-operatorio
como em qualquer outra cirurgia deste porte, contudo, vocé sera devidamente

medicado para minimizar a0 maximo toda e qualquer manifestacdo dolorosa. Os

efeitos colaterais adversos associados ao uso dos medicamentos nao sao frequentes,
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entretanto, alguns participantes poder&do apresentar algum desconforto ou coceira,
que deverdo desaparecer apés a cessacao dos efeitos do medicamento. Caso algum
efeito adverso ocorra, o medicamento devera ser interrompido e o pesquisador

comunicado imediatamente.

9. Se eu tiver algum efeito adverso, quem pagarad pelo médico e a conta do

hospital?

Vocé sera prontamente atendida pela equipe da pesquisa, e caso seja necessario
serd atendida no hospital universitario da UFMS sem qualquer 6nus.

10.Que beneficio eu posso esperar?

Vocé sera beneficiado, pois estara recebendo um atendimento qualificado e gratuito,
pois o profissional que realizara a cirurgia ja é especialista em cirurgia e traumatologia
buco-maxilo-facial e possui habilidades nestas cirurgias. Além disso, toda medicacao

utilizada sera fornecida de forma gratuita.

11.Quem podera ver os meus registros / respostas e saber que eu estou

participando do estudo?

Se vocé concordar em participar do estudo, seu nome e identidade serdao mantidos
em sigilo. A menos que requerido por lei, somente o pesquisador e a equipe do estudo,
Comité de Etica independente e inspetores de agéncias regulamentadoras do governo
(quando necessério) terdo acesso a suas informacdes para verificar as informacdes

do estudo.

12.Eu serei informado do surgimento de informacdes significativas sobre o

assunto da pesquisa?

Sim, vocé sera informado periodicamente de qualguer nova informacdo que possa

modificar a sua vontade em continuar participando do estudo.

13.Quem devo chamar se tiver qualquer duvida ou algum problema?
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Para perguntas ou problemas referentes ao estudo ligue para Murilo Moura Oliveira
telefone (67) 8145-1926. Para perguntas sobre seus direitos como participante no
estudo chame o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFMS, no
telefone (067) 3345-7187.

14.Eu posso recusar a participar ou pedir para sair do estudo?

Sua participacdo no estudo € voluntaria. Vocé pode escolher ndo fazer parte do
estudo, ou pode desistir a qualquer momento. Vocé ndo perdera qualquer beneficio
ao qual vocé tem direito. Se vocé desistir do estudo, vocé pode receber o tratamento
padrao para extracdo do dente do siso através da faculdade de odontologia da UFMS.
Vocé nao sera proibido de participar de novos estudos. Vocé podera ser solicitado a
sair do estudo se ndo cumprir os procedimentos previstos ou atender as exigéncias

estipuladas. Vocé recebera uma via assinada deste termo de consentimento.

Declaro que li e entendi este formulario de consentimento e todas as minhas duvidas
foram esclarecidas. Deste modo, declaro que sou voluntario a tomar parte neste

estudo.
data

Assinatura do participante

data

Murilo Moura Oliveira
Cirurgido dentista
Especialista em Cirurgia e Traumatologia -Bucomaxilofacial
CRO-MS-5288
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APENDICE B

AVALIACAO CLINICA — ANAMNESE
Mestrando Murilo Moura Oliveira CRO -5288
I. IDENTIFICACAO
Nome: Data: [/ /
Filiacdo:
Data de nascimento: /[ Género: ( )M ( )F Peso:
Profissao: Escolaridade:
RG: CPF:
Endereco:
Bairro: Telefone Residencial:
Comercial: Celular:
E-mail:
Em caso de urgéncia chamar por:
Celular:
I1. ANAMNESE

=>Esta sob tratamento médico ( ) Sim () Néo

=>Possui algum problema de saide

Nefropatia( ) pulmonar( ) DST( )
Hepatopatia( ) articular( ) HIV( )
Cardiopatia( ) Diabete( ) Hepatite( )
Hipertensdo( ) osteoporose( ) Outros( )
Gastro( ) cancer ()

=>Faz uso de algum medimamento ou droga () Sim () Néo

=>Possui alguma Alergia () Sim () Nédo

=>»Habitos e vicios:

=>Esta gravida ou amamentando () Sim () Néo
=>» Jarealizou alguma cirurgia: () Sim () Néo

=>Se sim, teve algum problema: () Sim () Néo

=>Ja teve dor na regido/dente siso: () Sim () N&o

Se sim, quando foi o Gltimo episodio:

=>Sofreu algum trauma ou fratura na regido da face: ( ) Sim () Néo

=>Sente dor ou ja sentiu dor na regido da ATM: ( ) Sim () Néao

68
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I11. EXAME CLINICO
=>» Apresenta dor a palpacdo em musculos da mastigacdo: () Sim () Nao

=>» Apresenta dor a palpagdo em ATM: () Sim () Nao

=>» Apresenta dor em abertura bucal: () Sim () Néo

=> Apresenta pericoronarite: () Sim () N&o
IV. AVALICAO RADIOGRAFICA:
=>»Dente 38 ou 48 se encontra em intimo contato com nervo alveolar inferior: () Sim( )Nao

=>Ha evidéncias de alguma patologia associada aos dentes 38 ou 48 ( ) Sim () Néo

Certifico que as informagdes prestadas séo VERDADEIRAS

Assinatura do participante da Assinatura do prosifissional
pesquisa responsavel
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APENDICE C

ANALISE CROMATOGRAFICA

A Arnica Montana foi dinamizada a 6 CH na farmacia Homeovitae, a partir da
Tintura-mae comprada do Laboratério Schraibmann Ltda. (segue em anexo Laudo de
procedéncia da Tintura méae). Antes de ser realizada a dinamizacao da tintura-mae
foram realizadas duas Cromatografias em camada delgada para identificacdo da
solucao, seguindo as diretrizes da Farmacopeia Homeopatica Brasileira, 32 edicao.

A identificacdo através da Cromatografia em camada delgada, segundo as
diretrizes da Farmacopeia Homeopatica Brasileira, 32 edicdo se fez através de duas
cromatoplacas (Silica-gel G), na quais foram aplicadas separadamente a distancia de
1 cm a tintura mae e uma solugéo padrdo (acido cafeico), ambas utilizando 0 mesmo
eluente (cloroférmio, acido acético glacial, metanol e agua purificada [15:8:3:2]),
porém a primeira foi nebulizada com uma solucdo reveladora de difenilborato de
aminoetanol a 1% (p/v) em metanol e em seguida visualiza sob luz ultravioleta e a
segunda cromatoplaca foi nebulizada com anisaldeido a 1% e aquecida a 100° C por
10 minutos e examinada sob luz natural.

Na primeira Cromatoplaca foi possivel observar que a Solucdo Padrdo
evidenciou uma mancha com fluorescéncia verde com Rf préximo a 0,75. J& o solucéo
de tintura-mae apresentou uma mancha fluorescente laranja com Rf préximos a 0,25,
duas manchas fluorescentes amarelo esverdeadas com valores Rfs proximos a 0,35
e 0,45, uma outra mancha fluorescente alaranjada com Rf préximo a 0,50 e uma dltima
mancha fluorescente verde de Rf proximo a 0,75 (figura 10).

Na segunda Cromatoplaca foi observada duas manchas de forma irregular
relativamente bem separadas, com Rf proximo a 0,20, outra mancha florescente
amarela com Rf proximo a 0,50, outra com florescéncia amarela clara e Rf préximo de
0,65, e varias manchas florescentes violaceas compreendidas entre o Rf 0,85 e a linha
do solvente (figura 11).

Os Cromatogramas obtidos corresponderam ao padrdo demonstrado na
Farmacopeia Homeopatica Brasileira. Desta forma comprovando a procedéncia da

solucéo de tintura-méae de Arnica Montana.



Figura 10 — Primeira placa

cromatografica

Figura 11 — segunda placa

cromatografica
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APENDICE D
ORIENTACOES POS-OPERATORIAS AO PARTICIPANTE DA PESQUISA

ANTES DA CIRURGIA:

N&o tome bebidas alcodlicas no dia marcado para a cirurgia;

v

v’ Evite exercicios fisicos exagerados no dia da cirurgia;

v" Alimente-se normalmente, até 2 horas antes do horario da consulta;
v

Se vista de forma a ficar confortavel.

APOS A CIRURGIA:

1. Gelo:

v' Compressa de gelo na face, no lado operado, por 20 min de 2 em 2

horas, nas primeiras 24 horas.
2. Dieta:
v' Alimentacdo liquida/pastosa ERIA, hiperprotéica e hipercal6rica, nas
primeiras 24 horas;
v Alimentacéo liquida/pastosa, hiperprotéica e hipercal6rica, por 5 dias.
3. Higiene oral:

v' Escovacao normal, mas com cuidado no local operado;
v" Bochechos com 5 mL de Digluconato de Clorexidina 0,2% de 12/12

horas, por 1 minuto. Iniciar 48 horas apds a cirurgia e término no 7°

dia ap06s a cirurgia.

4. Repouso:
v' Evitar exercicios fisicos e mentais;

Mantenha sempre a cabec¢a mais elevada com o corpo (travesseiro alto);
N&o se expor ao sol;

N&o fumar e ndo beber nada que contenha alcool;

Evitar falar muito;

NAO USAR PRODUTOS QUE CONTENHAM CANFORA (ex: Vick®,
Massageal® etc).

NN

5. Demais recomendacdes:
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Retirar a gaze protetora da boca apés 20 minutos;
N&o faca movimentos de succ¢éo;

N&o toque o local da ferida com os dedos ou qualquer objeto;

D N N NN

N&o deixe de se alimentar, preferindo uma alimentacao liquida ou pastosa
(sucos de frutas, sorvetes cremosos, iogurtes, vitaminas, caldos e sopas

apos refriar);

Em caso de sangramento maior que o considerado normal, comprimir o local
com um rolo de gaze, durante aproximadamente 10 minutos. Se depois de tomadas

essas providéncias nao houver melhora, entre em contato com o pesquisador.

Observacgdes:

A capsula analgésica so6 deve ser tomada se houver dor apos terminar os
efeitos da anestesia local. Apenas se a dor persistir devera ser tomado um novo
comprimido analgésico, respeitando, porém um intervalo minimo de 6 horas entre
eles. Qualquer duvida ou necessidade entre em contato pelo telefone (67) 98145-
1926.
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APENDICE E

FICHA DE AVALIACAO ENTREGUE PARA OS PARTICIPANTES DA PESQUISA
NO

Nome: Idade:
Data: [/ [ Término da cirurgia: h

Dente: 38( ) 48( )
Protocolo empregado: 1 ( )2 ( )

1. Anote o horario que acabou a anestesia (ndo formiga mais): ;.

2. Apos terminado o efeito da anestesia, 0 que vocé sentiu:

() Nao estou sentindo dor.

( ) Estou sentindo certo desconforto, mas ndo vou tomar remeédio para dor.

() A dor estaincomodando. Vou tomar um comprimido para dor.

() Estou sentindo muita dor. Vou tomar o remédio para dor e sendo passar a dor,
vou avisar o dentista.

3. Assinale com X, a sua sensacao de dor nas 2, 6, 12 e 24 horas apo0s a cirurgia:

Horério: : 2 horas

Sem dor

‘Pior dor possivel

0 100

Horério: : 6 Horas

Sem dorI IPior dor possivel

0 100
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Horario: .12 Horas

Sem dorI

0

‘Pior dor possivel

100

Horario: _ : 24 Horas

Sem dorI

0

‘Pior dor possivel

100

4. Marque o horario em que vocé teve necessidade de consumir analgésico

(Paracetamol — capsula branca) com finalidade de “parar” a dor.

1° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

6° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

2° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

7° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

3° comprimido de analgésico

Horéario: : Dia:

8° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

4° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

9° comprimido de analgésico

Horario: : Dia:

5° comprimido de analgésico
Horario: : Dia:

10° comprimido de analgésico
Horario:___ : Dia:

5. Anote quantos comprimidos do analgésico, no total, vocé tomou apés a

cirurgia:

6. O que vocé achou deste tratamento para a dor empregado nesta cirurgia?

( YJRuim ( )Razoavel ( )Bom ( )Otimo



L

UFMS

APENDICE F

FICHA DE AVALIACAO DOS AUXILIARES DA PESQUISA
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Projeto: Comparacéao entre Arnica Montana e Dexametasona utilizadas no protocolo

de exodontias de terceiros molares — estudo clinico randomizado

Data:_ / [ N

Primeira cirurgia ( ) Segunda cirurgia ( )

Dente: ( )38 ( )48
Protocolo 1( ) Protocolo 2 ( )

1. Informagdes referentes a cirurgia:
a) Inicio da cirurgia (a partir da incisdo):___h

b) Término da cirurgia (sutura da ferida): ___h__

c) Diferenca de tempo entre o inicio e o término da cirurgia:

d) Volume de anestésico empregado (numero de tubetes):

e) Intercorréncias (descrever)

2. Edema:
a) Canto lateral do olho ao angulo da mandibula (CO-AM):

Pré — operatorio:

P&s-operatorio (24 h):

P&s-operatorio (48 h):

SNEENEE NN

Pés-operatorio (7 dias):

b) Tragus a comissura labial (T-CL):

Pré — operatério:

Pds-operatorio (24 h):

Pdés-operatorio (48 h):

SN NEE NN

Pés-operatorio (7 dias):

c) Tragus ao pogbnio (T-POG):

v" Pré — operatério:

v' Pés-operatorio (24 h):

v Poés-operatorio (48 h):
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Pd&s-operatorio (7 dias):
Abertura Bucal

Pré- operatério

Pd&s-operatorio (24 h):

Pd&s-operatorio (48 h):

Pd&s-operatério (7 dias):

Efeitos Adversos:
Assinalar com um X, se o paciente sentiu algum dos efeitos adversos durante a t
omada das medicacdes, arguir o paciente apos 48 horas da cirurgia:

EFEITOS ADVERSOS: X

Nenhum efeito colateral

Tontura

Nausea

Vomito

Dor estomacal ou outros desconfortos gastrointestinais

~ o oo o

Dor de cabeca

Outros efeitos, relatar abaixo:

Q




