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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effect of Chinese phytotherapy to reduce stress levels, anxiety
and improve quality of life. Method: double-blind randomized controlled trial with 89
volunteers divided into three groups: control (no intervention), Placebo and Phytotherapy.
'The study was conducted in 2015 with healthy adults treated at the Integrated and Eastern
Therapy Institute, in Sao Paulo, Brazil. Participants were evaluated at baseline and after
three weeks with the Stress Symptoms List (SSL), Anxiety Inventory-Trait and State
and SF12v2 for quality of life. Intervention groups received a placebo or Gan May Zao
formula (GMDZ) flask with 50 ml. Results: According to ANOVA, there were significant
differences (p = 0.025) after treatment of stress (SSL2). And the difference was between
control and Phytotherapy groups, according to the Tukey post hoc (p = 0.022). There
were no differences in the levels of state-anxiety and physical and mental domains in the
SF12v2. Conclusion: The GMDZ formula reduced stress levels, but more studies are
needed with greater sample, with reassessment of dosage and a longer period of treatment
to confirm and extend the results. Brazilian Registry of Clinical Trials: RBR-28s4hz.
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INTRODUCAO

O estresse estd presente no cotidiano das pessoas em pelo
menos 90% da populagio mundial® e ¢ sabido que o conti-
nuo estresse pode provocar numerosos efeitos fisiopatolégicos
sobre a saude fisica e mental, podendo precipitar desordens,
como depressdo e transtornos de ansiedade®. As terapéuticas
orientais buscam, sobretudo, promover o bem-estar e prevenir
agravos, com vantagens para uma intervengio precoce, por
combinar terapias e personalizar o atendimento®.

De fato, a “Estratégia da Organizagio Mundial da
Saidde (OMS) sobre Medicina Tradicional 2014-2023” defi-
niu como objetivos a ampliagdo da utilizagio, pelos Estados
Membros, dos conhecimentos de Medicina Tradicional
Chinesa para a melhoria da saide, do bem-estar das po-
pulacdes e para a atengdo centrada nas pessoas. Enfatizou
como fundamental a realiza¢ido de investigagdes sobre téc-
nicas seguras e eficazes para a incorporagio de produtos,
profissionais e terapéuticas nos sistemas de saide publica
dos diferentes paises™. Neste sentido, o uso de plantas me-
dicinais tem sido sugerido no tratamento das mais distintas
condi¢ées e enfermidades hd milénios na China®, mas a
avaliagdo dos efeitos e mecanismos de a¢do ainda precisam
ser mais estudados e reconhecidos.

Em 2005, a pesquisa global da OMS sobre a Politica
Nacional de Medicina Tradicional e Regulamento de
Fitoterdpicos ja havia mostrado um aumento do uso de
medicamentos alternativos e complementares em muitos
paises desenvolvidos e em desenvolvimento. A seguranga e
eficdcia de tais praticas, bem como o controle de qualidade,
tornaram-se preocupagdes importantes. Assim, as prepara-
¢oes de férmulas chinesas tém seguido o padrio de Boas
Priticas em Medicina Chinesa®.

A decoc¢io Gan Mai Da Zao (GMDZ) é uma férmu-
la chinesa amplamente utilizada para depressio na Asia
Oriental” e tem sido comumente reconhecida como uma
prescricdo segura e efetiva no tratamento dessas desordens
mentais na China®. Demonstrou também ter um efeito
protetor sobre altera¢des bioquimicas no estresse crénico
leve induzido em ratos, decrescendo os niveis de glutamato
e aumentando a expressio do receptor NMDA na subu-
nidade NR2a e NR2b, no cértex frontal e hipocampo em
ratos estressados®.

Segundo a Medicina Tradicional Chinesa (MTC), a
térmula GMDZ ¢ indicada para diagnésticos de MTC,
como Sindrome de Irritabilidade dos Orgaos Zhang, devi-
do a Deficiéncia de Sangue do Coragio (Xin) e Estagnacio
de Qi do Figado (Gan): para sintomas de irritabilidade,
ansiedade, episédios depressivos acompanhados de choro,
insonia, sonambulismo, epilepsia e neurastenia. A lingua em
geral se apresenta vermelha, com pouco revestimento € o
pulso répido e fino®?.

Os ingredientes de Gan Mai Da Zao incluem as ervas:
Radix Glycyrrhiza uralensis Fisch (Alcaguz — Gan Cao),
Triticum aestivum Levis (Trigo — Fu Xiao Mai) e Fructus
Zizyphus jujubae (Jujuba — Da Zao). A Radix Glycyrrhizae
(Gan Cao) tem sabor doce e neutro, nutre o Qi do Coragio
e Bago (P1), eliminando espasmos. O Trigo (Fu Xiao Mai) ¢

de sabor doce e salgado, de natureza fresca e nutre o Yin do
Coragdo e harmoniza a Mente. A Fructus Zizyphi ou Jujuba
(Da Zao) ¢é de sabor doce, tem natureza morna, tonifica o
Aquecedor Médio, nutre o Sangue e o Qj, relaxa e harmo-
niza o Figado, além de hidratar os Zang (visceras). Portanto,
as principais agdes do GMDZ sio: nutrir o corag¢io, acalmar
o Shen, harmonizar o Jiao Médio, tonificar o Qi do Bago e
acalmar a impaciéncia®V.

Com relagio ao estresse, este ndo é necessariamente ne-
gativo, pois é um evento comum da vida didria e todos os
organismos tém desenvolvido mecanismos para lidar com
isso. Inclusive, pode ser estimulante e motivador. O proble-
ma € sua intensidade, permanéncia e quando excede a capa-
cidade de adaptagio do individuo. Segundo a neurobiologia
do estresse, hd uma resposta ao elemento estressor que se
caracteriza por quatro principais aspectos: comportamento
de evitagdo, o aumento da vigilancia, ativagdo do Sistema
Nervoso Vegetativo Simpitico e, finalmente, libera¢io de
cortisol pelas glandulas adrenaist?.

Quando excessivo, o estresse provoca um desequilibrio
no circuito neural que interfere sobre a cogni¢do, a tomada
de decisdes, a ansiedade e o humor, gerando mudangas nos
estados comportamentais. A exposi¢io ao estresse conti-
nuo leva a numerosos efeitos fisiolégicos, com a ativagio
das fun¢des neuroenddcerinas nos sistemas adrenal, limbi-
co, hipotaldmico e pituitirio®* e das fungdes hormonais,
com a liberagdo de corticosteroides™®. O horménio cortisol,
por seu lado, é liberado pelo cértex da glindula adrenal em
resposta ao aumento nos niveis sanguineos de hormonio
adrenocorticotréfico (ACTH), que € liberado pela hipéfise
anterior em resposta a0 hormonio liberador de corticotro-
fina (CRH). Quando as informagées atingem a regido da
amigdala basolateral, elas sdo processadas e transmitidas pa-
ra neurdnios do nucleo central. Ao atingir o nucleo, a res-
posta ao estresse é emitida e uma ativagio inapropriada da
amigdala pode estar relacionada aos episédios de ansiedade.
Considere-se também que a exposi¢do continua ao cortisol
pode levar a disfun¢do e morte dos neurdnios hipocampais,
criando um circulo vicioso no qual a resposta ao estresse
torna-se mais pronunciada, levando a uma maior liberagio
de cortisol € mais danos ao hipocampo?.

Finalmente, o estresse interfere sobre a qualidade de
vida, podendo modificar o0 modo pelo qual a pessoa reage
as diversas dreas de sua vida. A qualidade de vida estd re-
lacionada ndo sé ao campo da saide, mas também a drea
social, afetiva e profissional. Em 1947, a OMS definiu a
satde como um estado de bem-estar fisico, mental e social
e ndo apenas a auséncia de doenca ou enfermidade e, desta
forma, introduziu a ideia de qualidade de vida, enfatizan-
do seu cardter multidimensional®®. A qualidade de vida foi
definida, portanto, como a percepgio dos individuos de sua
posicdo na vida, no contexto cultural e sistema de valores
nos quais os mesmos vivem, e em relagio aos seus objetivos,
expectativas, padrdes e preocupagdes’?.

Em fungio do exposto, este estudo se propds a compa-
rar os efeitos do Gan Mai Da Zao em Controle e Placebo,
na redu¢io de niveis de estresse, ansiedade e melhoria de
qualidade de vida. Foi realizado em individuos saudaveis,
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que apresentaram niveis de moderado a alto de estresse e
ansiedade, atendidos no Instituto de Terapia Integrada e
Oriental, na cidade de Siao Paulo. Buscou também avaliar
os sintomas que melhor responderam ao tratamento e os
possiveis diagnésticos de MTC relacionados aos sintomas.

METODO

Trata-se de um Ensaio clinico randomizado controlado,
paralelo e duplo-cego. A pesquisa foi realizada no ambula-
tério do Instituto de Terapia Integrada Oriental (ITIO), de
junho a agosto de 2015. Foram convidados para o estudo
voluntdrios do I'TIO e que apresentassem niveis de estresse
médio e alto, de acordo com a Lista de Sintomas de Stress
(LSS, de 37 2 120 pontos). Foram excluidas as gestantes, os
individuos que sairiam de férias ou licenca médica duran-
te o periodo da pesquisa; aqueles que comegassem a usar
medicamentos alopditicos para ansiedade e antidepressivos
ou que iniciassem outras terapias energéticas durante a pes-
quisa. No entanto, nio foram descartados aqueles que ja
realizavam terapia psicolégica, com a condi¢do de que o
tratamento continuasse normalmente.

Apés a inclusdo dos individuos, foi feita uma divisio
aleatéria em trés diferentes grupos, a partir do programa
Research Randomizer Quick Tutorial (Grupo Controle
— G1 (sem intervengdo), Grupo Placebo — G2, Grupo
Fitoterapia — G3. Os grupos Fitoterapia e Placebo rece-
beram um frasco de erva chinesa ou de placebo ¢ tomaram
15 gotas, trés vezes ao dia, diluidos em dgua, manhi, tarde
e noite, pelo periodo de 3 semanas. Os frascos foram pre-
parados previamente por uma farmécia de manipulagio e
todos os recipientes eram iguais e receberam um nimero
(1 ou 2) para permitir o cegamento tanto dos participantes
como também do pesquisador.

O cilculo de amostra proposto inicialmente foi de 90
individuos para um poder de teste de 80% e intervalo de
confianga de 95%. No entanto, a populagio elegivel obtida
foi de 89 individuos e 71 concluiram o estudo. Quanto as
perdas, 14 nio compareceram 4 segunda avaliagdo ou nio
conseguiram manter a regularidade do uso do fitoterdpico
ou do placebo; dois iniciaram a terapia de acupuntura e dois
safram de férias no mesmo periodo (Figura 1).

Avaliados para elegibilidade (n = 105)

Excluidos (n = 16)
Nao atenderam aos critérios

\ 4

de inclusdo (n = 10)
Desistiram de participar (n = 6)

‘ Randomizados (n = 89) |

Alocacgado

d
¢

Alocagao para Controle (G1)

Alocagdo para Placebo (G2)

Alocagao para Fitoterapia (G3)

(n=29) (n=30) (n=30)
\ 4

Perda de seguimento
(ndo responderam) (n = 9)

Perda de seguimento (n = 2)
Férias (n = 2)

Perda de seguimento (n = 3)
Iniciou outras terapias (n = 2)

A 4

Andlise

[ poste

Analisados (n = 20)

Analisados (n = 26)

Analisados (n = 25)

Figura 1 — Fluxograma de participantes envolvidos no estudo - Sdo Paulo, SP, Brasil, 2015.

Todos os participantes responderam a um questio-
nério bioséciodemogrifico e os instrumentos: Lista dos
Sintomas de Stress de Vasconcellos (LSS)"®, Inventirio de
Ansiedade Trago-Estado de Spielberger™ ¢ o SF12v2 de

Qualidade vida®?, aplicados no inicio e apds trés semanas
de tratamento.

Como protocolo, para o Grupo Fitoterapia foi uti-
lizada a férmula GMDZ que consiste em trés ervas:
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(1) Radix Glycyrrhiza uralensis Fisch (Alcaguz - Gan
Cao0), (2) Triticum aestivum Levis (Trigo - Fu Xiao
Mai) e (3) Fructus Zizyphus jujubae (Jujuba — Da Zao).
O grupo Placebo recebeu solugio alcodlica a 30% (dgua
mineral e conhaque), base geralmente utilizada para a
composi¢io de féormulas florais.

O estudo atendeu 2 resolugdo 466/12, do Conselho
Nacional de Satde do Brasil para pesquisa envolvendo se-
res humanos, sendo entregue o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Aos participantes dos Grupos Controle
e Placebo foi oferecida a oportunidade de receber fitote-
rapia chinesa apés a conclusio da pesquisa. O projeto de
pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo
(n° 1.105.429) e foi registrado pelo Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (n° RBR-28s4hz).

Para a anilise descritiva dos dados utilizaram-se de
medidas de tendéncia central e frequéncias relativas e
absolutas, alfa de Cronbach para avaliar a confiabilidade
das escalas utilizadas e para a comparagio dos grupos, o
teste de ANOVA para medidas repetidas com teste de

Tukey. Também se utilizou do indice d de Cohen para
medir o tamanho do efeito.

RESULTADOS

A idade média dos participantes foi de 37 anos (+11,4),
69,0% (49) do sexo feminino, 66,2% (47) solteiros, 73,2%
(52) com nivel superior de escolaridade, 74,6% (53) sem
relato de doenga prévia e nivel alto de estresse (67,7+19,3).
Algumas comorbidades foram relatadas, como: osteoartri-
te (2), problemas nas costas (2), a condromalicia patelar
(1), depressio (2), dermatite (1), sinusite (1), bronquite (1),
diabetes melito (1), gastrite (2), panico (1) e sequela pés-
-cirtrgica (1). Dois (2,8%) participantes estavam em terapia
psicolégica durante o periodo de investigagio.

Houve homogeneidade na distribuigdo entre os grupos de
estudo quanto a idade, sexo, niveis de estresse, pessoas com
e sem doengas prévias, estado civil e escolaridade (p > 0,05).

A Tabela 1 apresenta as medidas descritivas das pon-
tuagdes obtidas nos instrumentos LSS, Idate-estado, do-
minio fisico (SF12 F), dominio mental (SF12 M) antes
(1) e pés-tratamento (2) e a andlise comparativa inter-

grupos (ANOVA).

Tabela 1 - Descritiva de médias e desvio-padrao dos niveis de estresse, Idate-estado, dominio fisico (SF12 F), dominio mental (SF12 M)
antes e pds-tratamento nos trés grupos e ANOVA intergrupos - Sao Paulo, SP, Brasil, 2015.

Instrumentos Grupos n média DP p
Controle 20 67,1 15,5
Placebo 26 69,5 23,4
LSS-1
Fitoterapia 25 66,2 17,8
ANOVA 71 67,7 19,3 0,821
Controle 20 70,4 15,5
Placebo 26 58,1 25,1
LSS-2
Fitoterapia 25 54,0 17,2
ANOVA 0,025*
Controle 20 50,2 11,1
Placebo 26 51,7 12,4
IDATE E-1
Fitoterapia 25 51,1 10,3
ANOVA 0,900
Controle 20 50,4 11,1
Placebo 26 45,8 10,9
IDATE E-2
Fitoterapia 25 47,2 11,2
ANOVA 0,374
Controle 20 48,3 10,1
Placebo 26 50,3 9,4
SF12 F-1
Fitoterapia 25 47,7 8,8
ANOVA 0,588
Controle 20 48,4 11,2
Placebo 26 52,5 7,6
SF12 F-2
Fitoterapia 25 49,8 7,8
ANOVA 0,271
continua...
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...continuagao

Instrumentos Grupos n média DP p
Controle 20 39,2 13,3
Placebo 26 35,9 10,5
SF12 M-1
Fitoterapia 25 36,8 10,8
ANOVA 0,618
Controle 20 40,3 12,2
Placebo 26 41,0 12,9
SF12 M-2
Fitoterapia 25 42,3 11,3
ANOVA 0,848

*p < 0,05 (ANOVA de medidas repetidas).

O resultado do teste de Alfa de Cronbach para a LSS
foi de 0,92; de 0,94 para ansiedade-estado e de 0,88 para a
ansiedade-traco. No inicio do estudo, o escore médio de an-
siedade-traco foi de 47,9 e de ansiedade-estado foi de 51,1,
ambos considerados ansiedade de nivel moderado. Para a
LSS, a média antes do tratamento foi de 66,7 (nivel alto de
estresse), o dominio fisico do SF12 foi de 48,8 e o mental
de 37,1. Tem sido recomendado para este instrumento que
as interpretagdes estejam baseadas numa média de escore
considerada normal na populagio sauddvel norte-americana
de 50 e um desvio-padrio de 102,

Na anilise de medidas repetidas (ANOVA), houve dife-
renga estatisticamente significativa (p = 0,025) na avalia¢do
da LSS apds o tratamento e esta diferenga ocorreu somente
entre os grupos Controle e Fitoterapia, de acordo com o post

hoc de Tukey (p = 0,022). Ndo houve diferencas nos niveis

de ansiedade-estado (IDATE E) e dominio fisico e mental
do SF12 entre nenhum dos agrupamentos. A ansiedade-
trago, por outro lado, ndo foi avaliada no segundo momento.
Entende-se que a ansiedade-trago é uma caracteristica rela-
tivamente estdvel e permanente no individuo®”.

Também foi definido o indice d de Cohen para os trés
grupos e o percentual de mudanga para os trés grupos entre
o antes e ap6s o tratamento. O Grupo Placebo conseguiu
16,0% de redugio, com indice d de Cohen de 2,4 (grande
efeito) e o Grupo Fitoterapia alcangou 18,0% de redugio,
com indice d de Cohen de 3,5 (grande efeito).

Foi realizado o teste ANOVA de medidas repetidas e
multiplas comparac¢ées de Tukey entre o antes-depois do
tratamento para cada um dos sintomas de LSS (Tabela 2) e
somente os sintomas apresentados na Tabela 2 mostraram
diferengas estatisticas entre o antes e apds tratamento.

Tabela 2 - Sintomas de estresse intergrupos, segundo valores de p pela ANOVA e Tukey, e Indice d de Cohen - Sao Paulo, SP, Brasil, 2015.

ANOVA Tukey G2 -G1 G3 -G1
P p Cohen's d (%) Cohen's d (%)

Tudo me apavora 0,031 G2-1(0,023) 0,42 (33,0) —

Sinto nduseas 0,000 G2-1 (0,004); G3-1(0,000) 0,17 (19,0) 0,8 (68,0)
Esqueco-me das coisas 0,006 G3-1 (0,004) - 0,29 (18,0)
Sinto exaustao fisica 0,031 G2-1(0,049); G3-1 (0,05) 0,36 (23,0) 0,68 (28,0)
Sinto preocupagoes 0,031 G2-1(0,028) 0,69 (26,0) —

Tenho pesadelos 0,042 G3-1(0,035) - 0,28 (28,0)
Meu apetite oscila muito 0,003 G2-1(0,004); G3-1(0,000) 0,28 (23,0) 0,36 (41,0

Os sintomas que melhor responderam ao tratamento
de fitoterapia foram: “sinto nduseas” (68,0% de redugio),
“meu apetite oscila muito” (41,0%), “esqueco-me das coisas”
(18,0%), “sinto exaustio fisica” (28,0%) e “tenho pesadelos”
(28,0%). A redugio dos sintomas “esquego-me das coisas”
(18,0%) e “tenho pesadelos” (28,0%) foi observada somente
no grupo da fitoterapia.

Os sintomas que responderam somente ao Placebo
foram: “tudo me apavora” (32,0%) e “sinto preocupagdes”
(25,0%). O sintoma “Sinto nduseas” também respondeu ao
Grupo Placebo com 18,0% e “meu apetite oscila muito” com
23,0% de redugio.

Os efeitos colaterais observados com a utilizagdo do
GMDZ foram leve distensio abdominal, regurgitacio acida

e sonoléncia. Mas isso ndo foi motivo para os participantes
abandonarem a pesquisa.

DISCUSSAO

Resultados positivos foram encontrados para o Grupo
Fitoterapia quanto aos niveis de estresse. Como jd observa-
do, a férmula GMDZ tem trés componentes, dentre eles o
alcaguz (Gycyrrhiza). Estudos cromatograticos do alcaguz
(Gycyrrhiza) ou Gan Cao (Glycyrrhiza uralensis) indicam
que o principal principio ativo é o 4cido glicirrizico®”, um
potente inibidor de 11P-hydroxysteroid dehydrogenase
(11B-HSD1 e 11p-HSD2). Essas isoenzimas sio funda-

mentais no metabolismo do cortisol??, que por sua vez estd
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associado ao aumento na propensio de desenvolver distresse
e depressdo. A outra erva, o fruto da jujuba (Ziziphus jujube),
também é amplamente utilizada na China para tratamento
de insonia e ansiedade. Seu principal biocomponente € juju-
bogenina, sendo a Jujuboside A (JuA) o seu principal com-
ponente. Estudos indicam que a JuA possui ag¢do direta no
sistema glutamatérgico no hipocampo por meio da inibicdo
do glutamato, via modulagio da CaM kinase®), o que implica
uma rdpida agio contra efeitos deletérios do estresse.

Segundo a MTC, o tratamento reduziu os niveis de
alguns sintomas relacionados ao Corag¢io (Xin), tais co-
mo: o esquecimento (d = 18,0%) e os pesadelos (d = 28%)
para o Grupo 3. Tais sintomas podem estar relacionados a
Deficiéncia de Qi e Xue (Sangue) do Coragio e consequen-
te perturbagdo do Shen (Mente). Na verdade, todos os 6r-
gios Yin podem estar envolvidos. Como o Coragio (Xin),
o Bago (Pi) pode ser danificado por excesso de trabalho ou
preocupacdes®. Sintomas relacionados 2 deficiéncia de Qi
e Xue (Sangue) do Bago (Pi) que obtiveram redugio apéds
o tratamento foram as nduseas (d = 68%) ¢ apetite oscilante
(d = 41%). O Fogo derivado do Bloqueio do Qi do Figado
também pode estar envolvido na Insuficiéncia de Yin, com
o aparecimento dos pesadelos. E, finalmente, se houver in-
suficiéncia de Rins (Shen) e Pulmdes (Fei) surge a fraqueza
geral do Qi e do Yin®, afetando todos os sistemas, levando
o individuo a sentir exaustio, que reduziu em 28,0% para o
Grupo de fitoterapia.

Por outro lado, o Grupo Placebo atingiu também resul-
tados positivos em alguns sintomas psiquicos e fisicos. Os
sintomas psicoldgicos de “tudo me apavora” e “preocupagdes”
atingiram 32,0% e 35,0% de redugio respectivamente; e os
sintomas fisicos, “sinto nduseas” (d = 19,0%), “sinto exaustio
fisica” (d = 23,0%) e “apetite oscilante” (d = 23%) também fo-
ram reduzidos, o que levou a um questionamento inevitdvel.
Por que uma solugio placebo produziu efeitos positivos sobre
a redugio dos sintomas? Teriam sido mantidos os efeitos em
um tempo mais longo de tratamento?

Por muitos anos, os placebos foram definidos pelo seu
conteddo inerte para utilizagdo como controle em ensaios
clinicos e tratamentos na pritica clinica. Estudos recentes
mostram, porém, que os efeitos do placebo sdo eventos psi-
cobiolégicos atribuiveis ao contexto terapéutico global e que
esses efeitos podem ser robustos, em cendrios clinicos e labo-
ratoriais®. Para compreender o fendmeno placebo, ¢ preciso
diferenci-lo de outros fatores nio especificos, como: o curso
natural da doenca, as flutuagdes nos sintomas, uma regressio
para a média, o tempo da doenga, um viés de resposta sub-
jetiva do paciente, entre outros. Embora lhe falte um efeito
farmacoldgico especifico, sabe-se atualmente que age tera-
peuticamente e impacta sobre a imaginacdo, as crencas, ex-
pectativas, emogdes e experiéncias anteriores dos pacientes®”.

Hé mecanismos neurobiolégicos e psicolégicos envolvi-
dos no efeito placebo e duas tém sido as principais estruturas
tedricas propostas para explicd-lo: (1) a teoria mentalistica,
segundo a qual a expectativa do individuo é a base princi-
pal para o efeito placebo, e (2) a teoria do condicionamento,
que indica que o placebo é essencialmente a consequéncia
de experiéncias anteriores e os resultados dos processos de
aprendizagem associativa (resposta condicionada)®). Com

base nisto, questiona-se se a crenga dos participantes nos be-
neficios e o sentirem-se cuidados tenham sido determinantes
para produzir os efeitos, mesmo tendo sido esclarecido que
um dos grupos receberia uma solugdo placebo. De fato, uma
comunicagdo afetiva (calor, empatia, contato visual), como a
oferecida no atendimento aos clientes, pode produzir satis-
fagio, adesdo do paciente e efeitos positivos sobre a satude,
independentemente de uma medicagio ou procedimento®.

Tendo em vista a complexidade do efeito placebo, impor-
tante teria sido avaliar o quanto acreditavam que estavam to-
mando o medicamento verdadeiro ou placebo. Neste sentido,
para entender como a expectativa pode ser determinante, um
estudo com abordagem radicalmente diferente foi realizado
com pacientes de Parkinson, para o manejo de dor e ansieda-
de. O objetivo foi o de reconhecer se a administracio e retira-
da dos medicamentos de forma aberta ou fechada aos pacien-
tes conseguiria produzir um efeito diferente com relagio aos
medicamentos usuais de dor e ansiedade, oferecidos por via
endovenosa. E se concluiu que, de fato, o tratamento aberto e
informado, com os pacientes conscientes das medicagdes aos
quais estavam sendo submetidos obteve melhores resultados
do que com aqueles pacientes completamente inconscientes
das medicagées recebidas@.

O efeito placebo parece atuar sobre vérios sistemas de
neurotransmissores, como opidceos e dopamina. Regides do
cérebro, incluindo o cértex cingulado anterior, cortex pré-
frontal dorsolateral e ginglios basais podem ser ativados, apds
a administragio de placebo. A expectativa de melhoria de
um paciente, portanto, pode influenciar os resultados, tanto
quanto algumas intervengdes ativas, e este efeito pode ser
maior para procedimentos®?.

Algumas consideragdes precisam ser feitas em relagdo as
limitagdes do presente estudo. Talvez o periodo de 3 semanas
tenha sido relativamente curto para alcangar os resultados
desejados e a posologia proposta, que consistiu em apenas
15 gotas, trés vezes ao dia, seja insuficiente para redugio de
ansiedade ou melhoria de qualidade de vida. A principal
limitagdo do presente estudo foi o nimero de pessoas que
conseguiu finalizar a investigagdo. Néo se atingiu o nimero
esperado (30) por grupo, determinado pelo cdlculo amostral
e os achados devem ser considerados com ressalvas.

CONCLUSAO

Os resultados sugerem que os niveis de estresse foram
reduzidos com o uso da férmula GMDZ comparativamen-
te ao grupo Controle, embora nio tenham sido observadas
diferengas entre o Grupo Fitoterapia e Placebo. Também
ndo houve diferencas intergrupos nos niveis de Ansiedade-
Estado e Qualidade de Vida (SF12). Em relagdo aos sin-
tomas de estresse que melhoraram apés o tratamento com
GMDZ, sugere-se que a férmula seja indicada para a asso-
ciagio de diagnésticos de MTC de: Deficiéncia de Coragdo
(Xin) e Perturbagio de Shen (Mente), Estagnacio de Qi do
Figado (Gan), para a deficiéncia de Qi e Sangue do Bago (P1)
e Deficiéncia de Qi e Yin Geral. Entretanto, sdo necessirios
mais estudos com uma amostra mais significativa, uma reava-
liagdo da posologia, do periodo de tratamento e o uso de mar-
cadores fisiolégicos de estresse, para que os resultados sejam
confirmados e possam ser estendidos para outras populagdes.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito da fitoterapia chinesa na redugio de niveis de estresse, ansiedade e melhoria de qualidade de vida. Método:
Ensaio clinico randomizado duplo-cego, com 89 voluntarios divididos em trés grupos: Controle (sem intervengio), Placebo e Fitoterapia.
Foi realizado em 2015, com adultos saudéveis atendidos no Instituto de Terapia Integrada e Oriental, Sdo Paulo. Foram avaliados no
baseline e, apSs 3 semanas, pela Lista de Sintomas de Stress (LSS), Inventédrio de Ansiedade-Traco e Estado e o SF12v2 de qualidade
de vida. Os grupos de intervengio receberam um frasco de 50 ml de placebo ou da férmula Gan Mai Da Zao (GMDZ). Resultados:
Segundo ANOVA, houve diferenca (p = 0,025) no pés-tratamento de estresse (LSS2). E a diferenca foi entre os grupos Controle
e Fitoterapia, de acordo com o post hoc de Tukey (p = 0,022). Nao houve diferengas nos niveis de ansiedade-estado e dominio fisico
e mental do SF12v2. Conclusao: A férmula GMDZ reduziu os niveis de estresse, mas sio necessirios mais estudos com amostra

significativa, com reavaliagio da posologia e um periodo maior de tratamento para confirmar e ampliar os resultados. Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos: RBR-28s4hz.

DESCRITORES
Fitoterapia; Estresse Psicolégico; Ansiedade; Medicina Tradicional Chinesa.

RESUMEN

Objetivo: Evaluar el efecto de la fitoterapia china en la reduccién de los niveles de estrés, ansiedad y mejoria de calidad de vida. Método:
Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, con 89 voluntarios divididos en tres grupos: Control (sin intervencién), Placebo y Fitoterapia.
Se realizé en 2015, con adultos sanos atendidos en el Instituto de Terapia Integrada y Oriental, Sio Paulo. Fueron evaluados en el
baseline 'y, después de 3 semanas, por el Listado de Sintomas de Estrés (LSE), Inventario de Ansiedad Rasgo-Estado y el SF12v2
de calidad de vida. Los grupos de intervencién recibieron un frasco de 50 ml de placebo o la férmula Gan Mai Da Zao (GMDZ).
Resultados: Segin ANOVA, hubo diferencia (p = 0,025) en el post tratamiento de estrés (LSE2).Y la diferencia fue entre los grupos
Control y Fitoterapia, de acuerdo con el posz hoc de Tukey (p = 0,022). No hubo diferencias en los niveles de ansiedad-estado y dominio
fisico y mental del SF12V2. Conclusién: La férmula GMDZ redujo los niveles de estrés, pero son necesarios mds estudios con muestra
significativa, con reevaluacién de la posologia y un periodo mayor de tratamiento para confirmar y ampliar los resultados. Registro

Brasilefio de Ensayos Clinicos: RBR-28s4hz.

DESCRIPTORES
Violencia Contra la Mujer; Violencia Doméstica; Agentes Comunitarios de Salud; Rol de la Enfermera; Atencién de Enfermeria.
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