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RESUMO

A ansiedade dos pacientes € uma constante nos consultorios odontoldgides,osles
procedimentos mais rotineiros aos mais invasivos, como as cirufgiashjetivo dessa
pesquisa foi comparar o efeito Bassiflora incarnatacom o do Midazolam no controle da
ansiedade em pacientes submetidos a exodontias de terceiros maladésulares inclusos.
Foi realizado um ensaio clinico, randomizado, controlado, duplo-cego, crunadtveado
uma amostra de 40 voluntarios, ap0s diagnoéstico e indicacdo para extiateial dos
terceiros molares mandibulares inclusos, assintomaticos e osigd@s e dificuldades
cirurgicas similares. Foi administraéassiflora incarnaté260 mg ou Midazolam 15 mg, por
via oral, 30 minutos antes do inicio do procedimento cirurgico, de fdeatbaa e cruzada.
Em ambos os casos, para prevencdo da hiperalgesia e o controle ddf@dssministrado
uma unica dose de dexametasona 8 mg intramuscular, 30 minutos ardiesrgla. A
avaliacdo do grau de ansiedade dos sujeitos da amostra foi feiteejpode questionérios e
de parametros fisicos, como frequéncia cardiaca (FC), pressi@lafPA) e teor de
saturacao de oxigénio (SpPsendo delineada em trés fases distintas: Fase | (lassd);ll
(dia da intervencéo) e Fase Il (consulta de retorno). Nao houverdites estatisticamente
significantes entre os protocolos sobre a PA, FC e,Spihsiderando cada tempo
independentemente. Mais de 70% dos voluntarios respondeu se sentir tranguilgpouco
ansioso, tanto quando realizou a cirurgia com a Passiflora quanto Nsaznlam. Quando
foi utilizado Midazolam, 20% dos individuos relataram n&o se lembrabdelutamente
nada, enquanto que a Passiflora mostrou pouca ou nenhuma capacidadeedie auerfa
memoria do individuo. Dentre os efeitos adversos, a sonoléncia foicoreées relatado para
os dois protocolos, 82,5% quando administrado Midazolam e 50% com a Passifior
entanto, ndo houve diferencas estatisticamente significantesrgretocolos em relacdo a
esses efeitos. Concluiu-se quBassiflora incarnataapresentou um efeito ansiolitico similar
ao Midazolam, sendo segura e eficaz na sedagao consciente deepaaeiibs submetidos a
exodontias de terceiros molares mandibulares inclusos.

DescritoresPassiflora incarnataMidazolam; Ansiedade; Cirurgia bucal.
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ABSTRACT

Anxiety symptoms are frequently observed at the dental office, frmrsimpler to more
invasive procedures, such as surgery. The aim of this researth e@spare th&assiflora
incarnata and the midazolam effects for the anxiety control in patiemdergoing to
mandibular third molars extraction. 40 volunteers underwent a bilaextahction of
mandibular third molars in a clinical trial, randomized, controlled, deblme and
crossover. All dental units were asymptomatic, at similar postiand surgical levels.
Passiflora incarnata260 mg or Midazolam 15 mg were orally administered, 30 minutes
before surgery. In both cases was administered a single intralarudose of dexamethasone
8 mg, 30 minutes before surgery as a prevention of hyperalgedi®dema control. The
anxiety level evaluation was made by using questionnaires antgpgarameters (heart rate
(HR), blood pressure (BP) and the oxygen saturation level (SpO®2jsitlassified at three
distinct phases: Phase | (baseline), Phase Il (surgical intemg and Phase Il (return
consultation). There were no significant differences between riftecols on BP, HR and
SpO2 considering each procedure independently. Over 70 % of volunteers rdsfeeide
quiet or a little anxious, with both medications. With Midazolam, 20%ubjects reported
not remember anything at all, while the Passiflora showdd 6tt no ability to interfere in
memory at all. Among the adverse effects, somnolence was thecomstonly reported
effect for the two protocols, 82.5% when administered Midazolam and 5@¥Passiflora.
However, there was no significant statistically differencés/éen protocols for these effects.
So thePassiflora incarnatashowed a similar anxiolytic effect to midazolam, being safd
effective conscious sedation in adult patients underwent extractiomaoflibular third
molars.

Keywords:Passiflora incarnataMidazolam; Anxiety; Surgery oral.
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1 INTRODUCAO

A ansiedade pode ser identificada na maioria dos pacientesapuegm atendimento
odontoldgico, tanto pela observacdo de seu comportamento quanto pelo reconhatgmento
sinais como a dilatacao da pupila, palidez, transpiracdo excemsinanto da pressao arterial
e frequéncia cardiaca, tremores, tonturas, boca seca, fraqueza, dificesgacadria.

Corah (1969) propds um simples questionario para ser aplicado na consulta
odontoldgica inicial, que permite avaliar o grau de ansiedade denpacho tratamento
proposto. A “Escala de Ansiedade Dental” ou simplesmente Escalorad, como ficou
conhecida, € até hoje bastante empregada por clinicos e pesquis@dosstionario é
composto por quatro perguntas, cada uma com cinco alternativas deajetgyuki escores
variando de 4 a 20, classificados como: muito pouco ansioso (até 5)gleeeamsioso (6-
10); moderadamente ansioso (11-15); e extremamente ansioso (16-20).

Ansiedade dental no pré-operatdrio € um grande indicador de dor expadenpatos
pacientes durante os tratamentos odontologicos de rotina, existe umaefagido dose-
resposta entre 0 aumento dos niveis de ansiedade dental e a egpdeaéiur (TICKLEet
al., 2012).

Para o controle da ansiedade podem ser aplicados métodos farntasokgido
farmacoldgicos. Dentre os métodos nao farmacoldgicos, existencagcdie manejo
comportamental, em que o cirurgido-dentista conforta e orienta eslpmwcedimentos que
serdo realizados. Entretanto, algumas vezes essas manobras sidfccEites para controlar
a ansiedade, entdo esta indicado o uso dos métodos farmacoldgicosedagéo inalatoria
com oOxido nitroso (M) ou sedacéo oral com benzodiazepinicos.

Pela necessidade da realizacdo de um curso de habilitacdo eltpetmsto dos
equipamentos a sedacdo corpONndo € muito popular no Brasil, sendo mais utilizada a
sedagcdo oral com o grupo dos benzodiazepinicos (LORENZI, 2009). Dentre o0s
benzodiazepinicos, o ansiolitico de escolha para sedacdo na realdmc&atamento
odontoldgico é o midazolam.

A sedacdo € usada para a reducdo da ansiedade, irritabilidadgtandica pela
administracdo de sedativos para facilitar a realizacdo doegimento odontolégico
planejado. O objetivo é permitir que o dentista possa trabalhar darfais&ficaz e ajudar o
paciente a tornar-se o mais relaxado e confortavel possivel (OGLE & HERTZ).



Os benzodiazepinicos, por via oral, apresentam grande margem dmsagiinica e
facilidade de administracdo. Apesar de sua baixa toxicidade, os lzeegodicos podem
apresentar reacOes adversas como exantema cutaneo, nausetdé@) petencializar o
efeito do alcool etilico e promover o chamado efeito paradoxatde#oi ao invés da sedacao
esperada). Além disso, a sedacdo com 0s benzodiazepinicos exigepaoenes venham
acompanhados as consultas, com a recomendac¢do adicional de n&emdivigiiculos ou
operarem maquinas perigosas durante a vigéncia de seus efeitasolagicos (RANALlet
al., 2005).

Ao longo das ultimas décadas, medicamentos complementareshataitsrtém cada
vez mais ocupado uma parte dos tratamentos. A fitoterapia estaadatapia complementar
mais popular, sendo depressdo e ansiedade indicacdes importantsguwparso. Com o0
aumento do custo de medicamentos de prescricdo e sua producdo ake cefleiterais
indesejados, os pacientes estdo explorando ervas e outros remédids patara manejo e
tratamento de condi¢des psicologicas. Nao € surpreendente que hajeeressé universal
em encontrar um tratamento eficaz com ansiolitico natural, tendoamor risco de efeitos
adversos ou dependéncia (ERNST, 2007; LAKHAN & VIEIRA, 2010).

Passiflora incarnata planta pertencente a familia Passifloraceae, vulgarmente
conhecida como maracuja, € uma planta difundida em areas tropicagaco mundo que
€ usada na medicina tradicional para o tratamento de ansiedadsismeo e neuralgia. Ha
cerca de 400 espécies do género Passiflora, algumas conhecidaagfiores e outras pelo
seu fruto comestivel. No entantB, incarnataé a espécie oficial que esta incluida em
diversas farmacopeias (BRASSEUR & ANGENOT, 1984).

Apesar de a Passiflora incarnata ser uma planta que édradilnente usada como
ansiolitico e sedativo leve em todo o mundo, existe uma escasseasai®s clinicos
randomizados para comprovar essa atividade. Apenas dois estudos ravakaraefeito
ansiolitico quando utilizada pré-operativamente, Movafetghl (2008) antes da anestesia
geral e Aslanargust al (2012) antes da anestesia espinhal. Entretanto, ndo ha dados sobre a
administracédo oral pré-operatoria Blassiflora incarnatgpara reducao da ansiedade antes da
exodontia de terceiros molares inclusos, o que justifica a rg@dizieste estudo. Assim, este
trabalho de pesquisa teve como objetivo comparar o efefaskiflora incarnatacom o do
Midazolam no controle da ansiedade em pacientes submetidos a exodent&rseiros

molares mandibulares inclusos.



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ANSIEDADE

Medo e ansiedade sé&o sentimentos comuns em pacientes qudareassiatamento
odontoldgico, representando uma barreira ao atendimento adequado do profissional. O medo é
uma emocao primitiva, basica ligada a resposta de luta ou fugalaaéwa resposta a uma
ameaca iminente e especifica; ansiedade é uma resposta arauhcicaracterizada por
antecipacdo ou se preocupar com uma possivel ameaca futura (GO&RD&N2013).

Quando o sentimento de ansiedade ou medo ocorre diante da perspectiva do
tratamento odontolégico, este tem sido denominado de ansiedade odontoldgaca, c
intensidade varia de um paciente para outro ou até no mesmo paciefuag@&ondo tipo de
procedimento. A ansiedade odontoldgica é reconhecida como uma das rpaioegas ao
atendimento daqueles que necessitam da visita ao dentista (MEBHt al. 2013). Apesar
disso, a literatura mostra-se muito carente a respeito dadadsi odontoldgica na populagéo
brasileira.

Rosa e Ferreira (1997) analisaram o nivel e a prevalénciasgalade odontoldgica,
bem como algumas caracteristicas dos individuos ansiosos. Foraadasjapor meio de
questionario, 592 individuos escolhidos aleatoriamente, que responderam a uomayiest
contendo a escala de ansiedade dental (EAD) e questbes atoredpeiaspectos
socioecondmicos e do comportamento deles frente ao tratamento odontologsoor®
médio da EAD para a amostra foi 10,6, sendo 10,8 para as mulheres erd®4 pamens.
Individuos com escores de EAD maior ou igual a 15 foram consideradosoansendo a
prevaléncia na amostra de 15%. A comparacao entre individuos norar&®&0s mostrou
nao haver diferenca na distribuicdo deles, relacionada a edadme renda familiar mensal;
entretanto, os individuos ansiosos mais frequentemente evitam o htatamdentoldgico,
guer seja faltando as consultas ou procurando o cirurgido-dentistpeapados de tempos
mais longos.

O estudo de Maniglia-Ferreirat al. (2004) avaliou a ansiedade expressada entre
pacientes selecionados aleatoriamente, que estavam sendo submetidi@gamento
odontoldgico na Clinica Integrada da Universidade de Fortaleza/Geaam respeitados 0s
parametros sociais e a histéria dental pregressa. Trezentesitpac{150 homens e 150



mulheres) responderam a um questionario contendo a Escala de Ansiedéle(lPAD) e
guestdes de aspectos socioecondmicos e do comportamento deles frérgamnento
odontologico. A partir dos resultados obtidos o escore médio da EAD panasdra foi de
11,65+0,15, sendo 11,8+0,21 para as mulheres e 11,5+0,21 para os homens. Individuos com
escores de EAD maior ou igual a 15 foram considerados ansiosds, agmevaléncia na
amostra de 18%. Os autores concluiram que, a comparagdo entre individonass e
ansiosos mostrou ndo haver diferenca na distribuicdo deles relacioesdalaridade e renda
familiar. Entretanto, os individuos ansiosos mais frequentemente ewtadmtamento
odontoldgico, quer seja faltando as consultas ou procurando o cirurgiddadeps
periodos de tempo mais longos.

Chaveset al. (2006) estimaram a prevaléncia de ansiedade ao tratamento odantologi
entre pacientes da Clinica Integrada da Faculdade de Odontologiardquara, UNESP. A
amostra foi composta por 60 pacienteendo 28 do género masculino e 32 do género
feminino, tomados de forma néo probabilistica. Utilizou-se um formutario questdes para
avaliacdo da ansiedade segundo a escala proposta por Corah. A prevdéntsiedade foi
observada em 95% dos pacientes, tendo a maioria (53,3%) apresentado oclieedo
25,0% ansiedade baixa e 16,7% exacerbada; verificou-se associagdicasiga entre
ansiedade e sexo e ndo-significativa para idade, renda e nivelstdecdo. Entre os
procedimentos que mais incomodaram 0s pacientes estdo os que envaob@mde alta
rotacdo” e “cirurgia”, correspondendo a 21,7% em cada situacdo. Gpselujue, a
prevaléncia de ansiedade ao tratamento odontologico foi de 95%, com mrieddongénero
feminino e que, entre pacientes ansiosos, o retorno ao consultério qumrmaotivo de dor
(40%).

Hu et al. (2007) exploraram as propriedades psicométricas da versao eigugsrda
Escala de Ansiedade Dental de Corah (EAD), um instrumento cdocpbra avaliar as
manifestacfes de ansiedade dental. A EAD foi traduzida pass \arguas, mas nenhuma
adaptacdo e analise de confiabilidade da versdo em Portugués Wa hesgam sido
realizadas. O instrumento mostrou ter boa consisténcia intemmafiabdidade teste-reteste.
Além disso, observou-se que as mulheres sdo mais ansiosas duratiteeagle tratamento
odontologico em relagdo aos homens. Os resultados sugerem que aerefRadugués da
EAD é um instrumento confiavel para avaliar as caractafstde ansiedade dental em

adultos, e pode ser usada tanto para fins clinicos como de pesquisa.



No trabalho de Carvalhet al. (2012) buscou-se conhecer a prevaléncia e os fatores
preditores da ansiedade dental em brasileiros. Foi realizadotudo && corte transversal,
utilizando-se a escala de ansiedade de Corah para avaliar 3006tgsacOs resultados
demonstram que 2 em cada 8 brasileiros avaliados apresentaramadaoder severa
ansiedade frente ao atendimento odontolégico, verificando-se que a prodabdiglaum
paciente da populagdo da qual a amostra foi extraida apresesitfade é mais elevada se:
for mulher, da faixa etaria superior a 20 anos, se ndo possuio aciessrnet e/ou jornais, se
tiver baixa frequéncia de higiene oral, se a visita dental favauat por busca de tratamento
curativo, por dor ou outro problema, ao invés de um check-up, e experiéncia dedgaont
Concluiram que, além da falta de recursos econdmicos, o descasa safade bucal, o
género e a idade podem aumentar o grau de ansiedade.

O estudo de Costat al (2012) teve por objetivo avaliar a ansiedade de pacientes
submetidos a exodontia na Clinica Odontolégica da UEM, por meio da BE&D,como
considerar a influéncia desta sobre 0s seus sinais vitaigpertnra, pulso e pressao arterial
sistélica e diastolica — nos diferentes momentos do atendimento: pré, transpeabdsrio. A
amostra foi composta por 41 pacientes, com idade média de 31,08z 26 do género
feminino e 15 do género masculino. Quanto aos niveis de ansiedade, 22%l&ssificados
como nulo, 34% baixo, 44% moderado e auséncia de individuos com indicador de ensiedad

exacerbada. Avaliandee a pontuacdo na EAD segundo o género, o feminino apresentou

média de 9,23 pontos contra 7,2 pontos para o género masculino. Detectou-geegséa
arterial sistdlica nos pacientes com ansiedade moderada, no patoperfoi a Unica
variavel que diferiu de forma estatisticamente significanteeess fases do atendimento,
apresentando valor menor em relagdo as outras fases. Concluiramaguméuéncia da
ansiedade na situacao fisiologica do paciente odontolégico cirargico.

Camposet al. (2013) visaram identificar a prevaléncia e os efeitos dastedsticas
sécio-demograficas de ansiedade dental, em uma amostra de 212. #lpitegaléncia de
ansiedade foi estimada, através da Escala de ansiedade elestafeitos de variaveis sdcio-
demograficas sobre a ansiedade foram avaliados. A idade médiatitopardes foi de 33,5
(DP = 15,6) anos, e 62,3% eram do sexo feminino. Um total de 47,6 % dogppates
apresentaram baixos niveis de ansiedade, 32,5% niveis moderados, e 123&xinéraos.
Houve um efeito ndo-significativo do sexo, idade e educacao sobre msde\ansiedade da
amostra. Concluiu-se que, a ansiedade foi altamente prevalemi&o ehouve efeito

significativo das variaveis demograficas sobre a ansiedade.



Medeiroset al. (2013) avaliaram o grau de ansiedade pré-operatdria dos pacient
submetidos a cirurgias orais, identificando qual procedimento e o nmmiaintgico causa
mais ansiedade nos pacientes. Foram selecionados, aleatoriamentsi@d@p que iriam se
submeter a cirurgias bucais nos ambulatérios do Departamento de Odantdébg
Universidade Federal de Sergipe. No dia da cirurgia, os pacrestgsndiam a EAD, tendo
sido avaliadas a frequéncia cardiaca e a pressao artagairs@a, considerados dados basais
dos parametros fisicos empregados para a avaliagdo da angistlageratoria. Nao houve
diferencas estatisticamente significantes entre os teatas em relacdo a ansiedade. A
anestesia foi 0 momento que produziu maior ansiedade em relacdenaais momentos.
Concluiram que a ansiedade teve influéncia no aumento da frequémtieca e da pressao
arterial sistolica, tornando-se importante o seu controle pelogiéicidentista para evitar
complicacbes no decorrer da cirurgia.

Pupimet al (2013), com o objetivo de comparar a precisdao de um oximetro de pulso
digital portatil com um oximetro de pulso hospitalar, selecionarampabientes adultos, de
ambos os sexos, do Hospital Santa Casa de Maringa/Brasilp&eidate recebeu o oximetro
de pulso portatil no dedo médio da méo esquerda e o oximetro hospitalao stbde
indicador da mesma méao. Nao houve diferenca estatisticamenfesiya entre as medidas
obtidas pelos dispositivos utilizados. Concluiram que, o oximetro deggit portatil tem
precisdo semelhante ao oximetro hospitalar convencional, podendo seadatikm

tratamentos odontoldgicos para monitorar a saturacao periférica de oxigénio.

2.2 FITOTERAPICOS

Fitoterapicos tém sido amplamente utilizados e geralment®sa@@mo tratamentos
estabelecidos para disturbios depressivos, levando a investigagda pletencial eficacia no
tratamento de vérias perturbacdes da ansiedade (KINRHIS 2009).

O interesse em remédios alternativos e complementares gpdratamento de
ansiedade esta aumentando, devido, principalmente, ao custo reduzido enmeé@éocia de
efeitos colaterais. Na ultima década, varios estudos tém salizados para avaliar a
seguranca, eficacia e tolerabilidade de remédios naturai® geaamento de pacientes com
transtornos de ansiedade. Alguns desses estudos tém mostrado requibadssores,
embora apenas uma parte deles seja de ensaios controlados &, E@EtEntesultados devem

ser vistos com cautela. Em geral, estudos clinicos bem desenhadosgegtigam o uso de



remédios naturais sd0 escassos na literatura. Muitos dos estuldmsnuimostras de
pequenas dimensdes, populacbes heterogéneas, medidas de resultadosfiingisce
dosagens de medicamentos potencialmente insuficientes (KINRMS2009).

Ansiedade e insbnia sao disturbios biolégicos que ocorrem em todasaddavida e
a ciéncia médica tem buscado maneiras de tratar esses polBpgaes farmacéuticas para
o tratamento da ansiedade e da insbnia incluem os benzodiazepinicispressivos,
azapirones e anticonvulsivantes. No entanto, esses produtos sintéticpssséms de
dependéncia, além de afetar outras fungbBes vitais do corpo. Levamsio-s®nta que
importantes agentes farmacéuticos tenham se originado a parindovegetal, a busca dos
mesmos fitoconstituintes que podem ser usados como drogas potentss gEreima
abordagem racional. E esta abordagem torna-se mais viaveplm@s selecionadas para
investigacdes ja estiverem sendo utilizados em sistemakcidrais de terapéutica
(DHAWAN et al, 2001a). Os transtornos de ansiedade estdo entre as razbesmais c
para as pessoas experimentarem os medicamentos fitoterapicos (ERNST, 2006)

2.2.1PASSIFLORA INCARNATA

Passiflora incarnata(Passifloraceae) € uma planta que tem sido utilizada como um
ansiolitico e sedativo desde tempos imemoriais. A descoberta bé wélhares de anos de
sementes desta planta, a partir de sitios arqueoldgicos na Anehtate (Virginia) fornece
fortes evidéncias do uso preé-historico dos frutodPdéncarnatapelos povos antigos. Foi
descoberta em 1569 pelo explorador espanhol Monardus no Peru, que viu asdiedas fl
desta planta como sendo um simbolo da paixdo de Cristo. O “Mated@adayAmericana”,
um trabalho latino publicado na Alemanha em 1787, menciona o uBo idearnatapara
tratar a insonia de criancas e epilepsia nos aduftosncarnata€ um remeédio popular
tradicional europeu utilizado para a insénia e ansiedade; e ndacAndér Norte é utilizado
como um cha sedativo (DHAWABY al, 2001a).

Embora o0 modo exato de sua acdo e os fitoconstituintes responsausiefpébs
sobre o sistema nervoso central (SNC)Rleincarnatando sejam claros, a planta tem
aplicacdes clinicas extensas em todo o mundo. As aplicacbesagliémrtodo o mundo sdo
evidentes a partir do fato dB. incarnata ser oficialmente listada n®&ritish Herbal
Pharmacopoeia(1983), Homoeopathic Pharmacopoeia of Indi@d974), United States

Homoeopathic Pharmacopoe{a981),Pharmacopoeia Helveticfl987), e farmacopeias do



Egito, Franga, Alemanha e Suica. A planta também tem siadacitoThe British Herbal
Compendium(1992), Deutsches Arzneibucfi997), Deutsches Homdpathisches Arzneibuch
(1978), European Scientific Cooperative on PhytothergsCOP)Monographs(1997),
Bundesanzeiger Monographien der Kommission(1898), e American Materia Medica
(1983).

2.2.1.1 Identificacéo

Dhawanet al. (2001a) destacaram a necessidade da identificacdo atafegssiflora
incarnata Linn., jA que tanto esta quanto Rassiflora edulisSims sdo duas plantas
importantes da familia Passifloraceae e muitas vezesitBnrelatadas como sinbnimo por
causa de suas caracteristicas microscopica e morfologichsates. Essa confusdo pode
levar a selecdo inadequada da planta bioativa, gerando relatorimacdévgicos
inconclusivos e contraditorios sobre qualquer uma das duas plantas, viste.dueaanataé
um popular sedativo e ansiolitico, enquanto qie adulisé raramente relatada por possuir
significativa atividade depressora do sistema nervoso centraléEstitivada principalmente
para fins comestiveis. Foram estabelecidos parametros de @deétifi para diferencid?.
incarnatade P. edulis tais como: numero de ilhotas de veia; nUmero de terminacgdes da veia;
namero de estbmatos; e indice estomatico, que sao diferentes spala@asa espécies.
Parametros fisico-quimicos, tais como os valores de cinzas, vdéordracao e o perfil de

cromatografia em camada fina do extrato de éter de petréleo também is&msdist

2.2.1.2 Padronizacao

Dhawanet al. (2001b) relataram em seu estudo que o desafio permanente para a
padronizacdo de medicamentos derivados de plantas aponta para a recdssidentificar,
selecionar e utilizar apenas as partes das plantas que possfieatia terapéutica maxima.
Foram avaliados o éter de petroleo, cloroformio, metanol e aguaidest daPassiflora
incarnatg planta inteira e determinadas partes da planta, quanto disdada ansiolitica
usando o modelo de labirinto em cruz elevado em camundongos. Os extraio§lioos de
folhas, caules, flores e planta inteira exibiram efeitos atisadiem 100, 125, 200 e 300
mg/Kg, respectivamente. As raizes Bleincarnatasdo desprovidas de efeitos ansioliticos,

atuam como adulterantes naturais e devem ser separadastdasapegas. A presenca de



flores, juntamente com as folhas e caules também é indesdjiael.toda a planta para
estudos farmacolégicos, para fins comerciais e como um meditan® uma selecdo
irracional. Embora as folhas separadas promovam os melhoresdesyltssiveis, a selecao
das partes aéreas inteiras excluindo as flores pode vir aaberdagem ideal para selecionar
as partes bioativas dh incarnata

Dhawanet al.(2002) compararam a preparacao de tintura m&assiflora incarnata
de cinco fabricantes de medicamentos homeopaticos quanto a fracaea bilmatextrato
metanolico dd°. incarnatapara a sua atividade ansiolitica em camundongos usando o modelo
de labirinto em cruz elevado de ansiedade. Os extrat®sidearnataforam subdivididos em
quatro doses, ou seja, 100, 200, 300 e 400 mg/kg, suspenso num veiculo, e administrado por
via oral a grupos de camundongos. Extrato de metanol iedPnata (125 mg/kg, por via
oral) foi tido como um padrédo. Todos os tratamentos foram admimstgaat via oral. Os
resultados do estudo revelam que formulagbes de plantas medicinareesioo tipo
mostraram atividades biolbgicas variaveis e inconsistenteslullane que, para assegurar a
uniformidade e consisténcia dos efeitos biologicos apresentadost@@orfaco derivado de

planta, padrdes uniformes séo requeridos mundialmente.

2.2.1.3 Composicao

Dhawan et al. (2001c) realizaram um estudo com o objetivo de descobrir os
fitoconstituintes responsaveis pelos efeitos ansioliticos e sedd&\Rsincarnata Métodos
cromatograficos e de fracionamento dirigido & bioatividade fordimadbs para chegar a
fracao bioativa final contendo a grande parte dos fitoconstituindpsnsaveis pelos efeitos
sobre o SNC desta planta potencial. Obteve-se como resultadoagéma dierivada do extrato
de metanol dé°. incarnatamostrando atividade ansiolitica significativa a uma dose de 10
mg/kg em camundongos usando o0 modelo de labirinto em cruz elevadwiddade. A
possibilidade de um fitoconstituinte ter um nucleo Benzoflavone com aopteddase sendo
responsavel pela bioatividade Eeincarnataé altamente previsivel, mas estudos ainda estéao
em andamento para caracterizar a porcdo Benzoflavone e avatiau modo de acao
depressora do SNC.

Segundo Wohlmuthet al. (2010), aPassiflora incarnataapresenta consideravel
variabilidade qualitativa e quantitativa no que diz respeito ao seuudontde flavonas

glicosiladas, alguns dos quais sao utilizados como compostos mascagoextratos. A



andlise de material da planta cultivada na Austrélia revelosi gimipos quimicamente
distintos, entdo uma investigacao foi realizada para determénaxistem quimiotipos
intraespecificos distintos nesta espécie. Onze amostRsidearnataforam analisadas. As
amostras foram alocadas em dois grupos distintos de acordo confilodgeflavona
glicosilada, com pouca variagdo dentro do grupo. Um quimiotipo foi dominado por
isovitexina e schaftosideo/isoschaftosideo, como é mais amplaretatedo na literatura
para a espécie. O outro quimiotipo foi caracterizado por um alto aévelvertisina, com
baixos niveis de schaftosideo/isoschaftosideo. Embora os compostos respopskve
atividade terapéutica d& incarnataestdo ainda sendo identificados, fitoterapicos devem ser
feitos com o quimiotipo aceito, isovitexina, até as implicacdesaenldgicas das diferencas
quimiotipicas serem compreendidas.

De acordo com Sampatt al. (2011), os componentes principais da Passiflora sao
flavondides, maltol, glicosideos cianogénicos e alcaldides. Osidiesisdo harman, harmin,
harmalina, harmol e harmalol, que pode atuar como inibidores da MAO. @lesmde
flavondides (2,5%) consiste principalmente de vitexina, isovitexinantorée isoorientina,
apigenina, kaempferol, vicenina, lucenina e saponarina. Um estudo do contedda fla
glicosideo permite a identificacdo da espécie oficialeg@p de um ndo-oficiaP( coerulea
e P. eduliy A Passiflora incarnatatambém contém &cidos fendlico, graxos, linoléico,
linolénico, palmitico, oleico e miristico, bem como os acidos fareidutirico, cumarinas,
fitoesterois e Oleo essencial.

Sampathet al. (2011) propuseram caracterizar a suposta atividade ansiolitica de
fracOes preparadas a partir de um extrato hidroetan®&ladsiflora incarnatal. usando o
labirinto em cruz elevado (LCE) em camundongos. As fracOes forapanadas como
publicado recentemente, obtendo-se fracdo de butanol, éter de petidleioensio. A partir
das fracdes testadas, a fracdo butanol mostrou aumentos sigosickt nimero de entradas
nos bragos abertos do LCE, em concentracdes de 2,1 mg/kg e 4,2 rogkspandente a
150 e 300 mg/kg do extrato inicial. A atividade mais elevada fmrémada para a fracéo de
cloroférmio, em doses de 0,17 mg/kg (10,0 + 1,9, p < 0,001) e 0,34 mg/kg (6,6 *+ 6,86, p
0,05), que corresponde a uma dose de extrato total de 150 e 300 mg/kdiveespate.
Curiosamente, a fracdo de éter de petr6leo ndo mostrou qualqueneftatwrinto em cruz
elevado. Um efeito sedativo ou estimulador de cada uma das frac&@sepakcluido, uma
vez que nenhum dos compostos tinha uma influéncia sobre a distancguéotad animais

alcancaram durante o periodo de observacao. Os resultados sugereprigagio ativo da
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Passiflora incarnataparece estar na fragdo cloroférmio e em menor medida neo fraca

butanol.

2.2.1.4 Mecanismo de acao

Grundmannet al. (2008) realizaram uma pesquisa com o objetivo de avaliar as
propriedades ansioliticas de um extrato comercial caraacteritaquimicamente a partir de
Passiflora incarnatano teste de labirinto em cruz elevado em camundongos. Usando um
método de cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC)lav®nbides homoorientina,
orientina, vitexina, e isovitexina foram identificados como compostogipais. Apos a
administracao oral, o extrato exercia um efeito ansiolitico, que foi compatageldiazepam
(1,5 mg/kg) a uma dose de 375 mg/kg e exibiu uma curva de dose-respdstana de U.
Além disso, foram realizados estudos de antagonismo utilizando o orecept
GABA/benzodiazepinico com o antagonista flumazenil e o receptor b-lddm o
antagonista WAY-100635. A dose ativa foi efetivamente antagonizaddlymalazenil, mas
nao pelo WAY-100635. Este estudo foi a primeira demonstrataavo da atividade
ansiolitica mediada por &cido gama-aminobutirico (GABA) de utratexcaracterizado de
Passiflora incarnata

Embora varios grupos tenham realizado estudos fitoquimicos seguido déreips
farmacoldgicas para identificar os compostos ativoB.dacarnata os dados ainda néo estéo
claros em relacdo a qual dos compostos contribuem para a atividaditiea geral. O
mecanismo de acdo da Passiflora é desconhecido, mas a inibigiamdaminaoxidase e a
ativacéo dos receptores GABA podem estar envolvidos (KIN&YS, 2009).

Segundo Appelet al. (2011), Passiflora incarnataé muito utilizada para tratar
ansiedade, no entanto, 0 mecanismo de acao ainda esta em discussaadasplesunas em
nossa compreensdo dos processos neurofisiolégicos, é cada vez wmatieaido que a
disfuncdo do sistema acido gama-aminobutirico (GABA) é implicadomitas doencas
neuropsiquiatricas, incluindo transtornos de ansiedade e depressdo. Portesto, e
investigaram os efeitas vitro de um extrato seco deassiflora incarnatasobre o sistema
GABA. O extrato inibiu a absorcéo d#H[-GABA em sinaptossomas corticais de ratos, mas
nao teve nenhum efeito sobre a liberagdo de GABA nem sobre adgidddransaminase de
GABA. Numerosos efeitos farmacologicos Eassiflora incarnatasdo mediados através da
modulacdo do sistema GABA, incluindo afinidade para os recept®&BaGe GABAs e
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efeitos na absor¢cdo de GABA. Embora 0s compostos responsaveasiadiade terapéutica
da Passiflora incarnataainda ndo tenham sido identificados, este estudo fornece nova
evidéncia do mecanismo de acdo de um extrato sedeastflora incarnatano que diz

respeito ao sistema GABAEérgico.

2.2.1.5 Atividade ansiolitica

Diversos estudos avaliaram a atividade ansiolitica dos exttaRassiflora incarnata
em experimentos com modelo animal, como veremos a seguir:

Soulimaniet al. (1997) avaliaram os efeitos comportamentais em camundongos dos
extratos hidroalcoodlico e aquoso liofilizado de partes aéred®adsiflora incarnata bem
como componentes quimicos da planta, como: alcaldides (Harman, harmin, harmatiog, ha
e harmalol); maltol; e flavondides (orientina, isoorientina, vitex@ndsovitexina). As
propriedades ansioliticas e sedativas foram confirmados em 40@ ooy alguns testes
comportamentais em camundongos.

Grundmanret al. (2009) propuseram caracterizar a suposta atividade ansiolitica de um
extrato etandlico preparado a partir Bassiflora incarnatautilizando o labirinto em cruz
elevado com camundongos. Os camundongos foram tratados por via oral,scdifetedites
concentracdes do extrato de passiflora ou diazepam como controle pd@3itniomero de
entradas nos bragcos abertos aumentou significativamente apés asstdgéiaide diazepam
em comparacdo com o controle. O extrato de passiflora mostrournen# significativo no
namero de entradas nos bragos abertos a uma concentracdo de 375amgiagso que
nenhuma atividade foi observada com 150 e 600 mg/kg, indicando uma curvaspmsta
em forma de U. Concluiram que, utilizando o labirinto em cruz elef@mgmwssivel detectar
0S supostos efeitos ansioliticos de um extratBassiflora incarnateem camundongos.

No estudo de Elsaat al. (2010) foram preparados cinco extratos diferentes a partir de
um unico lote dePassiflora incarnatae foram administrados a camundongos durante uma
semana na agua potavel antes da avaliacdo dos seus efeitos amEIENS.
Surpreendentemente, todos os extratos de Passiflora aumentardreissde ansiedade
guando comparados com o controle, como evidenciado pelo tempo signifteattea
reduzido nos bragos abertos do labirinto em cruz elevado e outras nuEliglasiedade. Os
resultados ansiogénicos observadosvivo, contradizem os efeitos ansioliticos clinicos

relatados d@assiflora incarnataNo entanto, os resultados clinicos sdo especificos para o
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produto Passiflora testado. Extratos de plantas que contém tantos congpaliienémtes
podem apresentar uma variedade de efeitos, por vezes contraditoriosdet€jpe da
composicao quimica, via de administracdo e dosagem dos extrataduaidi utilizados.
Além disso, efeito vitro ein vivo de agentes farmacoldgicos nem sempre se correlacionam
diretamente com estudos clinicos, devido a questdes de biodisponibilidadeoliseo e
diferencas entre as espécies. Os ensaios clinicos presentéteratura tém algumas
limitacGes, portanto estudos clinicos bem desenhados sdo necessarirmgaompreensao

mais completa da gama de acdes clinicdRadaiflora incarnata

2.2.1.6 Ensaio clinico randomizado

Até o0 momento sO foram publicados quatro ensaios clinicos randomizadoa com
Passiflora incarnatasendo que apenas dois testaram os efeitos ansioliticos quanddautiliza
pré-operativamente. Nenhum estudo envolvendo exodontia de terceiros malares f
encontrado.

Akhondzadehet al. (2001a), através de um ensaio clinico randomizado duplo-cego,
compararam a eficacia do extratoRiEssiflora incarnatacom o oxazepam no tratamento do
transtorno de ansiedade generalizada. O estudo foi realizado emi&@gsmambulatoriais
diagnosticados com transtorno de ansiedade generalizada. Os pafbemte alocados de
forma aleatéria em dois grupos com 18 individuos em cada um. Um grupo aestato de
Passiflora 45 gotas/dia e comprimido placebo; ja o outro grupo utiimoprimido de
oxazepam 30 mg/dia e placebo em gotas durante quatro semanase”R@dibgue tanto o
extrato de Passiflora quanto o oxazepam foram eficazes no drdtamo transtorno de
ansiedade generalizada. Nao foi observada diferenca significatreaos dois protocolos no
final do ensaio. O oxazepam mostrou um rapido inicio de acéo, por outrofdesio,
encontrados significativamente mais problemas relacionados aacedlag capacidade de
trabalho. Os resultados sugerem que o extrato de Passiflora é@ragea eficaz para o
tratamento do transtorno de ansiedade generalizada, e a baixa iecidéneducdo da
capacidade de trabalho com extrato de Passiflora em compa@pao oxazepam € uma
vantagem. Os autores ainda concluem gue ha a necessidade de um estudo em gli@ande esc

De acordo com Akhondzadedt al. (2001b), terapias a base de clonidina foram
utilizados como o principal protocolo para a desintoxicacdo de opiacegeal varios anos.

No entanto, a desintoxicagdo com clonidina tem suas limitacbasnohela falta de eficacia
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para 0os sintomas mentais. As evidéncias acumuladas demonstrégéce efo extrato de
Passiflora incarnatano tratamento da ansiedade, e pode ser usado como um agente
coadjuvante na desintoxicacdo de opiaceos por clonidina. Diante dissaramalum estudo
duplo-cego randomizado controlado, comparando o uso de clonidina com extrato de
Passiflora e clonidina com placebo, na desintoxicacdo ambulatoréb diependentes de
opiaceos durante 14 dias. Todos 0s pacientes preencheram os crité&ridegeardéncia de
opiaceos. A dose diaria fixa era de 60 gotas de extrato de @assifima dose maxima diaria

de 0,8 mg de clonidina administrados em trés doses divididas. A graddaiadrome de
abstinéncia de opiaceos foi medida nos dias 0, 1, 2, 3, 4, 7 e 14, utilizastala de
abstinéncia de opiaceos. Os autores concluiram que, ambos os proto@stoggfialmente
eficazes no tratamento dos sintomas fisicos da sindrome de adiatifdo entanto, o grupo

da passiflora com clonidina mostrou uma superioridade significativaelacdo a clonidina
sozinha no tratamento dos sintomas mentais. Estes resultados sugeremextrato de
Passiflora pode ser um agente coadjuvante eficaz no tratamemtvalzio de opiaceos. No
entanto, um estudo maior para confirmar esses resultados se justifica.

Movafegh et al. (2008) realizaram um ensaio clinico randomizado, duplo-cego,
placebo-controlado com 60 pacientes, que foram distribuidos aleatoeaemertois grupos
para receber, por via ord&assiflora incarnata(500 mg, Passipy ™ IranDarouk) (n=30) ou
placebo (n=30) como pré-medicacdo, 90 minutos antes da cirurgia. |A ésaaassificacdo
numeérica foi utilizada em cada paciente para avaliar a ansiedseddacdo antes, e 10, 30, 60
e 90 min depois de uma pré-medicacdo. A funcédo psicomotora foidavaiean o teste
Trieger Dot e o teste de Substituicdo Digito-simbolo na chegadéaale cirurgia, 30 e 90
min apds a extubacao traqueal. O intervalo de tempo entre a chegaidade de cuidados
pos-anestesia e a alta hospitalar foi registrado para cadentpacAs caracteristicas
demograficas dos pacientes, estado fisico ASA, duracédo daiairesgores basais da escala
de ansiedade, sedacao nos intervalos de tempo pré-definidos, e tentpddspédalar foram
semelhantes nos dois grupos. Os escores de ansiedade foramasiamfiente menores no
grupo da Passiflora do que no grupo controle (p < 0,001). Nao houve difergmfiaativa
nas variaveis psicoldgicas na unidade de cuidados pos-anestestguperacao da funcao
psicomotora foi comparavel nos dois grupos. Concluiu-se que, a adminisieeassiflora
incarnata via oral, como medicacao pré-anestésica reduz a ansiedade sem induzir sedagao.

Aslanarguret al. (2012) investigaram o efeito da administracdo oral pré-operd@ria

Passiflora incarnata Linneausobre a ansiedade, as funcbes psicomotoras, sedacdo e
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hemodindmica em pacientes submetidos a anestesia espinhal. Rdddos neste estudo
prospectivo, randomizado, duplo-cego e placebo-controlado, 60 pacientes que timb&s ent
e 55 anos, ASAI-Il, e que foram agendados para anestesia espiital.nfinutos antes da
anestesia espinhal, foram medidos os parametros hemodinamicos dssars do estado de
ansiedade, escore de sedacgédo e teste de fungao psicomotorayieian cegpacientes foram
divididos aleatoriamente em dois grupos: extrato Péesiflora incarnata Linneausu
placebo, via oral, foi dado aos pacientes. Os testes foram repetitdesda raquianestesia.
Hemodinamica, escore de sedacdo, bloqueio sensitivo-motor e efeitdsraisl foram
avaliados durante a operacao. Os testes de fungcédo psicomotoradpeditos no final da
operagdo e 60 min apds a operacdo. Houve uma diferenca estagistecaignificativa entre

os dois grupos para o aumento do estado de ansiedade, pontuacdo obtida pouco antes de
anestesia espinhal quando comparado com a basal. Nao foi encontraddifareraca
estatisticamente significativa entre os dois grupos na demediaicao psicomotora, escore
de sedacdo, hemodindmica e efeitos colaterais. Por fim, conclyilaia administracéo oral
pré-operatoria déassiflora incarnata Linneausuprime o aumento da ansiedade antes da
anestesia espinal, sendo um remédio ansiolitico seguro e efiandpalterou os resultados

dos testes de funcdo psicomotora, o nivel de sedacéo e hemodinamica.

2.2.1.7 Ensaio clinico ndo-randomizado aberto

Nascimentoet al. (2009) avaliaram a toxicologia clinica do Pasalix®, um produto
fitoterapico contendo uma associacdo de trés plantas medi€aasflora incarnataSalix
alba e Crataegus oxyacantham varios 6rgdos e sistemas. Ja que, a primeira etapa de
experimentacdo de um medicamento, mesmo sendo composto por plantds bésradas,
€ a avaliacdo da seguranca em uma amostra de voluntarios sapddaeiepois verificar a
sua eficacia. Sua principal indicagdo € para o tratamento dalafsie insdnia. Entéo,
realizou-se um ensaio clinico ndo aleatorio, aberto, com 24 voluntddas s#0 sexo
masculino, que receberam ambulatorialmente dois comprimidos regeshidfitoterapico,
duas vezes ao dia, durante 28 dias ininterruptos. Os voluntarios forandascho estudo
somente quando considerados saudaveis apoOs avaliacdo clinica, esiamees fexames
laboratoriais que antecederam o estudo. A avaliacdo laboratctial analise hematologica,
bioquimica e sorolégica. A avaliacao clinica e laboratorialdpetida apos a 12, 22, 32 e 42

semanas de tratamento e sete dias apos a ultima administ@aPasalix® foi bem tolerado
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pelos 24 voluntarios ndo apresentando eventos adversos graves. Os elaimes,
eletrocardiogréficos e laboratoriais efetuados antes, durap@seo ensaio ndo evidenciaram
sinais de toxicidade nos diversos O0rgaos e sistemas avaliados, aodfirm seguranca da

preparacao para utilizacdo em ensaios de eficacia terapéutica.

2.2.1.8 Estudo observacional

Através de um estudo observacional, um fitoterapico contPadsiflora incarnata
mostrou boa tolerabilidade, inclusive em criangas:

Trompetteret al. (2013) realizaram um estudo observacional com o objetivo de avaliar
a seguranca e eficacia do tratamento de agitacdo nervosa devaltstornos afetivos em
criancas entre seis e 12 anos de idade, com uma combinacédo deoateado Erva de Séo
Jodo, Valeriana, e Passiflora. Foi investigada em um estudo éntrito, observacional
prospectivo, por cerca de dois anos, com 115 criangas entre seis @12 awvaliacdo dos
pais mostrou uma clara melhora em criancas que tiveram probtensencao, retraimento
social, e/ou estavam ansiosos/depressivos. Com base na avaliac&ios,n81,6 - 93,9%
das criangas afetadas nédo tinham ou tinham apenas sintomas leired da bbservacgao a
respeito de nove dos treze sintomas avaliados, tais como deprassi@oade a exame
escolar, nova ansiedade, problemas de sono, e diferentes problemas @sisosesso
terapéutico nédo foi influenciado por medicacdo ou terapias adici@aratamento foi bem
tolerado por 97,4%.

2.2.2 Revisao sistematica

Ernst (2006) realizou uma revisdo sistematica que objetivou ressravidéncias a
favor ou contra a eficacia ansiolitica dos fitoterapicos. Seisobade dados foram
pesquisados para todos os ensaios clinicos randomizados testando monopsepmgaco
fitoterapicos no alivio da ansiedade. Sete desses estudos e usd@ @stematica foram
localizados. Oito fitoterapicos diferentes foram estudados, deag@bassiflora incarnata
Entretanto, o autor sugere que sua revisdo tem varias limitacGeseanmue é possivel que
nem todos os ensaios clinicos randomizados relevantes tenham sidoaglesoritambém é
concebivel que os que foram encontrados sé@o os que tendiam a sedasswuiaesultados

positivos, o que configura um viés de publicacdo e que poderia seatammdé confuséo
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particularmente importante. Outra limitacdo é o fato de que settsaios clinicos
randomizados tém falhas significativas, uma circunstancia que intpedguer concluséo
firme. Por fim, concluiu que poucos estudos rigorosos de ansioliticosrdpatos estao
atualmente disponiveis. Com excecédo da K&rpef methysticuip nada foi mostrado além
de uma duvida razoavel de que séo eficazes.

Ernst (2007) analisou as evidéncias a favor ou contra os fitotesgmmo tratamento
para a depressdo e ansiedade, baseado em uma revisdo siswsnkbtgcatura publicada.
Classificou os fitoterapicos em: ineficaz, promissor e efiéaRassiflora incarnatafoi
classificada como promissora contra a ansiedade, visto que gescengorajadora atividade
ansiolitica em um ensaio clinico randomizado com 36 pessoas que firdratorno de
ansiedade generalizada. No entanto, mesmo que este resultadoceeggador ele exige a
replicacdo independente antes que recomendacdes firmes possam ser feitas.

Miyasakaet al. (2007) com o objetivo de investigar a efichcia e a seguraaca d
passiflora para o tratamento de qualquer transtorno de ansiedadeisg@sn ensaios
clinicos randomizados e quase-randomizados controlados relevantessd®rpausando
qualquer dose, regime, ou modo de administracao, para pessoas com diagnostica®trans
de ansiedade. A eficacia foi avaliada usando medidas de resuliaifmssctais como Escala
de Ansiedade de Hamilton e outras escalas de sintomas de and@uladestudos, com um
total de 198 participantes, foram incluidos nesta revisdo. Com basameestudo, foi
indicado que nao havia diferenca na eficacia de benzodiazepiniessi#oPa. As taxas de
evasao foram semelhantes entre as duas intervencdes. Enisatos chndomizados (ECR)
que examinam a eficacia de passiflora para a ansiedade s&o poudos para permitir
quaisquer conclusfes. Sao necessarios ECR com amostras maiartempgaam a eficacia
de passiflora com placebo e com outros tipos de medicamentos, incluindo antidepressivos.

Sarris (2007) apresentou uma revisao critica de 27 medicamétotesapicos e
férmulas no tratamento de uma ampla gama de transtornos psiqui@hicosde ansiedade e
depresséao), incluindo transtorno obsessivo-compulsivo, depressao bipolar, geluase,
transtornos somatoformes. Foram procuradas evidéncias farmaceldgiadinicas de
fitoterapicos com atividade psicotropica nas seguintes baseadds: dMedline. Pubmed e
Cochrane Library. Fitoterapicos que potencialmente tém uso saiviicem psiquiatria, e
necessitam urgentemente de mais pesquisafkbadiola roseae Crocus sativuspara a
depressaoPassiflora incarnataScutellaria lateriflorae Zizyphus jujubgara transtornos de

ansiedade @iper methysticunfkava) para fobia, panico e transtorno obsessivo-compulsivo.
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A revisdo aborda questfes atuais da psicoterapia a base de pleguaanca; futuras areas de
aplicacao; relacédo dos fitoterdpicos com produtos farmacéutipagerecial de integragdo na
prescricao de fitoterapicos com medicamentos psicotropicos sintéticos.

Kinrys et al. (2009) revisaram a literatura disponivel e examinaram o nivel de
evidéncia e as potenciais aplica¢des clinicas dos varios remétiosis que tém sido
investigados para o tratamento de ansiedade. InUmeros relato®sie essaios controlados
com placebo que investigam o uso de remeédios naturais para cetrdaie transtornos de
ansiedade tém rendido alguns resultados encorajadores. Entre 0os ppegasres ensaios
controlados com placebo, a evidéncia mais forte parece sugsitaaia e a seguranca da
Passiflora incarnatano tratamento do transtorno de ansiedade generalizada e do inositol
transtorno do panico e transtorno obsessivo-compulsivo. No entanto, esteadeossult
precisariam ser confirmados por estudos controlados com placebo mBioregral, estes
estudos indicaram um papel potencial dos fitoterapicos no tratameamsiddade e sugerem
que tais agentes podem possuir um perfil de efeitos secundariossegai®s quando
comparados com 0s agentes convencionais. No entanto, estes resuit@diss embora
promissores, ainda precisam ser suportados por mais investigagdesga escala e por
estudos controlados com placebo. O presente estudo revelou uma notavel escassez de dados

Cravottoet al. (2010) realizaram uma revisdo com o0 objetivo de avaliar e resumir
informacéo cientifica disponivel sobre os extratos de plantasamaigns comercializados
nos paises ocidentais. Foi alcancada uma ampla cobertura do maaiero de plantas
potencialmente Uteis, para, em seguida, se concentrar nagueles a@om potencial
terapéutico. As fontes bibliograficas foram os Bancos de dadbsm&ei: Caplus, Medline,
Registry, Casreact, Chemlist, Chemcats. A fim de avalialar de@ ensaios clinicos, foram
pesquisadas as investigacbes clinicas a respeito de nove plamasmais dados
experimentais, dentre eldRassiflora incarnataForam observadas evidéncias consideraveis
de seu efeito terapéutico.

Lakhan & Vieira (2010) realizaram uma busca eletrbnica e magmalmeio de
MEDLINE/PubMed e EBSCO. Estudos clinicos disponiveis publicados engsinglie
utilizaram participantes humanos e que avaliaram o potencial Hosiale suplementos
alimentares e fitoterdpicos foram incluidos. Os dados foramidodree compilados em
tabelas que incluiram: o desenho do estudo; a populacdo da amostrayvengéte o
controle; a duracdo do tratamento; os resultados; a direcdo dactjd€ relato de efeitos

adversos. Um total de 24 estudos que investigaram cinco tratamerdmntdd e oito
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diferentes tratamentos combinados, envolvendo 2.619 participantes, pre@nchendtérios
de incluséo e foram analisados. Havia 21 estudos randomizados contelaéssestudos
observacionais nao controlados abertos. A maioria dos estudos envolvelepapiertinham
sido diagnosticados com qualquer transtorno de ansiedade ou depressao/@b6)=No
entanto, oito estudos utilizaram voluntarios saudaveis (n = 877) que tinbgiBymdrmais de
ansiedade e foram submetidos a cirurgia. A heterogeneidagegueno numero de estudos
para cada suplemento ou terapia combinada impediu uma meta-doélml. Quaisquer
efeitos colaterais relatados foram de leves a moderados. Cemnmdgavidéncia disponivel,
parece que a suplementacdo nutricional e fitoterapia sdo métathresfpara o tratamento
de ansiedade e de condicOes a ela relacionadas, sem o risco de efdgosicgraves. Existe
a possibilidade de que quaisquer efeitos positivos observados poderiamdeiadawi efeito
placebo. No entanto, com base nesta revisdo sistematica, existevidéncia da eficacia da
Passiflora incarnatacomo um agente ansiolitico.

Sarriset al. (2011) realizaram uma pesquisa nas bases de dados MEDLINE&8ubM
CINAHL, PsycINFO, e Cochrane Library, até 21 de fevereg@@l11, sobre os fitoterapicos
psicotropicos mais utilizados. A revisdo de literatura foi zedk para determinar os
mecanismos de acdo dessas plantas, além de uma revisdotisateiméensaios clinicos
controlados para o tratamento de disturbios de humor, ansiedad@t@aistio sono, que sdo
transtornos psiquiatricos comuns. Enfase especial foi dada aosafitotss emergentes.
Analise dos niveis de evidéncia foi realizada. Os resultados évamecevidéncias de uma
gama de efeitos neuroquimicos, endocrinoldgicos e epigenéticos para 2Jpftoerdue sao
detalhados no trabalho. Foram localizados 66 estudos controlados envolvendo
fitoterapicos. Varios ensaios clinicos em seres humanos oferee@l@ncia preliminar
positiva de efeitos antidepressivdschium amoenum, Crocus sativus, e Rhodiola nosea
atividade ansioliticaMatricaria recutita, Ginkgo biloba, Passiflora incanata, E. amoenum e
Scutellaria lateriflord. E concluiram que, embora a literatura fornegca evidéncias
encorajadoras para o uso de medicamentos fitoterapicos no tratadeendepressao,
ansiedade e insdnia, mais pesquisas utilizando metodologia robusta, biess pé
fabricacdo farmacéutica e o uso de biotecnologias para gardntiequivaléncia do produto,
e maior aplicagdo de tecnologias genéticas, ainda é necgsaegipromover a confianca
nesta area.

Miroddi et al. (2013) realizaram uma investigacéo bibliografica através dseudds

dados disponiveis sobRassiflora incarnata.. nos bancos de dados cientificos reconhecidos
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globalmente (PubMed, Scopus e Web of Science, SciFinder e Googlearkcliaram
selecionados os estudos, relatos de casos e revisdes abordando @dgrenaa seguranca
de Passiflora incarnataApesar de numerosos produtos derivadoBaisiflora incarnatal..
serem comercializados como remédios ansioliticos e sedaligosgtvos, com base em sua
longa tradicdo de uso, sua suposta eficacia ndo parece ser adeqiadameborada pela
literatura, com estudos clinicos muitas vezes com metodologiag|irsaties e descricdes dos
produtos sob investigacdo. Esta planta medicinal tem mostrado um aspectre de
atividades farmacoldgicas em experimentos pré-clinicos, incluindmliicos, sedativos,
antitussigeno, antiasmatico e atividades antidiabéticas. Al@aprdeentar um bom perfil de
seguranca. Concluiram que, os estudos clinicos sobre os efeitos dgegpopet contenham
preparacdes a base Hassiflora incarnatarevelaram fraquezas cruciais, tais como detalhes
pobres em relacdo a proporcao do extrato da droga; amosttagdisnie pacientes; nenhuma
descricdo de procedimentos de cegamento e randomizacao; eadefmugrreta de placebo.
Os resultados sugerem que novos ensaios clinicos devem ser osaligdidando uma
metodologia mais rigorosa para avaliar a suposta eficacia tradicioRakdélora incarnata
Sarriset al. (2013) revisaram os medicamentos fitoterapicos para os quais tsitltam
feitas investigacdes pré-clinicas e clinicas de atividasieléita. Uma pesquisa nas bases de
dados MEDLINE (PubMed), CINAHL, Scopus e Cochrane Library foiizadh até 28
outubro de 2012. Esta busca da literatura revelou 1.525 trabalhos, dos quamgtds3fptam
incluidas na revisdo, sendo que 21 tinham evidéncias em ensaiosaimidoumanos, ja os
outros 32 tinham evidéncias unicamente pré-clinicas e foram discutidas nadpartzbialho.
Para varias das plantas estudadas, as conclusfes preciszamtekrsas devido a questdes
metodoldgicas, tais como, amostras de pequenas dimensfes, duragbewvelecdo breve e
nao replicacdo. A evidéncia atual mostra eficaciBassiflora incarnatgpara uso crénico no

tratamento de uma variedade de transtornos de ansiedade, além de atividadecaagiald.

2.3 MIDAZOLAM

O Midazolam € um derivado dos benzodiazepinicos, e é amplamentedatifiaa
sedacdo para procedimentos odontologicos, reduz a ansiedade deffoamasem produzir
instabilidade cardiorrespiratéria. E o ansiolitico de escolhagsatacio oral, devido ao seu
efeito rapido, uma maior poténcia, a solubilidade em agua, baixadimkci além da sua

rapida eliminacao, proporcionando de 30 a 40 minutos de sedacao clinicataMo,edeve
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ser levado em conta que a sedacdo oral pode ter uma absor¢dol eardee pode ser
ajustada para obter o efeito pretendido, caracteristicas que podéozipnam nivel de
sedacao inesperado (PEREIRA-SANT&SI, 2013).

Pelo fato de o Midazolam ser amplamente utilizado em cirungihpara sedacéo,
porque ele efetivamente reduz a ansiedade sem produzir instabididatierrespiratéria
significativa, ele € muito adotado em estudos como droga padraoopaparar o efeito da
sedacao de outras drogas, como sera visto a sequir.

Hirshmanet al. (1999) avaliaram se Midazolam, um benzodiazepinico usado em
anestesia cirdrgica, pode ser (til para o estudo de memodri&itmmpEspecificamente,
tentaram determinar se Midazolam produz efeitos seletivos sohmeemoria explicita
(consciente) em oposicdo a memoéria implicita (inconscientedvégrde um estudo duplo-
cego, controlado por placebo, com 16 voluntarios. Foi escolhido o Midazolam pardeaus
estudos anteriores que demonstram que os benzodiazepinicos ndo afetadria implicita
e porque sua farmacocinética rapida assegura que os efeitagosedajam minimizados
quando o teste ocorre em intervalos de retencao relativameras. g resultados de um
experimento, utilizando recordacéo livre, fragmento de conclusétes thsidentificacao de
percepcdo, sugerem que Midazolam diminui a memodria em testegehoria implicita e
explicita, embora a diminuicdo seja proporcionalmente maior madmee explicita. Isso
demonstra que Midazolam ndo tem um efeito seletivo sobre a memdria explicita.

Bell e Kelly (2000) estudaram 60 pacientes para descobrir sgedlade afeta a dose
de Midazolam necessario para sedacao, e se o tempo de operacacje Mmszolam, ou
técnica tem qualquer influéncia sobre os niveis de amnésia elaiesieOs pacientes
receberam anestesia local e sedacao intravenosa. A dosseanecpara sedacdo ndo estava
ligada a amnésia, pulso, pressdo arterial, ou ansiedade pré-operat@edacao reduziu
significativamente os escores de ansiedade pds-operatorias (p <éddgD@fd)nésia foi afetada
por tempo de operagdo; amneésia cirirgica completa pareceu durar cerca det@%. mi

Erlandssoret al. (2001) avaliaram a administracdo oral de Midazolam como sedacéo
pré-operatoria no tratamento odontolégico de pacientes pediatricos ndcatwopeForam
incluidos no estudo 160 criancas com idade média de 6,7 +/- 2,6 anos, 83 menmos e
meninas. Todos os pacientes foram encaminhados para tratamertialiesge devido a
problemas de gestdao comportamental. Todas as criangas recelmesandose oral de 0,2
mg/kg de peso corporal de midazolam. A aceitacao do tratanwereaeliada de acordo com

Rud & Kisling. 63% das sessbes foram realizados com a aceitatdél e 30% com a
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aceitacdo duvidosa. Em 7%, nenhum tratamento pode ser executado. Nenhpiieagiom
grave foi registrada durante ou apds o tratamento. Todas as cifiaragasapazes de deixar
a clinica uma hora apés o tratamento. Em conclusdo, considera-senistagcao oral de
Midazolam uma forma segura de pré-medicacao.

No estudo de Hirshmaet al. (2003), foram examinados os efeitos do Midazolam na
recuperacdo da memoria semantica e codificagcdo na memoriaitaxpglielecionaram o
Midazolam porque este detém vantagens significativas sobre outipsdiEzepinicos na
inducdo de amnésia farmacoldgica e pesquisas anteriores sugerem que pdgasetagtar
teorias de memoaria implicita. Os resultados demonstraram qudazddam néo prejudica a
precisdo da recuperacdo de categorias semanticas, mesmo quando prodisia a
anterograda para itens de categoria recuperados em um tasteodtar. Estes resultados
sugerem maneiras do Midazolam poder ser usado para ajudar s tleoteste de memoria
implicita.

O Midazolam tem sido bem estabelecido como um sedativo adequaddilzeagdo
em pacientes submetidos a cirurgia dentaria. Os efeitosvesdatamnésia de Midazolam
séo bem estabelecidos, mas ha discordancia sobre seu possivelneligiesico. Se a sedacao
com Midazolam tem um efeito no alivio da dor, ele vai ter um impsighificativo sobre a
pratica clinica do tratamento da dor e atendimento ao paciente. Quadmlosavera é
esperada, a sedacao com Midazolam pode ser utilizada como adjuntocpateole da dor.
Isso poderia resultar em uma reducao da dor com melhor aceitac&metepao tratamento.
Além disso, o consumo de menos analgésico pode reduzir os efeitosoadyiebais dos
analgésicos (ONG et al., 2004).

Diante disso, foi realizado um estudo que avaliou o potencial efeiealdeir a dor do
Midazolam quando administrado, por via intravenosa (IV), para pacisotesetidos a
cirurgia de terceiro molar. 125 pacientes com terceiros molaiesores impactados que
necessitavam de remocéo sob anestesia local foram randomiza@og@moes. No primeiro
grupo (n = 64) foi administrado por via intravenosa o midazolam, seguidmestesia local
antes da cirurgia, o segundo grupo (n = 61) foi o controle, no qual fonhiathalo apenas
anestesia local antes da cirurgia. A cirurgia foi redbzde forma padronizada em ambos os
grupos pelo mesmo cirurgido. As medidas adotadas foram: intensidatt®, avaliada por
uma escala visual analégica de 100 mm e uma escala horagarizaeos em 4 pontos para
8 horas; tempo para o0 primeiro analgésico; consumo total de aoalg&silongo das

primeiras 48 h; e uma escala de avaliacdo do paciente (G, @doljusto, 2- bom, 3- muito
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bom, e 4- excelente). Os pacientes do grupo Midazolam apresentamamreducao
significativa na intensidade da dor do que aqueles do grupo de coaltéatede um tempo
significativamente maior para o primeiro analgésico, consumo de raaatgesico e melhor
avaliacao global do paciente. Concluiu-se que o midazolam, adminiptragi@ sistémica, é
eficaz na reducdo da dor pés-operatoria apés cirurgia de terceiro molaref@N@004).

Jerjeset al. (2005) avaliaram o papel do Midazolam na reducéo do estreSsgaar
O estudo foi duplo-cego randomizado controlado, com 38 pacientes do sexo masculino
submetidos a remocao cirdrgica de terceiros molares sob @egtesl. Cada paciente
recebeu como pré-medicacdo Midazolam ou placebo, foram avaliad@geisasubjetivas
(escala ansiedade dental - EAD) e variaveis objetivas (eamode¢ cortisol salivar e sinais
vitais), que foram coletadas no pre, peri e pés-operatério. Nao hounendée significativas
na ansiedade entre o grupo de tratamento e o grupo de controle antesnistradao da
medicagdo pré-anestésica. Apos a administracdo da medicac@ipraparte do grupo
controle apresentou niveis elevados de cortisol no dia da cirurgiaprapa@cado com 0s
niveis relativamente baixos de cortisol pela maioria do gruptirento. Alguns pacientes
do grupo controle tiveram um efeito placebo (efeito sedativo) e allgugipo de tratamento
foram insensiveis a droga. Houve uma ligeira queda na pressédal agtdrequéncia
respiratoria, com um ligeiro aumento da frequéncia cardiaca upm gfe tratamento, no
entanto, estes resultados ndo foram estatisticamente sigviicaAs pontuagdes EAD néo
foram estatisticamente diferentes entre os dois grupos. Midazolam terdgsavanuito bem
sucedido na reducdo da ansiedade e do estresse pré, peri e rptiziopesem efeito
significativo sobre 0s sinais vitais de um paciente saudavel.

O Midazolam é um benzodiazepinico que produz uma amnésia anterogragla dens
enquanto permite uma memoria de curto prazo relativamente beervaida, recuperacao
semantica, e outras fungcdes cognitivas. Dadas estas habilidasivaulas, investigaram se
0s participantes que receberam Midazolam estavam cientesadaségsia anterograda. Os
participantes receberam Midazolam em uma sessdo e um placebvanaRealizaram testes
de julgamento-de-aprendizagem, niveis de confianca e sentimesadbele- Embora o
desempenho na recordacdo com pistas tenha sido prejudicado substanciatmestede
midazolam, os julgamentos-de-aprendizagem médios ndo foram afetaticando que os
participantes tinham pouco conhecimento sobre sua deficiéncia duraegtudo. Os

participantes eram relativamente precisos nos niveis de confiangdgamentos de
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sentimento-de-saber no uso de midazolam. Concluiram que, os partipanteabem que
sua memoria sera prejudicada (MERR#@tTal, 2005).

Fisheret al. (2006) analisaram se o Midazolam prejudica os processos de iael@or
curto prazo. Foi administrado Midazolam a 0,03 mg/kg de peso dos paittsi@raves de
um estudo duplo-cego, controlado por placebo. Os resultados do Experimento 1
demonstraram que o midazolam: prejudicou o desempenho na tarefa deisededligitos;
nao prejudicou o desempenho na tarefa de categoria de geracéo; Midpeejladicado o
desempenho na tarefa categoria recordacao; e o efeito do Midampleaiegoria recordacéo
foi quatro vezes maior do que seu efeito sobre a sequéncia de digitossu@ados do
Experimento 2 demonstraram que o Midazolam n&o prejudicou o desempenho naigequé
de digitos quando a tarefa foi administrada em um momento posteaiuam que, esse
estudo apresentou evidéncias de que o Midazolam prejudica 0s processes\@a e
curto prazo. E sugerem que, os efeitos do Midazolam sobre os prodessnemoria
episodica sdo maiores do que os seus efeitos sobre o0s processos de meméria deocurto praz

No estudo de Ustumet al. (2006), comparou-se o uso de dexmedetomidina com
Midazolam durante a sedacdo consciente por via intravenosa emacutarggrceiro molar.
Vinte pacientes saudaveis com terceiros molares inferiofgactados simetricamente foram
incluidas neste estudo randomizado, cruzado, duplo-cego. Dexmedetomidina (gropo D)
Midazolam (grupo M) foi administrado, por via intravenosa, 15 minutos alatggimeira
operacdo. Na segunda operacéao, o outro agente foi aplicado. Os neddres de frequéncia
cardiaca e pressdo arterial foram significativamente menwegrupo D. Nao houve
diferenca significativa nos resultados respiratorios. Um numgnifisativamente maior de
pacientes apresentaram reacdes de dor no grupo M. Nivel de sedkesgmpenho pos-
operatorio e as pontuacdes da escala visual analdégica (EVA) de dorfordm
estatisticamente significativos, ao passo que as diferengamteacao de cooperacdo e EVA
para a satisfagdo do paciente foram significativas. Amnésipade foi obtida no grupo M,
mas nado foi demonstrada no grupo D. 65% dos pacientes indicaram uméngraf@or
sedacdo com dexmedetomidina. A dexmedetomidina pode ser uma altenotdival para
Midazolam para sedacdo intravenosa, porque parece ser um métadeet@teguro, com
efeito analgésico adicional proporcionando um nivel de sedac¢dotéaasfaem quaisquer
efeitos colaterais graves durante cirurgia de terceiro molar tagmac

Em um estudo randomizado duplo-cego, Cheeingl. (2007) compararam o efeito

sedativo de dexmedetomidina e Midazolam durante a cirurgia @g&rdentolar sob anestesia
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local. Sessenta pacientes receberam dexmedetomidina ou midagofama endovenosa,

que foi infundida até a pontuacdo quatro da sedacdo de Ramsay ou aténmgteemaximo

de dose fosse atingido. Sinais vitais intra-operatorios, os esimm@sr no pds-operatorio e
consumo de analgésicos, amneésia, e os indices de satisfacao eotepaccirurgides, foram
registrados. A frequéncia cardiaca e pressao arterial duaaciteirgia foram menores no
grupo dexmedetomidina. Nao houve diferenca significativa na pontuacéo de satisfacéo ou dor
O Midazolam foi associado com maior amnésia. Concluiu-se que a dietamedina produz
sedacdo comparavel ao Midazolam.

Isik et al. (2008) compararam a pré-medicagdo melatonina com o Midazolam em
criancas sob sedacdo com Oxido nitroso/oxigénio para tratamento odaatoldgin estudo
randomizado, 60 criancas receberam 3 mg de melatonina, 60 minutodaaptesedimento;
0,5 mg/kg de melatonina, 60 minutos antes; 0,75 mg/kg de midazolanind®snantes; 3
ml de 0,09 NaCl 15 min ou 60 minutos antes do procedimento, por via oraliafAgasr
foram sedadas com 40/60 % dgONO,, por via inalatoria. A frequéncia cardiaca e saturagao
de Q foram monitorizadas durante o periodo de tratamento. O nivel dgiieddaavaliado
de acordo com a Escala de Sedacdo de Ramsay. Concluiram quedosstas condi¢cdes
clinicas, a melatonina foi semelhante ao placebo e ndo contribuisquagéo com JXD/O,
de criancas ansiosas, tendo a maior parte de seus grupos sido awairamlasedacao
insatisfatoria. J& o Midazolam mostrou-se eficaz, ndo apresentamuonme classificacdo de
sedacdo como insatisfatoria no seu grupo.

Bayginet al. (2010) avaliaram a eficacia de diferentes agentes de pré-igémliceal
sobre as criangas agendadas para tratamento odontolégico sob sedagddxido
nitroso/oxigénio. Sessenta criancas, com idade entre cinco e oitdf@aos aleatoriamente
distribuidas em quatro grupos: administracao oral de 1 mg/kg de suspenskridrato de
hidroxizina, 1 h antes da cirurgia; 0,7 mg/kg de midazolam, 15 meas;aBt mg/kg de
cetamina com 0,25 mg/kg de midazolam, 15 min antes; nenhuma admdasta pré-
medicagdo oral. A saturacao periférica de oxigénio e frequéanidaca foram monitoradas
com um oximetro de pulso durante o tratamento. Apés a pre-medicacade49® e 60%
de G foi administrado a todos 0s grupos por meio de uma mascara nas&ksAttos
resultados da Escala de Sedacdo de Ramsay, concluiu-se queammeeath mais eficaz foi
de 0,7 mg/kg de midazolam.

Bhatnagaret al. (2012) compararam o efeito de quatro drogas na sedacéo oral de

pacientes odontopediatricos. 60 criancas ansiosas e temerosasramalizatamento
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odontologico sob sedacgéo consciente e foram distribuidos aleatoriammeqteato grupos.
Grupo I- Os pacientes que receberam Midazolam (0,5 mg/kg de peswatprgrupo Il -
Tramadol (2 mg/kg de peso corporal); grupo Ill - Triclofos (70 mgl&gpeso corporal);
grupo 1V - zolpidem (0,4 mg/kg de peso corporal), todos por via oral. Obssevgue existe
uma diferenca estatisticamente significativa nos escoresoméatjistrados para o nivel de
sedacdo entre os diferentes grupos (p < 0,001). E concluiram que, o khdazal melhor
droga para a producéo de sedacéo consciente seguido de tramatiufos.td zolpidem n&o
foi capaz de produzir um nivel suficiente de sedacéo e ndo podeegerc@mo um agente
sedativo na presente dosagem.

Liang et al. (2012) através de uma estudo duplo-cego cruzado, utilizaram ressonancia
magnética para medir as mudancas de fluxo sanguineo cerebr@dmssoom os efeitos do
Midazolam na capacidade de aprender pares de palavras ahit@siindividuos estudaram
pares de palavras para um teste de recordacdo com pissatarda, enquanto que foram
verificados. As listas de diferentes pares de palavras festodadas antes e depois da
injecdo de solucdo salina ou midazolam. Como esperado, a recordaggEvd@mente
prejudicada com midazolam. A forte correlacédo entre as dtsagduzidas pelo Midazolam
na atividade neural e desempenho de memoria foi encontrado no cogtdsonpal
dorsolateral esquerdo. Estes resultados fornecem evidéncias deaquegist desempenha
um papel critico na formacdo de novas associagdes e que dbailanamento desta regido
esta associado com a amnésia anterégrada.

Lourenco-Matharuet al. (2012) avaliaram a eficacia dos agentes de sedacao
consciente e dosagens para controle de comportamento em odontoped@@a. F
pesquisados os ensaios e referéncias relevantes de 1966 até 4 deea?@%10 sem restricdo
de lingua. Foram selecionados ensaios clinicos randomizados de sedasé@m®nte
comparando duas ou mais drogas/técnicas/placebo, em criancas a& auss de idade.
Trinta e seis estudos foram incluidos, com um total de 2.810 partespatavia 28 sedativos
diferentes usados com ou sem O6xido nitroso inalatorio. As doses, via destdgéo e
tempo de administracdo variaram amplamente. Ha uma evidénaajtradviidazolam oral €
um agente sedativo eficaz para criancas submetidas a tratamdentoldgico. E evidéncias
muito fracas que a inalagdo de O0xido nitroso pode também ser. éficamma necessidade de
ensaios clinicos mais bem desenhados e bem relatados paraaiatisipotenciais agentes

de sedacéo.
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Talebi et al. (2012) realizaram um estudo com o objetivo de aplicar métodos néo-
lineares para avaliar mudangas na dindmica cerebral, atraués @studo controlado por
placebo de amnésia induzida por midazolam. Foi injetado solucédo salifhdamolam
durante o estudo, realizado antigos/novos testes de memoria de recenbectom a
gravacgao do eletroencefalograma (EEG). Com base em estudos anteriores, colemotaMi
causa amnésia anterégrada, esperava-se que o Midazolam afgratiade complexidade do
EEG. Analise da quantificacdo de recorréncia e entropia aproaifieaam utilizadas nesta
avaliacdo. Os resultados sugerem que a complexidade do EEG dimimieduracuperacao
da memodria. Embora esta tendéncia seja observada nas curnlime#d@s- relacionadas com
o0 midazolam, a complexidade global foi maior do que no grupo da solucia. dadite
resultado implica que a funcdo de memoaria prejudicada causada paolidaé associada
com maior complexidade de EEG em comparacdo com a recuperaggondaia normal na
injecdo de solucao salina.

O estudo de Famt al. (2013) foi desenhado para comparar a eficacia (sedacéo,
ansiolise, analgesia, condicbes de operacdo e satisfacdo dos ppaersteguranca do
Midazolam e da dexmedetomidina como sedativos para procedimentos odoaso&gium
estudo randomizado, duplo-cego, em cirurgia de terceiro molar e dentmplentario, com
60 pacientes ASA | ou Il. A quantidade de anestésico local (p = Oaldyeacdo da operagédo
nao foram significativamente diferentes (p = 0,32). Os pacientgsupo dexmedetomidina
tiveram uma menor frequéncia cardiaca, menor pressao sistaliizestélica, e cooperou
melhor. Ndo houve diferencas significativas em suas taxas tégpsaindice bispectral, e
volume total de medicamentos utilizados. Conclui-se que a dexmedetorfuidoi@na tao
bem quanto o Midazolam para procedimentos dentarios ambulatoriais sgpagado como
uma alternativa para o midazolam.

Pereira-Santoset al. (2013) realizaram um estudo com o0 objetivo de avaliar
comparativamente o efeito da sedacao oral, utilizando 7,5 mg de Migazlsedacéo
consciente com Oxido nitroso associado com oxigénio, em extracOescdaos molares
inferiores, sobre a mudanca no nivel de ansiedade do paciente,opateerd de cortisol
salivar, nivel de saturacdo de oxigénio, frequéncia cardiaca s@reanguinea, em uma
amostra de 28 individuos. E concluiram que, ambos os métodos produziram ugda seda
eficaz e segura, entretanto a utilizacdo de 7,5 mg de Midazotaondi&ou ser o método de

sedacdo mais eficaz para reduzir o nivel de cortisol salivar.
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Com o objetivo de avaliar e comparar a incidéncia de eventos adgeosados com
meperidina e hidroxizina contra Midazolam sozinho, oito e 24 horas agésagdo de
pacientes odontopediéatricos, Ritwakal. (2013) realizaram um estudo prospectivo, com uma
amostra de 46 criancas saudaveis com necessidade de tratamentagidontal pesquisa
por telefone com os pais das criancas sedadas sO foi reabitade 24 horas apds a
administragdo dos medicamentos de sedacdo. Quarenta criangas $edadas com
meperidina e hidroxizina, e seis com midazolam. Em ambos os ga@#sdas criancas
dormiam no carro a caminho de casa. Uma proporcao significativamaitede criancas do
grupo meperidina e hidroxizina experimentou sono prolongado em casa (p = 6l8a5).
houve diferenca estatisticamente significante entre os dois geaposlacédo a incidéncia de
dor, febre, vémitos, dormir no carro, ronco e dificuldade para acordafei@s grolongados
de medicamentos de sedac&o por via oral podem levar ao sono prolongatdidade e
vOmitos em criangas depois de terem sido liberados da clinica odacaol&gnaioria destes
eventos ocorreu nas primeiras 8 horas, mas em algumas criaefaossforam visto até 24
horas depois.

O estudo de Zanettet al. (2013) teve como objetivo determinar se o uso de
Midazolam € uma técnica melhor do que o uso de diazepam para sedagéiente em
odontologia. Oitenta e oito pacientes submetidos a cirurgia oraflidigi em 2 grupos em
que a sedacdo foi obtida de forma aleatéria, com doses cumulatiasteoi@s de diazepam
e midazolam, até uma dose maxima de 8 e 4 mg, respectieanferitanquilidade do
paciente foi avaliada ap0s cada dosagem, utilizando uma esoazdh amalogica de dez
pontos e a sedacao foi avaliada como leve, moderada ou profunda. A @dss@h
frequéncia cardiaca e Sp@mbém foram registradas. Condi¢des psicomotoras, pelo teste de
Newman, e a incidéncia de amnésia e satisfacdo do pacientengiorde entrevista
telefénica. Os escores médios de tranquilidade foram maioresd@zépam. Os pacientes
tratados com diazepam experimentaram uma maior incidéncia décsdele, ja 0s pacientes
tratados com Midazolam uma maior incidéncia de sedacdo moderadafuada. Em
pacientes tratados com Midazolam a pressao arterial, a fregu@Erdiaca e SpOforam
menores. A recuperacao pos-operatoria foi semelhante nos dois grudaazdlam gerou
maior amnésia e sonoléncia. A satisfacédo foi elevada com amhagarsentos. O estudo
mostra que a sedagdo com diazepam esta mais de acordo com ghaledmisedacao
consciente em odontologia, pois garante a persisténcia da conseigrigigis maximos de

tranquilidade subjetivos.
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3 PROPOSICAO

Comparar o efeito d#&assiflora incarnatacom o do Midazolam no controle da
ansiedade em pacientes submetidos a exodontias de terceiros malad#sulares inclusos,
por meio de um ensaio clinico, controlado, randomizado, duplo-cego, cruzaidadmeabm
40 pacientes voluntarios do Departamento de Odontologia da Universidadal Faele
Sergipe, de Novembro de 2012 a Setembro de 2013.
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4 METODOLOGIA

4.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

A presente pesquisa tratou-se de um estudo experimental do tipo elisao,
controlado, randomizado, duplo-cego, cruzado, que utilizou o0s recursos técnicos da

abordagem quantitativa.

4.2 PESQUISA BIBLIOGRAFICA

A pesquisa bibliografica referente ao tema desta pesquisealdada nas seguintes
bases de dados: Medline, Lilacs, Scielo, Pubmed, Science Diieiclewell-Synergy, as
quais dispdem de um acervo abundante de periddicos na area dass al@nsaude. Foram

utilizados os seguintes descritores: passiflora incarnata, ansiedadggia bucal.

4.3 AMOSTRA

Foram selecionados 40 (quarenta) pacientes voluntarios do Departagento
Odontologia da Universidade Federal de Sergipe, apos diagnéstidicag;éo para exodontia
bilateral dos terceiros molares mandibulares inclusos, assintomat em posicdes e
dificuldades cirargicas similares, de acordo com a classificalg Pell & Gregori (1942).
Esta anadlise foi realizada através da radiografia panoramica.

Foram considerados critérios de exclusédo: (I) pacientes mah®re8 anos de idade;
(I) pacientes classificados como ASA Il ou 1IV; (lll) tdsia de uso de medicamento para
dor ou ansiedade nos 15 dias que antecederam o inicio da pesquisa;s{dvip lde
hipersensibilidade as drogas, substancias ou materiais empregast®experimento; (V)
gravidez ou lactagéo; (VI) historia prévia de pericoronarite, gtésa a sensibilidade algica

do paciente.

4.4 COLETA DE DADOS

Apoés a aprovacio do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa dadufFs nimero
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de protocolo CAAE: 06509812.6.0000.0058 (ANEXO 1), deu-se inicio a coleta de dados da
referida pesquisa. Os sujeitos da amostra assinaram o Tern@omsentimento livre e
esclarecido (APENDICE 1), ap6s a explicacéo detalhada dos objgévais da pesquisa e
seus respectivos procedimentos. A coleta de dados foi realizadenp@nico pesquisador,

entre os meses de Novembro de 2012 a Setembro de 2013.

4.5 PROCEDIMENTO CIRURGICO

4.5.1 Tratamentos farmacolégicos

Os participantes da pesquisa receberam um dos seguintesiasnMidazolam 15
mg (um comprimido) oWwPassiflora incarnata260 mg (um comprimido), por via oral, 30
minutos antes do inicio do procedimento cirlrgico, de forma aleatérizada (primeira ou
segunda intervencdao, lado direito ou esquerdo). O medicamento foi enguaEente pelo
pesquisador, de forma codificada como “Protocolo 1” (Midazolam — de acordo comdéndra
2006) ou “Protocolo 2" (Passiflora — seguindo a padronizacdo de Dahwan, 2001b), que
somente foram identificados ao final do experimento. Portanto, vohmtarirurgido e
estatistico, ndo tinham conhecimento prévio de qual dos tratamentesdirgicos estava
sendo empregado (estudo duplo-cego).

Com o objetivo de evitar a dor e edema pos-cirurgico foi admitéstrena dose Unica
de dexametasona 8 mg intramuscular preempitivamente 30 minutosiardiesrgia, sendo
esse 0 protocolo estabelecido na disciplina Cirurgia | do Departarde Odontologia da

Universidade Federal de Sergipe.

4.5.2 Antissepsia e anestesia local

A antissepsia intraoral foi realizada por meio de um bochechoogigodurante um
minuto, com uma solucdo aquosa de digluconato de clorexidina a 0,12%. béeEsid
extraoral, foi utilizada uma solugéo alcoolica de polivinilpirrolidona-iodada {BP¥R.0%.

A anestesia local, respeitando a regra de injecdo lenta dgdsohpos aspiracao
negativa, foi realizada com a técnica de blogueio regional dos nemaxsaal inferior e
lingual com um tubete (1,8 mL) de lidocaina 2% com epinefrina 1:100.@0@wesia do

nervo bucal com um tubete (1,8 mL) de articaina 4% com epinefrina 1:100.0@0urGe
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empregado foi de 3,6 mL, equivalente ao contido em dois tubetes.

4.5.3 Procedimento cirdrgico propriamente dito

Os procedimentos cirdrgicos ocorreram em duas sessdes, umadmiado da hemi-
mandibula. A escolha do lado a ser operado na primeira sessd®aforia. As exodontias
dos terceiros molares mandibulares inclusos foram realizadas paniamoperador, uma
cirurgia buco-maxilo-facial do Departamento de Odontologia daddsidade Federal de
Sergipe (DOD/UFS). A técnica cirargica que foi empregada pados os casos pode ser
assim resumida: apds a incisdo de AVELLANAL (1946) com lamindisteiri n°® 15 e
afastamento dos tecidos moles para exposi¢cdo da loja cirdrgicaaliaada a osteotomia e
odontosseccao por meio de brocagbide702 SS White montadas em caneta de alta rotacao,
a 350.000 rpm, sob irrigacéo constante com solucao de cloreto de sodio a 0,9%. Em seguida, a
exodontia foi realizada com o auxilio de elevadores retos do tiponSeldietagem
cuidadosa, regularizacédo Ossea e limpeza da loja cirargicaegorda irrigacdo abundante
com soro fisiolégico. Por fim, a sutura foi feita com pontos interrompidos.

Os pacientes receberam orientacdo quanto aos cuidados relativosedidas
hemostéticas locais, alimentagéo, higienizacdo da regido opersitligdo de esforco fisico,
além de outras recomendacgfes de rotina indicadas neste tipordenicdi®, que constam de
forma pormenorizada no Apéndice 2.

No dia seguinte a cada exodontia, foi recomendada a aplicacédddasalucao aquosa
de digluconato de clorexidina 0,12% para o controle do biofilme, a cada 4%, por sete
dias. A sutura foi removida no sétimo dia. Os voluntarios ainda reoelesa comprimidos
de paracetamol 750 mg, como medicacao analgésica “de essapad, orientados a tomar
um comprimido a cada seis horas somente em caso de dor, seguindol@edtabelecido
na disciplina Cirurgia | do Departamento de Odontologia da Uniaets Federal de Sergipe.
O intervalo minimo entre a primeira e segunda intervencdo ciaifgicde 15 dias e o

intervalo maximo de 30 dias.

4.6 METODOS DE ESTUDO

4.6.1 Avaliacdo do grau de ansiedade
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A avaliagdo do grau de ansiedade dos sujeitos da amostra téoiptai meio de
questionarios e de parametros fisicos, sendo delineada enseédligtintas: Fase | (basal);

Fase Il (dia da intervencéo) e Fase Il (consulta de retorno).

Fase | — basal:por ocasido da consulta inicial, uma semana antes do dia agendado para
primeira intervencgao, foi empregada a Escala de Ansiedade de C868k), (Que consiste em
um questionario com quatro perguntas, cada uma com cinco altesnadivieesposta, que
procura avaliar os sentimentos, sinais e reacdes dos pacieamsnadlas ao tratamento
odontologico. Cada alternativa de resposta recebeu uma determinagiaconide 1 a 5),
sendo que, ao final, os pacientes foram classificados quanto ao salegasiedade com
base na somatoria destes pontos. A terminologia empregada nas qjf@istidaptada as
necessidades da pesquisa. Ainda na consulta inicial, com o pacientepenso por 5
minutos, com 0 brago posicionado na altura do coragao, foram avaliguassao arterial
sanguinea (PA), por meio de um monitor de pressao arterial dedautwarcalechline®, a
frequéncia cardiaca (FC) e o teor de saturacdo de oxigénio dee<&m§)), mensurados por
meio de um oximetro de pulso digital da maMare Fitness® sempre por um unico
pesquisador e com os aparelhos devidamente calibrados. Tais afeeigdesn como dados
basais dos parametros fisicos empregados para a avaliacdo da ansiP&RIQE 3).

Fase Il - dia da intervencdo:o grau de ansiedade foi avaliado pelo pesquisador e pelo
operador responsavel pela cirurgia, que foram estimulados a respmdeas perguntas de
um mesmo questionario ao término de cada ato cirdrgico. AlémmEndes ao questionario,

o pesquisador aferiu a pressao arterial, a frequéncia cardidemrede saturacdo de oxigénio
nos seguintes momentos: 30 minutos apds a administracdo da medicaadie; al@nestesia

local; incisdo; remoc&o do dente; e sutura (APENDICE 4).

Fase Il - consulta de retorno:apds cada procedimento cirdrgico, 0s voluntarios receberam
uma ficha de autoavaliacdo, para ser respondida no dia subsequente raogda com a
finalidade de exprimir a experiéncia proporcionada pelos dois &atas) a ocorréncia ou
ndo de amnésia anterdgrada e a preferéncia pela cirurgi@eifpr ou segunda), sendo
orientados a devolvé-la na consulta de retorno, por ocasido da remaasutdeas
(APENDICE 5).
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4.6.2 Avaliagéo da incidéncia de efeitos colaterais da medicacdo empregada

No mesmo questionario da Fase Ill, foi inserida uma questdo paegisiro de
eventuais efeitos colaterais decorrentes da medicacdo empregadaestudo (APENDICE
5).

4.6.3 Tratamento estatistico dos dados

Os resultados obtidos nesta pesquisa foram, em um primeiro momentetidabra
analise descritiva, sendo apresentados em forma de graficdmelastatanto em valores
absolutos quanto percentuais.

Foi aplicado o teste de Mann-Whitney para a comparacéao da idadansiedade entre
0s géneros. Para comparar a ansiedade entre as faixas fetartdizado o teste de Kruskal-
Wallis.

Para avaliarmos a distribuicdo gaussiana dos dados, foidailzanétodo de Shapiro-
Wilk em que foi constatado que os mesmos eram paramétricos. Feadaph Analise de
variancia (ANOVA) multivariada para analisar a influéncia dak$, da ordem da cirurgia e
do periodo sobre as pressoes sistolica e diastdlica, frequérdiecaag teor de saturacdo de
oxigénio.

Para avaliar a influéncia dos protocolos sobre cada paranstm (firessao sistolica,
presséo diastolica, frequéncia cardiaca e teor de saturagiagéaio) foi aplicado o teste
two-way ANOVA. Com corre¢do de Holm-Sidak para mdultiplas com@asagio caso da
presséo arterial sistdlica.

O teste Qui-quadrado foi utilizado para comparar as avaliagcbessgoigmlor com as
do operador, para avaliar a influéncia dos protocolos sobre cada parawatiado na Fase
Il, e para comparar a influéncia dos protocolos sobre os efeitos adversos.

O teste exato de Fisher foi aplicado para avaliar se houverdifena distribuicdo dos
géneros na amostra e comparar a influéncia dos protocolos sobre a memoria.

Foi adotado o indice de significancia de 5% para todos os tealieades. Todos os
dados foram tabulados e analisados no software OriginPro 8.0 SRO®in(@bi
Corporation, Northampton, MA, USA).
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5 RESULTADOS

Foram observados 40 voluntarios, sendo 27 (67,5%) do género feminino. Houve
significativamente (teste exato de Fischer, p= 0.0398) mais mulheres rnesafosetanto, a
idade néo diferiu (teste de Mann-Whitney, p= 0.6302) entre homens (23.4+5.2 anos) e
mulheres (24.2+4.5 anos). A Tabela 1 mostra a influéncia dos génerosghdenansiedade

dos voluntarios.

Tabela 1. Influéncia dos géneros no nivel de ansiedade dos voluntarios.

Grau de ansiedade
Muito pouco Levemente  Moderadamente Extremamente Total Geral

Feminino 1 (3.7%) 10 (37%) 15 (55.6%) 1 (3.7%) 27 (100%)
Masculino 1(7.7%) 11 (84.6%) 1(7.7%) - 13 (100%)
Total Geral 2 (5%) 21 (52.5%) 16 (40%) 1 (2.5%) 40 (100%)

Para a comparacdo da ansiedade entre os géneros foram considsradgsaintes
escores: muito pouco ansiosos = 1; levemente ansiosos = 2; moderamgos®s = 3 e
extremamente ansiosos = 4. Foi possivel observar que houve diferstatagicamente
significantes (teste de Mann-Whitney, p= 0.0090) entre os géneruk) gae as mulheres
apresentaram maiores niveis de ansiedade do que os homens.

Para entender o efeito da idade no grau de ansiedade, estadifdthdas em 3
faixas, como mostra a Tabela 2.

Tabela 2. Efeito da idade no grau de ansiedade.

Grau de ansiedade

Muito Total
Levemente Moderadamente Extremamente
pouco Geral
entre 18 e 20 anos - 6 (50%) 6 (50%) - 12 (100%)
entre 21 e 25anos 1 (6.7%) 11 (73.3%) 3 (20%) - 15 (100%)
mais de 25 anos 1 (7.7%) 4 (30.8%) 7 (53.8%) 1(7.7%) 13 (100%)
Total Geral 2 (5%) 21 (52.5%) 16 (40%) 1 (2.5%) 40 (100%)
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Para a comparagdo da ansiedade entre as idades foram considsradesmos
escores descritos anteriormente. Foi possivel observar que ndo lidevencas
estatisticamente significantes (teste de Kruskal-WallisQ®891) entre as faixas etarias,
indicando que a idade n&o influenciou os niveis de ansiedade.

A ANOVA multivariada mostrou que ndo houve diferencas estatiséinge
significantes entre as pressoes arteriais sistolicaslageronsiderando os lados (p=0,77250)
e as ordens da cirurgia (0,50259), independentemente do periodo. Da mesmadsana
fatores nao influenciaram a pressao minima (lado: p=0,97070; ordamrggac p=0,27183),
frequéncia cardiaca (lado: p=0,33587; ordem da cirurgia: p=0,82525) ¢ Hmid:
p=0,49356; ordem da cirurgia: p=0,85607). Desta forma, na analise do efeitatdgntos
(protocolos 1 e 2), os lados e as ordens da cirurgia ndo foram considerados.

A Tabela 3 abaixo mostra o perfil de ansiedade dos sujeitos antes daasirurgi

Tabela 3: Perfil de ansiedade dos sujeitos antes das cirurgias

ESCALA DE CORAH n (%)
Muito pouco ansioso 2 (5%)
Levemente ansioso 21 (52,5%)

Moderadamente ansioso 16 (40%)

Extremamente ansioso 1(2,5%)

Pela Tabela 3 € possivel observar que a maioria da amostnassiéuiu de individuos
levemente ansiosos (Qui-Quadrado, p=0,5018).

A Figura 1 mostra a influéncia dos protocolos na presséao art&dma e minima.
N&o houve diferencas estatisticamente significant@s-\yay ANOVA com correcdo de
Holm-Sidak para multiplas comparacdes, p = 0,0928) entre os protocaosrews periodos
considerando a pressdo arterial sistolica. Entretanto, a diastdimstrou diferencas
estatisticamente significantesvp-way ANOVA, p = 0,0132), como pode ser observado na
Figura 1. Foi possivel observar que os valores de PA minima obsedtadose a extracao
foram maiores que aqueles observados durante a anestesia losaf m@utura, mas néo
diferiram do momento inicial (30 minutos apdés a administragdo) pagotocolo 2
(Passiflora). Considerando somente o protocolo 1 (Midazolam), a syitesentou menores

valores de PA minima em relacdo ao periodo inicial e a eagtr&&@ houve diferencas
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estatisticamente significantes entre os protocolos (p>0,05), caamside cada tempo

independentemente.
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Figura 1. Média (z erro padrdo) da pressao arterial siatélidiastolica de acordo com
o protocolo empregado, em cada periodo observado. Letras distintagaigrdfferencas

estatisticamente significantes entre os periodos, considerando um mesmodqrotocol

A Figura 2 mostra a frequéncia cardiaca obtida nos diferesrtgsos operatérios e

protocolos.
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Figura 2. Média (+ erro padréo) da frequéncia cardiaca a@el@acom o protocolo
empregado, em cada periodo observado. Letras distintas significamenchi®

estatisticamente significantes entre os periodos, considerando um mesmogrotocol

Como pode ser observado na figura 2, a frequéncia cardiaca aumentaie dura
extracdo e se manteve maior que 0s niveis iniciais até a,quauaaos dois protocolos. Nao
houve diferencas estatisticamente significantes entre os pagoew nenhum dos tempos
operatorios.

O célculo do poder do teste estatistico, realizadwosteriorj revelou que para a
diferenca encontrada entre os periodos “30 min apds” e “extracdoéxenplo, gerou um
poder maior do que 95%, considerando um nivel de significancia de 5%. Aeafwli
baseada em uma diferenca média entre esses periodos de 7,5 bpl@s\dorpadrao de 12,5
bpm, considerando que o estudo foi pareado e cruzado. Assim, 40 individuos foram

suficientes para afirmar os resultados encontrados.
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A saturacdo parcial de oxigénio (Sp@nostrada na Figura 3 ndo sofreu alteragbes
significativas two-wayANOVA, p = 0,0633) entre os periodos de tratamento e nem entre 0s

protocolos.

SpO; (%)

93
@ Protocolo 1

92 @ Protocolo 2

914

90-

30 min apés-
Anest. local-
Inciséo-
Extracéo-
Sutura-

30 min apos-
Anest. local-
Incisao-
Extracéo-
Sutura-

Figura 3. Média (z erro padrado) da Spde acordo com o protocolo empregado, em

cada periodo observado.

A Tabela 4 mostra a distribuicdo relativa de diversos aspestakados pelo

pesquisador e pelo operador.
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Tabela 4: Distribuicdo relativa de diversos aspectos

avaliados peslquisador e pelo

operador.
Pesquisador Operador
Protocolo Protocolo
1 2 Total Geral 1 2 Total Geral
Midazolam Passiflora Midazolam Passiflora
Tranquilo 31(775%) 29 (72,5%) 60 (75%) 31(775%) 30 (75%) 61 (76,3%)
Moderadamente ansioso 7 (17,5%) 8 (20%) 15 (18,8%) 7 (17,5%) 9 (22,5%) 6 (20%)
Muito ansioso 2 (5%) 3 (7,5%) 5 (6,3%) 2 (5%) 1 (2,5%) 3 (3,8%)
. 8 (20%) 9 (22,5%) 17 (21,3%) 8 (20%) 8 (20%) 16 (20%)
Inquieto
Normal 32 (80%) 31 (77,5%) 63 (78,8%) 32 (80%) 32 (80%) 4 (80%)
Palido 1 (2,5%) 1 (2,5%) 2 (2,5%) 1 (2,5%) 0 1 (1,3%)
Normal 39 (97,5%) 39 (97,5%) 78 (97,5%) 39 (97,5%) 4D 79 (98,8%)

Transpiracdo normal

Sem formigamento

Com alteracéo
do ritmo respiratério
Sem alteracdo

do ritmo respiratério

Alteracéo frequéncia
cardiaca

Normal

Choro
Gemidos
Gritos
Tremores
Nenhum

40 (100%)

40 (100%)

40 (100%)

40 (100%)

2 (5%)
0
0
1 (2,5%)
37 (92,5%)

40 (100%)

40 (100%)

1 (2,5%)

39 (97,5%)

1 (2,5%)

39 (97,5%)

0

1 (2,5%)

1 (2,5%)

3 (7,5%)
35 (87,5%)

80 (100%)

80 (100%)

1 (1,3%)

79 (98,8%)

1 (1,3%)

79 (98,8%)

2 (2,5%)
1 (1,3%)
1 (1,3%)
4 (5%)
72 (90%)

40 (100%) 40 (100%)80 (100%)

40 (100%) 40 (100%)80 (100%)

40 (100%) 40 (100%) 80 (100%)

0 0 0

40 (100%) 40 (1p0% 80 (100%)

0 1 (2,5%) 1 (1,3%)
0 0 0
0 0 0
0 2 (5%) 2 (2,5%)

40 (100%) 37 (92,5% 77 (96,3%)

Foi possivel observar que ndo houve diferencas estatisticamenfeaiges (Qui-

guadrado, p > 0,05) entre os protocolos em nenhum dos parametros avaliados na tabela acim
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Da mesma forma, ndo houve diferencas estatisticamente sgtesc(Qui-quadrado, p >
0,05) entre as avaliagcbes do pesquisador e do operador.
A Tabela 5 mostra a proporgéo relativa das respostas a per@iore “se sentiu

durante o dia da cirurgia?”, considerando a ordem em que as cirurgias foraatesali

Tabela 5: Proporcdo relativa das respostas a pergunta “Conmentse durante o dia da

cirurgia?”
Protocolo 1 (Midazolam) Protocolo 2 (Passiflora)
Como se sentiu durante o dia a Primeira Segunda Primeira Segunda
cirurgia? cirurgia cirurgia cirurgia cirurgia
Tranquilo 5 (33,3%) 17 (68%) 13 (52%) 3 (20%)
Um pouco ansioso 6 (40%) 7 (28%) 10 (40%) 8 (53,3%)
Muito ansioso ou com medo 3 (20%) 1 (4%) 2 (8%) 3 (20%)
T&o ansioso que me senti mal 1 (6,7%) 0 0 1 (6,7%)

Total Geral 15 (100%) 25 (100%) 25 (100%) 15 (100%)

A Tabela 5 revela que 62,5% (25) da amostra realizou a priroeusyia sendo
administrado o Protocolo 2 (Passiflora) e 37,5% (15) utilizou na primmieingia o Protocolo
1 (Midazolam). Devido a pequena propor¢cdo em varias respostas ndassovel realizar
analise estatistica confiavel. Entretanto, é possivel observafeiim da segunda cirurgia no
protocolo 1, pois aumentou a propor¢cdo de pessoas tranquilas na segunda di@ucgim
protocolo 2, foi possivel observar o oposto, ou seja, aqueles que foram submegdasda
cirurgia com esse protocolo apresentaram maior tendéncia anapsiosos. Esse fato pode

estar ligado a Tabela 6 que mostra o que o voluntario se recordava da cirurgia.

Tabela 6: Interferéncia do medicamento na memoria dos pacientes.

Protocolo
Do que se lembra com relacao a cirurgia? ) ! 2 Total Geral
(Midazolam) (Passiflora)

De absolutamente nada 8 (20%) 0 8 (10%)

De quase nada 3 (7,5%) 0 3 (3,8%)

De algum fato ou acontecimento especifico 3 (7,5%) 0 3 (3,8%)
Da maioria dos acontecimentos 10 (25%) 5 (12,5%) 15 (18,8%)
De tudo 16 (40%) 35 (87,5%) 51 (63,8%)
Total Geral 40 (100%) 40 (100%) 80 (100%)
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Considerando os voluntarios que relataram alguma interferéncia coemaria e
aqueles que relataram nenhuma interferéncia, foi possivel obsgnificativamente (teste
exato de Fisher, p < 0,0001) maior proporcao de individuos com mema@iadaltno
primeiro protocolo do que no segundo. Assim, 0 protocolo 2 mostrou pouca ou nenhuma
capacidade de interferir com a memoria do individuo.

A Tabela 7 mostra os efeitos adversos relatados pelos voluntarios paraotactziqor

Tabela 7: Efeitos adversos relatados pelos voluntarios para cada protocolo.

Protocolo
1 2
_ _ Total Geral
(Midazolam) (Passiflora)
Sonoléncia 33 (82,5%) 20 (50%) 53 (66,3%)
Relaxamento muscular 11 (27,5%) 8 (20%) 19 (23,8%)
Tontura 7 (17,5%) 2 (5%) 9 (11,3%)
Problemas gastrointestinais 1(2,5%) 0 1(1,3%)
Sinais de alergia 0 1(2,5%) 1(1,3%)
Amnésia 1(2,5%) 0 1(1,3%)
Epistaxe 0 1(2,5%) 1(1,3%)
Insénia 1(2,5%) 0 1(1,3%)

E possivel observar que o efeito mais relatado foi a sonolénciaumaltorma geral,
nao houve diferencas estatisticamente significantes (Qui-quadrado),P863) entre os
protocolos em relagcao a esses efeitos.

A Figura 4 mostra a percepcéo do pesquisador e do operador sobre maormoongual
o voluntario apresentou ansiedade (dentre aqueles que relataram &)sibdaoima forma
geral, tanto para o operador quanto para o pesquisador os momentasrcengiedade dos
voluntarios ocorreram durante a cirurgia e durante a anestesia ihdependentemente do

protocolo empregado.
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Percepcao do pesquisador Percepcao do operador

Figura 4. Numero absoluto de individuos que apresentaram ansiedaderdo com

cada tempo observado e com o protocolo empregado.

A Tabela 8 mostra a preferéncia relativa dos sujeitos pelos protocolos.

Tabela 8: Preferéncia relativa dos sujeitos pelos protocolos.

1 (Midazolam) 2 (Passiflora)
Em qual das cirurgias vocé se sentiu  primeira segunda primeira segunda
melhor? cirurgia cirurgia cirurgia cirurgia
N&o senti diferenca 2 (13,3%) 6 (24%) 6 (24%) 2 (13,3%)
Primeira 9 (60%) 7 (28%) 7 (28%) 9 (60%)
Segunda 4 (26,7%) 12 (48%) 12 (48%) 4 (26,7%)
Total Geral 15 (100%) 25 (100%) 25 (100%) 15 (100%)
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Como pode se observar, 21 individuos preferiram o protocolo 1 (Midazolamjaseja
primeira ou segunda cirurgia, correspondendo a 52,5% dos sujeitos, erqueafdig5% (11)

preferiram a Passiflora e 20% (8) ndo sentiram diferenca entre os protospleg&dos.
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6 DISCUSSAO

Para comparar a atividade ansiolitica Pssiflora incarnatacom o Midazolam,
optou-se por um modelo experimental ja suficientemente aplicadmdardia bilateral de
terceiros molares mandibulares inclusos, que permite que o padieate®no seu proprio
controle, o que facilita o delineamento de um estudo duplo-cego e cruzado.

A ansiedade € um componente inevitdvel de procedimentos cirdrgices Arai
sedacdo € um método eficaz para reduzir essa ansiedade, e oldtiddgz um agente
amplamente utilizado para esta finalidade, pois fornece profund@samanterograda e
sedacdo satisfatoria, provocando o minimo de alteracbes nos sistardasascular e
respiratorio. O Midazolam foi utilizado como droga padrdo, pois é jgea este tipo de
procedimento cirdrgico, porque a sua curta acdo € compativel com gaadumgdia do
procedimento (BELL & KELLY, 2000; ONGt al, 2004; USTUNet al, 2006; CHEUNGet
al., 2007; ISIK et al, 2008; BHATNAGAR et al, 2012; FANet al, 2013; PEREIRA-
SANTOSet al, 2013; RITWIKet al, 2013). Contrariando a maioria dos autores, Zamette
al. (2013) concluiram em seu trabalho que o Diazepam seria melhor qigapoMm na
sedacado consciente em odontologia.

O perfil de ansiedade dos sujeitos antes das cirurgias foi ohtid@stla aplicacdo da
Escala de Ansiedade de Corah. De acordo conetHal. (2007), esta é, provavelmente, a
escala mais amplamente empregada para mensurar a ansiegiaige afo tratamento
odontoldgico.

Neste estudo 52,5% da amostra se constituiu de individuos levemente asgiodos
um resultado semelhante ao encontrado nos trabalhos de Catvalh(2012) e Campost
al. (2013), que mostraram uma prevaléncia de 40,17% e 47,6%, respectivamente, ma
bastante divergente dos 25% e 34% relatados por Chaatg2006) e Costa et al. (2012).
42,5% foram classificados como moderadamente ansiosos, similamosn&l% e 53,3%
obtidos por Costat al (2012) e Chavest al. (2006), respectivamente, e bem diferente dos
17,13% referidos por Carvaltet al. (2012). Quanto aos individuos extremamente ansiosos,
neste estudo houve uma prevaléncia de 2,5%, corroborado por Cavah¢2012) com
2,11%, mas bastante divergente de Rosa e Ferreira (1997), M&eigkéraet al. (2004),
Chaveset al. (2006) e Campost al. (2013) que apresentaram 15%, 18%, 16,7% e 12,3%,
respectivamente. J& nos Estados Unidos cerca 10 a 20% da populacac@eskata
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ansiedade ao tratamento odontolégico e essa estimativa variaceemtéi$ paises do mundo
de 4 a 30% (GORDONMNt al, 2013). A prevaléncia de extrema ansiedade dental foi relatada
em 11% de uma amostra britanica, enquanto que em uma amostra caoedeaseem 31%
(CAMPOSet al, 2013).

Os resultados encontrados no presente estudo mostraram que, as mulheres
apresentaram maiores niveis de ansiedade do que os homens, corroboransloesuttados
de Chaveset al (2006), Carvalhcet al. (2012) e Costat al (2012). Entretanto, alguns
autores ndo encontraram uma associacao significativa entreaaleseedénero (MANIGLIA-
FERREIRAEet al, 2004; CAMPOSt al, 2013; MEDEIROSet al, 2013).

Foi observado que a idade néo influenciou nos niveis de ansiedade, concordando com
Chaveset al. (2006), Campost al (2013) e Medeirost al (2013). No entanto, Carvalled
al. (2012) encontrou significativamente maiores niveis de ansiedade nauged®r aos 20
anos.

Em situagGes de ansiedade e dor, a liberagdo de catecolaminastigah@ nervoso
autbnomo, como a adrenalina, provoca constricdo das artérias, aumenfaedsao arterial
sanguinea; e por sua acdo nos receptores adrenérgicos cardiasusjepelevacido da
frequéncia cardiaca (SILVERTHORN, 2003). Portanto, foram tamb@mparados estes
parametros para se avaliar a acdo ansiolitica da Passiflora e do Midazolam

Em relacdo a influéncia dos protocolos na pressdo arteridmaax minima, nado
houve diferencas estatisticamente significantes entre os pocohsiderando a pressao
arterial sistolica. Entretanto, a diastolica mostrou difereagtisticamente significantes, foi
possivel observar que durante o uso de Passiflora os valores ddniva mbservados
durante a extracao foram maiores que aqueles observados dusarttesia local, inciséo e
sutura, mas nao diferiram do momento inicial. Isso pode ser explpaddato de ser o
momento gerador de maior estresse do procedimento cirdrgico como um todo.

Ja com o uso do Midazolam, a sutura apresentou menores valoresnai@iPa em
relacdo ao periodo inicial e & extracdo. Provavelmente, porque o indsédsimta mais
aliviado por ja ter sido realizada a remocdo do dente e consigaiweh maior de
relaxamento.

N&o houve diferencas estatisticamente significantes entreotix@os sobre a PA,
considerando cada tempo independentemente. O que demonstra uma atividatlieaansiol

similar da passiflora com o midazolam.
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Outro parametro avaliado foi a frequéncia cardiaca, que aumentou duramée@oest
se manteve maior que 0s niveis iniciais até a sutura, parasoprdtmcolos. Também nao
houve diferencas estatisticamente significantes entre os pagoewl nenhum dos tempos
operatorios. Revelando que os dois medicamentos apresentam o mesme sohtmh FC
durante a exodontia de terceiros molares inclusos.

A depressao respiratoria € um efeito colateral comum de benepitiEnps. Varios
niveis de depressédo respiratdria sao relatados de acordo com amdasametipo de
medicamento sedativo. Entretanto, o Midazolam é aceito como um agelatie/o seguro
com minima incidéncia de efeitos adversos. Embora 0 nosso estudo néonsgjdo por
placebo, considerando o valor favoravel de Sp@ra um individuo saudavel entre 99% e
95%, 0s nossos resultados indicam que tanto o Midazolam quanto sopasefh geraram
alteracOes significativas, nas doses utilizadas neste estewhelfante aos nossos achados,
Ustunet al. (2006) e Faret al. (2013) afirmaram que o Midazolam preserva a Sulongo
da cirurgia. Em nosso estudo, a $p@o sofreu alteragdes significativas entre os periodos de
tratamento e nem entre os protocolos. Evidenciando que a Passifloraodén gepressao
respiratoria, ratificando a seguranca de seu uso clinico.

O grau de ansiedade também foi avaliado pelo pesquisador e pelo op#raués, de
um mesmo questionario respondido por ambos ao término de cada ato cih@gidouve
diferencas estatisticamente significantes entre asag@al do pesquisador e do operador,
validando esse método de avaliagdo proposto.

Quanto a avaliacdo do comportamento geral do paciente, mais de sidierado
tranquilo em ambos os protocolos. E dentre os sinais indicativos dedadesi o mais
frequente foi a inquietacdo, presente em cerca de 20% dos individuokzagaatidos dois
protocolos, principalmente durante a cirurgia propriamente dita. Foi possigelarbgue nao
houve diferencas estatisticamente significantes entre os protoeahosnenhum dos
parametros avaliados no questionario da fase Il, indicando ativédhesil@itica semelhante
entre a Passiflora e o Midazolam.

Como a avaliacdo do grau de ansiedade é muito subjetiva, além do questiona
respondido pelo pesquisador e pelo operador, procurou-se investigar taropénéa dos
proprios voluntarios através de um questionario de autoavaliacdo respondid@a4pas
cada procedimento cirurgico.

Quando perguntado como se sentiu durante o dia a cirurgia, mais despafide

tranquilo ou um pouco ansioso, tanto quando realizou a cirurgia com a pasgitoto com
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o Midazolam, seja na primeira ou na segunda cirurgia. O que caralavaliacao feita pelo
pesquisador e pelo operador.

Apenas um individuo respondeu que estava tdo ansioso que comecou a seakentir
entretanto essa mesma resposta foi dada para ambos os protoca@asa fanirineira quanto
na segunda cirurgia. Indicando que a ansiedade deste individuo néotrfolacia nem com a
passiflora e nem com o Midazolam.

Amnésia anterégrada, que € o esquecimento de informacfes adqapiggasa
administracdo de uma droga, tem sido demonstrada apds a adgénisteaMidazolam em
diversos trabalhos (ONE&t al, 2004; MERRITet al, 2005; USTUNet al, 2006; CHEUNG
et al, 2007; LIANG et al, 2012; LOURENCO-MATHARUet al, 2012; TALEBI et al,
2012). A amnésia parece ser uma vantagem para 0s pacientes queeayii@reanlembranca
de uma experiéncia desagradavel da cirurgia dentaria. Em nosdo, €&1% dos individuos
gue receberam Midazolam relataram ndo se lembrar de absehiéanada. Ao passo que,
essa informacao néo foi relatada por nenhum individuo quando foi adminestPadaiflora.
Foi possivel observar significativamente maior propor¢cdo de individoos memodria
alterada no protocolo 1 (Midazolam) do que no 2 (Passiflora). Assiassiflora mostrou
pouca ou nenhuma capacidade de interferir com a memoria do individuo.

Diversos estudos relataram a sonoléncia como um frequente efewos@ da
administragcdo de Midazolam. No estudo de Ritwik al. (2013), 66,7% da amostra
apresentou sonoléncia apos a administracdo de Midazolam, por viacopaédente estudo, a
sonoléncia foi o efeito adverso mais relatado para ambos o0s protocolos, @2ab5%0
administrado Midazolam e 50% com a Passiflora. No entanto, ndo hoterendas
estatisticamente significantes entre os protocolos em relacéo @feswss

Por fim, os voluntarios foram questionados sobre em qual das cirlmayees se
sentido melhor, 52,5% preferiram a cirurgia em que foi empregado o gootdc
(Midazolam), enquanto que 27,5% preferiram a Passiflora e 20% n&arsatiferenca entre
0s protocolos empregados. Essa preferéncia pelo Midazolam podgpseada pelo fato
dessa droga ter a capacidade de provocar amnésia antardgeashdo com que o individuo
nao se lembre do que ocorreu na cirurgia, ndo ficando com uma possix@hg¢éo negativa
do procedimento. Além disso, a interferéncia na memoaria foi a uaiG@el que apresentou
diferenca estatisticamente significativa entre os protocetsjo ela a possivel justificativa

para essa preferéncia.
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Como este parece ser 0 primeiro estudo em que se avalia adatiaidsiolitica da
Passiflora incarnataeem procedimentos odontoldgicos cirdrgicos, ndo houve possibilidade de
discutir os resultados aqui encontrados de uma forma mais ampditAde, entretanto, que
a Passiflora mostrou uma atividade ansiolitica semelhante a idaz&am, com boa

tolerabilidade e que, talvez, possa se constituir numa alternativeadologica importante

para o controle da ansiedade ao tratamento odontologico.
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7 CONCLUSOES

1. Pode-se concluir, a partir dos resultados encontrados neste estudoPagsaflara
incarnataapresenta um efeito ansiolitico quando administrada na dose pré-aoperator
de 260 mg, por via oral, sendo segura e eficaz na sedagdo conscipaigetées
adultos submetidos a exodontias de terceiros molares mandibulares inclusos.

2. Ao comparar o efeito ansiolitico dRassiflora incarnata(260 mg) com o do
Midazolam (15 mg), foi observado uma similaridade entre os dois medicamentos.

3. Tanto aPassiflora incarnataquanto o midazolam foram capazes de manter os niveis
de pressdo arterial e frequéncia cardiaca relativamenteeisstéendo uma leve
variacdo de acordo com as etapas da cirurgia, mas sem exsdenites da
normalidade.

4. Né&o foi observado efeito d@dassiflora incarnatanem do midazolam sobre o teor de
saturacdo de oxigénio, mantendo os indices considerados normais durante todo

procedimento.
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1- Titulo do trabalho: Avaliagéo dos efeitos da Passiflora incarnata no controle daladsie
em pacientes submetidos a exodontia de terceiros molares mandibulares inclusos.

2- Objetivos: Este trabalho visa avaliar o efeito ansiolitico da Passiftararnata, tendo
como modelo a exodontia de terceiros molares mandibulares inclusos.

3- Justificativa: A intervencdo cirargica indicada exige uma adequada cooperacigade
parte, pois uma vez iniciada devera chegar ao seu término.fB@sta estamos justificando
0 uso de um medicamento fitotergpico a base de Passiflora incaoratgrande margem de
seguranca clinica e que devera diminuir seu grau de ansiedguieemsao ao tratamento.
Como existe ainda certa resisténcia ao uso de outros ansiolititcasd@ntologia (ex.:
diazepam), ao menos no Brasil, julgou-se valido testar a hipotese dd’gssiflora incarnata
se constitua numa alternativa viavel para o controle da ansiedade na praticagubantol

4- Procedimentos da pesquisa:O experimento sera realizado no Departamento de
Odontologia da Universidade Federal de Sergipe - UFS, que aprestnt ihfra- estrutura
necessdria para sua execuc¢do, sob a responsabilidade de cibugpamaxilo-facial com
grande experiéncia neste tipo de intervencao.

5- Desconforto e riscos possiveis e beneficios esperadggls cessar os efeitos da anestesia
local, é possivel que se manifeste certo grau de dor e inchaggpdtaaperada, decorrente da
resposta inflamatdria ao trauma cirargico. Em funcdo disso, mstsr@empregando a
dexametasona 8mg, que possui uma ac¢do analgésica e antiinflaroatdprovadas, para o
controle da dor e inchaco. Além destes medicamentos, vocé ira empneg solucdo aquosa
de um anti-séptico (digluconato de clorexidina 0,12%) para prevemifeecéio da ferida
cirdrgica e recebera trés comprimidos de paracetamol 750maupaligesia durante o pos-
operatério. E pouco provavel que os medicamentos que serdo empregadqsesmpsisa
promovam algum tipo de reacdo adversa, principalmente pelo fatoetie eepregados por
tempo restrito. Entretanto, é sabido que todo e qualgquer medicamentoseatoéle efeitos
colaterais, que muitas vezes limitam seu uso clinico, como ponpéxea sonoléncia,
diminuicdo da vigilia, problemas gastricos ou alérgicos, etc.

6- Forma de acompanhamento e assisténci&océ tera um acompanhamento direto por
parte dos pesquisadores, durante todo o periodo da pesquisa, com a daraeteber
respostas a qualquer esclarecimento ou duvida acerca dos procedingsuss beneficios
do tratamento, bem como informacgfes atualizadas obtidas durante o astddoque esta
possa afetar sua vontade em continuar participando dele.

7- Garantia de sigilo:Comprometem-se os pesquisadores de resguardar todas as informacoes

individuais acerca da pesquisa, tratando-as com impessoalidade galaonde a identidade
do sujeito que as originou.
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8- Divulgacdo dos resultados, propriedade de informacdes geradas esti® dos
materiais e/ou dados coletados na pesquis®s resultados obtidos na pesquisa, as
informacfes geradas e os dados coletados serdo divulgados em perspaicalizado e
congressos sem nenhuma restricdo, assim que seja concluida aapesgnando as
informacdes de uso e carater publico.

9- Formas de ressarcimento de despesas e de indenizaddi@&o estdo previstas despesas ou
indeniza¢des aos individuos nesta pesquisa, porém caso ocorram,rdg@onsaveis 0s
pesquisadores em ressarci-las.

10- Retirada do consentimento:O voluntario tem o direito de se retirar do estudo, a
qualquer momento, conforme estabelecido pela Resolugdo 196/96 do Conselhol Maciona
Etica em Pesquisa/Ministério da Saude, sem sofrer qualquer tipo de prejuizo.

11- Consentimento ATENCAO: SUA PARTICIPACAO EM QUALQUER TIPO DE
PESQUISA E VOLUNTARIA

Eu, , certifico ter lido todas
as informagdes acima citadas e estar suficientementeeesttade todos os itens pela Profa.

Dra. Liane Maciel de Almeida Souza (9977-7001) e pela mestrandad.ifoconé Dantas
(9113-8553). Estou plenamente de acordo e autorizo a minha participagiexpestmento

e dispenso o recebimento de qualquer auxilio financeiro.

Aracaju, de de

Nome:

Assinatura:

Dra. Liane Maciel de Almeida Souza
CRO 766
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APENDICE 2

Cuidados nas primeiras 48 horas apo0s a cirurgia:

Faca repouso o0 maior tempo possivel.

. Ao deitar-se, mantenha a cabeca num plano mais alto que o corpo.

. Evite falar muito.

. N&o fique exposto ao sol e nem faga exercicios fisicos.

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

. N&o faca movimentos de succao.

. Se vocé for fumante, evite fumar.

. N&o tome bebidas alcodlicas de nenhuma espécie.

. Escove os dentes normalmente, tomando cuidado com a area operada.

. N&o deixe de se alimentar, preferindo uma alimentacéo liquida tsgdsucos de

frutas, sorvetes cremosos, caldos e sopas apos resfria-lasylenégntos que possam ferir a
regido operada.

. Tome a medicacao analgésica de acordo com as orientagdes do dentista.

Retorne ao consultério no dia / / as h para a remocéo dos pontos.
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APENDICE 3

FASE | (BASAL): Classificacdo quanto ao grau de ansiedade

A. Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia lamahhg como se sentiria?
1 — tudo bem, ndo me importaria

2 — ficaria ligeiramente preocupado

3 — sentiria um maior desconforto

4 — estaria com medo do que podera acontecer

5— ficaria muito apreensivo, néo iria nem dormir direito

B. Quando vocé se encontra na sala de espera, esperando ser chéon@delttipa, como se
sente?

1 —tranquilo, relaxado

2 —um pouco desconfortavel

3 —tenso

4 — ansioso ou com medo

5 — tdo ansioso ou com medo que comecgo a suar e me sentir mal

C. Quando vocé ja se encontra na cadeira do dentista, aguardando cpreesle a fazer a
anestesia local, como se sente?

1 —tranquilo, relaxado

2 —um pouco desconfortavel

3 —tenso

4 — ansioso ou com medo

5 — tdo ansioso ou com medo que comeco a suar e me sentir mal

D. Vocé ja se encontra anestesiado. Enquanto aguarda o dentista pegauom®ntos para
comecar a cirurgia, como se sente ?

1 —tranquilo, relaxado

2 —um pouco desconfortavel

3 —tenso

4 — ansioso ou com medo

5 — tdo ansioso ou com medo que comecgo a suar e me sentir mal

Pontuacéo

Na avaliagdo dos resultados, a pontuacao obtida neste questionario seré assatadaerpr
Até 5 pontos = muito pouco ansioso

De 6 a 10 pontos = levemente ansioso

De 11 a 15 pontos = moderadamente ansioso

De 16 a 20 pontos = extremamente ansioso

Classificacao :
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APENDICE 4

FASE Il (DIA DA INTERVENCAO)
Paciente R

la. Cirurgia

Protocolo empregado: ( )1 ( )2

Lado operado: ( )direito ( )esquerdo  Tempo de cirurgia: ......
Retorno agendado para o dia/ /

PA FC SQ

30min apos
medicacgao

Anestesia local

Incisao

Remocéo do dente

Sutura

Pesquisador:

1. Qual sua avaliacdo quanto ao comportamento geral do paciente?
() tranquilo, relaxado ( ) moderadamente ansioso  ( ) muito ansioso.

2. O paciente apresentou ou relatou algum destes sinais?
( ) inquietacao/ agitacao/ tiques nervosos
( ) palidez da pele

( ) transpiracdo excessiva
( ) sensacao de formigamento das méaos, pés ou labios
( ) alteracéo na profundidade ou ritmo respiratério

( ) alteracdo da frequéncia cardiaca

( ) Outros

3. No caso do paciente ter apresentado sinais de ansiedade, moaiemto em que isto
ocorreu?
( ) quando foi convidado a entrar no centro cirdrgico
() durante os procedimentos de anti-sepsia
) durante a anestesia local
) durante a cirurgia propriamente dita
) apos o término do atendimento
) a pergunta n&ao se aplica

NN NN

Operador:

1. Qual sua avaliacdo quanto ao comportamento geral do paciente?
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() tranquilo, relaxado ( ) moderadamente ansioso  ( ) muito ansioso.

2. O paciente apresentou ou relatou algum destes sinais?
( ) inquietag&o/ agitacao/ tiques nervosos
( ) palidez da pele

( ) transpiracao excessiva
( ) sensacéao de formigamento das méos, pés ou labios
( ) alteracdo na profundidade ou ritmo respiratério

( ) alteracéo da frequiéncia cardiaca

( ) Outros

3. No caso do paciente ter apresentado sinais de ansiedade, moaiemto em que isto
ocorreu?
( ) quando foi convidado a entrar no centro cirdrgico
() durante os procedimentos de anti-sepsia
) durante a anestesia local
) durante a cirurgia propriamente dita
) ap0s o término do atendimento
) a pergunta ndo se aplica

NN NN

2a. Cirurgia

Protocolo empregado: ( )1 ( )2

Lado operado: ( )direito ( )esquerdo  Tempo de cirurgia: .......
Retorno agendado para o dia/ /

PA FC SQ

30min apos
medicacao

Anestesia local

Incisao

Remocéo do dente

Sutura

Pesquisador:

1. Qual sua avaliacdo quanto ao comportamento geral do paciente?
() tranquilo, relaxado ( ) moderadamente ansioso  ( ) muito ansioso.

2. O paciente apresentou ou relatou algum destes sinais?
) inquietacao/ agitacao/ tiques nervosos

) palidez da pele

) transpiracdo excessiva

) sensacao de formigamento das méaos, pés ou labios
) alteracéo na profundidade ou ritmo respiratério

) alteracdo da frequiéncia cardiaca

NN NN NN
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( ) Outros

3. No caso do paciente ter apresentado sinais de ansiedade, moaiemto em que isto
ocorreu?

) quando foi convidado a entrar no centro cirdrgico

) durante os procedimentos de anti-sepsia

) durante a anestesia local

) durante a cirurgia propriamente dita

) apos o término do atendimento

) a pergunta nao se aplica

NN NN NN

Operador:

1. Qual sua avaliagéo quanto ao comportamento geral do paciente?
() tranquilo, relaxado ( ) moderadamente ansioso  ( ) muito ansioso.

2. O paciente apresentou ou relatou algum destes sinais?
( ) inquietagao/ agitacao/ tiques nervosos
( ) palidez da pele

( ) transpiracao excessiva
( ) sensacéao de formigamento das maos, pés ou labios
( ) alteracdo na profundidade ou ritmo respiratério

( ) alteracéo da frequiéncia cardiaca

( ) Outros

3. No caso do paciente ter apresentado sinais de ansiedade, moaiemto em que isto
ocorreu?
( ) quando foi convidado a entrar no centro cirdrgico
() durante os procedimentos de anti-sepsia
) durante a anestesia local
) durante a cirurgia propriamente dita
) apos o término do atendimento
) a pergunta nao se aplica

NN NN

62



APENDICE 5

FASE Ill (CONSULTA DE RETORNO)

Paciente N................
Cirurgia: ( )primeira( )segunda Lado operada ( )direito ( )esquerdo
Protocolo empregado( )1 ( )2

No dia de amanha, responder a este questionario, nos devolvendo por ocasidao da consulta de
retorno, marcada para o dia...../.....[......

A. No dia desta primeira (ou segunda) cirurgia, desde sua chegada ao conséltbrio at
término da intervencao, quando foi dispensado, como vocé se sentiu?

() tranquilo, relaxado

() um pouco ansioso

() muito ansioso ou com medo

() tdo ansioso que comecei a me sentir mal

B.Com relac&o ao periodo da cirurgia, do que vocé se lembra?
( ) detudo

() da maioria dos acontecimentos

() de algum fato ou acontecimento especifico

( ) de quase nada

() de absolutamente nada

C. Nas primeiras 24 horas apds as cirurgias, vocé notou ou sentiu alguma das seguintes
reacoes?

) Sonoléncia

)tontura

Jrelaxamento muscular

)problemas gastrintestinais (desconforto estomacal, nauseas, vomito, etc.)

)sinais de alergia (urticaria, coceira)

)Joutras:

NN NN NN

PARA RESPONDER APENAS NO DIA SEGUINTE A SEGUNDA CIRURGIA

Em qual das cirurgias vocé acha que se sentiu melhor?
( )primeira

( )segunda

( )néo senti diferenca
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