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RESUMO

Introdugéao: A prevaléncia da obesidade vem aumentando entre adultos em todo o
mundo e esta associada com aumento do risco de morbimortalidade, bem como
reducao da expectativa de vida com resultados negativos de saude. Também
associa-se a outras patologias como transtorno de ansiedade, comportamento
compulsivo e desequilibrio no comportamento do sono. Apesar da obesidade ser
considerada uma patologia previnivel, ainda existem grandes dificuldades
associadas com a perda de peso e a sua manutengao através da modificagcdo do
estilo de vida no cenario atual, mostrando a necessidade de investigagdo de fatores
que abordem nao s6 o peso, mas também patologias e/ou sintomas associados. A
terapia floral faz parte de um campo emergente de terapias vibracionais, e suas
esséncias, feitas a partir de plantas silvestres, flores e arvores do campo, atuam
harmonizando as emogodes, e nao tratando de condicdes fisicas. Neste contexto,
aparece como uma alternativa para o alivio do comportamento ansioso dos
individuos, pois nao ha incompatibilidade com outros métodos de tratamento, e pode
ser indicada a um grande numero de pessoas em qualquer etapa da vida. Objetivo:
Identificar se o tratamento com terapia floral altera o grau de ansiedade de
individuos com sobrepeso ou obesidade, com consequente melhora no padrdo de
sono, redugdo nos sintomas de compulsdo alimentar, redugdo na frequéncia
cardiaca de repouso e melhora nos niveis de pressao arterial. Métodos: Ensaio
Clinico Randomizado, paralelo, com dois bragos, duplo cego, placebo-controlado, de
quatro semanas, realizado em uma instituicdo publica do estado de Sao Paulo -
Brasil. Os participantes foram individuos sadios de ambos os sexos, com idade de
20 a 59 anos, alfabetizados, com sobrepeso ou obesidade pelos critérios da
Organizagdo Mundial da Saude (IMC = 25 Kg/m2) e com ansiedade moderada ou
elevada pelos critérios do Inventario de Ansiedade-Estado (IDATE com Escore >
34). Para a coleta de dados utilizou-se questionario sécio-demografico e clinico,
escala de ansiedade IDATE-ESTADO, Escala de Compulsdo Alimentar Periddica
(ECAP) e Questionario de Padrao do Sono de Pittsburg (PSQI), afericao da pressao
arterial e eletrocardiograma, no momento inicial e apds 4 semanas de tratamento. A
analise estatistica foi realizada calculando o delta para expressar a diferenca das
médias das medidas de desfecho entre os momentos de avaliacdo dentro de cada

grupo estudado. Em seguida, utilizou-se o Teste de Mann-Whittney para a
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comparagao entre grupos. Analise multivariada foi realizada utilizando modelos de
regressao linear robusta simples e multipla. Resultados: A coleta de dados ocorreu
entre setembro de 2015 e janeiro de 2017 e a amostra foi constituida por 40
participantes no grupo placebo e 41 no grupo floral, principalmente pelo sexo
feminino (92,5% e 90,2%), com idade média de 42,9 e 38,5 anos e IMC médio de
34,31 e 33,5 kg/m2 nos grupos placebo e floral respectivamente. A analise
multivariada mostrou reducgéo estatisticamente significante no grupo floral quando
comparado ao grupo Placebo nas seguintes variaveis: IDATE ($=-0,190; p<0,001),
PSQl (B=-0,160; p=0,027), ECAP (B=-0,226; p=0,001) e frequéncia cardiaca de
repouso (B=-0,07; p=0,003). Conclusao: individuos tratados com terapia floral
apresentaram redugido de sintomas ansiosos, melhora no padrao de sono, redugao
nos sintomas de compulsdo alimentar e diminuicdo na frequéncia cardiaca de
repouso maior do que aqueles tratados com placebo. Esse resultado evidencia a
importancia e a necessidade de agdes de saude em prol da reducédo da ansiedade e
sintomas associados em individuos com sobrepeso ou obesidade e fortalece a

terapia floral como pratica integrativa e complementar na area da saude.

Palavras-chave: Esséncias florais. Obesidade. Ansiedade. Disturbios do Inicio e da

Manutencao do Sono. Transtorno da Compulsdo Alimentar
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ABSTRACT

Introduction: The prevalence of obesity is increasing among adults worldwide and is
associated with an increased risk of morbidity and mortality, as well as a reduction in
life expectancy with negative health outcomes. It is also associated with other
pathologies such as anxiety disorder, compulsive behavior and imbalance in sleep
behavior. Although obesity is considered a predictable pathology, there are still great
difficulties associated with weight loss and its maintenance by modifying lifestyle in
the current scenario, showing the need to investigate factors that address not only
weight but also pathologies and / or associated symptoms. Floral therapy is part of
an emerging field of vibrational therapies, and its essences, made from wild plants,
flowers and field trees, work by harmonizing emotions, not by treating physical
conditions. In this context, it appears as an alternative for the relief of the anxious
behavior of individuals, as there is no incompatibility with other treatment methods,
and can be indicated to a large number of people at any stage of life. Objective: To
identify whether treatment with floral therapy changes the degree of anxiety of
overweight or obese individuals, with consequent improvement in sleep pattern,
reduction in binge eating symptoms, reduction in resting heart rate and improvement
in blood pressure levels. Methods: Randomized, parallel, two-arm, double-blind,
placebo-controlled, four-week clinical trial conducted at a public stitution in the state
of Sdo Paulo - Brazil. Participants were healthy individuals of both sexes, aged 20-59
years, literate, overweight or obese according to World Health Organization criteria
(BMI = 25 kg / m2) and with moderate or high anxiety according to the criteria of the
State - Trait Anxiety Inventory (STAI) (STAI with Score > 34). Data were collected
using a sociodemographic and clinical questionnaire, State - Trait Anxiety Inventory
(STAI), Binge-Eating Scale (BES) and Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQl), blood
pressure and electrocardiogram and after 4 weeks of treatment. Statistical analysis
was performed by calculating the delta to express the difference of means of
outcome measures between the moments of evaluation within each group studied.
Then, the Mann-Whittney test was used for the comparison between groups.
Multivariate analysis was performed using simple and multiple robust linear
regression models. Results: Data collection occurred between September 2015 and
January 2017, and the sample consisted of 40 participants in the placebo group and

41 in the floral group, mainly female (92.5% and 90.2%), with age mean of 42.9 and
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38.5 years and mean BMI of 34.31 and 33.5 kg / m2 in the placebo and floral groups,
respectively. The multivariate analysis showed a statistically significant reduction in
the floral group when compared to the placebo group in the following variables:
IDATE (B = -0.190, p <0.001), PSQI (B = -0.160, p = 0.004), ECAP (B =-0.226; p =
0.001) and resting heart rate (B = -0.07, p <0.001). Conclusion: Individuals treated
with floral therapy had reduced anxiety symptoms, improved sleep patterns, reduced
binge eating symptoms, and decreased resting heart rate greater than those treated
with placebo. This result evidences the importance and necessity of health actions in
favor of the reduction of anxiety and associated symptoms in overweight or obese
individuals and strengthens floral therapy as an integrative and complementary

practice in the health area.

Keywords: Flower Essences. Obesity Anxiety. Sleep Initiation and Maintenance

Disorders. Binge-Eating Disorder.
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1. INTRODUGAO

1.1. A obesidade

O reconhecimento da obesidade como doenga ocorreu em 1948, tendo
sido integrada pela Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) na Classificagdo
Internacional de Doencgas (CID)'. De acordo com a OMS?, a obesidade e 0 excesso
de peso definem-se como acumulo anormal ou excessivo de gordura que pode ser
prejudicial para a saude. A obesidade € uma doenga complexa e multifatorial que se
desenvolve da interagcdo de fatores genéticos, metabdlicos, sociais,

comportamentais e culturais?.

Globalmente, tem havido aumento da ingestdo de alimentos com alta
densidade energética e aumento da inatividade fisica devido a natureza cada vez
mais sedentaria de muitas formas de trabalho, mudanca de modos de transporte e

crescente urbanizacao?.

O indice de Massa Corporal (IMC - calculado através da divisdo do peso
em quilos pela altura em metros elevada ao quadrado - kg/m?), é o indice mais
utilizado para avaliacdo da adiposidade corporal, indicado para o rastreamento inicial
da obesidade, tanto na pratica clinica como nos estudos epidemioldgicos, devido a
facilidade de sua aplicagéo, por ser simples, pratico e sem custo®. De acordo com
este indice, a OMS define sobrepeso quando o individuo apresenta IMC igual ou
superior a 25 kg/m?, e obesidade quando o IMC for igual ou superior a 30 kg/m2.4
Mas este indice apresenta algumas limitagdes, pois pode haver diferengas na
composicao corporal em fungao do sexo, idade, etnia; nao reflete a distribuicido da
gordura corporal; ndo prevé a influéncia da proporcionalidade corporal (relagéo
tamanho das pernas/tronco) e; pode ser pouco estimado em individuos idosos, em
decorréncia de perda de massa magra e diminuicdo do peso, e superestimado em

individuos musculosos com massa corporal magra elevada, por exemplo, os atletas
3

A prevaléncia mundial da obesidade vem aumentando entre adultos, tanto

nos paises desenvolvidos quanto naqueles em desenvolvimento, triplicando desde
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1975%. A OMS estima que em 2016 mais de 1,9 bilhbes de adultos maiores de 18

anos tinham excesso de peso, dos quais, 650 milhdes eram obesos no mundo?.

A Organizacdo das Nagdes Unidas para a Agricultura e a Alimentagao
langou um panorama sobre a seguranga alimentar e nutricional na América Latina e
Caribe, identificando a obesidade como problema que afeta 23% da populagéo
adulta destas regides. Se ainda forem contabilizadas as pessoas com sobrepeso, a
porcentagem de latino-americanos e caribenhos com excesso de peso alcanga 58%
(cerca de 360 milhdes de pessoas)®. Assim, o sobrepeso afeta pelo menos metade
da populagdo de todos os paises da regido, sendo que o Chile, o México e as
Bahamas lideram as estatisticas regionais com 63%, 64% e 69%, respectivamente®.
O Brasil aparece com uma prevaléncia de 55% de pessoas com sobrepeso e 20%
com obesidade com destaque para a proporcdo de mulheres com obesidade que
muitas vezes supera a dos homens, e em mais de 20 paises a diferenca € maior em

10 pontos percentuais®.

Segundo dados da Vigilancia de Fatores de Risco e Protegdo para
Doencgas Cronicas por Inquérito Telefonico do Brasil (Vigitel) de 2016, a prevaléncia
de excesso de peso na populacao adulta residente nas capitais dos 26 estados
brasileiros e no Distrito Federal foi de 52,8%, sendo maior entre os homens (57,7%)
do que entre as mulheres (50,5%) e com tendéncia a aumentar com a idade até os
64 anos. Entre as mulheres, a frequéncia de excesso de peso diminuiu com o
aumento do nivel de escolaridade. No mesmo periodo, a prevaléncia da obesidade
na populacdo adulta destas 27 cidades foi de 18,9%, ligeiramente maior em
mulheres (19,6%) do que em homens (18,1%). Em ambos os sexos, a frequéncia da
obesidade aumenta duas vezes da faixa de 18 a 24 anos para a faixa de 25 a 34
anos de idade. A frequéncia de obesidade diminui com o aumento da escolaridade

sendo também maior entre os homens (18,0%) do que entre as mulheres (16,2%)°.

Vale ressaltar que no mesmo inquérito, a frequéncia da pratica de
atividade fisica no tempo livre equivalente a 150 minutos de atividade moderada por
semana foi de 37,6%, sendo maior entre homens (46,6%) do que entre mulheres
(29,9%). Em ambos os sexos a frequéncia dessa condigéo tendeu a diminuir com o

aumento da idade e a aumentar com a elevagdo do nivel de escolaridade®.

16
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Desta forma, percebe-se no Brasil uma prevaléncia do sobrepeso e de
obesidade nas pessoas com menor renda e escolaridade, por serem exatamente as
mais expostas aos fatores de risco e com menor acesso as informagdes e aos

servigos de saude, acentuando ainda mais as desigualdades sociais.

1.2. Consequéncias da obesidade na saude

A obesidade esta associada com aumento do risco de morbimortalidade,
bem como com a redugdo da expectativa de vida, com resultados negativos de
saude e incapacidades fisicas. Por isso, esta associada também com gastos cada
vez mais crescentes com seu tratamento e de suas consequéncias. Estima-se que
de 2 a 6% dos gastos mundiais em tratamentos de saude sejam destinados a

condicdes relacionadas a obesidade?.

O aumento do IMC é importante fator de risco para doencgas crénicas nao-
transmissiveis (DCNT), tais como doencgas cardiovasculares (principalmente doenga
arterial coronariana e acidente vascular cerebral), que foram a principal causa de
morte em 2012 no mundo; diabetes; disturbios musculo-esqueléticos (especialmente
osteoartrite - doenga degenerativa altamente incapacitante das articulagbes) e;
alguns tipos de cancer (incluindo de endométrio, mama, ovario, prostata, figado,

vesicula biliar, rim e colon)?.

Seguindo essa tendéncia mundial, no Brasil, no periodo de 2000 a 2011,
a partir dos 6bitos registrados no Sistema de Informagbes sobre Mortalidade (SIM),
as DCNT foram a causa de aproximadamente 72,7% das mortes. Entre as causas
de 6bito analisadas, as mais frequentes foram as doengas cardiovasculares (30,4%),
as neoplasias (16,4%), as doengas respiratérias (6%) e o diabetes (5,3%). No

conjunto, essas quatro doengas representam 79,8% dos 6bitos por DCNT”.

Em funcao da gravidade do tema DCNT e seu impacto sobre os sistemas
de saude e a sociedade, em setembro de 2011, a Organizagcdo das Nag¢des Unidas
(ONU) realizou a Reuni&o de Alto Nivel sobre DCNT, da qual participaram os Chefes
de Estado para debater compromissos globais com o tema. Em novembro de 2012,
em reunido de consulta, da qual participaram 119 paises, sobre o Marco Global de

Monitoramento das DCNT, foi pactuado um plano de ag&o global atualizado para o

17
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periodo de 2013-2020, com abrangente quadro de monitoramento global, com 25
indicadores e nove metas globais voluntarias, para a prevengao e o controle das
DCNT. Entre as metas estipuladas ressalta-se aqui a necessidade de deter a
prevaléncia de sobrepeso e obesidade (IMC225kg/m?) em adolescentes e pessoas

>18 anos 810,

No ambito nacional, por meio do Plano de acbes estratégicas para o
enfrentamento das DCNT foram priorizadas agbes e investimentos necessarios, e
estabelecidos metas e compromissos a serem assumidos pelo Brasil, preparando o

pais para os desafios das DCNT e seus fatores de risco, para os proximos anos''.

1.3. Obesidade e ansiedade

Os transtornos de ansiedade sao os disturbios psiquiatricos mais comuns
no mundo desenvolvido, afetando um quarto da populagdo durante a vida'?,
caracterizados por sintomas psicolégicos, como preocupagdo excessiva, medo,
apreensao e sintomas fisicos como fadiga, palpitacées e tensdo, sendo altamente

persistentes e tipicamente crénicos. '3

Revisdo sistematica com metanalise identificou estudos observacionais que
examinaram a associagcdo entre obesidade e ansiedade em adultos de amostras
comunitarias. A evidéncia sugere que a obesidade esta positivamente associada a
disturbios de ansiedade em adultos, apesar da forga da evidéncia ser moderada. A
maioria dos estudos foi prejudicada por limitagcbes metodoldgicas e as associagdes

observadas foram fracas e muitas vezes nao significativas’.

Acredita-se que esta relagdo entre os transtornos de ansiedade com o
ganho de peso seja decorrente de desordens do eixo hipotalamo-hipodfise-adrenal
que contribuem para a desregulacdo do apetite e para o aumento de peso
subsequente em individuos estressados' 6, Esses sintomas podem ndo so6
aumentar o apetite, mas estimular a vontade de ingerir alimentos com elevados

teores de agucar e gordura’-'7.

Outros estudos associam pessoas obesas com o transtorno de

ansiedade, em virtude de experimentarem discriminagdo em suas vidas publicas e
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privadas relacionadas ao excesso de peso'®20, com suporte social e redes sociais
mais pobres’, bem como menores condigdes socioecondmicas?! em comparagdo
com individuos de peso normal. A ansiedade também aparece relacionada a maior
pressdo para obter controle sobre seu peso, o que pode ser angustiante,
particularmente quando tentativas repetidas e frustrantes de perda de peso se

tornam uma rotina22.

Além da ansiedade também foram identificadas as seguintes
caracteristicas psicolégicas em adultos obesos: passividade e submisséo,
preocupagao excessiva com comida, ingestdo compulsiva de alimentos e drogas,
dependéncia e infantilizagéo, primitivismo, ndo aceitagdo da imagem corporal, temor
de ndo ser aceito ou amado, indicadores de dificuldades de adaptagdo social,
bloqueio da agressividade, dificuldade para absorver frustracdo, desamparo,
insegurancga, intolerancia e culpa?®?*. Considerou-se que o ato de comer, para os
obesos, é tido como tranquilizador, como uma forma de acalmar a ansiedade e a

angustia®s.

1.4. Obesidade e sono

Um crescente numero de evidéncias epidemiologicas indica que a
quantidade e a qualidade do sono estdo associadas ao aumento do risco de
obesidade?®-3!. Varios mecanismos potenciais foram propostos para a relagédo sono-
obesidade: privacao do sono provoca diminuicdo da secre¢ao de leptina e horménio
tireoestimulante (TSH), aumento dos niveis de grelina e diminuigdo da tolerancia a
glicose em seres humanos, incluindo aumento da fome e do apetite; a curta duragéo
do sono foi associada a fadiga e a redugao da atividade fisica, levando a fonte de
gasto caldrico reduzido e; a privagdo do sono da mais oportunidade de comer e

pode afetar as escolhas sobre a qualidade dos alimentos25-3,

Estudo britdnico que objetivou examinar as associagdes entre disturbios
do sono, qualidade de vida, ansiedade e depressao, descobriu que essas variaveis
eram altamente prevalentes entre os individuos com obesidade grave e mais de dois

tercos relataram ma qualidade do sono. Também relataram que a qualidade do sono
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e a sonoléncia diurna foram significativamente associadas ao disturbio do humor

(depressao e ansiedade) e ao comprometimento da qualidade de vida®2.

Portanto, o desequilibrio no comportamento do sono mostra-se associado
tanto com a obesidade como com a ansiedade, pois pessoas ansiosas tém
dificuldade em manter o sono e tém menor tempo de sono profundo, sendo o sono
mais fragmentado quando comparado ao de individuos saudaveis. Além disso, a
falta de sono produz sintomas que coincidem com o mecanismo de ansiedade,

confundindo-se no individuo mesmo que apresentando conceitos diferentes33.

1.5. Obesidade e compulsao alimentar

O transtorno de compulsdo alimentar é caracterizado por episddios
recorrentes de ingestao de quantidades anormalmente grandes de alimentos com
sofrimento associado e auséncia de comportamentos compensatérios's. Esta
associado ao excesso de consumo de energia, levando a obesidade, dificuldade de
perda de peso®*, reganho de peso 35, e a ansiedade e depressao 3738,

A prevaléncia do transtorno de compulséo alimentar entre individuos que
participaram de programas de perda de peso foi relatada em estudos variando entre
16% a 51,6%3%40. A alta variabilidade dessas estimativas & parcialmente explicada
pela heterogeneidade das populagdes estudadas, o tamanho de amostra geralmente
baixo e o uso de diferentes métodos para detectar a compulsio. Estudo italiano que
objetivou estimar a prevaléncia do comportamento compulsivo em quase 7000
individuos obesos mostrou prevaléncia de 17%, com uma porcentagem maior nas
mulheres em comparagdo com os homens, diminuindo com o aumento da idade e

aumentando com o aumento do IMC*9.

No entanto, apesar dos homens serem menos propensos ao transtorno
da compulsao alimentar, pois nao conseguem satisfazer critérios completos, ainda
permanecem com taxas iguais ou superiores as mulheres no quesito comer em
grande quantidade*?. Isso conota diferengas entre homens e mulheres em
comportamentos alimentares e também nos desejos por alimentos, onde as
mulheres tendem a preferir alimentos doces, como o chocolate versus os homens,

que normalmente preferem alimentos salgados*?, mostrando que o desejo alimentar
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pode atuar como um potente fator de risco e servir como um gatilho para o

desenvolvimento do comportamento de compulséo alimentar®3.

1.6. Prevencao e tratamento da obesidade

O Center of Disease Control and Prevention (CDC) declara que a
sociedade se tornou “obesogénica”, caracterizada por ambientes que promovem o
aumento da ingestdo de alimentos ndo saudaveis e inatividade fisica*®. Neste
sentido, os esforgos para combater a crescente prevaléncia da obesidade continuam
a centrar-se na promog¢ao de estilos de vida saudaveis e controle de peso por meio
de dieta e exercicio, incluindo o ambiente e as causas ambientais, o estilo de vida
subjacentes ao ganho de peso, agbdes de prevengao numa ampla gama de areas de
responsabilidade dos governos, como a saude, educagdo, familia e servigos

comunitarios, transportes, desporto e lazer, infraestrutura e planeamento®43,

Para as pessoas que ja estdo com excesso de peso e obesidade tém sido
empregadas varias estratégias no seu tratamento pautado numa abordagem
multidisciplinar®#3, incluindo varias terapias, tais como aconselhamento dietético,
aumento de atividade fisica, terapia comportamental, intervengédo farmacoldgica e
intervengdo cirdrgica®*3. A escolha do tratamento ou a associagdo delas deve
basear-se na gravidade do problema e na presenga de complicagbes associadas®43.

1.7. As praticas integrativas e complementares em saude

No campo da saude ha a emergéncia de novas abordagens no que tange
a questao do adoecimento e as formas de nele intervir, tais como a clinica ampliada,
a humanizagao do atendimento, as discussdes sobre a integralidade em saude e a

producéo do cuidado com vistas a transformacao do modelo técnico-assistencial**.

Juntamente a tais abordagens, tem-se observado uma crescente
aceitagdo das terapias integrativas e complementares em nossa sociedade. Este

interesse deve-se a fatores como: a busca de afinidades pelo uso de produtos
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naturais; o alto pregco da assisténcia médica privada, junto ao custo elevado dos
medicamentos; a precariedade da assisténcia publica de saude, em geral; e os

resultados destas praticas que vem se mostrando cada vez mais eficazes*.

Essas terapias possuem bases tedrico-filosoficas que se contrapdem ao
modelo convencional, o biomédico, cujo alicerce € o pensamento cartesiano. Seu
enfoque visa um olhar holistico do ser humano, integrando os sistemas fisico,
psicoldgico e social. Portanto, refutam a concepgdo do ser humano constituido de
partes isoladas que podem ser analisadas independentemente, entendendo-o pela

interdependéncia dessas partes que formam sua integralidade*.

A OMS reconhece a importancia e a eficacia das praticas integrativas e
complementares, ressaltando a necessidade do desenvolvimento de estudos
cientificos regionais e nacionais para o melhor conhecimento da seguranca, eficacia

e qualidade dos métodos complementares?6.

Em 2006, o Ministério da Saude implantou a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC), que rege a insercdo destas praticas no
Sistema Unico de Saude, e pode ser considerada uma acdo a favor da inclusdo da
l6gica integrativa, que combina o nucleo de diferentes praticas com qualidade,

seguranca e efetividade, para além da perspectiva excludente e alternativa®®.

1.8. A terapia floral

A terapia floral faz parte de um campo emergente de terapias vibracionais,
de caracteristicas nao invasivas. As esséncias florais sdo simples e naturais, feitas a
partir de plantas silvestres, flores e arvores do campo, atuam harmonizando as
emocdes, e ndo tratando condigdes fisicas, com possibilidade de uso em um grande
numero de pessoas em qualquer etapa da vida, pois ndo possui incompatibilidade
com outros métodos de tratamento*’*°. Para a Associacdo Brasileira de
Farmacéuticos Homeopaticos, esséncia floral € um suplemento integrativo para a
saude, elaborado pautado em flores e outras partes de vegetais, minerais e
radiacbes de ambientes, obtidas pelo método de extracdo solar, ambiental ou

decoctiva, seguida de diluigdo®°.
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A histéria das esséncias florais teve inicio com o médico Dr. Edward
Bach, na Inglaterra, na década de 1930, que criou um sistema de florais, constituido
por 38 esséncias, mais um remeédio emergencial, 0 Rescue Remedy®, composto por
cinco dessas esséncias, indicado para situagdes pontuais e de emergéncia. Cada
uma das esséncias atua em estados emocionais e mentais especificos, sendo que
37 sao extraidas de flores silvestres ou de arvores e apenas uma € extraida a partir

de agua de uma fonte natural que apresenta propriedades curativas 484951,

O Dr. Bach agrupou suas 38 esséncias dividindo-as em sete estados
emocionais basicos que correspondem a sete grupos de acordo com o estado
mental de cada individuo*®4%51, Os grupos formados e suas esséncias florais s&do

apresentados a seguir:

|. Para os que sentem medo: Aspen, Cherry Plum, Mimulus, Red chestnut, Rock

rose;

Il. Para _os que sofrem de indecisdo: Cerato, Gentian, Gorse, Hornbeam,
Scleranthus, Wild Oat.

lll. Para a falta de interesse pelas circunstancias atuais: Chestnut Bud, Clematis,
Honeysuckle, Mustard, Olive, White Chestnut, Wild Rose.

IV. Para a soliddo: Heather, Impatiens, Water Violet.

V. Para os que sdo susceptiveis a influéncias e ideias alheias: Agrimony, Centaury,
Holly, Walnut.

VI. Para o abatimento ou desespero: Crabapple, Elm, Larch, Oak, Pine, Star of
Bethlehem, Sweet Chestnut, Willow.

VIl. Para aqueles que se preocupam excessivamente com o bem estar dos outros:

Beech, Chicory, Rock Water, Vervain, Vine.

As esséncias florais sdo extratos vibracionais em meio liquido cuja
preparagao exige um controle cuidadoso. Ha dois métodos de preparagéo: extragcao

solar e fervura ou ebuliggo®'-%2,

Para o método de extragdo solar o preparo deve ser realizado,
preferencialmente in situ, ou seja, no lugar onde cresce a planta. Em uma vasilha de
vidro, coloca-se agua, que deve ser a mais pura possivel, de uma nascente préxima

ao habitat das plantas. As flores necessitam ser colhidas no auge de sua floragéo,
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no momento do preparo, e colocadas sobre a superficie da agua, de modo a cobri-la
por completo. Em seguida, deixa-se a vasilha sob a luz do sol por trés a quatro
horas, depois do qual as flores s&do removidas e a agua colocada em frascos, até a
metade, e preenchidos com conhaque, para conservagao. Das 38 esséncias florais,

20 sé&o preparadas por este método®'-%2,

As demais esséncias sao preparadas pelo método da fervura, conforme
segue: sdo utilizadas flores em conjunto com pequenos pedagos do caule e se
possivel, folhas novas, e fervidos durante meia hora em agua pura e limpa
proveniente de nascente préoxima ao habitat da planta. O liquido entdo é coado,

colocado em frascos até a metade e preenchidos com conhaque®'%2,

Estes frascos representam as matrizes ou esséncia-mae e ndo devem ser
utilizados para administrar as doses. A partir dessa esséncia-mae, os produtores de
esséncias florais preparam os frascos de estoque concentrado, numa proporcao de
400 partes de conhaque (conservante) para uma parte da tintura-mae, onde sao

comercializados com validade de 10 anos 552,

A partir do frasco de estoque concentrado, prepara-se o frasco individual
do cliente da seguinte maneira: coloca-se 10 ml de conhaque e 20ml de agua
mineral em frasco ambar de 30ml. Em seguida, coloca-se nesta mistura, duas gotas
de cada esséncia escolhida do frasco de estoque concentrado, segundo as

orientagdes do Dr. Bach para o seu sistema floral 5152,

Varias pesquisas ja foram realizadas utilizando o sistema de florais de
Bach e algumas relacionando ansiedade com terapia floral foram encontradas. Um
estudo comparou dois grupos de individuos ansiosos, um recebeu florais (Rescue
Remedy®) e o outro, placebo, com redugéo significativa da ansiedade somente nos
individuos que apresentavam altos niveis de ansiedade®. Em outra pesquisa,
porém, investigando também o efeito do Rescue Remedy® na ansiedade, nao foi
observada diferenga significativa entre o grupo que utilizou o floral ou o placebo®.
Adiante, outra pesquisa realizada em uma universidade publica, investigou os efeitos
dos florais Impatiens, Cherry Plum, White Chestnut e Beech em pessoas ansiosas,
onde observou-se uma diminuigdo significativa da ansiedade comparado ao grupo

placebo®.

24



[ntredugia

Numa revisao sistematica para o uso dos florais de Bach em problemas
psicoldgicos e dor, contemplou-se quatro estudos randomizados com grupo controle
para a analise da eficacia dos florais, sendo trés sobre ansiedade e um sobre
transtorno de hiperatividade® e conclui-se que ndo houve beneficios no uso de
florais em relagdo ao grupo controle mas que os florais sdo seguros. A maioria das

pesquisas utilizadas na revisao utilizou o Rescue Remedy® para a ansiedade®®.

Deste modo, com a revisdo de literatura apresentada, nota-se dados
conflitantes sobre a efetividade da terapia floral, mostrando a necessidade de outros

estudos com desenhos metodolégicos mais criteriosos.

1.9. Justificativa do estudo

Embora a obesidade seja considerada uma patologia previnivel, ainda
existem grandes dificuldades associadas com a perda de peso e a sua manutengao
por meio da modificagao do estilo de vida, mostrando a necessidade de investigagao
de fatores que abordem ndo s6 o peso, mas também patologias e/ou sintomas
associados, visando sempre a melhoria na qualidade de vida desses individuos.

Esta pesquisa visa fortalecer a terapia floral como pratica integrativa e
complementar na area da saude e, beneficiar os individuos com sobrepeso ou
obesidade e comportamento ansioso, para que seus efeitos deletérios sobre a saude

possam ser minimizados.
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2. HIPOTESE

Os individuos que utilizaram terapia floral apresentardo reducdo de
sintomas ansiosos, e consequente melhora no padrdo de sono, redugcdo nos
sintomas de compulsdo alimentar, reducdo na frequéncia cardiaca de repouso e

melhora nos niveis de pressao arterial maior do que aqueles que utilizaram placebo.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo geral

Comparar a efetividade da terapia floral com placebo no tratamento da

ansiedade em adultos com sobrepeso ou obesidade.

3.2. Objetivos especificos

I. Identificar se o tratamento com terapia floral altera o grau de ansiedade de
individuos com sobrepeso ou obesidade.
II. ldentificar se o tratamento com terapia floral altera o padrao do sono de
individuos ansiosos com sobrepeso ou obesidade.
[ll.  Identificar se o tratamento com terapia floral diminui os sintomas de
compulsao alimentar de individuos ansiosos com sobrepeso ou obesidade.
IV. Identificar se o tratamento com terapia floral interfere na frequéncia
cardiaca de repouso e nos niveis pressoricos de individuos ansiosos com

sobrepeso ou obesidade.
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4. METODOS

A metodologia do presente estudo baseou-se nas normas estabelecidas
pelo enunciado CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)%":58,
representado por uma lista de checagem de 22 itens e um diagrama representando
o fluxo dos participantes durante cada estagio do estudo, com o intuito de

uniformizar os relatos dos ensaios clinicos randomizados.

4.1. Procedimentos Eticos

Este estudo seguiu as normas preconizadas pela Resolugao n°® 466/2012.
Foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de
Botucatu mediante CAAE: 26715614.5.0000.5411 e aprovado sob parecer n°
1.578.653 e (Anexo 1). Os participantes foram informados tanto verbalmente quanto
por escrito sobre o estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Apéndice 1). O estudo também foi submetido e aprovado pelo Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob n® RBR-47kfxh.

4.2. Delineamento

Ensaio Clinico Randomizado, paralelo, com dois bragos, duplo cego,

placebo-controlado, de quatro semanas.

4.3. Local

A pesquisa foi realizada em uma Unidade de Pesquisa Clinica (UPECLIN)
de uma instituicdo publica do estado de Sdo Paulo — Brasil, que € uma unidade
multiusuaria e multidisciplinar dedicada a todas as atividades relacionadas a
Pesquisa Clinica, tendo apoiado esta pesquisa da seguinte forma:

edivulgagao, recrutamento e agendamento dos participantes;

edisponibilizagcdo de salas e equipamentos para a coleta de dados;
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edisponibilizagdo de técnicos de enfermagem para realizagdo de

exames,;

erecebimento, armazenamento e dispensagcdao dos frascos com

floral/placebo;

earquivamento dos documentos do estudo;

4.4. Equipe do estudo

A coleta de dados foi realizada por 5 avaliadoras previamente
capacitadas, sendo trés graduandas em enfermagem e duas enfermeiras, sob
supervisdo da autora desta pesquisa. O eletrocardiograma e a verificagdo da
pressao arterial foram realizados por duas técnicas de enfermagem, funcionarias da
UPECLIN. Os laudos dos eletrocardiogramas foram realizados por um médico

cardiologista assistente da instituicdo e vinculado a UPECLIN.

A capacitagao da equipe foi planejada antes do estudo piloto e realizados
pela autora desta pesquisa, segundo as especificidades de cada procedimento, na
UPECLIN, com duragao de aproximadamente uma hora. Ndo houve pagamento de

pro-labore a nenhum integrante da equipe do estudo.

4.5. Estudo Piloto

Realizou-se um teste piloto, no qual foram incluidos 30 participantes,
contemplando todo o protocolo da pesquisa, a fim de se determinar o calculo
amostral. A perda amostral nesta fase foi de 20% (6 participantes), referente aos
participantes que nao retornaram para a avaliagao final. Testou-se também o
fluxograma para execugdo dos procedimentos, incluindo as dificuldades
operacionais para sua realizacdo simultdnea com varios participantes, levando em
conta as limitagcbes de numero de salas e de equipamentos disponiveis na
UPECLIN. Os problemas encontrados foram discutidos e as alteragcdes necessarias

foram efetuadas no protocolo de pesquisa.
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4.6. Amostragem

Com base nas estimativas do estudo piloto, determinou-se o desvio
padrao de 8 pontos da escala de ansiedade permitindo o calculo amostral minimo de
80 individuos, com 40 em cada grupo, considerando uma diferengca minima de 5
pontos entre os grupos, com um poder de teste de 80% e nivel de significancia de
5%. Admitindo-se uma perda estimada de 20% dos participantes, pautada no estudo

piloto, considerou-se como amostra inicial em cada grupo 50 individuos.

4.7. Critérios de Admissao

Foram elegiveis e incluidos individuos sadios de ambos os sexos, com
idade de 20 a 59 anos, alfabetizados, com sobrepeso ou obesidade pelos critérios
da OMS? (IMC = 25 Kg/m?) e com ansiedade moderada ou elevada pelos critérios do

Inventario de Ansiedade-Estado®® (IDATE com Escore > 34).

Foram excluidos os individuos que estavam ingerindo medicagdes para
emagrecer ou controlar a ansiedade ou depressio, em tratamento psicolégico e/ou
utilizando outras terapias complementares, além de mulheres com suspeita de

gravidez ou gravidas.

4.8. Divulgacao, Recrutamento e Agendamento

A divulgacdo da pesquisa foi realizada por meio de cartbes convite
(Figura 1) distribuidos em academias de ginastica, servicos de saude publicos e

privados e comunidade em geral.

Os interessados entraram em contato por telefone com a UPECLIN, que
realizava o agendamento para a avaliag&o inicial, respeitando a disponibilidade das
avaliadoras e do interessado. As avaliacbes eram realizadas de terca e quartas-
feiras das 14 as 16:30h. O numero maximo de agendamentos por periodo era de
seis atendimentos. Os interessados eram orientados para que trajassem roupa leve

e confortavel no momento da avaliagéo.
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Figura 1: Frente e verso do cartdo convite utilizado para divulgagao e recrutamento

de interessados em participar da pesquisa, Botucatu, Sdo Paulo, 2017

PARA PARTICIPAR: A PESQUISA:
= HOMENS OU MULHERES = MEDICAGAO: FLORAL DE

PESQUISA: FLORAIS PARA T e
5 ANOS o
| w ANSIEDADE || mALFABETIZADO =DURACAQ: 30 DIAS
| ) N g \ = SE SENTIR ANSIOSO
W || =ESTARACIMADOPESO  CONTATO:
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM ".' /' (IMC maior que 25) ® UPECLIN=Unidade de
FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU /= NAC ESTAR TOMANDO Pesquisa - HC — FMB - UNESP
UNESP /  REMEDIOS PARA = TELEFONE: 3880-1663
E)?F‘:‘I‘?%SRQEFI\CCEROU = email: upeclin@fmb.unesp.br

ANSIEDADE

4.9. Selecao das Esséncias Florais

A selecao das esséncias forais para este estudo foi realizada a partir da
expertise dos autores relacionando as caracteristicas dos individuos ansiosos com
sobrepeso ou obesidade e as indicagdes dos Florais de Bach, optando-se pelas
esséncias Impatiens, White Chestnut, Cherry Plum, Chicory, Crab Apple e Pine.

A esséncia floral Impatiens (Impatiens glandulifera) atua amenizando a
aflicdo e a ansiedade, oferece a calma para superar a dor fisica e emocional. Leva a

aceitacdo do ritmo dos outros e do desenrolar dos acontecimentos*849,

A esséncia White Chestnut (Aesculus hippocastanum) ajuda o individuo a
recuperar o repouso mental, atuando na retracdo dos pensamentos acelerados e

repetitivos que alteram o sono e produzem exaustdo mental*®4°,

A Cherry Plum (Prunus cerasifera) ajuda a superar o medo de perder o
controle mental e emocional, de perder a razdo, tomar atitudes impulsivas,

desagradaveis. Atua ativando o imediato controle da situag&o*®4°.

A Chicory (Chochorium inibus) é indicada para pessoas que estdao sempre
cheia de cuidados para com os outros, que tentam disciplinar e desejam os amigos e
a familia sempre por perto. Em regras gerais, estas pessoas sdo um tanto quanto
possessivas, carentes e controladoras. Sao carentes afetivas e possuem muito
medo de serem rejeitadas ou deixadas de lado. Por isto ddo amor, mas cobram,

exigem, controlam. Chicory ajuda estas pessoas a elevarem seu amor e dedicagao a
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categoria do amor e do servigo desinteressado*®49,

A Crab Apple (Malus sylvestris) auxilia o individuo a limpar a sensagao de
impurezas fisicas e psiquicas e promove bem-estar; oferece a percepgdo e a
perspectiva exata das situagbes, inclusive na auto-imagem; atua nos conflitos
traumaticos gerados em vivéncias, como por exemplo, na sexualidade e na aversao

ao proprio corpo*849,

A esséncia Pine (Pinus sylvestris) que atua sobre os sentimentos de
pesar e dor provenientes de atitudes que geram arrependimento e
inconscientemente buscam uma peniténcia. A pessoa sofre por uma necessidade

desesperada de libertagéo e perdao de si mesmo e dos outros 4849,

4.10. Preparacgao de floral/placebo e armazenamento:

As esséncias florais nos frascos de estoque concentrado foram adquiridas
da empresa Healing® Esséncias Florais, importadora e distribuidora exclusiva do
produtor Healing Herbs® no Brasil. A Healing Herbs®, situada na Inglaterra, possui
selo da BAFEP (The British Association of Flower Essence Producers), 6rgdo que
regulamenta e certifica os produtores de esséncias florais no Reino Unido. Suas
esséncias florais sao feitas a partir de plantas silvestres, no auge de sua floragéo,
em manhas perfeitamente claras, seguindo rigorosamente as instrugdes de preparo
do Dr. Edward Bach. Em seu preparo é utilizado conhaque organico francés, com
selo ECOCERT, organismo de inspegao e certificagdo dos produtos orgéanicos na

Comunidade Européia.

O preparo do frasco individual bem como seu envase e identificacao
foram realizados por uma terapeuta floral, em sala apropriada na UPECLIN, com o
maximo de rigor técnico e cuidados especiais obedecendo a todas as normas da

farmacotécnica.

O frasco com conta-gotas utilizado tinha as seguintes especificagoes:
frasco de vidro ambar de 30 ml com tampa furada com lacre e bulbo brancos e
canula de vidro de 75mm. Todos os frascos foram higienizados, embalados em grau

cirargico e esterilizados em autoclave a 121°C por 20 minutos, conforme protocolo
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institucional, no Centro de Material e Esterilizacdo de um hospital publico, vinculado

a instituicdo de ensino.

Para o grupo floral foram manipulados um total de 50 frascos com 30 mL
de solucédo hidro-brandy a 30% cada, e acrescentadas duas gotas de cada uma das
esséncias florais do frasco estoque concentrado: Impatiens, Cherry Plum, White
Chestnut, Chicory, Crab Apple e Pine. Para o grupo placebo foram manipulados um

total de 50 frascos somente com 30 mL de solug¢ao hidro-brandy a 30% cada.

Também foram preparados mais 100 frascos, conforme manipulado para
o grupo floral, que foram oferecidos a todos os participantes apds o término de sua
participagao, independente do grupo, a fim de lhes assegurar a garantia de acesso

ao tratamento.

Os frascos foram embalados em um saché de aluminio com stand-up
pouch e ziper, a fim de proteger e manter sua integridade, conforme ilustrado na
figura 2. Em seguida, foram etiquetados conforme cédigo numérico da randomizagao
e armazenados em caixas plasticas hermeticamente fechadas, e guardados em
armarios fechados na sala de farmacos da UPECLIN, gerenciada por um

farmacéutico, que realizava a dispensacgao dos frascos.

Figura 2: Frasco ambar de vidro com conta-gotas e saché de aluminio utilizados na

pesquisa, Botucatu, Sao Paulo, Brasil
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4.11. Intervengao

e Grupo floral: Os individuos receberam 1 frasco com conta-gotas com
30mL de solugédo hidro-brandy a 30% com as seguintes esséncias de
Florais de Bach: Impatiens, Cherry Plum, White Chestnut, Chicory, Crab
Apple e Pine. A recomendacgao de ingestdo era por via oral, 4 gotas
diretamente na boca, 4 vezes ao dia (ao acordar, antes do almogo e jantar
e ao se deitar), por 4 semanas.

e Grupo Placebo: Os individuos receberam 1 frasco com conta-gotas com

30mL de solugdo hidro-brandy a 30% como solugdo placebo. A
recomendacao de ingestédo era por via oral, 4 gotas diretamente na boca,
4 vezes ao dia (ao acordar, antes do almogo e jantar e ao se deitar), por 4

semanas.

4.12. Randomizagao dos frascos e cegamento

A randomizagao dos frascos foi realizada de forma simples, sem
blocagem. Foi gerada uma sequéncia aleatéria de 0 (zeros) e 1 (uns) de tamanho
200 (portanto, maior que os 96 participantes necessarios para a execugao)
utilizando-se a fungao “runif’ do software Rv2.11.0. O codigo “0” representava o
grupo controle e o cédigo “1” representava o grupo floral. Esta seqiéncia de cédigos
foi usada para determinacao da ordem dos frascos que receberam floral ou placebo
e concomitantemente rotulados com uma etiqueta com um codigo numérico
sequencial para identificacdo do frasco, a fim de garantir o mascaramento de
alocacédo. Este procedimento assegurou que os avaliadores diretamente envolvidos
com o recrutamento ndo possuissem nenhum conhecimento sobre em qual grupo

estava sendo alocado o individuo a ser recrutado.

A pesquisadora responsavel pela randomizacéo dos frascos nao fez parte
da avaliagao das escalas e nem da distribuicao dos frascos, e teve um papel de
gerente do processo, sendo a unica a ter conhecimento do que cada participante
estava utilizando. Nem o participante, nem os avaliadores tomaram conhecimento se
os frascos dispensados eram placebos ou floral, sendo ambos idénticos inclusive na

cor e sabor do conteldo.
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4.13. Medicao das Variaveis
. Ficha de Identificagao e Questionario Sécio-econémico-demografico

Foram compostos por nome e endereco completos, telefone para contato,
sexo (feminino ou masculino), idade (data de nascimento), escolaridade
(fundamental, médio, superior, pés-graduagao, completos ou incompletos), situagao
conjugal (casados ou conviventes, solteiros, separados e viuvos), e numero de
filhos.

Il. Histoéria clinica

Os participantes da pesquisa foram questionados sob tabagismo, uso de
alcool e/ou drogas ilicitas, hipertensdo, diabetes, problemas na tiredide e uso de
medicamentos. Sobre as doencgas crdnicas, os dados foram auto-relatados e se
referiram a condi¢cbdes de saude que haviam sido diagnosticadas por um profissional

de saude, inclusive com prescrigao de medicamentos.

lll.  Antropometria

A antropometria foi realizada estando os individuos descalgos e trajando
roupas leves. A estatura foi medida com o auxilio de Antropémetro com altura
maxima de 204 cm, afixado na balanga digital. O peso corporal foi obtido com

balancga digital com capacidade maxima de 200 Kg.

O IMC foi calculado com as medidas de peso e estatura, de acordo com a
seguinte formula IMC = peso (kg) / estatura? (m). Os pontos de corte de IMC
adotados foram os preconizados pela OMS?, ou seja, individuos foram considerados
com sobrepeso se IMC estivesse entre 25 e 29,9kg/m?, obesidade grau | entre 30 e
34,9 kg/m?, obesidade grau Il entre 35 e 39,9 kg/m? e obesidade grau Il acima de 40
kg/m?Z.
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IV. Inventario de Ansiedade-Estado (IDATE)

A ansiedade foi avaliada pelo Inventario de Ansiedade Traco-Estado
(IDATE)®, que consiste em duas escalas, uma de Trago de ansiedade que requer
gue os sujeitos descrevam como geralmente se sentem e uma escala de Estado de
ansiedade onde os sujeitos sdo instruidos a indicar como se sentem naquele
determinado momento. Essas escalas sdo independentes e diferentes em conotagao
podendo ser avaliadas como medidores de um unico tipo de ansiedade. Desta
forma, para este estudo, foi adotado somente a escala de Estado de ansiedade
(condicao cognitivo-afetiva transitoria) (Anexo 2). Os valores atribuidos aos itens da
escala foram somados e classificados os niveis de ansiedade do individuo de acordo
com o escore obtido: Baixo — escores entre 20 e 34; Moderado — escores entre 35 e
49; Elevado — escores entre 50 e 64; e Altissimo — escores entre 65 e 80%°.

V. indice da Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQl)

O indice da Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI)? foi utilizado para
avaliar a qualidade subjetiva do sono sendo um instrumento composto por 19 itens,
que sao agrupados em sete componentes, cada qual pontuado em uma escala de 0
a 3. Os componentes sao, respectivamente: (1) a qualidade subjetiva do sono; (2) a
laténcia do sono; (3) a duragao do sono; (4) a eficiéncia habitual do sono; (5) as
alteracdes do sono; (6) o uso de medicagdes para o sono; e (7) a disfungéo diurna
(Anexo 3). Os escores dos sete componentes sdo somados para conferir uma
pontuacdo global do PSQI, a qual varia de 0 a 21. Pontuagdes de 0-4 indicam boa
qualidade do sono, de 5-10 indicam qualidade ruim e acima de 10 indicam disturbio

do sono® (Anexo 3).

Em relacdo ao componente 6, que avalia uso de medicacado para dormir,
ha necessidade de enfatizar que os participantes que utilizavam medicamentos
halopaticos de rotina para dormir, foram excluidos do estudo. Apenas os
participantes que faziam uso esporadico de medicamentos fitoterapicos foram
incluidos e orientados a n&o utiliza-los durante o estudo, o que poderia conotar uma

menor pontuagao da escala para esses individuos.
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VI. Escala de Compulsao Alimentar Periédica (ECAP)

A Escala de Compulsdo Alimentar Periddica (ECAP) € um questionario
auto-aplicavel, traduzido e validado para o portugués, amplamente utilizado e que se
mostra adequado para discriminar individuos obesos de acordo com a gravidade da
CAP %' (Anexo 4).

A escala é constituida por uma lista de 16 itens e 62 afirmativas, das
quais deve ser selecionada, em cada item, aquela que melhor representa a resposta
do individuo. A cada afirmativa corresponde um numero de pontos de 0 a 3,
abrangendo desde a auséncia ("0") até a gravidade maxima ("3") da compulsao. O
escore final € o resultado da soma dos pontos de cada item. Individuos com
pontuagdo menor ou igual a 17 sao considerados sem compulsdo; com pontuagao
entre 18 e 26 sdo considerados com compulsdo moderada; e aqueles com
pontuagdo maior ou igual a 27, com a forma grave. E valido como um instrumento de
rastreamento. Sugere-se que seja utilizado o escore de 17 como ponto de corte para
que se obtenha sensibilidade suficiente, e que o diagndstico seja, sempre que

possivel confirmado por uma entrevista clinica .

VIl. Questionario de Atividade Fisica Habitual

O Questionario de Atividade Fisica Habitual (QAFH)®? (Anexo 5) é uma
escala de tipo Likert, com 16 itens que avaliam os padrdes de atividade fisica em um
longo periodo de tempo. O escore global reflete trés indices de atividade fisica, em
diferentes contextos (trabalho, exercicios fisicos e momentos de lazer). A principal
vantagem do questionario € a avaliagdo de todos os tipos de atividades fisicas,
incluindo itens que direcionam o participante a pensar sobre aspectos da vida que
envolvem esforgo fisico, mas que ndo sao necessariamente considerados quando a
ideia de praticar atividades fisicas se encontra limitada a nog¢ao de deliberadamente
praticar exercicios®?. Em decorréncia de seu amplo impacto na satude e no bem-
estar global do individuo, a mensuragdo da atividade fisica fez-se necessaria neste
estudo, por ser eleito como uma variavel de confundimento dos efeitos da terapia

floral.
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VIIl. Medida da Frequéncia Cardiaca de Repouso e Eletrocardiograma

Os fatores fisioldgicos verificados foram frequéncia cardiaca de repouso e

pressao arterial sistémica.

A Frequéncia Cardiaca de Repouso (FC) é o numero de batimentos
cardiacos durante um minuto quando se esta em repouso completo, por pelo menos
5 minutos. Os valores de repouso dependem dos seus habitos de vida e sao
afetados por diversos fatores, tais como: grau de atividade fisica, qualidade do sono,
nivel de stress mental e habitos de alimentacdo. Os valores normais de referéncia

variam entre 50 e 100 batimentos por minuto®3.

A medicdo da frequéncia cardiaca de repouso, foi realizada através do
eletrocardiograma, que é o método mais preciso de mensuragdo da frequéncia
cardiaca. E um teste clinico, ndo invasivo, e consiste da fixacdo de eletrodos que
captam a atividade elétrica do coragdo. Esta informacdo € impressa em papel
milimetrado onde podem ser observados os padrdes de conducdo do musculo
cardiaco. Este exame também pode detectar muitas disfungbes cardiacas®. Por
esse motivo, todos os eletrocardiogramas foram laudados por um médico
cardiologista e na vigéncia de anormalidades, os pacientes foram encaminhados

para consulta médica.

IX. Pressao Arterial Sistémica

A pressdo arterial sisttmica foi medida com o auxilio de
esfigmomandmetro e estetoscédpio, em que a pressao sistolica (PAS) corresponde
ao aparecimento do primeiro ruido dos sons de Korotkoff, sendo a pressao diastoélica
(PAD) definida pela fase V de Korotkoff (desaparecimento dos ruidos) ®4. As medidas
foram realizadas, estando os individuos sentados numa cadeira, com o braco
apoiado ao nivel do coragao. Os valores de referéncia considerados normais foram
quando as medidas de consultério foram menores ou iguais a 120/80mmHg
conforme a VII Diretrizes Brasileira de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira
de Cardiologia 4.
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4.14. Protocolo do estudo

A intervencgao foi realizada durante 4 semanas, e adotou o seguinte protocolo:

Avaliacdo Inicial (baseline). constituida pela avaliagdo dos critérios de

inclusdo e exclusao do estudo (verificagdo do peso, estatura, calculo do IMC,
aplicacéo da escala de ansiedade IDATE-ESTADO e investigagao clinica).
Assim que o sujeito preencheu os critérios e aceitou participar do estudo
foram preenchidos a ficha de identificagdo, inventario socio-econémico-
demografico, questionario de padrao do sono de Pittsburg e de Compulsao
Alimentar, Investigatério de Atividade Fisica e realizado eletrocardiograma e
verificacdo da pressao arterial sistémica. Todos os questionarios foram
autopreenchidos pelos participantes com orientagdo das avaliadoras. Em
seguida foi entregue o frasco de acordo com o cddigo numérico atribuido ao
participante, de maneira sequencial, de acordo com a randomizacao proposta
e proferidas orientagdes sobre manuseio, utilizacdo e posologia. Essa etapa
teve uma duragdo meédia de 60 minutos. Ao final da avaliagéo era realizado o
agendamento do retorno do participante em 4 semanas.

Contato telefbnico: realizado para verificacdo da adesado do participante ao

tratamento e para motivagdo do mesmo em continuar tomando o
floral/placebo e saber se houve algum problema com o frasco, como por
exemplo quebra ou derrame do conteudo, para que este pudesse ser
substituido com a maxima prontidao. Foi realizada uma vez por semana, no
periodo entre as avaliagdes, ou seja, 3 ligagdes. Também foi realizada a
confirmagdo do agendamento da avaliagao final via contato telefébnico com
dois dias de antecedéncia a data agendada para a avaliagéo final, com a
finalidade de confirmar a presenga do participante e evitar perdas. Neste
momento, o agendamento era flexibilizado em datas e horarios para se
adequar as necessidades do participante. Quando o contato telefénico nao foi
possivel apos 3 tentativas em horarios diferentes, foram enviadas mensagens

de texto via aplicativo WhatsApp® aos participantes.

Avaliacdo final: realizada apds 4 semanas de tratamento, constituida pela

aplicagao das escalas de ansiedade IDATE-ESTADO, atividade fisica e
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padrdao do sono de Pittsburg e de Compulsdo Alimentar, bem como a
realizagdo do eletrocardiograma e verificagdo da pressao arterial sistémica.
Os questionarios foram autopreenchidos pelos participantes com orientagéo
das avaliadoras. Essa etapa teve uma duracdo média de 45 minutos.

IV. Doacao de floral pés-estudo e garantia de acesso: foi mantida a terapia floral

gratuita a todos os participantes da pesquisa que assim o desejassem, por
um periodo igual ao da pesquisa, ou seja, por mais 04 semanas, de acordo
com a Resolugdo 466/2012 que assegura aos participantes os beneficios
resultantes da pesquisa. Também foi oferecido um receituario com a

composicao da férmula floral, para continuidade do tratamento.

4.15. Controle de Qualidade

Todos os questionarios foram revisados pelas avaliadoras apods o
preenchimento pelos participantes, a fim de verificar inconsisténcias e néo
preenchimento de algum campo. Apds revisdo, os questionarios e o impresso do
eletrocardiograma foram arquivados.

As informacgbes foram digitadas e armazenadas em um banco de dados
em Excel (©Microsoft, Redmond, WA, USA) por uma das avaliadoras e o controle de
qualidade da digitacdo dos questionarios foi realizado no més de fevereiro de 2017,
pela autora da pesquisa, a partir de sorteio de 10% do total de casos. O numero de
dados inconsistentes foi minimo, sinalizando a qualidade da digitacdo realizada. As

inconsisténcias identificadas foram corrigidas.

4.16. Analise Estatistica

As informag¢des foram armazenadas em um banco de dados em Excel
(©Microsoft, Redmond, WA, USA) e analisadas utilizando o software SPSS for
Windows, versao 19.0 (© IBM, Armonk, NY, EUA) e
Stata for Windows, verséo 13.0 - Corp (College Station, Texas, EUA).
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Primeiramente, foi realizada a caracterizagdo da amostra por meio de
frequéncias absolutas e relativas e medidas de tendéncia central (média e mediana).
Para as variaveis quantitativas foi verificada a aderéncia a curva normal pelo teste
de Kolmogorov-Smirnov. A seguir, o teste de Goodman, foi utilizado para comparar
0s grupos intervencao e placebo com respeito as variaveis socio demograficas,

clinicas e classificagdo das escalas no baseline.

Posteriormente, foi calculado o delta para expressar a diferenca das
médias das medidas de desfecho entre os momentos de avaliacdo dentro de cada
grupo estudado. Para o calculo considerou-se a média final dos escores menos a
inicial, dividido pela inicial. Em seguida, utilizou-se o Teste de Mann-Whittney para a

comparagao entre grupos.

Analise multivariada foi realizada utilizando modelos de regressao linear
robusta simples e multipla. As variaveis dependentes (desfechos) utilizadas nestes
modelos foram IDATE, ECAP, PSQIl e FC, que apresentaram significancia estatistica
no teste anterior. As variaveis independentes de ajuste utilizadas foram sexo, idade
e delta de atividade fisica (calculado pela média global final menos a inicial dos
escores do QAFH).

O intervalo de confianga foi estabelecido em 95%, e o nivel de

significancia em 5%.
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5. RESULTADOS

5.1. Fluxograma dos Participantes

A demanda de voluntarios para participar do estudo foi de 109 pacientes,
provenientes da comunidade em geral. Dentre eles, nove individuos foram excluidos
por nao atenderem os critérios de incluséo, ou seja, sete tinham idade maior que 59
anos e dois utilizavam medicamentos para tratamento de depressao, totalizando 100
participantes conforme calculo amostral. Ao final, 81 participantes completaram o
estudo divididos em dois grupos, grupo floral (n= 41) e grupo controle (n= 40). A
perda de acompanhamento dos participantes foi de 18% no grupo floral e de 20% no
grupo controle, devido abandono de seguimento. O fluxograma da amostra esta

apresentado na Figura 3.

5.2. Recrutamento e acompanhamento

O recrutamento dos participantes foi realizado no periodo entre setembro
de 2015 a janeiro de 2017, sendo estes acompanhados por 4 semanas (periodo do
estudo). O numero maximo de participantes recrutados/atendidos por semana foi de
seis casos novos (avaliagao inicial) e seis retornos (avaliagao final). Esta demanda
nao aconteceu como planejado, pois a busca pela participagédo no estudo oscilava

muito, sendo que em varias semanas nao houve candidatos agendados.
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Figura 3: Diagrama CONSORT de alocagao, seguimento e analise, Botucatu, Sao

Paulo, 2017
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*Exclusdo: sete pacientes tinham idade acima de 59 anos e dois utilizavam medicamentos para

tratamento de depresséo.
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5.3. Caracteristicas da amostra

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos participantes estéao
apresentadas nas Tabelas 1. A amostra foi constituida principalmente pelo sexo
feminino (92,5 e 90,2%), com idade média de 42,9 e 38,5 anos nos grupos placebo e
floral respectivamente. Poucos participantes tinham baixa escolaridade. Essa
condicdo se mostrou importante pois os questionarios foram auto-respondidos e
dependiam do entendimento e analise. Apenas dois participantes solicitaram ajuda
para ler e anotar as respostas, um por ter esquecido seus oculos e o outro por ter

dificuldade na leitura e entendimento dos questionarios.

O IMC médio foi de 34,31 e 33,5 kg/m? nos grupos placebo e intervengdo
respectivamente. Nenhum participante do grupo placebo era tabagista e doencgas
cronicas foram relatadas de forma semelhante em ambos os grupos (p>0,05), com

predominio da hipertens&o arterial (35% e 36,6%).

Quanto as escalas adotadas no estudo (Tabela 2), verificou-se no
baseline que a maioria dos participantes tinham um nivel de ansiedade moderado ou
elevado pela classificagdo do IDATE, qualidade do sono ruim pelo escore global do
PSQI e com compulsdo alimentar pela avaliagdo do ECAP, independente do grupo
avaliado (p>0,05), tornando os grupos homogéneos perante as variaveis.
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Tabela 1: Caracteristicas sociodemograficas e clinicas segundo os grupos no

baseline, Botucatu, Sao Paulo, 2017

Grupo Placebo Grupo
Variavel (n=40) Floral Valor de p
(n=41)

Idade 42,9 (10,9) 38,5 (9,4) 0,055
Sexo Feminino 37 (92,5%) 37 (90,2%) 0,973°
Escolaridade

Fundamental Completo/Incompleto 6 (15,0%) 1(2,4%)

Médio Completo/Incompleto 18 (45,0%) 16 (39,0%) X

0,151

Superior Completo/Incompleto 11 (27,5%) 16 (39,0%)

Pos-graduagéao 5 (12,5%) 8 (19,5%)
Trabalho Atual 33 (82,5%) 36 (87,8%) 0,719°b
Casado/Convivente 29 (82,5%) 21 (51,2%) 0,082°
Numero de Filhos 1,6 (1,3) 1,3 (1,1) 0,266 °
IMC (kg/m?)

25e 29,9 14 (35,0%) 8 (19,3%)

30 e 34,9 9 (22,5%) 19 (46,3%)

35e 39,9 9 (22,5%) 10 (24,4%) 0,086°

40 ou + 8 (20,0%) 4 (9,8%)

Média (DP) 34,31 (6,02) 33,51 (4,55)
Fumante 0 (0,0%) 4 (9,8%) 0,130°
Uso de bebida alcodlica

Né&o bebe 13 (32,5%) 16 (39,0%)

Até 3 vezes na semana 23 (57,5%) 22 (53,7%) 0,793°

+ 3 vezes na semana 4 (10,0%) 3 (7,3%)
Hipertensao 14 (35,0%) 15 (36,6%) 0,934°
Diabetes 9 (22,5%) 6 (14,6%) 0,532°P
Hipotireoidismo 7 (17,5%) 5(12,2%) 0,720°

As variaveis categoricas estdo expressas em numeros (percentuais) e as variaveis continuas estao

expressas em média (desvio-padrao).

a p-valor calculado pelo Teste de Mann-Whitney

b p-valor calculado pelo Teste de Goodman

DP=desvio padrao; IMC=indice de massa corporal.
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Tabela 2: Distribuicdo dos participantes segundo a classificagdo pelos escores das
escalas adotadas no baseline, Botucatu, Sdo Paulo, 2017

. Grupo Placebo Grupo Floral Valor de p*
Variavel
(n=40) (n=41)
IDATE
Ansiedade Moderada 20 (50,0%) 18 (43,9%)
Ansiedade Elevada 18 (45,0%) 21 (51,2%) 0,851
Ansiedade Altissima 2 (5,0%) 2 (4,9%)
PsQl
Boa qualidade 3(7,5%) 9 (21,9%)
Qualidade ruim 23 (57,5%) 24 (58,5%) 0,098
Disturbio do sono 14 (35,0%) 8 (19,6%)
ECAP
Sem compuls&o 14 (35,0%) 13 (31,7%)
Compulsédo Moderada 15 (37,5%) 16 (39,0%) 0,951

Compulséo Grave

11 (27,5%)

12 (29,3%)

As variaveis categoricas estdo expressas em numeros (percentuais)

" p-valor calculado pelo Teste de Goodman

IDATE: Inventario de Ansiedade-Estado; PSQI: indice da Qualidade do Sono de Pittsburgh; ECAP:
Escala de Compulsdo Alimentar Periodica

5.4. Avaliagao das variaveis dos grupos floral e placebo

As Tabelas 3 e 4 mostram o efeito da terapia floral nos participantes em
relacdo as variaveis de desfecho. Houve reducdo estatisticamente significante na
analise univariada no grupo floral quando comparado ao grupo placebo nas
seguintes variaveis: IDATE (p<0,001), PSQIl (p=0,004), ECAP (p=0,001) e FC
(p<0,001) (Tabela 4). Nao houve resultado estatisticamente significante para a
PAS/PAD (p>0,05) e para o QAFH (p>0,05) (Tabela 3).

Na analise de regresséo linear robusta simples, foram consideradas como
variaveis dependentes IDATE, PSQI, ECAP e FC (separadamente) e variavel

independente o Grupo. Encontrou-se uma associagao estatisticamente significativa
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entre todas as variaveis testadas (Tabela 4). Complementando esta analise e

realizando a regresséao linear robusta multipla, onde foram incluidas as variaveis

independentes de ajuste sexo, idade e delta de atividade fisica, comparadas com as

mesmas variaveis dependentes,

a associacdo se manteve estatisticamente

significante (Tabela 4), ou seja, houve melhora do grupo floral em relagdo ao

placebo nos desfechos analisados.

Tabela 3: Andlise das variaveis de desfecho e de confundimento segundo o grupo e

momento da avaliagao, Botucatu, Sao Paulo, 2017

Momento de Avaliagao
Variavel Grupo Delta Valo: de
Inicial Final P
Placebo 50,0 (35,0; 68,0) 46,5 (29,0;59,0) -0,06 (-0,10; -0,01)
IDATE? <0,001
Floral 51,5(35,0;68,0) 39,0 (20,0;55,0) -0,25(-0,31;-0,14)
Placebo 8,0 (3,0; 14,0) 7,0 (1,0; 14,0) 0,00 (-0,22; 0,06)
PsaQl® 0,004
Floral 8,0 (2,0; 16,0) 4,5 (1,0; 14,0) -0,33 (-0,52; 0,00)
Placebo 22,5 (3,0; 41,0) 19,0 (3,0; 33,0) -0,12 (-0,36;0,07)
ECAP? 0,001
Floral 21,0 (4,0; 38,0) 14,0 (0,0; 27,0) -0,32 (-0,50;-0,24)
Placebo 72,9 (10,8) 74,2 (9,6) 0,01 (-0,04; 0,09)
FC® <0,001
Floral 74,2 (9,7) 70,1 (7,9) -0,05 (-0,10;-0,02)
Placebo 121,3 (17,2) 120,3(14,1) -0,02 (-0,06;0,05)
PAS® >0,05
Floral 118,0 (13,8) 117,4 (10,6) 0,00 (-0,05;0,05)
Placebo 75,3 (14,6) 74,1 (11,5) -0,03 (-0,10;0,04)
PADP >0,05
Floral 71,9 (9,8) 71,5 (6,4) -0,01 (-0,09;0,05)
Placebo 7,37(4,62;11,87) 7,18 (4,87;11,12) 0,00 (-0,63; 0,375)
QAFH? >0,05
Floral 6,50 (4,50;9,62) 6,50 (4,62;9,00) 0,00 (-0,50; 0,31)

aVariavel expressa por mediana (valores minimo e maximo)
bVariavel expressa por média (desvio-padréo)

Delta= média global final dos escores menos a inicial, dividido pela inicial; Delta QAFH= média global
final do escore menos a inicial.

* p-valor obtido do Teste de Mann-Whitney

IDATE= Inventario de Ansiedade-Estado; PSQI= indice da Qualidade do Sono de Pittsburgh; ECAP=
Escala de Compulsao Alimentar Periddica; FC= Frequéncia Cardiaca; PAS=Presséao Arterial Sistdlica;
PAD= Presséo Arterial Diastolica; QAFH=Questionario de Atividade Fisica Habitual.
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Tabela 4: Analise de Regressao linear robusta simples e multipla entre as variaveis

dependentes IDATE, PSQI, ECAP e FC e variaveis independentes selecionadas,

Botucatu, Sao Paulo, 2017

Variavel

Dependente Analise B Erro Padrao Valor de p

RLS? -0,19 0,03 <0,001

IDATE
RLM® -0,19 0,03 <0,001
RLS?® -0,210 0,07 0,005

PSQl
RLM® -0,160 0,07 0,027
RLS? -0,232 0,06 0,001

ECAP
RLM® -0,226 0,07 0,001
FC RLS?® -0,08 0,02 0,002
RLM® -0,07 0,02 0,003

3 RLS (Regressao Linear Robusta Simples) - Variavel independente: Grupo
b RLM (Regresséao Linear Robusta Multipla) — Variaveis independentes de ajuste: sexo, idade e delta

do Questionario de Atividade Fisica Habitual.

IDATE= Inventario de Ansiedade-Estado; PSQI= indice da Qualidade do Sono de Pittsburgh; ECAP=
Escala de Compulsdo Alimentar Periddica; FC= Frequéncia Cardiaca; B=coeficiente de inclinagao.
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6. DISCUSSAO

O destaque do presente estudo foi demonstrar que a terapia floral
promoveu reducdo da ansiedade, melhora no padrdo de sono e redugdo dos
sintomas de compulsdo alimentar. Também houve redugao da frequéncia cardiaca
de repouso, mas n&o da pressao arterial, que sao fatores fisioldgicos relacionados
com os sintomas da ansiedade. No geral, esses resultados podem ter contribuido

para melhorar a qualidade de vida entre os participantes.

A caracterizacdo dos participantes deste estudo demonstrou predominio
de individuos do sexo feminino, com idade entre 20 e 59 anos, casados, com no
minimo ensino médio completo e trabalho remunerado, em ambos os grupos. Outros
estudos com florais também apresentam predominio de mulheres, mas n&o ha
evidéncias de que a efetividade das esséncias florais varia de acordo com o

género®3-9%,

Quanto as comorbidades de saude dos participantes, as mais prevalentes
foram hipertenséo arterial (35,0% no grupo placlebo e 36,6% no grupo floral) e
diabetes (22,5% no grupo placlebo e 14,6% no grupo floral) em ambos os grupos
corroborando com estudo canadense em pacientes obesos, que encontrou

prevaléncia de 36% para hipertens&o arterial e 18% para diabetes®®,

Dados do Vigitel de 2016 indicam que habitos dos brasileiros impactam
no crescimento da obesidade e no aumento da prevaléncia de DCNT, mostrando
que em dez anos houve aumento de 61,8% de diabetes e 14,2% de hipertenséo,

com taxas para a populagdo geral de 8,9% e 25,7% respectivamente®.

Na avaliagdo da ansiedade no baseline, ambos os grupos apresentaram
um escore de Ansiedade no minimo moderado, conforme critérios de inclusdo do
estudo, ndo havendo exclusdes devido ansiedade leve (IDATE<34), o que nos indica
que os candidatos a pesquisa estavam cientes dos critérios de incluséo, inclusive
sobre a condi¢cdo de se sentir ansioso. Apoés a intervengéo os individuos do grupo
floral tiveram uma redugédo significativa nos escores de ansiedade em relagdo ao

grupo placebo (p<0,001).
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Estudos com terapia floral para tratamento de ansiedade sao conflitantes
em relacdo a efetividade®3-56.66, Revisbes sistematicas publicadas em 2009% e
2010% sobre a terapia floral incluiram respectivamente quatro e sete estudos
clinicos controlados, onde a maioria ndo demonstrou eficacia clinica da terapia floral

em relacao ao placebo.

Um ponto a se considerar foi que a formula utilizada nos estudos nao era
igual, pois sdo muitas as indicagbes das esséncias utilizadas para quadros de
ansiedade. As esséncias florais que compuseram a féormula do presente estudo
foram relacionadas com as principais caracteristicas do publico-alvo, e também com
indicagbes ja estabelecidas na literatura*®4°, embora a proposta da Terapia Floral
indique que as formulas devam ser individualizadas e personalizadas de acordo com
as caracteristicas e momento de vida do usuario, o que também dificulta a

comparacgéo de estudos para determinacao de evidéncias*®4°.

Vale ressaltar também que as preparagdes das esséncias florais devem
estar em conformidade com as diretrizes de preparagéo do Dr. Edward Bach*®49,
Nos estudos apresentados poderiam haver diferencas nos produtos testados,
estando sujeitos a problemas potenciais como a pureza, a qualidade, material por
unidade de dosagem, podendo ser afetados também por métodos de
processamento, condigdes de armazenamento, e condi¢gdes de cultivo e coleta da

planta®3.

Apenas um estudo clinico foi realizado apds as revisdes sistematicas e
teve como objetivo investigar o efeito das esséncias florais Impatiens, Cherry Plum,
White Chestnut e Beech em individuos adultos ansiosos em uma instituicao publica
do estado de Sao Paulo - Brasil. O IDATE foi aplicado antes e apds tratamento (60
dias) e verificou-se uma diminuicdo maior da ansiedade no grupo floral em relagéo
ao grupo controle, com significancia estatistica, confirmando que as esséncias florais

de Bach escolhidas no estudo tiveram efeito positivo na diminuicao da ansiedade®®.

by

Em relacdo aos fatores fisiologicos relacionados ao estresse e a
ansiedade, a frequéncia cardiaca apresentou redugao apds o tratamento com floral
no presente estudo em todas as analises, reforgando os achados psicologicos de

reducdo da ansiedade demonstrados pela variagcdo do IDATE. Sobre a presséao
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arterial nao houve alteragao significativa durante o tratamento, mas cabe ressaltar
que os individuos considerados hipertensos neste estudo, foram aqueles que
referiram estar em tratamento medicamentoso para hipertensdo. Nos estudos
envolvendo a terapia floral, incluidos nas revisdes sistematicas sobre a tematica®6-6¢,

fatores fisioldgicos néo foram testados.

Quanto a qualidade do sono, a mediana do escore global do PSQI no
baseline deste estudo foi de 8,0 para os dois grupos e a prevaléncia de maus
dormidores foi de 92,5% no grupo placebo e 78,1% no grupo floral (PSQI = 5). Esses
achados corroboram com estudo britanico, que encontrou um escore médio de 8,6 e
74,8% de maus dormidores em individuos obesos®?. No estudo também foi

encontrada uma associagao positiva e significativa entre ansiedade e PSQI®2.

Estudo realizado na Alemanha, obteve uma prevaléncia de 36% de maus
dormidores na populagao em geral (PSQI>5) sendo que nas mulheres a frequéncia
foi maior do que nos homens e ndo houve associacido linear entre a idade e a
qualidade do sono®°. Os problemas do sono foram correlacionados com a fadiga,
qualidade de vida (fisica e mental), queixas fisicas, ansiedade e falta de otimismo. A
qualidade do sono também foi fortemente associada ao status socioecondmico e a

obesidade?°.

Uma revisao de literatura®” sobre o papel que o estresse mental pode ter
na dificuldade em dormir, aumento do apetite, ansiedade e diminuicido da motivacao
para a atividade fisica mostrou que os efeitos adversos do estresse influenciam nao
s6 nos padrées de sono, mas também na ingestdo de alimentos, ganho de peso,
obesidade abdominal e nos efeitos das intervencbdes de perda de peso. Evidéncias
também sugerem que melhorar o estado nutricional e os padrdes de sono podem
reduzir a gravidade do estresse e outros disturbios mentais como depressao e

ansiedade®’.

Apds o tratamento, os participantes do grupo floral, do presente estudo,
apresentaram reducgado estatisticamente significante dos escores do PSQI em
relacdo ao placebo (p<0,05), evidenciando uma melhora clinica do padrdo de sono
destes individuos, com uma mediana de 4,5 no grupo floral em contrapartida de 7,0

no grupo placebo. Como demonstrado pelos estudos listados, a qualidade do sono
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esta relacionada ndao somente com obesidade, mas também com ansiedade, o que
nos leva a inferir que a melhora na qualidade do sono esta relacionada com a
eficacia da terapia floral nos sintomas de ansiedade dos individuos com sobrepeso
ou obesidade.

Dentre as esséncias florais utilizadas na féormula padrdo deste estudo,
White Chestnut (Aesculus hippocastanum) teve um papel essencial para esta
caracteristica, ajudando o individuo a recuperar o repouso mental, atuando na
retracdo dos pensamentos acelerados e repetitivos que alteram o sono e produzem

exaustdo mental*®49,

Um estudo experimental controlado duplo-cego foi realizado em Cuba
para avaliar o efeito do White Chestnut em pensamentos indesejados intrusivos em
uma amostra de adultos aparentemente saudaveis. A amostra foi composta por 70
participantes com idades entre 20 e 60 anos (36,42 + 10,52), distribuidos
aleatoriamente em dois grupos: White Chestnut e placebo. O White Bear
Suppression Inventory (WBSI) foi usado para avaliagdo, sendo composto por 15
itens para medir a supressdo de pensamento. Os resultados sugerem que White
Chestnut pode ser um recurso eficaz para reduzir pensamentos intrusivos

indesejados, sendo seu efeito claramente diferenciado do placebo (p<0,01)8.

Em relacdo a compulsdo alimentar, a mediana do escore do ECAP no
baseline deste estudo foi de 22,5 para o grupo Placebo e 21,0 para o grupo floral,
com prevaléncia de compulsdo de 65% e 68,3% respectivamente para os grupos
placebo e floral (ECAP>17). Essa prevaléncia mostra-se elevada em relagéo a outro
estudo recente que avaliou individuos obesos candidatos a cirurgia bariatrica, onde

48,3% foram diagnosticados com compulsao alimentar®.

A caracteristica determinante da compulsdo alimentar é a perda de
controle com sofrimento associado, que pode ocorrer antes ou a medida que sua
ingestdo alimentar comecga, ou em outras ocasides, essa sensagao de perda de
controle surge quando o individuo percebe que esta comendo demais’®. Quando a
desordem leva anos de desenvolvimento, esses individuos podem aceitar a
compulsdo como inevitavel, diminuindo a sensacdo de perda de controle’®. Neste

contexto, a esséncia floral Cherry Plum (Prunus cerasifera) compds a formula do
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tratamento de forma efetiva pois seu efeito ativa o controle das situagdes ajudando
superar o medo de perder o controle mental e emocional #44°, Qutra esséncia
relacionada foi Pine (Pinus sylvestris) que atua sobre os sentimentos de pesar, culpa

e dor provenientes de atitudes que geram arrependimento 4849,

Quanto a pratica de atividade fisica, ndo foram encontradas mudangas no
comportamento dos individuos neste estudo (p>0,05), mas sua variagao foi mantida
no modelo de regressdo como variavel de ajuste, como possivel confundidor. Meta-
analise realizada para avaliar o efeito do exercicio sobre resultados psicossociais em
adultos com obesidade mostra que a evidéncia atual ndo sugere que o exercicio
seja bem sucedido para melhorar significativamente a saude psicossocial em adultos

com obesidade, inclusive para ansiedade’".

A limitagdo do presente estudo esta relacionada com o numero reduzido
de estudos sobre a terapia floral encontrados na literatura o que dificultou a

discussao dos resultados encontrados.
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7. CONCLUSAO

Apoés intervengcdo com as esséncias florais e a analise dos resultados
verificou-se redugdo da ansiedade, melhora no padrdo de sono, reducdo da
compulsao alimentar e redugédo na frequéncia cardiaca maior no grupo floral em
relacdo ao grupo placebo, mostrando o efeito positivo das esséncias florais de Bach

neste estudo.

Esse resultado evidencia a importancia e a necessidade de acbes de
saude em prol da reducdo de sintomas associados a obesidade a fim de
proporcionar maior qualidade de vida a estes individuos e fortalece a terapia floral

como pratica integrativa e complementar na area da saude.
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: TITULO MAE: EFETIVIDADE DA TERAPIA FLORAL NA ANSIEDADE DE ADULTOS
COM SOBREPESC OU OBESIDADE.
Subprojeto | - Ansiedade, compulsdo alimentar e qualidade do sono em adultos com
sobrepeso ou obesidade - Ja aprovado através de Emenda |, e ja desenvolvido por
Stéfani Cristina Pires Améncio, Suzimar de Fatima Benato Fusco Maria Virginia
Marting Faria Faddul Alves e Eliana Mara Braga.
Subprojeto 2: Eficacia da terapia floral na ansiedade de adultos com sobrepeso ou
ocbesidade, gque sera desenvolvido por Suzimar de Fatima Benato Fusco (Doutorado),
Wilza Carla Spin {co-orientadora) e Eliana Mara Braga (orientadora).
Subprojeto 3: Terapia floral em salde: significando a participagao em pesquisa clinica,
que sera desenvolvido por Ana Paula Pancieri (Mestrado) & Eliana Mara Braga
{orientadora).
Subprojeto 4: Terapia Floral: apreendendo o conhecimento de usuarios sobre esta
pratica, que sera desenvolvide por Bianca Ires Abrantes Ramos (Trabalho de
Conclusdo de Curso), Suzimar de Fatima Benato Fusco, Maria Virginia Martins Faria
Faddul Alves e Eliana Mara Braga.

Pesquisador: Eliana Mara Braga
Area Tematica:

Versio: 4

CAAE: 26715614.5.0000.5411

Instituigido Proponente: Unidade de Pesquisa Clinica
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.575.653

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de Projeto maior denominado: EFETIVIDADE DA TERAPIA FLORAL MA ANSIEDADE DE
ADULTOS COM SOBREPESO OU OBESIDADE, coordenado pela Pro™ Dr* Eliana Mara Braga

Através de Emenda | foi aprovado por este colegiado através do Parecer 1.090.513, a inclusdo do Sub-

Projeto | denominado: "Ansiedade, compulsdo alimentar e qualidade do sono em adultos com sobrepeso ou
obesidade™ que foi desenvolvide por Stéfani Cristina Pires Améancio (Iniciagdo
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cientifica), com orientagdo da Prof Dr® Maria Virginia Faddul Alves.

Através de Mova Emenda enviada pelos pesquisadores foi solicitada a inclusdo dos Subprojetos I, 1l e IV
na seguinte conformidade:

Subprojeto I: “Eficacia da terapia floral na ansiedade de adultos com sobrepeso ou obesidade™, que sera

desenvolvido como tese de doutorado pela doutoranda Suzimar de Fatima Benato Fusco, sob minha
orientag@o e co-orientagio da Profa. Dra. Wilza Carla Spiri;

3) Subprojeto lII: “Terapia floral em sadde: significando a paricipagdo em pesquisa clinica®, gue serd

desenvelvide por Ana Paula Pancieri, sob minha orientagdo, com o objetive de dissertagSo de mestrado;

4) Subprojeto 1V “Terapia floral: apreendendo o conhecimento de usuarios sobre esta téenica”, que sera
desenvolvido por Bianca Ires, com a colaboragdo da Profa. Dra. Maria Virginia Marting Faria Faddul Alves e
Suzimar de Fatima Benato Fusco, com o objetivo de Trabalho de Conclusdo de Curso de graduagdo em

Enfermagem.

Justifica a Coordenagdo do Projeto gue a divisdo do projeto maior se deu em virtude de suprir as
dificuldades operacionais, ou seja: a falta de apoio financeiro por parte de drgdo de fomento gue
impossibilitou a contratagdo de participantes da equipe multiprofissional e a realizagdo de exames
laboratoriais.

Foi apresentade "Relatdrio Final de Atividades do Subprojeto 1", o qual sugerimos aprovagio;
Foi apresentado nove TCLE, nos moldes do anteriormente aprovado por este colegiado, tendo sido apenas
incluida a divisdo do projeto maicr em 04 partes. Este documento esta cumprindo as normas da Resolugio

4656/2012.

Foi apresentada nova versio de Folha de Rosto, contemplando os 4 sub-projetos (ja contidos no projeto
ariginal ).

Enderego: Chacara Butignolli , s/in

Bairro: Rubido Junior CEP: 1B.818-970
UF: 5P Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1508 E-mail: capellupd@fmb.unesp.br
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Objetivo da Pesquiza:
Objetivo Primario do Subprojeto 2:

Verificar se individuos ansiozos (IDATE com Escore = 34) com sobrepeso ou obesidade (IMC 25 kg/m2), em
uso de terapia floral {Impatiens, Cherry Plum, White Chestnut, Chicory, Crab Apple e Pine) ou placebo
apresentam modificagdo no nivel de ansiedade com conseguente melhora: no padric do sono; nos
episodios de compulsdo alimentar; no peso, IMC e antropometria; na frequéncia cardiaca de repouso e na
pressdo

arterial.
Ohjetivo Primario do Subprojeto 3:

Compreender o significado da experiéncia em ser participante de uma pesquisa clinica tendo como
intervengdo a terapia floral.

Chjetivo Primario do Subprojeto 4:

Avaliar o conhecimenta de usudrios de terapia floral sobre esta pratica.

Avaliagio dos Riscos & Beneficios:
Riscos: A terapia floral ndo tem contra-indicagdes e efeitos adversos e prejudiciais 4 salde conhecidos,
sendo considerada uma terapia segura.

Beneficios: Nio s8o garantidos beneficios a partir deste estudo. Este pode contribuir para o

desenvolvimento de uma terapia alternativa efou complementar para o tratamento da ansiedade

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de pesquisa com enfogue mdltiplo através de uma abordagem quanti-gualitativa com
o objetivo de investigar a efetividade da terapia floral na ansiedade de adultes com sobrepeso ou obesidade,
e compreender o significado da experiéncia em participar como sujeito de pesquisa em terapia
complementar em saude.

Para o desenvolvimento do projeto o coordenador da pesquisa decidiu dividir o trabalho em 4 etapas

(subprojetos) por falta de apoio financeiro.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatria:

Enderego: Chacara Butignolli , sin

Bairro: Fubido Junior CEP: 1B.818-070
UF: 5P Municipio: BOTUCATL
Telefone: (14)2580-1808 E-mail: capellup@fmb.unesp.br

Pagina 03 0= D&

63



Anere 1

UNESP -FACULDADE DE PlataForma
MEDICINA DE BOTUCATU %ﬂl

L R T
= Ky el i YT

Coninuagdo do Parecer: 1.578.653

Foram apresentades os seguintes documentos em eonformidade com a Reseclugdo 466/2012.
1. "Relatérie Final de Atividades do Subprojeto 17, o qual sugerimos aprovacio;

2. "Mowvo TCLE, nos moldes do anteriormente aprovado por este colegiado, tendo sido apenas incluida a
divisdo do projeto maior em 04 partes.

3. Nova versdo de Folha de Rosto, contemplando os 4 sub-projetos (ja confidos no projeto ariginal).

Recomendagbes:

Recomendamos gue ao final da execugac do estudo em questio sejam apresentados os Relatorios Finais
de Atividades dos Subprojetos 1L e IV, os quais devem ser postados na Plataforma Brasil através de
"MOTIFICAGAQ".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Sugiro aprovagio do Subprojeto I, 1 & IV sem necessidade de envic & COMEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

) CEP em reunigo de 06 de junho de 2.016 APROWVOU a divisio do projeto maior em 04 partes na seguinte
conformidade:

Projeto Maior: EFETIVIDADE DA TERAPIA FLORAL NA ANSIEDADE DE ADULTOS COM SOBREPESO
OU OBESIDADE, coordenado pela Prof Dr® Eliana Mara Braga

Sub-Projeto | denominado: "Ansiedade, compulsdo alimentar e qualidade do sono em adultos com
sobrepeso ou obesidade" que foi desenvolvido por Stéfani Cristina Pires Amancio (Iniciago cientifica), com
orientagio da Prof Dr? Maria Virginia Faddul Alves (ja apresentado Relatério Final de Atividades)

Subprojeto |I: “Eficacia da terapia floral na ansiedade de adultos com sobrepeso ou obesidade®, que sera
desenvolvido como tese de doutorado pela doutoranda Suzimar de Fatima Benato Fusco, sob minha

orientagfo e co-orientagdo da Profa. Dra. Wilza Carla Spiri;

3) Subprojeto II: *Terapia floral em salde: significando a participag8o em pesquisa clinica®, que

Enderego: Chacara Butignolli , sin

Bairro: Rubido Junior CEP: 1B.&12-870
UF: 5P Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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sera desenvolvido por Ana Paula Pancieri, sob minha crientagace, com o objetivo de dissertagao de

mestrado;

4) Subprojeto I'V: “Terapia floral: apreendendo o conhecimento de usudrios sobre esta técnica”, que serd
desenvolvido por Bianca Ires, com a colaborag8o da Profa. Dra. Maria Virginia Martins Faria Faddul Alves e
Suzimar de Fatima Benato Fusco, com o objetive de Trabalho de Conclusdo de Curso de graduagio em

Enfermagem.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informag@es Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_719930( 18052016 Aceito
do Projeto E2 pdf 11:07-28
TCLE { Termos de | TCLE_2016. pdf 18/0542016 | Eliana Mara Braga Aceito
Assentimento / 10:53:33
Justificativa de
Auséncia
Outros relatorio_final_subprojetol. pdf 18/0542016 | Eliana Mara Braga Aceito
10:10:02

Outros oficic_cep. pdf 180542016 |Eliana Mara Braga Aceito
10:06:06

Folha de Rosto folha_rosto pdf 18/0542016 | Eliana Mara Braga Aceito
09:58:57

Projeto Detalhado ! | subprojeto_4 docx 16/0542016 | Eliana Mara Braga Aceito

Brochura 234427

Investigador

Projeto Detalhado ! |subprojetoll_floral.docx 16/0542016 | Eliana Mara Braga Aceito

Brochura 234058

Investigador

Projeto Detalhado ! |subprojetolll_ana_paula.doc 16/0542016 | Eliana Mara Braga Aceito

Brochura 234002

Investigador

Projeto Detalhado /| projeto_floral_2014_revisado. pdf 18/0342014 Aceito

Brochura 08:12:01

Inwvestigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagido da CONEP:
Nio

Enderego: Chacara Butignelli , s/in

Bairro: Fubiio Junior CEP: 1B.61B-870
UF: 5P Municipio: BOTUCATU
Telefone: {14)3E80-1608 E-mail: capellupdfmb unesp.br
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Anero 2

Inventario de Ansiedade-Estado (IDATE)

PARTE I - IDATE ESTADO

Leia cada pergunta e faga um circulo ao redor do nimero a direita da
afirmacgdo que melhor indicar como vocé se sente agora, neste momento.

Ndo gaste muito tempo numa Unica afirmacdo, mas tente dar uma
resposta que mais se aproxime de como vocé se sente neste momento.

. AVALIACAD
Muitissimo------- 4 Um pouco----------==-- 2
Bastante--------- 3 Absolutamente ndo----1
B SANE0 - SRR - s oo ok om s i o i T RS B AR S A R R A ¥ 2 A4
B SN0 ST e e s s e e S S 1.2 3 4
el T R G R R S e R A L Y 2 39
4- Estou arrependido. ... e e eas 1 2 3 4
- SINEo-me e VOREBER . .. e e n e e e e e e 12 3 4
- SINbo- e POIRIREID . - oo o s i e e i s S 1 2 3 4
7- Estou preocupado com possiveis infortunios.........ccececceeciincininecnnn 12 3 4
B Sinto-me descansatli. oo cuiiimmaimiss st s SR S B S ¥ 2 A4
B SINT0-ma BRSSO oo s e s i i e A B 1.2 3 4
- Sinbo-me MeRrEass’ i e e e e e 1 2 3 5
21 Sinbe-mecanflanbe: oo n i s S R s e 1 2 3 4
12- SINEO-ME NBIVOS0....cueeeecceeicnarcacraseraramearearananrarsrsnsnasanansnsasennns 1.2 398
1 RO RIS i 1 2 3 4
14- Sinto-me uma pilha de Nervos. ........ccoccccmcr e s s e e e 12 3 4
A8 Estou: tdesoonbraltdin; . .. coxouommmimmm suats s wabe s s e S S 1. 2 3 4
M= SInto-mie SaBISTaO: o s s s S L L S s L e e S e B 1 2 3 4
17 EShOL: PreneuPalo.: v s e s 1 2 34
18=-Sinbe-me ConRaSC b s I S S s e 1 2 3 4
19- SInto-Me alegre.. ... ..o ccrerer e s e s ar s ma e e s ama e 1 2 3 4
B IR RN TIN5 i S 1. 2 34

* Os itens demarcados em vermelhos s3o as perguntas de carater positivo do IDATE-estado.
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indice da Qualidade do Sono de Pittsburgh (IQSP)

Responda as questbes a seguir de acordo com as caracteristicas do seu sono

apenas no ultimo més:

1 - Durante o més passado, a que horas vocé foi se deitar a noite, na maioria das
vezes?
2 — Durante o més passado, quanto tempo (em minutos) vocé demorou pra pegar no
sono, na maioria das vezes?
3 - Durante o més passado, a que horas vocé acordou de manha, na maioria das
vezes?
4 - Durante o més passado, quantas horas de sono por noite vocé dormiu? (pode ser
diferente do numero de horas que ficou na cama).
5 — Para cada uma das questdes seguintes, escolha uma unica resposta, que vocé
ache mais correta. Por favor, responda todas as questdes. Durante 0 més passado,
quantas vezes teve problema para dormir por causa de:
a. Demorar mais de 30 minutos para pegar no sono

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

b. Acordar no meio da noite ou de manha muito cedo:
() nenhuma vez
() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

c. Levantar-se para ir ao banheiro:

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais
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Ter dificuldade para respirar

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

Tossir ou roncar muito alto:

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana

() trés vezes por semana ou mais

Sentir muito frio:

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

Sentir muito calor:
() nenhuma vez
() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

Ter sonhos ruins ou pesadelos:

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

Sentir dores:
() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
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() uma ou duas vezes por semana
() trés vezes por semana ou mais

Outras razdes (por favor descreva)

j- Quantas vezes vocé teve problemas para dormir por esta razao, durante o
més passado?
() nenhuma vez
() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

6. Durante o més passado, como vocé classificaria a qualidade de seu sono?
() muito boa

( )boa

( )ruim

(

) muito ruim

7. Durante o més passado, vocé tomou algum remédio para dormir, receitado pelo
médico, ou indicado por outra pessoa ( farmacéutico, amigo, familiar) ou mesmo por
sua conta?

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais

8. Durante o més passado, se vocé teve problemas para ficar acordado enquanto
estava dirigindo, fazendo suas refei¢ées ou participando de qualquer outra atividade
social, quantas vezes isto aconteceu?

() nenhuma vez

() menos de uma vez por semana
() uma ou duas vezes por semana
(

) trés vezes por semana ou mais
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9. Durante o més passado, vocé sentiu indisposi¢cao ou falta de entusiasmo para
realizar suas atividades diarias?

() nenhuma indisposicdo nem falta de entusiasmo

() indisposigao e falta de entusiasmo pequenas
() indisposicao e falta de entusiasmo moderadas
(

) muita indisposicao e falta de entusiasmo

10. Pra vocé, o sono é:
() um prazer
() uma necessidade

() outro: Qual?

11. Vocé cochila?
( )sim

()ndo

Caso sim, vocé cochila intencionalmente, ou seja, porque quer cochilar?
( )sim

( )néo

12. Pra vocé, cochilar é:
() um prazer
() uma necessidade

() outro: Qual?
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Anexe

Escala de Compulsao Alimentar Periodica - ECAP

Vocé encontrara abaixo grupos de afirmag¢des numeradas. Leia todas as afirmacoes
em cada grupo e marque, nesta folha, aquela que melhor descreve o modo como
vocé se sente em relacdo aos problemas que tem para controlar seu comportamento
alimentar.

#1
() 1. Eu ndo me sinto constrangido(a) com o meu peso ou o tamanho do meu corpo quando estou
com outras pessoas.
( ) 2. Eu me sinto preocupado(a) em como parego para os outros, mas isto, normalmente, ndo me
faz sentir desapontado(a) comigo mesmo(a).
() 3. Eu fico mesmo constrangido(a) com a minha aparéncia e 0 meu peso, o0 que me faz sentir
desapontado(a) comigo mesmo(a).
() 4. Eu me sinto muito constrangido(a) com o meu peso e, freqiientemente, sinto muita vergonha
e desprezo por mim mesmo(a). Tento evitar contatos sociais por causa desse constrangimento.

#2
() 1. Eu ndo tenho nenhuma dificuldade para comer devagar, de maneira apropriada.
() 2. Embora pareca que eu devore os alimentos, ndo acabo me sentindo empanturrado(a) por
comer demais.
() 3. As vezes tendo a comer rapidamente, sentindo-me entdo desconfortavelmente cheio(a)
depois.
() 4. Eu tenho o héabito de engolir minha comida sem realmente mastiga- la. Quando isto
acontece, em geral me sinto desconfortavelmente empanturrado(a) por ter comido demais.

#3
() 1. Eu me sinto capaz de controlar meus impulsos para comer, quando eu quero.
() 2. Eu sinto que tenho falhado em controlar meu comportamento alimentar mais do que a média
das pessoas.
( ) 3. Eu me sinto totalmente incapaz de controlar meus impulsos para comer.
() 4. Por me sentir tdo incapaz de controlar meu comportamento alimentar, entro em desespero
tentando manter o controle.

#4
() 1. Eu ndo tenho o habito de comer quando estou chateado(a).
() 2. As vezes eu como quando estou chateado(a) mas, freqiientemente, sou capaz de me
ocupar e afastar minha mente da comida.
() 3. Eu tenho o habito regular de comer quando estou chateado(a) mas, de vez em quando,
posso usar alguma outra atividade para afastar minha mente da comida.
() 4. Eu tenho o forte habito de comer quando estou chateado(a). Nada parece me ajudar a parar
com esse habito.

#5
() 1. Normalmente quando como alguma coisa é porque estou fisicamente com fome.
() 2. De vez em quando como alguma coisa por impulso, mesmo quando nido estou realmente
com fome.
() 3. Eu tenho o habito regular de comer alimentos que realmente nao aprecio para satisfazer uma
sensacao de fome, mesmo que fisicamente eu ndo necessite de comida.
() 4. Mesmo que nao esteja fisicamente com fome, tenho uma sensagédo de fome em minha boca
que somente parece ser satisfeita quando eu como um alimento, tipo um sanduiche, que enche a
minha boca. As vezes, quando eu como o alimento para satisfazer minha “fome na boca”, em
seguida eu o cuspo, assim nao ganharei peso.

#6
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() 1. Eu nao sinto qualquer culpa ou édio de mim mesmo(a) depois de comer demais.
() 2. De vez em quando sinto culpa ou édio de mim mesmo(a) depois de comer demais.
() 3. Quase o tempo todo sinto muita culpa ou 6dio de mim mesmo(a) depois de comer demais.

#7
() 1. Eu néo perco o controle total da minha alimentagdo quando estou em dieta, mesmo apés
periodos em que como demais.
() 2. As vezes, quando estou em dieta e como um alimento proibido, sinto como se tivesse
estragado tudo e como ainda mais.
() 3. Frequentemente, quando como demais durante uma dieta, tenho o habito de dizer para mim
mesmo(a): “agora que estraguei tudo, porque néo irei até o fim”. Quando isto acontece, eu como
ainda mais.
() 4. Eu tenho o habito regular de comegar dietas rigorosas por mim mesmo(a), mas quebro as
dietas entrando numa compulsado alimentar. Minha vida parece ser “uma festa” ou “um morrer de
fome”.

#8
() 1. Eu raramente como tanta comida a ponto de me sentir desconfortavelmente empanturrado(a)
depois.
() 2. Normalmente, cerca de uma vez por més, como uma tal quantidade de comida que acabo
me sentindo muito empanturrado(a).
() 3. Eu tenho periodos regulares durante o més, quando como grandes quantidades de comida,
seja na hora das refei¢des, seja nos lanches.
() 4. Eu como tanta comida que, regularmente, me sinto bastante desconfortavel depois de comer
e, algumas vezes, um pouco enjoado(a).

#9
() 1. Em geral, minha ingesta caldrica ndo sobe a niveis muito altos, nem desce a niveis muito
baixos.
() 2. As vezes, depois de comer demais, tento reduzir minha ingesta calérica para quase nada,
para compensar o excesso de calorias que ingeri.
( ) 3. Eutenho o habito regular de comer demais durante a noite. Parece que a minha rotina néo
€ estar com fome de manha, mas comer demais a noite.
() 4. Na minha vida adulta tenho tido periodos, que duram semanas, nos quais praticamente me
mato de fome. Isto se segue a periodos em que como demais. Parece que vivo uma vida de
“festa” ou de “morrer de fome”.

#10
() 1. Normalmente eu sou capaz de parar de comer quando quero. Eu sei quando “ja chega”.
() 2. De vez em quando, eu tenho uma compulsdo para comer que parece que nao POSSO
controlar.
() 3. Frequentemente tenho fortes impulsos para comer que parece que nao sou capaz de
controlar, mas, em outras ocasides, posso controlar meus impulsos para comer.
() 4. Eu me sinto incapaz de controlar impulsos para comer. Eu tenho medo de nao ser capaz de
parar de comer por vontade propria.

#11
() 1. Eu ndo tenho problema algum para parar de comer quando me sinto cheio(a).
() 2. Eu, normalmente, posso parar de comer quando me sinto cheio(a) mas, de vez em quando,
comer demais me deixa desconfortavelmente empanturrado(a).
() 3. Eu tenho um problema para parar de comer uma vez que eu tenha comegado e,
normalmente, sinto-me desconfortavelmente empanturrado(a) depois que fago uma refeigao.
() 4. Por eu ter o problema de nao ser capaz de parar de comer quando quero, as vezes tenho
que provocar o vOmito, usar laxativos e/ou diuréticos para aliviar minha sensagdo de
empanturramento.

#12
() 1. Parece que eu como tanto quando estou com os outros (reunides familiares, sociais), como
quando estou sozinho(a).
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() 2. As vezes, quando eu estou com outras pessoas, ndo como tanto quanto eu quero comer
porque me sinto constrangido(a) com o meu comportamento alimentar.

() 3. Freqientemente eu como s6 uma pequena quantidade de comida quando outros estédo
presentes, pois me sinto muito embaragado(a) com o meu comportamento alimentar.

() 4. Eu me sinto tdo envergonhado(a) por comer demais que escolho horas para comer demais
quando sei que ninguém me vera. Eu me sinto como uma pessoa que se esconde para comer.

#13
() 1 Eu fago trés refeigcbes ao dia com apenas um lanche ocasional entre as refei¢des.
() 2. Eufago trés refeigdes ao dia mas, normalmente, também lancho entre as refeigdes.
() 3. Quando eu fago lanches pesados, tenho o habito de pular as refeigdes regulares.
() 4. Ha periodos regulares em que parece que eu estou continuamente comendo, sem refeicdes
planejadas.

#14
() 1. Eu ndo penso muito em tentar controlar impulsos indesejaveis para comer.
() 2. Pelo menos, em algum momento, sinto que meus pensamentos estdo “pré-ocupados” com
tentar controlar meus impulsos para comer.
() 3. Frequentemente, sinto que gasto muito tempo pensando no quanto comi ou tentando nao
comer mais.
() 4. Parece, para mim, que a maior parte das horas que passo acordado(a) estéo “pré-ocupadas”
por pensamentos sobre comer ou ndo comer. Sinto como se eu estivesse constantemente lutando
para nao comer.

#15
() 1. Eunao penso muito sobre comida.
() 2. Eu tenho fortes desejos por comida, mas eles s6 duram curtos periodos de tempo.
() 3. Ha dias em que parece que eu ndo posso pensar em mais nada a nao ser comida.
() 4. Na maioria dos dias, meus pensamentos parecem estar
“pré-ocupados” com comida. Sinto como se eu vivesse para comer.

#16
() 1. Eu normalmente sei se estou ou nao fisicamente com fome. Eu como a porgao certa de
comida para me satisfazer.
() 2. De vez em quando eu me sinto em duvida para saber se estou ou ndo fisicamente com fome.
Nessas ocasides é dificil saber quanto eu deveria comer para me satisfazer.
() 3. Mesmo que se eu pudesse saber quantas calorias eu deveria ingerir, n&o teria idéia alguma
de qual seria a quantidade “normal” de comida para mim
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Anexa S

Questionario de Atividade Fisica Habitual

1) Qual a sua ocupagao principal?
) No trabalho, eu fico sentado: i
( ) Nunca ( ) Raramente ( ) Asvezes ( ) Frequentemente () Sempre

3) No trabalho, eu fico em pé: i
( ) Nunca ( ) Raramente ( ) Asvezes () Frequentemente () Sempre

4) No trabalho, eu ando: )
( ) Nunca ( ) Raramente () Asvezes () Frequentemente () Sempre

5) No trabalho, eu levanto objetos pesados:
( ) Nunca ( ) Raramente () As vezes ( ) Frequentemente () Sempre () Muito
frequentemente

6) Depois do trabalho, eu me sinto cansado: i
() Muito frequentemente () Frequentemente () As vezes ( ) Raramente ( ) Nunca

7) No trabalho, eu suo: )
() Muito frequentemente () Frequentemente () As vezes ( ) Raramente ( ) Nunca

8) Em comparagéo com o trabalho de outras pessoas da minha idade, o meu trabalho é fisicamente:
(') Muito mais pesado ( ) Mais pesado () lgualmente pesado () Mais leve () Muito mais
leve

9) Vocé pratica exercicio fisico?
()Sim () Nao Se sim:
Qual exercicio vocé pratica mais frequentemente?
Quantas horas por semana vocé pratica este exercicio?
Quantos meses por ano?

Se vocé pratica um segundo exercicio fisico: Qual exercicio?
Quantas horas por semana vocé pratica este exercicio?

Quantos meses por ano?

10) Em comparagdo com outras pessoas da minha idade, minha atividade fisica durante os momentos de
lazer é:
()Muito maior () Maior () Igual ()Menor () Muito menor
11) Durante os momentos de lazer, eu suo: )
() Muitofrequentemente () Frequentemente ( )Asvezes () Raramente ( )Nunca

12) Durante os momentos de lazer, eu pratico exercicios fisicos:
( )Nunca () Raramente () Asvezes ()Frequentemente ( ) Sempre

13) Durante os momentos de lazer, eu assisto ateleviséo:
( )Nunca () Raramente () As vezes ()Frequentemente ( ) Sempre

14) Durante os momentos de lazer, eu ando:
( )Nunca () Raramente () Asvezes ()Frequentemente ( ) Sempre

15) Durante os momentos de lazer, eu ando de bicicleta:
( )Nunca () Raramente ( )Asvezes ()Frequentemente ( )Sempre (') Muitofrequentemente

16) Quantos minutos vocé caminha e/ou anda de bicicleta por dia para ir ou voltar do trabalho, escola e
shopping?
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Apindice 1

S Universidade Estadual Paulista
unesp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distritc RubiSo Junior, sin® - Botucatu — 5.P.
CEP: 18.818-870

Fone: (14) 38801608/3880-1609 Registrado no Ministério da Salde
e-mail secretaria: capellup@fmb. unesp.br em 30 de abril de 1887

kleber@fmb.unesp_br
e-mail coordenadoria: smclinaf@fmb.unesp.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUGAO 466/2012

Projeto Principal: EFETIVIDADE DA TERAPIA FLORAL NA ANSIEDADE DE ADULTOS COM
SOBREPESO OU OBESIDADE.

Subprojeto 2: Eficacia da terapia floral na ansiedade de adultos com sobrepeso ou obesidade, que
sera desenvolvido por Suzimar de Fatima Benato Fusco, Wilza Carla Spiri e Eliana Mara Braga.
Subprojeto 3: Terapia floral em salde: significando a participacdo em pesquisa clinica, que sera
desenvolvido por Ana Paula Pancieri e Eliana Mara Braga.

Subprojeto 4: Terapia Floral: apreendendo o conhecimento de usuarios sobre esta pratica, que
sera desenvolvido por Bianca Ires Abrantes Ramos, Suzimar de Fatima Benato Fusco, Maria
\irginia Martins Faria Faddul Alves e Eliana Mara Braga.

Convido o(a) Sr{a) a participar das pesquisas intituladas acima que serdo desenvolvidas por
enfermeiras sob orientacdo da Professora Eliana Mara Braga da Faculdade de Medicina de
Botucatu — UNESP. Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar desta pesquisa
clinica, porgue vocé se sente ansioso e esta acima do peso recomendado pela Organizagdo
Mundial da Sadde.

Procedimentos: Nesta consulta sera preenchido o questionario de ansiedade e mensurados peso e
altura. Se algum dos resultados ndo preencher os critérios de inclusdo, vocé pode ser considerado
neste momento inapto para continuar no estudo. E se vocé concordar em participar, sera avaliado
durante o mesmo seguindo o cronograma abaixo:

Avaliagdo Inicial:
1- Consulta de Enfermagem (duracao de aproximadamente 2 horas)
2- Entrega do frasco e orientagdes sobre manuseio, utilizagdo e posologia.

Contato Telefdnico: realizado semanalmente para esclarecimentos de duavidas, reforco sobre a
ingestdo do floral e confirmacdo da consulta final.

Avaliagdo com 04 semanas (Final):

1- Consulta de Enfermagem: (duracdo de aproximadamente 1 hora)

2- Entrevista individual, onde o(a) Senhor(a) respondera um questionario que levara uns 10 minutos
de duracdo. A conversa sera gravada e apds sera transcrita. Apos o témino do estudo, as
gravacdes serdo apagadas.

A terapia: sera fornecida em frascos de 30mL de solugdo com conta-gotas proprio. Apds a
avaliacdo inicial vocé sera solicitado a pingar 4 gotas da solucdo por via sublingual, 4 vezes ao
dia, por 4 semanas. Vocé devera estar ciente de que cada frasco de medicacdo & suficiente
para o periodo de 4 semanas, mas sob qualguer intercorréncia, Ihe sera entregue um novo frasco.
A terapia floral ndo tem contra-indicagdes sendo considerada uma terapia segura.

Beneficios: Ndo sdo garantidos beneficios a partir deste estudo. Sua participacdo pode contribuir
para o desenvolvimento de uma terapia altemativa efou complementar para o tratamento da
ansiedade.
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S Universidade Estadual Paulista
unesp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubido Junior, sin® - Botucatu — S.P.
CEF: 18.818-870

Fone: (14} 38801608/3880- 1808 Registrado no Ministério da Sadde
e-miail secretaria: capellup@Efmb. unesp br em 30 de abril de 1007

kleber@fmb.unesp.br
e-mail coordenadoria: smclinaf@fmb.unesp.br

Este é um esfudo em gue vocé e 05 pesquisadores ndo saberdo se a solugdo do frasco que vocé
esta recebendo & floral ou placebo (substancia inerte).

Os pesquisadores vao tratar sua identidade com padries profissionais de sigilo. Este Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor, o qual 01 via sera
entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos
pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa..

‘Yocé & livre para se recusar a participar ou retirar seu consentimento e interromper o tratamento
a qualquer momento. A paricipacdo & voluntaria e a recusa em participar ndo ira acarretar
gualguer penalidade ou perda de beneficios de receber tratamento, agora ou no futuro, nesta
Instituicdo.

Toda a terapia, procedimentos e consultas para este estudo serdo formecidos gratuitamente. A
assisténcia médica ndo relacionada a este estudo sera de sua responsabilidade como, por
exemplo, qualquer cutro exame relacionado com seu tratamento para ansiedade e/ou obesidade.

Durante todo o periodo da pesquisa vocé tem o direito de tirar qualquer divida ou pedir qualquer
outro esclarecimento, bastando para isso entrar em contato, com algum dos pesquisadores ou com
0 Conselho de Etica em Pesquisa, atraves dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona
de 29 a 6 feira das .00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara Butignelli s/n® em Rubido
Junior — Botucatu - S&o Paulo.

Apos terem sido sanadas todas minhas ddvidas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo resguardados
através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse
estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem no entanto, que minha identidade seja
revelada. Diante do exposto expresso minha concordancia de espontdnea vontade em participar
deste estudo.

Botucatu, e ol

Fesquisador Farticipante da Pesquisa

Pesguisador responsavel: Profa. Dra. Eliana Mara Braga  Colaboradora: Profa. Dra. Maria Virginia M. F. F_ Alves
End: Rua Carlos Guadanini, 1214. Botucatu/SP — CEP: End: Rua Aurélic Menegon, 245. Botucatw/SP — CEP:

18610-120 Fone: 3880-1296 18603420 Fone: 3880-1308

e-mail: elmara@fmb.unesp br e-mail: virginia@fmb.unesp_br

Colaboradora: Profa. Dra. Wilza Carla Spiri Colaboradora: Ana Paula Pancieri

End: Rua Renato da Silva Cardoso, 203. Botucatu/SP — End: Rua Maric Guimaraes, 381. Botucatu/SP — CEP:
CEP: 18603-430 Fone: 3880-1320 18608-230 Fone: 99777-2983

e-mail: wilza@fmb.unesp.br e-mail: appancieri@yahoo.com br

Colaboradora: Enfa. Suzimar de Fatima Benato Fusco Colaboradora: Bianca Ires Abrantes Ramos
End: Rua Carlos Guadanini, 1628. Botucatu/SP — CEP: End: Rua Aurélic Menegon, 248 Botucatw/SP — CEP:

18610-1.20 Fone: 99163-5435 18603-420 Fone: 98145-2763
e-mail: sbenato@fmb.unesp. br e-mail: biancaenf@outlook com
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