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Estudo clinico, duplo-cego, randomizado, em criancas com amigdalites
recorrentes submetidas a tratamento homeopatico:

Sergio E. Furuta', Luc L.M. Weckx?, Claudia R. Figueiredo?

Resumo

Objetivo: Avaliar a eficicia e a seguranga do tratamento homeopdtico em criangas
com amigdalite recorrente, com indicagdo cirdrgica. Métodos: Estudo prospectivo,
duplo-cego, randomizado, em que foram incluidas 40 criangas com idade variando de
3 a 7 anos; 20 criangas foram tratadas com medicagao homeopdtica individualizada e
20 criangas receberam placebo. A duragdo do estudo de cada paciente foi de 4 meses.
A avaliacdo dos resultados foi clinica, por meio de questiondrio padrdo, de exame
otorrinolaringolégico, no primeiro e no dltimo dia do tratamento. Utilizou-se como
critério de amigdalites de repeticdo a ocorréncia de 5 a 7 episédios de amigdalites
agudas ao ano. Resultados: Das 18 criangas que completaram o tratamento
homeopatico, 14 ndo apresentaram nenhum episédio de amigdalite aguda bacteriana;
das 15 criangas que receberam placebo por 4 meses, 5 pacientes ndo apresentaram
amigdalite, com diferencas estatisticamente significantes (p= 0,015). Nenhum dos
pacientes apresentou efeitos colaterais aos medicamentos prescritos. Conclusdes: O
tratamento homeopdtico foi eficaz nas criangas com amigdalites recorrentes, quando
comparado ao placebo, excluindo 14 criangas (78%) da indicagido cirtrgica. O
medicamento homeopatico ndo provocou eventos adversos nas criangas.
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Randomized, double-blind trial on the efficacy of homeopathic treatment in children
with recurrent tonsillitis

Abstract
Objective: The efficacy and security of homeopathic treatment was investigated on
children with recurrent tonsillitis justifying surgery. Methods: Prospective, randomized,
double-blind clinical trial that included 40 children between ages of 3 to 7 years old,
20 children were treated with homeopathic medication and 20 children with placebo.
The duration of the study of each child was 4 months. The evaluation of the results was
clinical, by means of a standard questionnaire and clinical examination on the first and
last day of treatment. Recurrent tonsillitis was defined as 5 to 7 episodes of bacterial
acute tonsillitis per year. Results: From the group of 18 children who completed
homeopathic treatment, 14 did not present any episode of acute bacterial tonsillitis;
from the group of 15 children who received placebo 5 patients did not present
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tonsillitis; this difference was statistically significant (p= 0,015). None of the patient
exhibited side effects. Conclusions: homeopathic treatment was effective in the
children with recurrent tonsillitis compared to placebo, 14 children (78%) were no
longer indicated surgery. Homeopathic treatment was not associated with adverse
events.
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Introducao

A amigdalite aguda é um processo inflamatério infeccioso agudo das tonsilas palatinas
e a antibioticoterapia tém sido comumente indicada. Na primeira metade do século, a
amigdalectomia e a adenoidectomia chegaram a ser indicadas aos minimos sintomas,
até como cirurgia de rotina para quase todas as doencas de criangas. A partir dos anos
60, estudos mostraram a ineficicia da cirurgia em muitos casos, surgindo ddvidas
sobre a indicacdo cirdrgica. Nessa época, iniciaram-se as pesquisas sobre o papel
imunolégico das estruturas do anel linfatico de Waldeyer, tornando a indicagao
cirirgica mais conservadora e criteriosa [1].

A homeopatia, criada pelo médico alemdao Samuel Hahnemann em 1796, tem sido
utilizada com sucesso pelos homeopatas na prevencao e tratamento das doencas das
tonsilas palatinas e faringea reduzindo o nimero de pacientes com indicagao cirtrgica
[2]. Entretanto, a literatura a respeito da eficicia do medicamento homeopdtico é
escassa. No Brasil a homeopatia é reconhecida como especialidade médica pela
Associacdo Médica Brasileira desde 1979 e pelo Conselho Federal de Medicina desde
1980. Porém, sabe-se que a homeopatia foi introduzida no Brasil na época do
Império. A primeira escola de formagao homeopatica, a Escola Homeopética do Brasil,
foi fundada no Rio de Janeiro em 1845 pelo médico francés Benoit Mure e o cirurgido
portugués Jodo Vicente Martins, reconhecida pelo governo imperial em 1846. O
governo imperial oficializou as farmacias homeopdticas em 1880, através do decreto
9.554. Somente em 1952, a lei 1.552 tornou obrigatério o ensino de nocdes de
farmacotécnica homeopdtica nas faculdades de farmacia do pais [3].

Homeopatia (grego homoiods = semelhante + pdthos = doencga ou sofrimento) designa a
ciéncia terapéutica baseada na lei natural de cura Similia similibus curentur
(semelhantes curados pelos semelhantes). Representa um método terapéutico que
permite um confronto de semelhanca entre os sintomas de um doente com os obtidos
pela experimentagdo de uma substdncia em individuos aparentemente sadios e
sensiveis. Essa substancia, medicamento homeopdtico, recebeu a denominacdo de
simillimum ou remédio ‘de fundo’ e farmacologicamente é preparada sob a forma de
ultradiluicao [4].

Os principios da homeopatia sao: 1) lei da semelhanca; 2) experimentagdo no homem
sadio (as experimentacdes das drogas ndo devem ser em doentes ou animais, mas em
homens sadios e sensiveis. O conjunto de manifestacdes apresentadas durante a
experimentacdo recebe o nome de patogenesia); 3) remédio Unico (utilizar um UGnico
medicamento, o simillimum); e 4) dose minima (medicamento diluido e dinamizado).
(5]

Os medicamentos homeopaticos ndo sdo simples diluicdes de uma substancia ao
infinito. Cada vez que o medicamento é diluido ele é também agitado vigorosamente,
mecanismo denominado sucussdo. Acredita-se que esta agitacdo ‘desperta’ uma
energia medicamentosa latente (dinamizagado). Provém dos trés reinos: vegetal, mineral
e animal. A preparacdo medicamentosa geralmente é feita nas escalas decimal e
centesimal. Na escala decimal, dilui-se uma parte da substancia basica em 9 partes de
um veiculo e agita-se (sucussdo) 100 vezes (1d). O veiculo geralmente é o alcool
etilico a 30%. Na escala centesimal, a diluicdo é feita com uma parte da substancia
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bdsica em 99 partes de veiculo e sucussiona-se 100 vezes (IcH = 1 centesimal
hahnemaniana).

Define-se medicamento isopatico, segundo a Farmacopeia Homeopdtica Brasileira [6],
como preparagdes medicamentosas de uso homeopdtico obtidas a partir de produtos
biolégicos, quimicamente indefinidos, secrecdes, excrecdes, tecidos e Orgdos,
patolégicos ou ndo, produtos de origem microbiana e alérgenos. Segundo Costa [7],
isopatia é o método de curar as doencas por meio dos seus agentes causais
manipulados mediante técnica homeopdtica (dinamizados). O mesmo autor preconiza
a associacao da homeopatia e isopatia nos tratamentos, utilizando trés medicamentos
para um mesmo paciente: (a) medicamento baseado na totalidade sintomatica do
paciente, o remédio constitucional, ou ‘de fundo’, ou ‘sésia’ medicamentoso
homeopatico; (b) remédio episédico ou sindrémico, isto é, aquele que corresponde aos
sintomas agudos, mais incomodativos, geralmente localizados, normalmente um
remédio especifico para a patologia fisica, dentro de uma conduta organicista; e (c)
medicamento etiopatogénico e/ou fisiopatolégico da doenca; conforme o caso clinico
a saber: c.1) nosédios — isopaticos nao lisados ou destruidos, e/ou vivos especificos,
dinamizados, autégenos; c.2) alérgenos ou mediadores dinamizados; e c.3)
organoterapicos dinamizados. Denomina-se nosédio (grego nosos: doenca), o
medicamento preparado segundo a farmacotécnica homeopdtica, com produtos
patolégicos vegetais, animais ou de uma cultura bacteriana®.

Este estudo, duplo-cego, randomizado, visou avaliar a eficicia e seguranga do
tratamento homeopatico em criangas com indicacdo cirtrgica de amigdalectomia por
infeccdes recorrentes.

Casuistica

Foram selecionados 40 pacientes do ambulatério da Disciplina de Otorrinolaringologia
Pedidtrica da Escola Paulista de Medicina/ UNIFESP e do Hospital Sao Paulo, no
periodo de marco/2000 a setembro/2001, com faixa etaria de 3 a 7 anos, com
indicacdo cirtrgica de amigdalectomia por infec¢des de repeticao, aguardando vaga
para cirurgia. Excluiram-se deste estudo pacientes com doencas sistémicas e com
imunodeficiéncias.

Considerou-se como amigdalite aguda bacteriana o conjunto de sintomas: dor de
garganta, febre (>37,8° C), adinamia, odinofagia, inapeténcia e aumento dos
linfonodos cervicais, associados ao exame fisico que deveria mostrar hiperemia, edema
e exsudato purulento [9]. Quanto a frequéncia das crises, foi considerado como
pacientes com amigdalite aguda de repeticao os que apresentaram 5 a 7 episddios de
amigdalite aguda por ano [10].

A amostra foi dividida e randomizada em dois grupos duplo-cegos: Grupo | - 20
criangas com diagnostico de amigdalite recorrente, submetidas a tratamento
homeopatico, por 4 meses; Grupo Il - 20 criancas com diagnéstico de amigdalite
recorrente, submetidas a tratamento com placebo, por 4 meses.
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Os pais ou responsaveis pelo paciente foram informados do objetivo do estudo e
obtido o consentimento escrito dos mesmos. Este estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sao Paulo - EPM.

Métodos

O tratamento homeopdtico constou da administracdo de 3 medicamentos, para todos
os pacientes do grupo |, baseado na experiéncia pessoal de Costa [7] e Linhares [2]: 1)
medicamento constitucional do paciente, também conhecido homeopaticamente
como ‘simillimum” ou “de fundo’, individualizado, baseado nas semelhancas fisicas e
mentais do paciente, obtidas na anamnese, na poténcia de 30cH em dose Unica,
reavaliado a cada 4 semanas, por 4 meses. Utilizou-se o programa de informatica
Repertério Homeopadtico Digital Il [11] para auxiliar na determinagdao do medicamento
simillimum; 2) medicamento baseado nas caracteristicas organicas, locais, das tonsilas
palatinas, Baryta carbonica na poténcia 6cH, diariamente, por 4 meses; e 3)
medicamento isopdtico, composto por Streptococcus beta hemolitico, Staphylococcus
aureus, Haemophilus influenzae e Amigdala, manipulados segundo a técnica
homeopatica na poténcia 21cH, diariamente, por 4 meses.

Os pacientes do grupo Il receberam placebo como se fosse o medicamento
constitucional do paciente em dose Unica, placebo como se fosse Baryta carbonica
diariamente e placebo como se fosse o composto Streptococcus beta hemolitico,
Staphylococcus aureus, Haemophilus influenzae e Amigdala, diariamente, por 4 meses.

O pesquisador e o paciente ndo sabiam se o medicamento administrado era
homeopatico ou placebo. A listagem dos medicamentos randomizados foi feita pelo
farmacéutico homeopata, responsavel pela confeccdao dos medicamentos e sé foi
divulgada apés o termino do tratamento de todos os pacientes. O placebo foi
constituido por alcool etilico a 30%, que foi o veiculo do medicamento homeopatico.
A funcgdo do élcool é de conservante. Todos os medicamentos utilizados neste estudo
estdo de acordo com a Farmacopeia Homeopdtica Brasileira [6].

A avaliacdo clinica constou de questionario padrdao, em que os pacientes foram,
mensalmente e por 4 meses, indagados sobre o nimero e a intensidade dos episddios
de amigdalites de repeticdo. Todos os pacientes foram submetidos a avaliagao
otorrinolaringolégica, que constou de exame otorrinolaringolégico (oroscopia,
rinoscopia anterior e otoscopia) no primeiro e no Gltimo dia de tratamento, realizado
por um otorrinolaringologista da Disciplina de Otorrinolaringologia Pedidtrica da
Escola Paulista de Medicina/ UNIFESP.

Os pacientes que apresentaram crises agudas de amigdalite bacteriana foram
medicados com antimicrobianos. No final do estudo, todos os pacientes que
mantiveram a indicacdo cirdrgica foram encaminhados para cirurgia.

No método estatistico, foi aplicado o teste exato de Fisher ou uma extensdo para
tabelas maiores que 2x2, tendo-se fixado como nivel de significancia o valor 0,05 ou
5%, assinalando-se com um asterisco (*) os valores significantes.



Resultados

Foram recrutadas, inicialmente, 40 criancas com diagnéstico de amigdalite recorrente
com indicagdo cirdrgica, mas fizeram o acompanhamento por 4 meses 33 pacientes,
sendo 20 (61%) do sexo feminino e 13 (39%) do sexo masculino, com idades
variando de 3 a 7 anos

Ocorreram 7 desisténcias, sendo 2 no grupo |, medicagdo homeopatica, e 5 no grupo
I, placebo. As 2 desisténcias no grupo medicacdo homeopatica foram por morar
longe, com dificuldade de condugdo (casos 24 e 37). No grupo placebo foram por
mudanca de cidade (caso 4), amigdalite e antecedente de convulsdo febril (caso 22) e
causa ignorada (casos 14, 27, 37).

Os medicamentos homeopaticos, prescritos individualmente pelo principio da
similitude para as criangas do grupo | foram: Lycopodium clavatum, Pulsatilla nigricans,
Lachesis muta, Belladonna, Nux vomica e Phosphorus. (gréfico 1)
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Grafico 1. Medicamentos prescritos / amigdalite recorrente / Grupo |

No grupo tratado com medicamento homeopdtico (grupo 1), 4 pacientes (22%)
apresentaram amigdalite aguda, tendo sido submetidos a antibioticoterapia, e 14
pacientes (78%) ndo tiveram amigdalite (tabela 1; gréficos 2 e 3).

No grupo Il (placebo) ocorreram amigdalites em 10 pacientes (67%), os quais foram
submetidos a tratamento com antibidtico (graficos 2 e 4). Nao tiveram amigdalite, 5
pacientes (33%).

A andlise estatistica mostrou diferenca significativa (p= 0,015 ou 1,5%%*), indicando
que houve uma eficidcia maior no grupo submetido a tratamento homeopatico. Nao
ocorreram eventos adversos nos pacientes dos grupos | e Il, relativos a utilizagao dos
medicamentos homeopaticos e placebo.



Tabela 1. Evolugao dos pacientes, com amigdalite recorrente; Teste exato de Fisher: p=
0,015 ou 1,5%*

Grupo Nao houve Houve Total
amigdalite amigdalite
Placebo 5 10 15
Medicacao 14 4 18
Total 19 14 33

Gréfico 2. Evolugao dos pacientes com amigdalite recorrente no grupo homeopatico e
no grupo placebo. Teste exato de Fisher: p= 0,015 ou 1,5%*
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Grafico 3. Amigdalite recorrente: Evolugao dos Gréfico 4. Amigdalite recorrente: Evolugao
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Discussao

A homeopatia tem sido utilizada como uma alternativa na terapia das amigdalites de
repeticdo, com a finalidade de se evitar o uso abusivo dos antibiéticos e diminuir as
indicagdes cirdrgicas. Em 1941, Lustoza [12] publicou o artigo “Afecgdes da garganta e
seu tratamento a luz da homeopatia”, que ainda permanece atual. Este artigo mostra
que os conceitos e tratamentos homeopaticos se mantém ao longo dos anos.

A dificuldade na utilizagdo do método duplo-cego randomizado nas pesquisas
homeopaticas esta na caracteristica da homeopatia em individualizar cada paciente,
determinando pelo principio da similitude o medicamento especifico (simillimum),
independente do diagnéstico clinico em questao. A homeopatia trata o doente como
um todo, ndo apenas um sintoma ou uma doenca. Assim, para o diagnéstico clinico de
amigdalite recorrente foram selecionados, pelo principio da similitude, 6
medicamentos homeopaticos distintos, individualizados. O tempo médio na consulta
inicial deste estudo foi de 60 minutos, e o atendimento de todos os pacientes foi
realizado por um tnico médico. Este foi um dos fatores que dificultou o aumento do
nimero de pacientes.

O efeito placebo de uma boa relacio médico paciente nas consultas homeopdticas
sempre foi motivo de discussdao entre alopatas e homeopatas. O argumento de que a
eficacia do tratamento homeopatico seria decorrente da sugestdo encontra um contra
argumento por parte dos homeopatas que tratam animais e criancas pequenas, que nao
seriam sugestionaveis. Gongalves justifica a opcao pelo modelo experimental,
utilizando ratas na sua pesquisa, para evitar o “efeito médico-paciente” [13].

Apesar de Hahnemann [14] ter apregoado o remédio simillimum como o Unico capaz
de curar homeopaticamente um enfermo com doencga cronica, sem necessidade de
associagdes, optou-se neste trabalho por uma linha pluralista, utilizando-se remédio
de fundo, remédio organicista e isopaticos, de acordo com a experiéncia pessoal dos
autores e de outros como Costa [7] e Linhares [2].

O medicamento homeopdtico Baryta carbonica utilizado em todos os pacientes do
grupo | é considerado como um dos classicos por Lustoza [12], indicado por Cairo
[15], Costa [7], Tejada [16], Hom [17] e Linhares [2].
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Na composicdo do medicamento isopatico, isto é, aquele medicamento preparado
homeopaticamente a partir dos agentes que causam as doencgas, as bactérias
Streptococcus beta hemolitico, Staphylococcus aureus e Haemophilus influenzae
foram selecionadas por serem as principais causadoras das amigdalites bacterianas
agudas [18,19].

Ocorreram desisténcias de 7 pacientes (17,5%) sendo 2 (5%) no grupo | (medicamento
homeopatico) e 5 (12,5%) no grupo Il (placebo). Nota-se um predominio de
desisténcias no grupo placebo, podendo-se supor que estes pacientes ndo estavam
motivados a prosseguir o tratamento, talvez por falha terapéutica.

A maioria dos pacientes que procuram tratamento homeopatico o fazem por achar que
é natural e mais seguro que o tratamento tradicional, alopatico. Nesta pesquisa ndo
foram constatados efeitos colaterais dos medicamentos homeopaticos utilizados.

Conclusoes

Dos resultados obtidos na avaliagdo clinica de 33 pacientes com amigdalite recorrente
com indicagdo cirdrgica, com 3 a 7 anos de idade, submetidos a tratamento
homeopatico ou placebo, duplo-cego, randomizado, com acompanhamento por 4
meses, pode-se concluir que: 1) o tratamento homeopatico foi eficaz nos pacientes
com amigdalite recorrente, excluindo 14 pacientes (78%) do grupo | da indicagcao
cirirgica; 2) o medicamento homeopdtico ndo provocou efeitos colaterais nos
pacientes.
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