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INTRODUCAO
1. Contextualizagao do assunto geral do estudo

A rinite alérgica é uma doenca ndo-infecciosa que tem acometido a populacdo adulta e
infantil. De acordo com a Organiza¢cdo Mundial de Saude milhdes de pessoas sdo afetadas por essa

condicdo, e a incidéncia tem aumentado continuamente.

2. Contextualizacdo do problema de pesquisa

As opcles terapéuticas convencionais para rinite alérgica sdo os anti-histaminicos, porém,
tém sido associados a efeitos colaterais indesejados. O extrato de gengibre pode ser considerado
uma alternativa terapéutica por suas propriedades de efeito anti-inflamatério e anti-alérgico, visto
gue a rinite alérgica é definida como uma inflamacao das mucosas nasais originada a partir de uma

resposta imunologica do organismo humano a substancias estranhas, denominadas alérgenos.



3. Dados da literatura sobre o assunto/problema de pesquisa
Culturas orientais, como a tailandesa, chinesa e indiana, fazem uso do extrato de gengibre
para o tratamento de diversas enfermidades, tais como, asma, nduseas e artrite. Estudos clinicos

tém examinado os efeitos clinicos do extrato de gengibre para algumas doengas.

4. Justificativa para a realizagdo do estudo
O estudo foi realizado porque ainda ndo havia relatos na literatura de estudos clinicos

demonstrando a eficacia do uso do extrato de gengibre para alivio dos sintomas de rinite alérgica.

5. Objetivo do estudo
Conduzir um ensaio clinico randomizado com o objetivo de avaliar a eficacia e seguranca do
uso de extrato de gengibre em comparagdao com loratadina (anti-histaminico) no tratamento de

rinite alérgica.

MATERIAIS E METODOS
1. Delineamento/desenho do estudo

Estudo clinico randomizado, duplo-cego e controlado

2. Cenario/local do estudo

Realizado no Hospital Universitario de Thammasat na Pathumthani, Tailandia.

3. Populagdo/amostra do estudo e critérios de elegibilidade (inclusdo e exclusio)

A populagao do estudo consistiu em 80 pacientes do Departamento de Otorrinolaringologia
do Hospital Universitario de Thammasat; idade entre 18 e 70 anos; diagndstico de rinite alérgica
moderada. Foram excluidos individuos com febre, doencas cardiacas, renais, hepaticas, asma grave,
entre outros fatores de risco, incluindo o uso de antitrombéticos, antibiéticos e antifingicos, além

de gestantes, lactantes e reacdo alérgica conhecida ao gengibre e/ou loratadina.

4. Aspectos éticos e legais do estudo
Estudo aprovado pelo Comité de Etica Médica da Faculdade de Medicina, Universidade
Thammasat, e registrado em ClinicalTrials.gov. Todos os participantes assinaram um Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido antes de iniciar a participa¢do no estudo.



5. Grupos de intervengao, randomizag¢ao e cegamento

Os participantes incluidos no estudo foram randomizados em dois grupos (1:1) por um
programa de computador, onde cada individuo recebeu um cédigo numérico sequencial e
confidencial. A alocagdo para os grupos de tratamento foi mantida em sigilo para os pesquisadores
e participantes do estudo (duplo-cego). O grupo intervengdo recebeu 500 mg diarios de extrato de
gengibre, e o grupo controle, 10 mg diarios de loratadina, ambos por 6 semanas. Todos os
participantes, de ambos os grupos de tratamento, foram orientados quanto a aparéncia idéntica

das cdpsulas, e a tomar duas cdpsulas duas vezes ao dia.

6. Coleta de dados, desfechos e seguimento

Para obtencdo dos dados de interesse para o estudo, foram utilizados nas semanas 0
(baseline), 3 e 6 0 TNSS - Total Nasal Symptom Score para avaliar sintomas nasais (coriza, coceira,
congestdo nasal e espirro) em escala de intensidade dos sintomas de 0 a 4; Rinometria Acustica
(ARM) para medir a drea da cavidade nasal; e o Questionario de Qualidade de Vida para
Rinoconjuntivite (RQLQ) com 28 perguntas distribuidos em 7 dominios numa escala de 0 a 7. Quanto
aos dados de seguranca, foram realizados exames de sangue para avaliacdo da funcdo hepadtica e
renal, afericdo da pressdo arterial e monitoramento de efeitos colaterais antes do inicio do

tratamento (semana O - baseline) e nas semanas 3 e 6.

7. Andlise estatistica

Para andlise estatistica, utilizou-se um software padrdo. As médias dos grupos foram
comparadas ao longo do tempo para se avaliar as mudancas da intensidade dos sintomas e os outros
critérios de avaliacdo clinica. As estimativas dos parametros de alteracdo da pontuacdo de eficacia
clinica foram obtidas por analise de regressdao multivariada. O valor de p < 0,05 foi adotado para

determinar os achados estatisticamente significativos.

RESULTADOS

Foram incluidos 80 pacientes, divididos igualmente entre os grupos de Extrato de Gengibre e
Loratadina (40 em cada). Os grupos ndo apresentaram diferencas significativas em idade, género,
histérico médico ou dados laboratoriais. Ao final, 72 pacientes completaram o estudo, sendo 36 do

grupo tratado com extrato de gengibre e 36 do grupo tratado com loratadina.



A avaliagao da eficdcia clinica mostrou que ambos os grupos apresentaram diminui¢ao dos sintomas
de rinite alérgica, como coceira, coriza, congestao nasal e espirros, a partir da terceira semana de
acordo com os escores de avaliagao do TNSS. Entre estes sintomas, o espirro obteve uma diminuicao
significativa apds a terceira semana no grupo loratadina, enquanto no grupo extrato de gengibre
essa reducgao significativa ocorreu na sexta semana.

O grupo do extrato de gengibre apresentou melhora significativa (p<0,05) no volume da
cavidade nasal direita na semana 6, enquanto o grupo da loratadina ndo apresentou melhora
significativa neste parametro medido pela rinometria acustica (ARM).

Os escores de qualidade de vida avaliados pelo RQLQ, apresentaram uma melhoria
significativa em ambos os grupos e em todos os dominios, tanto na terceira quanto na sexta semana
(p<0,05).

A avaliacdo de seguranca revelou que o extrato de gengibre causou eructagao (72,22%), boca
seca (11,11%) e garganta seca (11,11%), enquanto a loratadina esteve associada principalmente
leveu a sonoléncia (25%). Nao houve diferencas consideradas estatisticamente significativas nos
valores da pressdo arterial entre os grupos. Os valores referentes a funcdo renal e hepatica foram
estdveis ao longo do tempo. No entanto, os niveis de ALP (fosfatase alcalina) foram ligeiramente
diminuidos no grupo extrato de gengibre-na semana 6, enquanto no grupo da loratadina estes niveis

aumentaram.

CONCLUSAO

O extrato de gengibre mostrou-se igualmente eficaz a loratadina na redugdo dos sintomas
nasais e na melhoria da qualidade de vida de pacientes com rinite alérgica. No entanto, o extrato
de gengibre causou menos efeitos colaterais, podendo ser considerado uma opg¢ao de tratamento

alternativa.



