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Sinopse do Estudo

TITULO DO ESTUDO

Protocolo de Experimentacdo Patogenética Homeay
em Humanos.

patic

TIPO DE RELATO

Protocolo clinico

DATA DA EDICAO

FASE DO ENSAIO CLINICO

Fase 1

INDICACAO

Conhecimento dos efeitos patogenéticos amdicamento
dinamizados (ultradiluidos), para serem utilizadegundd
o principio da similitude terapéutica.

OBJETIVOS DO ESTUDO

Analisar a propriedade das tsuiosas ultradiluidas @
dinamizadas (medicamentos homeopaticos) de des
efeitos patogenéticos em experimentadores sadios.

u
perta

MEDICACAO E DOSAGEM

Substancias de qualquer origgmneral, vegetal, animag
quimica, etc.) preparadas segundo a farmacoté
homeopatica (diluicbes e agitacfes seriadas), astnaidas
em doses repetidas e diarias por um periodo mastents
dias, suspensas apds o surgimento de manifest
patogenéticas evidentes.

cnica

DESENHO DO ESTUDO

Ensaio clinico prospectivo e mnitado, cruzado @
sequencial, duplo-cego, placebo controlado, com Z0
experimentadores sadios e a duragao de 6-12 mzwes
acompanhamento em visitas quinzenais.

POPULACAO EM ESTUDO

Individuos com idade entre TBaBios, de ambos 0s sexd
qualquer raga, considerados ‘aparentemente sasdavei

se

VARIAVEIS EM ESTUDO

Avaliar a ocorréncia de manifagdes patogenéticas ap0
experimentacdo de substancias ultradiluidas em ax@o#c
com a experimentacao de substancia inerte (placebo)

Relacionar os efeitos patogenéticos a possiveisaafies

fisiologicas, através de exames complementares.

S a

PROVAS ESTATISTICAS

A serem definidas.
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|. INTRODUCAO
I.1. Fundamentos da homeopatia

O modelo homeopético de tratamento das doencasnasnfai criado em 1796 por Samuel
Hahnemann a partir da autoexperimentacao patogargdiCinchona officinalise fundamenta-
se nos seguintes pressupostos: aplicacdo do pandé cura pela semelhanca sintomatica,
utilizando doses infinitesimais de substancias noiedis experimentadas previamente em
individuos sadios, prescritas na forma de medicémsennicos que englobem a totalidade
sintomética caracteristica da individualidade engr.

Contrapondo o tratamento enantiopatico (paliataotipatico ou antagonico) moderno, que
utiliza o principio dos contrarios para suprimir sgtomas incomodativos e manter em
equilibrio as disfungbes organicas, o tratamentmdupatico visa ‘estimular uma reacdo do
organismo contra suas préprias mazelas’, induziela propriedade dos medicamentos de
causarem transtornos semelhantes nos individuagssdtbda droga causa certa alteracdo no
estado de saude humano pela a¢@o priméria;[...] a esta acdo primaria do medicamento, o
organismo opde sua forca de conservacéo, chaag@aasecundaria ou reacao vitap sentido

de neutralizar o distdrbio inicialQrganon da arte de cura§ 63f. Como “reacdo vital” ou
“acdo secundaria”’, entendamos a resposta integl@aaeiganismo (sistema psico-neuro-imuno-
enddcrino-metabdlico) no sentido de manter a hotasesnterna.

Observando que esta acdo secundéaria ou respostos$tdtica poderia ser empregada como
reacao curativa, desde que direcionada no sentd®tc, Hahnemann propés um modelo

terapéutico que utiliza medicamentos que produzemm,sua acdo primaria no organismo

humano, uma doenca medicamentosa artificial coraissia sintomas semelhantes a doenca
natural, com o intuito de estimular uma reacaoolfigica paradoxal e contraria a doenca

artificial experimentalmente induzida e, por sua,\&doenca natural semelhante. Dai surgiu o
principio de cura pela similitude: “todo medicantenofpaz de despertar determinados sintomas
no individuo sadio pode ser capaz de curar estegip®esintomas no individuo doente”.

Com o objetivo de conhecer os poderes intrinseessdidogas em promover manifestacdes
patogenéticas nos individuos, a fim de poder aplicgrincipio da similitude terapéutica,
Hahnemann passou a experimentar uma série de scibstém individuos considerados ‘sadios’
(“experimentacdo patogenética homeopatica” ou ‘iengatogenético homeopético” ou EPH),
observando os efeitos diretos ou primarios de gealgprdem (psiquica, geral e fisica)
despertados pelas substancias nos experimentadommanfeccionando aatéria Médica
Homeopatica livros textos que contém a descricdo de todossinais e sintomas que as
substancias causaram nos experimentadofesmedida que defrontava pacientes com
manifestacbes sintomaticas semelhantes as drogarireentadas, administrava-as a estes
enfermos no sentido de despertar a reacéo cuddivaganismdsimilia similibus curentur)

Ao invés de utilizar medicamentos que atuam supdmios sintomas incomodativos do
desequilibrio organico (principio terapéutico er@dtico ou paliativo dos farmacos modernos),
a homeopatia administra substancias que ao sergmarimentadas em individuos sadios
provocam sintomas semelhantes aos que se desej@am(principio da similitude terapéutica).
Com isto, pretende ‘estimular o organismo a reagittra os proprios sintomas da doenca’,

! Teixeira MZ. Homeopatia: ciéncia, filosofia e atfeecurar. Rev Med (S&o Paulo). 2006; 85(2): 30-43.
% Teixeira MZ. Evidéncias cientificas da epistemenbopatica. Rev Homeopatia (S&0 Paulo). 2011; 7%(33256.
¥ Hahnemann S. Organon da arte de c®ed. Ribeirdo Preto: Museu de Homeopatia Abr&m@imann, 1995.
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utilizando a ‘reacdo paradoxal’ ou ‘efeito rebade’ farmacologia moderfig®’8910:11.1213.14.15.16

como estimulo curatigt®19.2021.22.23

Assim sendo, o medicamento homeopatico funcior@mmo um direcionador e modulador da
resposta homeostatica, no sentido de manter oilegmido meio interno. A semelhanca da
imunoterapia moderna, que visa estimular o sisiemaoldgico a reagir contra um determinado
agente etiologico, o tratamento homeopatico in@uziws diversos sistemas organicos,
modulados pela diversidade de sinais e sintomagtesisticos da individualidade enferma, a
reagirem contra seus desequilibrios.

Adaptada a este principio curativo, a anamnese bjpdtiea busca levantar o maior numero de
sinais e sintomas do individuo, enfatizando as |@etlades e modalizacbes dos mesmos,
tracando uma totalidade sintomatica caracteristicpaciente e de seus transtornos organicos.
De posse desta imagem do bindmio doente-doencagdicon homeopata recorre Natéria
Médica Homeopaticaselecionando os medicamentos que despertaram periragntacao
patogenética os sintomas mais semelhantes ao qaadguestdo. A escolha do medicamento
mais indicado implica na correta valorizacdo dagosnas caracteristicos do individuo, que pode
levar algum tempo para ser alcancada, em vistamplexidade humana.

* Teixeira MZ. Semelhante cura semelhante: o priacife cura homeopético fundamentado pela racicaddid
médica e cientifica. S&8o Paulo: Editorial Petr@98L

® Teixeira MZ. Similitude in modern pharmacology.rheopathy 1999; 88: 112-20.

® Teixeira MZ. Evidence of the principle of similite in modern fatal iatrogenic events. Homeopath§62®5:
229-36.

" Teixeira MZ. NSAIDs, Myocardial infarction, rebadieffect and similitude. Homeopathy 2007; 96: 67-8.

8 Teixeira MZ. Bronchodilators, fatal asthma, reboeffect and similitude. Homeopathy 2007; 96: 135-7

° Teixeira MZ. Antidepressants, suicidality and reba effect: evidence of similitude? Homeopathy 2088 114-
21.

1% Teixeira MZ. Statins withdrawal, vascular complicas, rebound effect and similitude. Homeopathg®09:
255-62.

1 Teixeira MZ. Rebound acid hypersecretion aftethdiawal of gastric acid suppressing drugs: newendd of
similitude. Homeopathy 2011; 100: 148-56.

12 Teixeira MZ. Rebound effect of drugs: fatal risk @nventional treatment and pharmacological basis
homeopathic treatment. Int J High Dilution Res 2012 69-106.

13 Teixeira MZ. Antiresorptive drugs (bisphosphonjtesypical fractures and rebound effect: new evigeof
similitude. Homeopathy 2012; 101: 231-42.

4 Teixeira MZ. Immunomodulatory drugs (natalizumatjprsening of multiple sclerosis, rebound effectl an
similitude. Homeopathy 2013; 102: 215-224.

!> Teixeira MZ. Efeito rebote dos farmacos moderr&nto adverso grave desconhecido pelos profidsiatea
salide. Rev Assoc Med Bras 2013; 59(6): 629-638.

' Teixeira MZ. Similia similibus curentur:o principio de cura homeopatico fundamentado nendeologia
moderna. Rev Med (Sao Paulo) 2013; 92(3): 183-203.

" Teixeira MZ. Homeopathic use of modern medicinastisation of the curative rebound effect. Medical
Hypotheses 2003; 60: 276-83.

'8 Teixeira MZ. ‘Paradoxical strategy for treatingrahic diseases’: a therapeutic model used in hoategpfor
more than two centuries. Homeopathy 2005; 94: 265-6

!9 Teixeira MZ. Novos medicamentos homeopaéticos:deofarmacos modernos segundo o principio da Hihi
Sé&o Paulo: Marcus Zulian Teixeira. 3v. 2010. Dispehem:http://novosmedicamentoshomeopaticos.com

% Teixeira MZ. New homeopathic medicines: use of eraddrugs according to the principle of similitude.
Homeopathy 2011; 100: 244-52.

%! Teixeira MZ. Homeopathic use of modern drugs:aheutic application of the organism paradoxicattiea or
rebound effect. Int J High Dilution Res 2011; 1883%2.

2 Teixeira MZ. Novos medicamentos homeopaticos:deofarmacos modernos segundo o principio da gihi
Rev Homeopatia (Sdo Paulo) 2012; 75(1-2): 36-53.

2 Teixeira MZ. ‘New Homeopathic Medicines’ databadeproject to employ conventional drugs accordiaghe
homeopathic method of treatment. Eur J Integr M&t325: 270-278.
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Dentro do modelo homeopatico classico, direciona-escolha do medicamento para o paciente
e sua enfermidade, escolhendo sintomas ou casditi&si que correspondam a individualidade
enferma. Desta forma, juntamente com os sintomatalzados do quadro clinico patoldgico
(englobando as diversas manifestacbes clinicasjes@ntam-se outras peculiaridades
individuais de ordem psiquica (emocionais, intelais, volitivas, etc.) e de ordem geral (sono,
desejos e aversbes alimentares, sede, transpirdebre, tolerancia climatica, etc.). O
medicamento que abranger a totalidade de sinton@macteristicos ser4d chamado de
‘medicamento constitucional’ (crénico ou de fundggndo utilizado para despertar uma reacao
globalizante do organismo contra o0s sintomas cawsaddo(s) distarbio(s) em questao,
diminuindo a suscetibilidade mérbida do paciente.

Além de ser utilizada como modelo de pesquisa odifarmacologica homeopética,
identificando as caracteristicas intrinsecas dbsténcias que poderédo ser empregadas segundo
o principio da similitude terapéutica, a EPH tamb&raplicada como um meétodo didatico e
cientifico para validar os pressupostos homeostieor fazer parte das “pesquisas envolvendo
seres humanos”, torna-se imprescindivel a elaboratig desenhos experimentais de alta
qualidade metodoldgica, a fim de que correspondanexagéncias éticas e cientificas das
instituicbes em que se pretendam executa-las eupmod patogenesias cada vez mais
meticulosas e confiaveis.

[.2. Experimentacéo patogenética homeopatica (EPHegundo Hahnemann

Para que uma substancia qualquer se transformeegiicamento homeopatico, ela deve ter sido
experimentada previamente em seres humanos, ems dosederais ou infinitesimais
(ultradiluicbes), possuindo seus efeitos patogeogtdescritos em compéndios farmacologicos
ou homeopaticos. Todos 0s sintomas primarios (dygirovocados nos individuos, de qualquer
ordem (psiquicos, emocionais, sensitivos, fisicets,), sdo compilados nos livros textos
(Matérias Médicas Homeopatica® utilizados pelo médico homeopata como matereal d
referéncia para a aplicacdo do principio de curanduopatico (principio da similitude
terapéutica), confrontando os sintomas do pacmmteos sintomas semelhantes despertados nas
diversas experimentacdes dos medicamentos emhseresos.

Em suma, uma experimentacdo patogenética homea&friH) propriamente dita € um ensaio
clinico experimental realizado em voluntarios ‘@péemente saudaveis’ (ensaio clinico fase 1
da experimentacao farmacologica moderna), queiwsstigar os diversos efeitos patogenéticos
(eventos adversos) de substancias inertes, toxdeasmedicinais preparadas segundo a
farmacotécnica homeopética (dinamizagbes homeagdtipara serem utilizados posteriormente
como referéncia na farmacologia e na terapéutiozebpatica.

Tracando as diretrizes basicas para a realizacdaurde ‘protocolo de experimentacao
patogenética homeopatica’, Hahnemann discorre aggmfos 105 a 144 ddorganon da arte

de curar a forma protocolar como as substancias ultradituida ‘dinamizadas’ (método
farmacotécnico homeopatico em que as substanaiadilsddas e agitadas em série, com suas
peculiaridades descritas naFarmacopéia Homeopéatica Brasilefd deveriam ser
experimentadas em sua época.

4 Farmacopéia Homeopética Brasileira. 32 Ed. Beagliivisa, 2011.
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Discorrendo sobre a necessidade de observar, deafalara e precisa, o efeito dos

medicamentos dinamizados em individuos sadios,teatpara o fato de que em “pessoas
doentes” os sintomas da doenca misturar-se-do ft®se primarios dos medicamentos,

dificultando a clara percepcdo destes. Enfatizaajegperimentacdo em “pessoas sadias” € o
caminho mais seguro e natural, para se descolsirefeitos peculiares dos medicamentos”.
(Organon da arte de curag 107, 108)

Observando nitida analogia entre os registros deresiantigos, que relatavam os efeitos de
drogas ingeridas por motivos diversos (intoxicac@esdentais, tentativas de suicidio,
tratamentos inadequados, etc.), com as suas popbiservacdes, reforca a validade do seu
meétodo experimental e cientifico de estudo do padeativo das drogas, atribuindo a este
‘poder patogenético’ a categoria de “lei naturakfimlda e imutavel”, ampliando esta
propriedade a todas as substancias da Naturezdaodoa os individuos sensiveis, sdos ou
doentes.@Qrganon da arte de cura 111)

Descrevendo a forma como as diversas substangasigentadas poderiam afetar o organismo
humano, despertando seus efeitos patogenéticasxpesmentadores, prioriza a suscetibilidade
individual (idiossincrasia) como fator imprescinglipara que alguns sintomas sejam produzidos
com maior frequéncia, enquanto que outros se nwsaife em poucos individuos
idiossincrasicos. Define “idiossincrasia” como gaedade que o individuo possui, mediante
um determinado estimulo, em manifestar certas tafsiicas incomuns a maioria das pessoas,
ou seja, a forma peculiar de reagir frente a ummmesstimulo. Qrganon da arte de curag

116 e 117)

Conforme suas propriedades internas e extern&smdie quimicas, cada substancia apresenta a
peculiaridade de despertar determinadas manifegagiitométicas particulares no organismo
humano, que diferem dos efeitos primarios das denmmogas: assim como existe a
idiossincrasia individual para captar determinadasacteristicas do agente, qualquer agente
especifico tem sua propriedade caracteristica etlarafs individualidades humanas. Devido a
esta forma peculiar de cada substancia afetar anismo humano, seus poderes medicinais
devem ser estudados de forma minuciosa e preeigando “experimentos puros e cuidadosos
no organismo sadio”, a fim de podermos empregaa pada caso especifico o medicamento
certo para restabelecer a saude organ@aanon da arte de curag 118-120)

Alerta para o fato de que as substéancias experadastdevem estar na forma “pura, auténtica,
simples e natural”, a fim de que os resultados dtwdo experimental possam ser reproduzidos,
acrescentando novos efeitos primarios patogenétinoseexperimentacdes futuras da mesma
substancia e empregando os efeitos secundariosivosrada mesma através da similitude
terapéutica.@Qrganon da arte de curag 122-124)

Tecendo comentarios a respeito do ‘experimentadieal’i em relacdo aos habitos e vicios
alimentares, uso de substancias medicinais, atecadao modo de vida, Hahnemann frisa a
importancia da auto-observagdo e da capacidadexpeessar claramente seus sintomas,
sensacles e sentimentos, além da necessidade sigr fos organismo sadio, dentro de seus
padrdes”. Quanto a auto-observacéo, orienta aaiexgr@ador um exame minucioso das varias
modalidades do sintoma manifesto: situacdes digsesaque ocorram agravacdes ou melhorias,
horario de aparecimento, etc. Com estas ‘modalesagsitomaticas’, teremos “particularidades
caracteristicas de cada sintoma”, fator impreseeiddara a individualizacdo do medicamento
em estudo.@rganon da arte de curag 125, 126 e 133)
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Dentre todas as classes de experimentadores, sagezecolha do meédico sadio, sem
preconceitos, criterioso e sensivel como experiatenmt ideal. Referindo-se novamente ao
carater e a moral do experimentador, que fundamertgrerrogativa dele ser uma “pessoa
fidedigna e conscienciosa”, reprova a utilizacdoedperimentadores remunerados e pouco
confiaveis, que poderéao fornecer dados incertoflgos. Organon da arte de curag 141 e
nota do § 143)

Orienta a experimentacédo repetida dos medicameniadiversos individuos sadios de ambos os
sexos, para que conhecamos todos os seus efeibgepaticos, em vista de que “nem todos os
sintomas peculiares de um medicamento se manifestarama Unica pessoa e nem todos ao
mesmo tempo ou N0 mesmo experimento”. Por outro, lach medicamento homeopaticamente
escolhido poderia produzir num anico ‘individuo die todas as manifestacdes que Ihe séo
proprias, curando-as, segundo “uma eterna e imuti@&eda natureza, gracas a qual o
medicamento pde em atividade todos os seus efeiogpodo e qualquer individuo ao qual é
administrado para tratar um estado morbido de rihistsi semelhantes”Organon da arte de
curar, 8 127, 134-136)

Mesmo que caracteristicas semelhantes ja tenhagidsumteriormente de forma espontanea no
experimentador, “todos os distarbios, fendbmenos wdancas no estado de saude dos
experimentadores durante o periodo de acdo de wfitangento, derivam, unicamente, deste
medicamento e devem ser considerados e registahos pertencentes especialmente a ele”,
pois isto se refere ao “poder inerente da drogdedpertar sintomas em individuos suscetiveis”.
Por outro lado, ‘qualquer sintoma despertado peddicamento no experimentador € proprio do
individuo’, pois do contrario ndo existiria a prgubsicdo para se manifestar no mesmo.
(Organon da arte de curaf 138)

Abordando a forma sistematica como 0s sintomas rideneser coletados e registrados,

Hahnemann relata que o experimentador “deve amtdeamente suas sensacdes, disturbios,
fendmenos e alteragcbes no estado de saude no nwomeemt que eles se produzem’,

mencionando o dia em que apareceram e o tempo ceEddu O médico que dirige a

experimentacédo deve examinar “o relato na presemgxperimentador, quando ainda conserva
tudo na memdria’, para investigar os sintomas nuetalhadamente, assumindo grande
responsabilidade neste pap€@rganon da arte de curag 139 e 140)

Discorrendo sobre a melhor forma de administraswusstancias medicinais, a fim de que os
efeitos patogenéticos sejam despertados em expgadwres sadios, Hahnemann prioriza o
poder medicamentoso das substancias ‘dinamizadafor das substancias em ‘estado bruto’,
dizendo que atraves das ultradiluicdes, poteneiddig por trituracdo e sucussao adequadas, “as
forcas que permanecem ocultas em seu estado beoto@ que adormecidas, desenvolvem-se e
sua atividade desperta de maneira incrivel”. Comsologia inicial, escolhe as doses Unicas
diarias da poténcia 30cH,administradas por varios dias, como modelo decigé® para se
investigar as forcas medicamentosas de qualqustédia. Qrganon da arte de curag 128 e

129)

A utilizag&o de dose Unica da poténcia 30cH énatibbservacéo pura da “ordem de sucessdo” e
“duracao” dos efeitos patogenéticos de uma detexshairsubstancia, que podem ser mais bem
conhecidos mediante a comparacéo de diversos mgens. Segundo Hahnemann, nas doses
repetidas, perde-se a percepcao clara destas efargualitativas do medicamentrfjanon da

% Diluicdo de 1:16, equivalente & concentracac®®.
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arte de curar,8 130 e 131). Chega a priorizar este tipo de pgsimoderada (poucas doses da
substancia dinamizada na poténcia 30cH) na expetap&o patogenética, alertando para os
efeitos danosos das doses repetidas em individigostéveis Qrganon da arte de cura 137).

Por outro lado, na captacdo quantitativa inicia tontomas em si” de uma substancia de poder
patogenético desconhecido, Hahnemann sugere o gongeedoses repetidas e crescentes:
“Quando se quer, porém, averiguar apenas 0s sist@na si, especialmente os de uma
substancia medicamentosa fraca, sem considerdemate sucessao dos fendmenos e a duragéo
do efeito do medicamento, é preferivel, entdo, adadlurante diversos dias sucessivos,
aumentando-se a dose diariamente. Desse modop @@gén medicamento ainda desconhecido,
mesmo 0 mais suave, revelar-se-a, principalmentexperimentado em pessoas sensiveis”.
(Organon da arte de curag 132)

Finalizando suas observacdes protocolares paralaagio da experimentacdo patogenética
homeopatica, sintetiza a importancia do desenve@rtm de desenhos experimentais mais
apropriados, permitindo a depuracdo do métodoomfeccdo de matérias médicas homeopéticas
em que “deve-se excluir totalmente tudo o que sejgectura, mera afirmacéo ou ficcdo; tudo
deve ser a pura linguagem da natureza, cuidadesaamente interrogada’Ofganon da arte

de curar,§ 143 e 144)

Inaugurando um método experimental farmacoldgica panvestigacdo controlada dos poderes
patogenéticos das drogas de sua época, que seelwseans modernos ensaios clinicos
farmacoldgicos de fase 1 (experimentos controlagdequenas amostras de voluntarios sadios;
observacdo de efeitos patogenéticos objetivos ¢etsuds; pré-requisito para a utilizacdo
terapéutica futura das substéncias; etc.), Hahnensistematizou condutas que visassem
minimizar os vieses ou erros sistematicos advimldosua pesquisa clinica (critérios de incluséo
e exclusado dos participantes a fim de que os eefagsem fidedignos; emprego de substancias
Unicas, puras e simples em cada experimentacamitipelo a reprodutibilidade do método;
auto-observacdo, anotacbes e supervisdo minucgegyndo premissas pré-estabelecidas,
permitindo a descri¢ao detalhada e precisa dosrfends; isolamento da interferéncia de fatores
externos nos resultados, secundarios a dietag dstivida e consumo de substancias medicinais;
orientacdo quanto a posologia mais apropriada), darnecendo um modelo pragmético de
raciocinio e conduta que deveria ser seguido e aredo pelos propagadores do método
homeopético de investigacgédo cientifica.

Ao longo de sua vida, Hahnemann experimentou 63tdnbias e publicou 101 experimentacdes
patogenéticas homeopaticas, agregando, aos sintdesgsertados nas experimentacdes em
individuos sadios, os efeitos patogenéticos toxmosatrogénicos despertados pelas mesmas
substancias em individuos humanos e citados matlita®®?"*

[.3. Qualidade metodoldgica das EPHs contemporéaneas
No desenvolvimento da homeopatia pos-Hahnemaneysdis experimentacdes patogenéticas

homeopaticas foram realizadas, ampliando o conlemtondos efeitos patogenéticos através da
reexperimentacdo de medicamentos conhecidos epgaimentacdo de substancias novas.

% Hahnemann S. Fragmenta de viribus medicamentorositiis in sano corpore humano observatis. Lipsiae
sumtu. Leipzig: JA Barth. Partes 1 e 2, 1805.

*’ Hahnemann S. Materia Medica Pura. New Delhi: B1 Bablishers, vol. | e I, 1994.

8 Hahnemann S. Chronic Diseases. New Delhi: B. Babilishers, 1994.
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Dando continuidade a estudos anteriéiéS?' Dantas et al*®® realizaram uma revisdo
sistematica sobre a qualidade dos ensaios patagEn&bmeopaticos, na qual foram analisadas
156 publicacbes que descreveram 20.538 efeitog@adticos de 143 medicamentos testados
em 2.815 voluntéarios no periodo de 1945-1995.

Segundo um indice de Qualidade Metodol6gica (IQEBethvolvido pelos autores, com escore

minimo de 4 pontos e maximo de 16 pontos, obtigparéir de 4 componentes (randomizacao;

mascaramento de voluntarios e investigadores;riostéde inclusédo e exclusdo no estudo;

critérios pré-definidos para atribuicdo causal defeitos patogenéticos relatados aos

medicamentos dinamizados experimentados) (Quadergdia global dos escores dos ensaios
patogenéticos homeopéticos analisados foi de 5d@h,amplo predominio de estudos de baixa
qualidade metodologica (41,5% com escore 4; 34,6%% escore 5-6; 14% com escore 7-8;

4,5% com escore 9-10; 4,5% com escore 12; 1,0%esmore 13).

Quadro 1 — Escore para avaliacdo da qualidade woléfida de ensaios patogenéticos
homeopéaticad?°

ESCORE
Componentes 1 2 3 4
Randomizacao Nao citada| Apenas citattegcompleta, comCompleta, com
sem detalhes |descricdo apenadescricdo  adequada
da forma dedos modos de geragao
geracao eda sequéncia e de
ocultacéo ocultacdo do esquema
de alocacao ou
estudos com
cruzamento
Mascaramento Nao Simples-cego| Duplo-cego semuplo-cego completo,
mencionado verificacédo com verificacdo apds
0 término do estudo
Critérios de Inclusdo @Nao Um dos doisUm deles Claramente citados
Excluséo dosmencionadosparcialmente | claramente citado
Experimentadores citados ou os dois
parcialmente
citados
Critérios de Nao Pelo  menogDefinidos Definidos
Atribuicdo Causal dasnencionadosum definido |(de 2 a 4) (mais de 4)
Efeitos Patogenéticos

% Dantas F. How can we get more reliable informafimm homoeopathic pathogenetic trials? A critiqpfe
provings. Br Homeopathic J 1996; 85: 230-236.

* Dantas F, Fisher P. A systematic review of homathip pathogenetic trials (‘provings’) publishedtire United
Kingdom from 1945 to 1995. In: Ernst E, Hahn EG.ntd®opathy: a critical appraisal. London: Butterlert
Heinemann; 1998. p. 69-97.

% Dantas F, Rampes H. Do homeopathic medicines geoadverse effects? A systematic review. Br Homeipa
J 2000; 89(Suppl 1): S35-S38.

% Dantas F. Revisdo sistematica de ensaios patdgesn@bmeopaticos [dissertacéo]. Sdo Paulo: Ealdista de
Medicina, Universidade Federal de S&o Paulo, 2006.

¥ Dantas F, Fisher P, Walach H, Wieland F, Rastdgj Deixeira H, et al. A systematic review of thelify of
homeopathic pathogenetic trials published from 1@48995. Homeopathy 2007; 96:4-16.
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Assumindo valor impar na validacdo dos resultadas dxperimentacdes patogenéticas
homeopaticas, os “critérios de atribuicdo causal el@itos patogenéticos” sdo fundamentais
para que os sintomas relatados sejam consideratgféstacdes patogenéticas da substancia
experimentada’ (e ndo sintomas comuns do experadent pois traduzem as ‘caracteristicas
proprias’ dos efeitos patogenéticos da experiméotale substancias dinamizadas. Descritos
inicialmente por Rile} e citados na referida revisdo sistemaética, s&®gasintes: a) ocorréncia
pouco tempo depois do uso do medicamento; b) iinlates do sintoma; ¢) duracdo do sintoma;
d) peculiaridade ou originalidade do sintoma (igiosrasico); €) convic¢do intima do voluntario
de que o sintoma foi causado pelo medicamentamparacdo com sintomas produzidos pelo
placebo; g) desaparecimento de sintomas antigcstu@is durante o ensaio; h) incidéncia do
sintoma em mais de um voluntario (confirmacédo ertrosuvoluntarios); i) associacdo de
modalidades ou sintomas concomitantes; j) reapaggtd do sintoma apos reexposicao.

Outros dados da referida revisdo mostraram quendomdizagéo foi descrita em apenas 15
estudos (10%), a maioria na Uultima década do lewaento. O mascaramento dos
experimentadores foi descrito em 83 estudos (58%ps supervisores em 51 estudos (33%) e o
duplo-mascaramento em 41 estudos (26%), enquarto oqunascaramento exclusivo dos
voluntérios ocorreu em 33 estudos (21%). Os cogéde inclusdo/exclusdo ndo foram citados
em 78% das publicacbes; quando ocorreram, 94% seafzan na historia clinica, 53% em
exames complementares e 11,7% tanto na aplicac&guetionarios de qualidade de vida
quanto na aplicacdo de questionarios psicologidoavaliacdo do estado de saude antes da
admissao dos voluntérios ndo foi relatada em 69&sde

Em 134 publicacdes (86%) ndo foram descritos avgépara distinguir os sintomas atribuidos
exclusivamente ao medicamento testado de outrdensis ndo relacionados a substancia
experimentada (“critérios de atribuicdo causal dfestos patogenéticos”). Dentre os critérios
descritos nos estudos de melhor qualidade, predanarincidéncia do sintoma em mais de um
voluntario (33%), seguido da intensidade do sint(@8&b6) e sua peculiaridade (28%).

A incidéncia de efeitos patogenéticos foi observawta98% das publicaces levantadas e em
84% dos experimentadores, com uma média de 7 @msast voluntario, estando inversamente
associada com a qualidade metodoldgica dos estagglos de qualidade superior produziram
menos efeitos patogenéticos quando comparadosmee pior qualidade.

Em torno de 75% das publicacdes, os efeitos paébiges ocorreram na primeira semana apos a
ingesta inicial do medicamento, apesar de teregidrelatos de sintomas com aparecimento
tardio, muitas semanas apos o inicio do estud@Gpublicacdes citadas. Em geral, os sintomas
eram de curta duracéo (horas a poucos dias), sewamea intensidade do fenémeno (indicador
de baixo grau de sofrimento ou desconforto, segandtise dos autores da revisao).

Em relacdo as caracteristicas e tamanho da amastraioria dos voluntarios era estudantes dos
cursos de homeopatia (graduacdo, pés-graduaca@rounosamento), com uma meédia de 18
experimentadores por estudo (mediana de 15). Acéardos estudos foi bastante variada, com
uma média de 82 dias (mediana de 44 dias). A doragé&studo apresentou relacdo direta com
o0 numero médio de efeitos patogenéticos por valint relacdo inversa com a qualidade
metodoldgica do mesmao.

% Riley DS. Extracting symptoms from homoeopathiggdprovings. Br Homeopathic J 1997; 86: 225-228.
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Quanto ao desenho dos ensaios patogenéticos doalisea revisdo, a maioria apresentava
‘modelos quase experimentais’ do tipo ‘antes e @&poom ou sem grupos paralelos que
utilizavam placebo. Dentre os 47 estudos (30%) iquakiiram periodo de observacdo prévia
(wash-out period)22 fizeram uso de placebo contra 22 que o degamzaA tendéncia mais
recente indica a aplicacdo de estudos experimergagomizados e placebos-controlados, 14
deles com cruzament{cross-over) Em 56 estudos (36%) foi usado grupo comparativo
(placebo-controlado), sem citacdo da utilizacdopldmebo como parametro de referéncia na
manifestacdo dos efeitos patogenéticos. O placghbasfido com finalidades distintas: controle
para comparacao (duplo-cego completo), instrumeatoonscientizacdo dos voluntarios e para
eliminar sintomas semelhantes ocorridos no grupwo.atEstudos de melhor qualidade
metodoldgica relatam o uso de placebo, periodo rdeolpservacéo e critérios de atribuicdo
causal aos efeitos patogenéticos.

Quanto as substancias experimentadas nos estuw@dwgaeéos, 75 eram do reino vegetal, 29 do
reino animal, 18 do reino mineral, 14 eram subs&&nguimicas compostas e 11 eram drogas
convencionais. Mais da metade dos ensaios expeanmsenbstancias cujos efeitos patogenéticos
homeopaticos eram desconhecidos, tendo como ostée selecdo os efeitos medicinais e
toxicos no estado bruto.

Diversas dinamizagbes foram utilizadas nos estudhas 0s registros ndo relacionaram esta
variavel com os efeitos patogenéticos em si, tantaspecto qualitativo quanto no quantitativo.

Numa avaliacdo geral, ensaios patogenéticos hortieap&om uso exclusivo de dinamizagdes
acima da 12cH produziram 6,2 sintomas/experimentadioquanto aqueles que utilizaram

dinamizagdes abaixo da 6¢cH geraram, em médiaf@i@epatogenéticos.

Em geral, os ensaios patogenéticos homeopaticasosraram bastante seguros, com poucos
relatos de abandono e sem registros de riscosgeagaude, apesar da elevada incidéncia de
alteracdes somaticas e psiquicas despertadas pesneentadores. Apesar destas conclusdes e
da importancia que a ‘idiossincrasia’ desempenisanmanifestacdes patogenéticas, entendemos
que a posologia esta diretamente relacionada &sagdo de sintomas patogenéticos, ratificada
pelas agravacfes homeopéaticas da pratica clinfroaedwatica diaria.

I.4. Propostas de protocolos de experimentacao pagenética homeopética em humanos
No Brasil, modelos de experimentacdo patogenétmanebpatica em humanos tém sido

desenvolvidos ao longo das Ultimas décdtas®” *8394%41com mudancas evolutivas que
culminaram na criacdo do “Protocolo Nacional de dfxpentacdo Patogenética Homeopatica

% Marim M. Uma abordagem em experiéncia patogené®ea Homeopatia (S&o Paulo) 1988; 53 (1): 4-62.

% Marim M. Uma abordagem em experiéncia patogenétié®ev Homeopatia (S&do Paulo) 1992; 57 (1-4)129-

3" Sociedade Galicha de Homeopatia. Hydrocianic aci®ew Homeopatia (AMHB) 1997; 1: 66-80.

% Vieira AAL. Patogenesia como método de ensino emédopatia. Rev Homeopatia (AMHB) 1997; 1: 108-114.

% Associacdo Médica Homeopética Brasileira. ComisséicPesquisaBrosimum gaudichaudii: experimentacéo
pura. So Paulo: Editora Organon 1998.

0 Associagdo Médica Homeopética Brasileira. ComisséoPesquisa. Bothrops jararacussu. Rev Homeopatia
(AMHB) 1999; 3: 47-74.

“1 Associacdo Médica Homeopética Brasileira. Comis#éid®esquisa. Brosimum gaudichaudii. Rev Homeopatia
(Séo Paulo) 1999; 3: 76-111.
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em Humanos” pela Comissédo de Pesquisa (Subcomies&xxperimentacdo Patogenética) da
Associacdo Médica Homeopatica Brasileira (AMFB)

Com algumas modificacbes, este modelo foi aplicjdato as Entidades Formadoras
Homeopdaticas Brasileiras (responsaveis pelos cu®spos-graduacadato sensu em
homeopatia) no sentido de ratificar os efeitosdosaem experimentacdes anteriores, ampliar o
conhecimento das propriedades curativas de novalcamentos e auxiliar no aprendizado
homeopatico, entendendo-se que as vivéncias pestmmefeitos despertados por ultradiluicdes
homeopaticas nos estudantes-médicos experimensaggsamem carater didatico impar. Como
premissas basicas, apresenta 0s seguintes aspectos:

= Devera ser utilizada uma substancia de origem pripaades fisico-quimicas conhecidas,
que sera experimentada em diferentes dinamizap@®8&ngias) em um estudo duplo-cego,
entremeadas com placebo, que devera possuir asasiearacteristicas de apresentacao,
aspecto, sabor e odor que as substancias dinammizada

= Serda utilizado um grupo controle, ao qual someaté sferecido placebo, possibilitando a
comparacao entre grupos.

= O placebo sera utilizado também no experimentaskgundo o conceito de que o melhor
controle do experimentador é ele mesmo, possimiliaa comparacdo do experimentador
consigo mesmo (intraindividual) e em um mesmo giuptoagrupos).

» Cada experimentador recebera poténcias e placebasoddo com o esquema montado pela
‘Equipe de Elaboracdo da Pesquisa’, Unica a conlebstancia a ser pesquisada e o
codigo das dinamizacgdes e placebos.

= A pesquisa sera encaminhada pelo ‘Coordenador GlraExperimentacdo’, que sera
auxiliado em suas tarefas por um ‘Coordenador LdeaExperimentacdo’ e 0s respectivos
‘Diretores de Grupo’ e ‘Diretores Clinicos’.

» Qs candidatos a ‘experimentador sadio’ somentesaoasiderados aptos apds periodo de
auto-observacao utilizado para elaboracédo da fitinéca, entrevista, exames e aprovacao
pelos responsaveis da pesquisa.

= O critério de aprovacao utilizado permite a inctusi@ voluntarios com pequenas mazelas
perfeitamente conhecidas, desde que ndo ultrapasst@dio 1 da Classificacdo Internacional
de Doencas.

= A experimentagdo propriamente dita somente poderénigiada apos ter sido aprovada por
um ‘Comité de Etica em Pesquisa’ da Instituicioeoseta realizada.

» De acordo a Resolucdo 196 de 10/10/1996, do Miiostia Saude/ Conselho Nacional de
Saude, que ordena as diretrizes e normas regularesnle pesquisas envolvendo seres
humanos, todos os experimentadores deverdo assimaiDeclaracdo de Conhecimento do
Protocolo e de Consentimento Livre e Esclarecido.

» Iniciada a experimentacdo, os experimentadoreso sendrevistados semanalmente (ou
guinzenalmente) por um ‘Diretor Clinico’, que semnmga quinzenalmente com seu ‘Diretor
de Grupo’ para discutir os sintomas relatados.

» Analisados e bem identificados, os sintomas sdedsificados em ‘sintomas novos’ (nunca
sentidos pelo experimentador), ‘sintomas habitmagglificados’, ‘sintomas habituais néo
modificados’, ‘sintomas pouco habituais ndo moddios’ e ‘sintomas antigos que
retornaram’, sendo entdo enviados ao ‘Coordenadoallda Experimentacdo’ para revisao,
andlise e encaminhamento a ‘Equipe de Apoio Lquzda tabulagéo dos dados.

= ApOs o término da experimentacdo por todos os vatios, a ‘Equipe de Elaboracdo da
Pesquisa’ apresentara a identidade da substangerimentada e o0 esquema de
experimentacédo (aleatorizacdo dos experimentadaies frascos utilizados).

42 Associacdo Médica Homeopética Brasileira. Comisi&id®esquisa. Protocolo de Experimentacdo Patéggnét
Homeopatica em Humanos. Belo Horizonte, 2005.
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Desde a introducdo da disciplina eletiva “Fundamenda Homeopatia” (MCMO0773) no
curriculo da graduacdo da Faculdade de Medicin&mgersidade de Sao Paulo (FMUSP),
vimos desenvolvendo um modelo de “Experimentacatbgeaética Homeopatica Breve”,
aprovado pela Comissdo de Etica para Andlise dgetBsode Pesquisa do HCFMUSP e
oferecido de forma opcional (voluntaria) aos esttekaparticipantes da disciplina, como método
de aprendizado qualitativo e fenomenolégico dossueostos homeopaticts:*#°4647

Observando em si mesmos ou em seus colegas aguagei das dinamizacbes homeopaticas
suscitarem sintomas (efeitos primarios ou adverdas)diversas categorias (mentais, gerais e
fisicos) em individuos sadios, assim como estireoflaruma resposta curativa (efeitos
secundarios ou terapéuticos) em perturbacdes |Bteebes, com a posterior confirmacédo de que
estas manifestacfes sintomaticas estdo descritesxpenimentacdes patogenéticas prévias da
mesma substancia dinamizadéMatérias Médicas Homeopaticas),0s estudantes-
experimentadores aumentam a credibilidade na pr@pusntifica do modelo homeopatico.
Nesta proposta didatica, tracamos como premissssgusntes aspectos:
= O método de experimentacdo patogenética homeomididaca proposto é ‘opcional’ e de dose
Unica semanal (méximo de 4 doses) de placebo oicameeinto homeopatico na dinamizacdo
30cH, sem que os experimentadores saibam quabadépsubstancia ingerida (randomizacao
dos grupos e mascaramento dos experimentadore®3.Apemanas de observacao, € realizado
cruzamento da substancia ingerida (ensaio clininmzado ou sequencialgross-ovey,
observando-se os efeitos por mais 4 semanas.
= ApOs o periodo de dois meses de experimentac&elato das observacdes individuais, tanto os
grupos quanto o nome do medicamento experimentaoevelados, procedendo-se ao estudc
de experimentacdes patogenéticas homeopaticasaprédsi mesmo medicamento, buscando-se
as analogias e semelhancas com os sintomas deggesta ambas as experimentacoes.
= Trabalhando com dose uUnica semanal do medicame&m@dpatico na 30cH, manifestacbes
sintomaticas que possam surgir costumam durar pdeogpo. Em caso de sintoma
incomodativo, o responsavel pela experimentacéeisado, para que as devidas providéncias
sejam tomadas (observar ou antidotar).
= Utilizando um diario de anotacdes, os estudantpsrérentadores relatam os provaveis efeitos
patogenéticos em linguagem descritiva, observasdiiversas modalidades sintomaticas (tipo,
localizacéo, horario, lateralidade, concomitargés,), mencionando o tempo de surgimento apos
a ingestdo do medicamento e o periodo de duracéaddesintoma.
= Os sintomas também séo identificados segundo aeclds manifestacdo despertada: sintome
comum, de tipo, intensidade e frequéncia habit(mis); retorno de sintoma antigo, que ha
muito tempo n&o se manifestava (r.s.a.); exacetbag sintoma existente ou agravacgao
homeopatica (agrav.); acéo curativa, com a mellmaradesaparecimento de sintoma pré-
existente (ef. 2°); sintoma novo, de tipo, intensidade e frequénitiaomuns (s.n.),
correspondente ao efeito primario ou patogenéticsutbstancia propriamente dito.

43 Teixeira MZ. Experimentacdo patogenética homeopétireve como método didatico. Rev Homeopatia (S&o
Paulo) 2004; 69(1-4): 63-76..

“ Teixeira MZ. Brief homeopathic pathogenetic expenitation: a unique educational tool in Brazil. Efased
Complement Alternat Med 2009; 6(3): 407-414.

“5 Teixeira MZ. Experimentacéo patogenética homeopdireve como método didatico. In: Anais do 5° @esgp
Paulista de Educacéo Médica, 2006, Botucatu, SP.

“% Teixeira MZ. Utilizac&o da experimentagéo patogieaécomo metodologia de ensino da homeopatiaAmais

do 46° Congresso Brasileiro de Educacdo Médica8,288lvador, BA.

4" Teixeira MZ. Results of swallowing mass overdos@ameopathic medicines in United Kingdom: sceptitior
prejudice? Int J High Dilution Res 2010; 9(30): .3-4
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Na referida revisdo sistematica cinquentenariaethssios patogenéticos homeopaticos, Dantas
et al?®*?° sugerem algumas estratégias e delineamentos oueziate ser incorporados aos
desenhos de estudos futuros, a fim de que os si8tENaticos possam ser minimizados e os
efeitos patogenéticos provocados pelo medicameastado tenham maior consisténcia
cientifica:

» Estudo duplo-cego, randomizado, placebo-controlado) definicdo prévia de critérios de
inclusé@o e exclusédo dos voluntarios (na buscadigiduos aparentemente saudaveis), assim
como critérios pré-definidos para atribuicdo causs efeitos patogenéticos dos
medicamentos experimentados.

» Aplicacdo do método duplo-cego completo, com coagiw intraindividual dos sintomas
surgidos na experimentacdo do medicamento dinamigald placebo.

» Periodo de pré-observacédo dos voluntarios (comeou @acebo), com avaliagcédo clinica e
levantamento de sintomas e caracteristicas prégaasdividualidade, para comparacao e
exclusao dos efeitos patogenéticos semelhanteisigsiqgosteriormente na experimentacao.

» Evitar relacdo eticamente questionavel de subogdmdos experimentadores.

» Balanceamento dos grupos em termos de género dramg@esentativa e suficiente.

= Evitar o registro das mudancas e a supervisdo sixeesente rigida (registros e entrevistas
diarias) sugeridos por Hahnemann, que podem resultaa captacdo exagerada de efeitos
patogenéticos durante a experimentacao.

= Utilizar ensaios clinicos controlados, com cruzammentrapessoal mascarado do placebo e
da substancia ativécross-over),permitindo que um numero maior de experimentadores
participe do estudo, com maior probabilidade deifestac6es de sintomas idiossincrasicos.
Nestes casos, no cruzamento das substancias, updgesem medicamento deve ser
considerado, minimizando os efeitos residuais dsstancia ativa, que poderdo adicionar
sintomas patogenéticos falso-positivos no periaexgperimentacéo do placebo.

» Delineamento experimental com duplo-cruzamentora aaalise da atribuicdo causal dos
efeitos patogenéticos em trés fases sucessivasoromn aplicado nas experimentacdes
patogenéticas homeopaticasAtidum malicune doAcidum ascorbicurf®

No intuito de elaborar um “Protocolo de Experimeéata Patogenética Homeopatica em
Humanos” que possa ser utilizado de forma amplaiferme pelas instituicées brasileiras, de
forma analoga a outras iniciativas semelhanteszegkls em outros paises e por grupos
diverso$®°°! utilizamos os desenhos metodolégicos citadosrianteente como referéncia,
construindo um modelo hibrido que englobe os mekauesitos das diversas iniciativas da
experimentacdo patogenética homeopatica em humanos.

“8 Fisher P, Dantas F. Homeopathic pathogeneticstrafl Acidum malicum and Acidum ascorbicum. Br
Homeopathic J 2001; 90: 118-125.

49 European Committee For Homeopathy. Provings Subttee. Homeopathic drug provings guidelines.
Brussels, 2004. Disponivel em:http://www.homeopathyeurope.org/publications/guited/homeopathic-
provings/ECH_Proving_Guidelines_v1.pdf

% European Council for Classical Homeopathy. ECCHoviPigs Working Group. ECCH guidelines for
homeopathic provings. 2 ed. Kenninghall, 2009. Brigpel em:http://www.homeopathyoz.org/downloads/ECCH-
ProvingGuidelines2009.pdf

°1 Teut M, Hirschberg U, Luedtke R, Schnegg C, DafileAlbrecht H, et al. Protocol for a phase 1 hopaghic
drug proving trial. Trials 2010; 11: 80. Disponiegh: http://dx.doi.org/10.1186/1745-6215-11-80

2 Teixeira MZ. Protocolo de experimentacdo patogeaém humanos. Rev Med (S&o Paulo) 2013; 92(4). No
prelo. Disponivel emhttp://www.revistas.usp.br/revistadc
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II. OBJETIVOS DO ESTUDO

Buscando uniformizar e aprimorar a experimentac@imgenética homeopatica em humanos
segundo os sucessos e as falhas metodoldgicasemaidss em estudos anteriores, este
protocolo foi elaborado com o rigor cientifico da ambiente académico-hospitalar, propondo,
inclusive, a utilizacdo de exames complementaresa @ampliar o espectro de efeitos

patogenéticos mensurados através de métodos dimgsdaboratoriais e por imagem.

Este protocolo poderé ser utilizado para revisampliar os efeitos patogenéticos de substancias
experimentadas previamente segundo metodologiassdly, propiciar o0 aumento do acervo de
substancias experimentadas segundo o modelo hotiteop#esquisar outras variaveis (doses,
poténcias, escalas e métodos de dinamizacao, qete.)possam influenciar no despertar de
sintomas patogenéticos durante a EPH e acrescentgmossibilidade da vivéncia da
experimentacdo patogenética homeopatica na formdggaestudantes de medicina, médicos e
demais profissionais de saude participantes dasans
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lIl. DESCRICAO DO ESTUDO

O estudo consistirad de duas fagesse 1(periodo de sele¢do, auto-observacgéo, coletaataas
subsidiarios e esclarecimento dos experimentadooes,duracdo de 2 mesesfase 2(ensaio
clinico randomizado cruzado ou sequencial, dupgmcelacebo controlado, com a duragéo de
6-12 meses, acompanhado em visitas quinzenais).

llI.1. Fase 1 (periodo de selecdo, pré-observacacpleta de exames subsidiarios e
esclarecimento dos experimentadores, com duracéo gemeses)

De dez a trinta experimentadores (E1 a E30) devsafisfazer todos os critérios (inclusdo/
exclusao) definidos no protocolo.

Para ser aceito como experimentador, o candidateréle@star em bom estado de saude fisica e
mental, permitindo-se, no maximo, pequenos distériierfeitamente conhecidos e que néo
necessitem de medicacdo para permanecerem silescitexperimentador aparentemente
saudavel’). Durante a experimentacdo, os experadents deverdo manter seus habitos e
atividades regularmente, sem qualguer mudanca tamger (atividade fisica e mental,
alimentacgé&o, sono, produtos de higiene, etc.) jareaeu estado geral.

Na visita 1 (semana 0), satisfeitas estas caratite$ iniciais de inclusdo, os voluntarios serao
esclarecidos sobre o referido protocolo de expeariagéio patogenética homeopatica e assinaréo
0 “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — EC{Anexo ).

Durante o periodo inicial de pré-observacédo (15)dia candidato a experimentador devera
preencher a ficha de “Histéria Clinica Geral e Hop#ica®>* (Anexo I) preparada para esta

experimentacéo, buscando identificar e relatar gyl sinal ou sintoma que tenha ocorrido
(altimos 12 meses) ou possa ocorrer de forma egdpar®du regular, a fim de poder distinguir

possiveis manifestacdes patogenéticas (‘sintomassioque surjam durante a experimentacao
da substancia selecionada.

Nesta auto-observacédo, juntamente com 0s ‘aspBsioss e organicos’ comuns a anamnese ou
histéria clinica classica, ele devera também ifleati e descrever os ‘aspectos mentais’

(caracteristicas psiquicas e emocionais da suarn@idade e do seu carater) e 0os ‘aspectos
gerais’ (desejos e aversfes alimentares; caraatasisdo sono e dos sonhos; aspectos da
transpiracdo e da febre; relacdo com o clima; ditexde das manifestacbes sintomaticas;

horario de manifestacdo dos disturbios; fatoresigate agravacdo ou melhoria dos sintomas;
etc.) da sua individualidade, fundamentais paneafagédo semioldgica homeopéatica.

Na visita 2 (semana 2), ap0s as duas semanassnigaauto-observacédo, todos os candidatos
serdo entrevistados pelos respectivos investigadera/olvidos no estudo, denominados
‘Diretores Clinicos da Experimentacdo’ [médicos ge@lizardo as avaliacdes clinicas (geral e
homeopatica), complementando os dados da ficheHasotia Clinica Geral e Homeopatica”
preenchida pelos candidatos e aplicando o “ExarimecGlGeral e Homeopatico” (Anexo 1ll)], a
fim de que possam ampliar os dados semiolégicoscdndidatos e emitir o parecer sobre a
permanéncia dos mesmos no estudo (‘experimentadpegsntemente saudaveis’). Ao longo de

%3 Bensefior IM, Atta JA, Martins MA. Semiologia cliai S&0 Paulo: Sarvier, 2002.
** Schmidt P. A arte de interrogar. S&o Paulo: Edi@rganon, 2004.
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toda a experimentacéo, cada experimentador sendpacdado por um mesmo médico (‘Diretor
Clinico’), em visitas quinzenais (ou semanais, ddpado da necessidade).

A anamnese homeopatica sera indispensavel paxaatdéenento de hipéteses de medicamentos
homeopaticos com caracteristicas semelhantes avaveis experimentadores, a fim de que
possam ser utilizados durante o estudo naqueles @s que os efeitos patogenéticos das
substancias experimentadas mostrem-se demasiadanmienbmodativos e devam ser
‘antidotados’, assim como nas possiveis intercora&n que necessitem terapéutica
medicamentosa.

Considerado em condi¢cOes satisfatorias, o candalgdarticipar da experimentacédo colhera os
“Exames Complementares de Rotina” (Anexo 1IV) easutjue o pesquisador julgar conveniente,
a fim de descartar qualquer anormalidade que ogende continuar no estudo e apresentar um
perfil de exames subsidiarios (bioquimica sangyiimagens, etc.) que permita comparacoes
futuras com possiveis alteracdes secundarias aimgueacao patogenética homeopatica.

Apoés a verificacdo dos resultados dos exames comepl@res, caso continue apresentando
condicbes favoraveis para participar da experingdota(‘experimentador aparentemente
saudavel’), ele sera incluido no estudo e inicemrf@ase Il apdés completar o periodo de dois
meses iniciais de auto-observacéo (semana 8), téuvagual devera continuar se observando e
complementando os dados levantados inicialmentéiciess clinicas (aspectos mentais, gerais e
fisicos comuns a sua individualidade).

[ll.2. Fase 2 (ensaio clinico randomizado cruzado w sequencial, duplo-cego, placebo
controlado, com duracéo de 6-12 meses, acompanhagio visitas quinzenais).

Apo6s o término da Fase 1 (2 meses iniciais), osraxgentadores (E1 a E30) serdo alocados em
esquemas de randomizacao prévia segundo a ‘sequimeixperimentacdo das substancias’ ou
‘associacdo dos frascos’ que contemplem a intey@alale 2 frascos da ‘substancia ativa ou
medicamento’ em ‘dinamizacdes diferentes (MIM&) ou iguais (M1_ouM2)’ [mesma
substancia dinamizada nas poténcias 12cH (M1)3foH (M2)F° com 2 frascos de placebo (P)
ou substancia inerte, perfazendo 4 frascos comb@algatoriamente para cada experimentador.

Exemplificando, quando for utilizada uma Unica dimeacdo (M1_ouM2) existirdo quatro
‘associacOes de frascos’ ou ‘sequéncias de expetagio das substancias’ (S1, S2, S3, S4), que
serdo aleatorizadas perante os experimentadores E30): S1 (M= P= M1 = P); S2 (M1
=>M1l=P=P);S3(P>MLl=M1=P); S4 (Ml= P= P= M1).

Por outro lado, quando forem utilizadas duas dimagdies diferentes (M1M2) existirdo dez
‘associacbes de frascos’ ou ‘sequéncias de expetaig@#o das substancias’, para serem
aleatorizadas perante os experimentadores (E1)a &BQ(M1= P= M2 = P); S2 (M1= M2
=>P=P);S3(P>P=M1= M2); S4 (P> M1= M2 = P); S5 (M1l= P= P= M2); S6
M2=P=>M1=P);ST(M2=>M1=P=P),; S8 (P> P= M2 = M1); S9 (P=> M2 =

M1 = P); S10 (M2=> P= P= M1).

Este esquema de aleatorizacdo podera contemptas alimamizacdes e/ou um nimero maior de
repeticbes de uma mesma dinamizacéo, implicandodumagdo maior do ensaio patogenético.

> M1: mesma substancia na dinamizac&o 12cH (diluiigib: 18* equivalente & concentracdo®t®1). M2: mesma
substancia na dinamizacdo 30cH (diluicdo de®; Buivalente & concentracac®i®1).
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Num projeto inicial, sugerimos a menor sequéncssiy@l de substancias, utilizando 2 frascos
de uma mesma ‘substancia ativa ou medicamento’ nuesma dinamizacdo (M: 12cH ou
30cH) intercalados aleatoriamente com 2 frascoskmmtes de substancia inerte ou placebo
(P). Assim sendo, teremos quatro frascos de apar@&@ntica que seréo intercalados de forma
aleatoria durante o estudo.

Serdo escolhidos profissionais sem vinculo com tadespara realizar a alocacdo aleatoria
(randomizacdo) dos experimentadores na ‘sequéneiaexperimentacdo das substancias’
previamente estabelecidas. Apenas o ‘Coordenadal @& Experimentacao’ ter4 conhecimento
da substancia a ser experimentada e da ‘escaleater&zacdo dos experimentadores’, a fim de
gue possa orientar os ‘Diretores Clinicos’ em cagm@sassim o exijam.

Nesta segunda fase de 6-12 meses (estudo randomizedado ou sequencial, placebo-
controlado), tanto os experimentadores quanto todss profissionais envolvidos na
operacionalizagdo do estudo desconhecerédo a raragini dos grupos.

Na visita 3 (semana 8; inicio da fase 2), os erpantadores deverdo satisfazer os critérios de
inclusédo/ exclusdo do estudo e apresentar os adssldos exames complementares condizentes
com a condicdo de ‘experimentador aparentementasall. Apos apresentar e discutir com o
‘Diretor Clinico’ as possiveis ‘caracteristicas iatomas pessoais comuns’ observadas durante
0 segundo més de auto-observacdo, complementandichas clinicas iniciais (geral e
homeopatica), cada experimentador recebera o fdespoimeira substancia a ser experimentada
(frasco 1), segundo a ‘sequéncia de distribuic&osdastancias’ previamente aleatorizada, sendo
orientado quanto a posologia a ser seguida (DirsadacExperimentacdo — Anexo V) e a forma
de anotar as alteracdes sentidas durante a expégigde (Diario de Experimentacdo — Anexo
VI).

Para cada frasco recebido (frascos 1, 2, 3 e &xperimentador devera pingar durante os
primeiros sete dias de experimentacdo 5 (cinc@sgdé substancia diretamente sobre a lingua,
duas vezes ao dia, respeitados os intervalos aeirB@tos de jejum, antes e apos as doses. Em
caso de surgimento de sintomas patogenéticos tesleou ‘marcantes’, suspender as ingestas
e observar a evolucdo dos fenébmenos, anotando asngas detalhadamente (Diario de
Experimentacdo - Modaliza¢cdo dos Sintomas — Anelxo V

Caso nao ocorra o aparecimento de sintomas patigenévidentes nos primeiros sete dias da
experimentacdo, aumentar a repeticdo das dosedd$ gpbre a lingua) para 4 vezes ao dia, do
8° ao 14° dias ou até o surgimento de sintomagy@aéticos evidentes, quando as ingestas
deverdo ser suspensas. Interromper a experimerdagéada frasco no 14° dia. Caso nao surjam
sintomas, esperar mais 21 dias para recomecarmma@®cesso com o frasco seguinte.

Em qualquer momento da experimentacdo, ao apamecgrgomas patogenéticos marcantes,
interromper a ingesta da substancia, anotar csnsag no “Diério de Experimentacao” e discuti-

los com o ‘Diretor Clinico’ na proxima visita. Dggaecido(s) o(s) sintoma(s), esperar mais 21
dias para reiniciar com o frasco seguinte.

Caso haja duvida da natureza patogenética dosrsstsurgidos (sintomas ‘ndo evidentes’ ou
‘ndo marcantes’), persistir, enquanto continuadadh, por mais 24 horas na ingesta das doses
do referido frasco.
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As mulheres deveréo evitar iniciar a ingesta dagslade qualquer frasco, imediatamente antes e
durante o periodo menstrual. Iniciar no primeim abds o término da menstruagao.

Repetir a mesma rotina até o dltimo frasco, a meanes haja alguma mudanca protocolar
anunciada pelo ‘Diretor Clinico’.

A experimentacdo podera ser interrompida a cridoicCoordenador Geral’, quando se tratar de
interrupcao do protocolo ou quando a decisédo wasafiastamento de um dos experimentadores
(eventos adversos graves, violacdo do protocotn). &Em caso de evento adverso grave que
necessite de tratamento prolongado, o experimentidera ser afastado da experimentagao.

A experimentacdo podera ser interrompida pelo éxeetador quando este o desejar. Tal
decisdo devera ser comunicada ao ‘Diretor Clinigoe devera comunicar o fato ao
‘Coordenador Geral’ e ao ‘Comité de Etica em Pesmda Instituicao’.

Intercorréncias de menor monta, tais como quadicsEsvautolimitados, contusbes leves,
distarbios digestivos, etc., se possivel, ndo @swveser medicadas. Em qualquer caso, a
recomendacgdo é a de que o experimentador faca@amizdiato com o seu ‘Diretor Clinico’, a
fim de que este possa avaliar o disturbio e deoidue fazer.

Caso seja necessaria alguma medicacao (convenciorfadmeopatica) para essas situacdes, o
experimentador podera voltar a experimentacdo ddooio prazo de 30 (trinta) dias do
desaparecimento dos sintomas ou da interrupcacedecatdo utilizada, desde que seu ‘Diretor
Clinico’ o autorize, em consonéancia com o ‘Coordenderal’.

Os sintomas e desconfortos advindos da experim@ntagdem a desaparecer espontaneamente
em breve periodo de tempo apds a interrupcdo do dasosubstancia experimentada,
especialmente se isso for feito tdo logo os sintosnigiam, conforme determina este protocolo.

Todas as manifestagcbes observadas serdo descritasotadas com a ‘linguagem do
experimentador’ (discurso do experimentador), a fien que possam constituir o texto da
Matéria Médica Homeopatica Purda experimentacdo, desde que estes efeitos patagen
apresentem evidéncias sugestivas de estarem reldo® a substancia ativa experimentada
(‘comparacgao intraindividual dos sintomas surgidus experimentacdo do medicamento
dinamizado e do placebo’; ‘critérios de atribuic@nisal dos efeitos patogenéticos’).

Na visita 4 (semana 10) e em todas as visitas gonaig subsequentes, o experimentador sera
entrevistado pelo ‘Diretor Clinico’, que se encgam de ler os sintomas observados durante a
experimentacédo juntamente com os experimentadolassificando-os em ‘Sintomas Novos'’
(SN), ‘Sintomas Habituais Modificados’ (SHM), ‘Somhas Habituais N&o Modificados’
(SHNM), ‘Sintomas Pouco Habituais Modificados’ (3R} ‘Sintomas Pouco Habituais N&o
Modificados’ (SPHNM), ‘Desaparecimento de Sintontdabituais’ (DSH) e ‘Retorno de
Sintomas Antigos’ (RSA).

Todo experimentador devera ser instruido a comesudbre seus sintomas apenas com seu
‘Diretor Clinico’, para evitar contaminacao dosrostparticipantes do estudo.

Protocolo de Experimentacédo Patogenética Homeopdim Humanos
Copyright © 2013 Marcus Zulian Teixeira (editor-atit



Marcus Zulian Teixeira
22

IV. POPULACAO ESTUDADA

IV.1. Critérios de inclusao

» Individuos que, apo6s orientacdo adequada sobre saicerpatogenético homeopatico,
preencheram corretamente o TCLE e receberam unia @dplocumento.

» Preferencialmente, profissionais da saiude com gdad&e 18-60 anos de idade, de ambos os
sexos e qualquer raga.

» Individuos que preencham os pré-requisitos de wxeatador aparentemente saudavel’ na
Fase 1 do projeto, confirmados através da “HistGfinica Geral e Homeopatica”, do “Exame
Clinico Geral e Homeopatico” e dos “Exames Complaares de Rotina”.

» Todos os individuos devem estar capacitados eitaaloié a seguirem e aderirem ao esquema
de visitas e a terapéutica instituida.

IV.2. Critérios de exclusao

» Mulheres gravidas ou lactantes.

» Individuos que estejam utilizando medicamentossecontinuo nos ultimos 6 meses.

» Individuos que participaram de algum estudo clipigyio num prazo menor de 6 meses.

» Individuos que fizeram imunoterapia, tratamento éopatico, fitoterapico ou qualquer outra
modalidade terapéutica nos ultimos 6 meses.

» Individuos com doencga crbnica ou episodios agudgeetitivos, constatados através de
avaliacdo médica clinica e subsidiaria (laboratoralioldgica, etc.).

» Individuos com historia de psicose, personalidadagdnica, motivacao pobre, hipocondriase,
ou algum outro problema intelectual ou emocionak quossa limitar a validade do
consentimento para a participacdo no estudo ecacdservacao.

IV.3. Restricdes a serem observadas

» Nenhuma pessoa envolvida diretamente com a adnaigdst do farmaco podera participar do
estudo como experimentador.

= Voluntarios com TCLE considerado incompleto ndogpéd iniciar o estudo.

» O estudo devera ser conduzido pelos mesmos inadetigs acordados previamente no
protocolo.

» Os experimentadores deverdo manter seus habittisidades regularmente, sem qualquer
mudanca importante (atividade fisica e mental, eitacdo, sono, produtos de higiene, etc.)
gue altere seu estado geral, a fim de que os vose®nfusdo possam ser minimizados ao
longo da experimentacdo patogenética homeopatica.

» Os experimentadores estardo proibidos de utilizaisquer medicamentos, suplementos
vitaminicos, minerais ou dietéticos durante o pmkriale experimentacdo. Em caso de
necessidade terapéutica por alguma intercorrériaxperimentador podera retornar ao
protocolo apos periodo de metabolizacdo (meia-wddaubstanciévash-out)
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V. TRATAMENTO PREVIO E CONCOMITANTE
V.1. Consideracdes gerais

Nenhum experimentador participante do estudo podsréber concomitantemente qualquer
medicacdo ou tratamento que nao esteja acordaasrada no protocolo, devendo realizar um
periodo devash-out(apds uso da medicacao) para ser reincluido rioquio.

Todas as medicacdes prévias ou concomitantesadi@i&z nos seis meses anteriores ao estudo
devem ser registradas, incluindo qualquer produk@ Qroduto farmacéutico de venda livre),
bem como sua posologia, via de administracao, dardg tratamento e as razGes para Seu uso.

Experimentadores que utilizarem quaisquer medicacaee possam afetar o curso da
experimentacéo serdo excluidos do estudo (violdggmotocolo).
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VI. NUMERO DE EXPERIMENTADORES

Conforme os critérios estabelecidos no protocaoloa 130 individuos aparentemente saudaveis
fardo parte do grupo de experimentadores.

A Fase 1 constara de um periodo de dois meses,amnudeluntarios passardo por estagios de
selecdo, pré-observacdo de sintomas, coleta de esxambsidiarios e esclarecimento do
protocolo de experimentacdo patogenética homeapatic

Na Fase 2, denominada experimentacao patogené&madpatica propriamente dita, todos os
individuos considerados ‘aparentemente saudavewticjpardo de um ensaio clinico
randomizado cruzado ou sequencial, duplo-cego, eptac controlado, intercalando a
experimentacdo de 2 frascos de substancias atsegur(do o processo de dinamizacéo
homeopatica) com 2 frascos semelhantes de suleténertes (placebos), por um periodo de 6-
12 meses, acompanhados em visitas quinzenais.

Os individuos considerados aptos para participagxgeerimentacdo deverdo cumprir todos 0s
requisitos do protocolo.
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VIl. DURACAO DO ESTUDO

O estudo sera dividido em duas fases:

» Fase 1. periodo de sele¢do, pré-observacao, ctdetaames subsidirios e esclarecimento dos
experimentadores, com duracdo de 2 meses.

» Fase 2: ensaio clinico randomizado cruzado ou setale duplo-cego, placebo controlado,
com duracao de 6-12 meses, acompanhado em visitezegais.
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VIIl. CONDUCAO DO ESTUDO

Na Fase 1, todos os voluntérios passardo por ufbdeede auto-observacdo de dois meses,
durante o qual elaborardo suas historias pregressgisndo os aspectos clinicos gerais e
homeopaticos, com o intuito de que o0s sintomas ractaisticas comuns aos futuros

experimentadores sejam diagnosticados e possardifeeenciados de efeitos patogenéticos

novos surgidos apos a experimentacdo das subst&fio@mizadas (Fase 2). Conjuntamente,
serdo realizadas avaliacdes clinicas (geral e hoatiea) e coleta de exames complementares,
para ampliar o conhecimento dos aspectos psigujeosis e fisicos dos experimentadores, além
de descartar qualquer enfermidade que o impecartieipar do estudo.

Na fase de experimentacdo patogenética homeopatgaiamente dita (Fase 2), este estudo
sera prospectivo, randomizado, cruzado ou sequerdiglo-cego e placebo controlado,
avaliando a propriedade das substancias dinamizaeladespertar efeitos patogenéticos em
individuos sadios.

Os experimentadores seréo incluidos consecutive@ménsubstituicdo dos experimentadores
sera feita usando-se a sequéncia disponivel (denode entrada no estudo), ndo podendo haver
alteracdo na ordem da sequéncia estabelecida.

Os experimentadores serdao distribuidos aleatori@mesegundo quatro ‘sequéncias de
experimentacdo das substancias’ (S1, S2, S3 e ¢b4é),intercalardo 2 frascos da mesma
substancia ativa (M: medicamento na dinamizacaél tc30cH)® com 2 frascos de substancia
inerte (P ou placebo): SI(MP=>M=P);S2(M=>M=>P=P);S3(P> M =M = P);

S4 (M= P=P=M).

Um profissional sem vinculo algum com o estudoizaed a randomizacéao, distribuindo prévia e
aleatoriamente os experimentadores nas quatro rsg@geéde substancias acima citadas,
conforme a ordem de entrada no estudo (01, 0435, etc.).

Apoés a escala de randomizacdo estar concluidagioeéando o numero de atendimento do
experimentador (E1, E2, E3, E4, E5, EB6, etc.) geé&mcias de experimentacdo das substancias
(S1, S2, S3 e S4), o mesmo profissional ira nunes& frascos da substancia ativa (M) e os 2
frascos da substancia placebo (P) segundo a ordesxpkrimentacdo previamente estipulada.
Exemplificando, para a sequéncia S1MP = M = P), a numeracao ou ordem dos frascos a
serem experimentados sequencialmente sera: fra@dy, frasco 2 (P), frasco 3 (M) e frasco 4

(P).

Os frascos de medicamento homeopético e placebo sEnticos, tendo a capacidade de 20 ml,
com conta-gotas proprio, sendo suficientes pararigo de estudo programado, desde que a
posologia descrita no protocolo seja seguida. @asora algum acidente com o medicamento
que desperdice ou inutilize o seu conteddo, o @xgetador deverad notificar o fato
imediatamente ao pesquisador para que novo frasg® [rovidenciado, evitando-se a
descontinuacdo da experimentacao, que poderadavaliavaliacdo daquele frasco.

Os experimentadores serdo orientados pelos inadstigs quanto a forma de administracao das
substéancias, posologia, frequéncia e horarios @stzios:

°% M: substancia na dinamizac&do 12cH (diluicdo dé*;®quivalente a concentracdo*™) ou 30cH (diluicdo de
1:10°, equivalente & concentracac®®).
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a) Para cada frasco recebido (frascos 1, 2, 3 e d¥perimentador devera pingar, durante os
primeiros sete dias de experimentacao, 5 (cinctasgda substancia diretamente sobre a lingua,
duas vezes ao dia, respeitados o intervalo de B0tos de jejum antes e ap6s as doses. Em caso
de surgimento de sintomas patogenéticos ‘evidemt@smarcantes’, suspender as ingestas e
observar a evolugdo dos fendmenos, anotando asngagla@etalhadamente conforme modelo
proposto (Diario de Experimentacdo — Modaliza¢cé® Siatomas — Anexo VI).

b) Caso nédo ocorra 0 aparecimento de sintomas grattigos evidentes nos sete dias iniciais,
aumentar a repeticdo das doses (5 gotas sobrgua)ipara 4 vezes ao dia, do 8° ao 14° dias ou
até o surgimento de sintomas patogenéticos evisleqi@ndo as ingestas deveréo ser suspensas.
Interromper a experimentagcéo de cada frasco naid4Taso ndo aparecam sintomas, esperar
mais 21 dias para recomecar 0 mesmo processo é@sco seguinte.

Um folheto de orientacdo devidamente confeccion@inamica da Experimentacdo — Anexo
V) sera fornecido aos experimentadores na visita 3.

Em qualquer momento da experimentacdo, a0 apanecgrgomas patogenéticos marcantes,
interromper a ingesta da substancia, anotar csnsaet no “Diario de Experimentacao” e discuti-

los com o ‘Diretor Clinico’ na préxima visita. Dgsaecido(s) o(s) sintoma(s), esperar mais 21
dias para reiniciar com o frasco seguinte.

Caso haja duvida da natureza patogenética dosrsstsurgidos (sintomas ‘ndo evidentes’ ou
‘ndo marcantes’), persistir, enquanto continuaa ektvida, por mais 24 horas na ingesta das
doses do mesmo frasco.

Em relacdo as restricbes medicamentosas, 0s exeadores deverdo ser corretamente
orientados e o protocolo corretamente seguido.

Todos o0s experimentadores serdo acompanhados, @tasvguinzenais, por um médico
especialista em homeopatia nos Ambulatérios déuigsto.

VIII.1. Instrucdes gerais

O protocolo em si, assim como todas as fichascelénpara a documentacédo dos casos, folhetos
explicativos e os formularios para obtencdo doseotimentos livres e esclarecidos (Anexos) a
serem utilizados no estudo, deverdo ser aprovadias ‘@omissdo de Etica em Pesquisa’ da
Instituicao.

Os investigadores deverdo informar a cada expetaden os métodos, possiveis riscos e o
direito de abandonar o estudo a qualquer momeatprasenca de testemunhas. O formulario do
TCLE deve ser anexado e mantido no prontuario geraxentador.

A histéria e o exame clinico deverédo ser checadoaslglamente com os critérios de incluséo e
exclusdo para garantir a adequacao do pacientstamoe Uma copia assinada do TCLE deveréa
ser obtida do experimentador antes do inicio daiengpds uma discussao clara e objetiva
sobre 0 ensaio patogenético homeopatico. Uma cdloia TCLE deve ficar com o
experimentador.
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Para que ocorra um minimo de variabilidade, todaavaliacbes deverdo ser realizadas pelos
mesmos investigadores.

Durante o estudo, a aderéncia ao tratamento deiedani pelo protocolo devera ser

constantemente checada (uso correto e revisdo daagao, anotacdes, etc.), procurando-se
evitar qualquer anormalidade, independente do esttidico do experimentador, que possa
prejudicar o adequado desenvolvimento do protocolo.

VIII.2. Esquema de visitacéo

»Fase 1 (periodo de selecdo, pré-observacdo, coletee exames subsidiarios e
esclarecimento dos experimentadores, com duracéo gemeses)

Visita 1 (Semana 0)

Na visita 1 (semana 0), satisfeitas as caractassiiniciais de inclusdo, os voluntarios serdo
esclarecidos sobre o referido protocolo de experiagéio patogenética homeopatica e assinardo
o TCLE (Anexo I).

Receberao a ficha de “Historia Clinica Geral e Hopdtica” (Anexo Il) para ser preenchida ao
longo das préximas duas semanas, como exercicautdeobservacdo e conhecimento de seus
sintomas e caracteristicas proprias.

Visita 2 (Semana 2)

A visita 1 e a visita 2 deverao ocorrer num internde 14 dias.

Na visita 2 (semana 2), apos as duas semanasisnilgaauto-observacgédo, todos os candidatos
serdo entrevistados nos Ambulatorios pelos invadtiges envolvidos no estudo, que realizaréo
0S seguintes passos:

- Anamnese clinica geral e homeopatica.

- Exame clinico geral e homeopatico.

- Ampliacdo e complementacédo dos dados da fichddoria Clinica Geral e Homeopatica”
preenchida pelos candidatos.

- Emitir parecer sobre a condicdo de ‘individuorapgemente saudavel’, necessario para a
permanéncia no estudo.

- No caso do candidato ser considerado em condggies$atorias, realizar a coleta dos “Exames
Complementares de Rotina” (Anexo V) e outros queesquisador julgar conveniente, a fim de
descartar qualquer anormalidade que o impeca daaganno estudo.

- ApOs a verificacdo dos resultados dos exames leongntares, caso o candidato continue
apresentando condi¢bes favoraveis para participar esperimentacdo (‘experimentador
aparentemente saudavel’), ele sera incluido nadestuiniciarda a Fase 2, ap0s completar o
periodo de dois meses iniciais de auto-observagingna 8), durante o qual devera continuar se
auto-observando e complementando os dados levanteicialmente nas fichas clinicas
(aspectos mentais, gerais e fisicos comuns a divadnalidade).

» Fase 2 (ensaio clinico randomizado cruzado ou sedqéal, duplo-cego, placebo
controlado, com a duracao de 6-12 meses, acompanbagm visitas quinzenais

Visita 3 (Semana 8)

Protocolo de Experimentacédo Patogenética Homeopdim Humanos
Copyright © 2013 Marcus Zulian Teixeira (editor-atit



Marcus Zulian Teixeira
29

Alocacao dos experimentadores nas sequéncias ddragptacao previamente randomizadas.

- O experimentador devera continuar reunindo tasosritérios de inclusdo/ exclusdo para esta
visita, em ordem de qualificacdo e deve se mosmficientemente assintomatico para ser
incluido no estudo.

- Cada experimentador (E1, E2, E3, E4, E5, etacklrerda uma sequéncia de 4 frascos
numerados (frascos 1, 2 3 e 4), conforme escalaaddomizacdo previamente estipulada,
combinando, aleatoriamente, 2 frascos de substaticeacom 2 frascos de placebo.

- Seguindo a ordem numérica ascendente dos frasada, experimentador devera comecar a
experimentacdo com o frasco 1 e terminar com adrals conforme posologia e tempo de
observacéo previamente estipulado.

- Iniciando com o frasco 1, o experimentador dey@ngar, durante os primeiros sete dias de
experimentacao, 5 (cinco) gotas da substanciaadieite sobre a lingua, duas vezes ao dia. Em
caso de surgimento de sintomas patogenéticos, &lestspender as ingestas e observar a
evolucdo dos fendmenos, anotando as mudancasatiaiente conforme instrugcdes prévias.

- Caso nado haja observado a manifestacéo de sistpatagenéticos, o experimentador devera
aumentar a repeticdo das doses (5 gotas sobrgua)ipara 4 vezes ao dia, do 8° ao 14° dias ou
até o surgimento de sintomas patogenéticos, quasdongestas deverdo ser suspensas.
Interromper a experimentagcéo de cada frasco naid4CTaso ndo aparecam sintomas, esperar
mais 21 dias para recomecar 0 mesmo processo é@sco seguinte.

- Caso aparecam efeitos patogenéticos, em qualgoerento da experimentacdo, as doses
deverdo ser suspensas, 0s sintomas deverdo sexd@modetalhadamente no “Diario de
Experimentacdo” (Anexo V) e o novo frasco da segi@édevera ser iniciado somente 21 dias
apos o total desaparecimento dos sintomas.

Visitas 4 e demais (quinzenais)

- Nesta e em todas as demais visitas quinzenaseguéntes, o experimentador sera questionado
sobre a correta utilizacdo da medicacdo (forma dimirastracdo, quantidade de gotas e
frequéncia de ingestéao).

- Caso o0 experimentador ndo siga as recomendacfeeqares, podendo resultar em eventos
adversos indesejaveis (efeitos patogenéticos graavesperimentacao podera ser interrompida.

- O experimentador serd acompanhado em visitazepuéis, quando discutirda com o ‘Diretor
Clinico’ as manifestagfes patogenéticas obsenadastadas no seu diario, classificando-as em
‘Sintomas Novos’ (SN), ‘Sintomas Habituais Modifics’ (SHM), ‘Sintomas Habituais N&o
Modificados’ (SHNM), ‘Sintomas Pouco Habituais Mfickdos’ (SPHM), ‘Sintomas Pouco
Habituais Nao Modificados’ (SPHNM), ‘Desaparecinterite Sintomas Habituais’ (DSH) e
‘Retorno de Sintomas Antigos’ (RSA).

- Todo experimentador devera ser instruido a coanestbre seus sintomas apenas com seu
‘Diretor Clinico’, para evitar contaminacao dosrostparticipantes do estudo.

- Caso julgue necessario, o ‘Diretor Clinico’ dévevaliar a magnitude de manifestacfes
patogenéticas ‘marcantes’ através de exames clmicomplementar, a fim de mensurar a
importancia do fendmeno e documentar as possilkieragdes fisioldgicas.

- Geralmente, ap0s a suspensdo das doses, o0ss epatogenéticos leves ou moderados
desaparecerao ou diminuirdo de intensidade concarme dos dias.

- Em caso de efeito patogenético muito incomodatitou persistente, 0 experimentador sera
acompanhado diariamente pelo investigador, a fimgde transtornos graves possam ser
evitados.

Protocolo de Experimentacédo Patogenética Homeopdim Humanos
Copyright © 2013 Marcus Zulian Teixeira (editor-atit



Marcus Zulian Teixeira
30

- Em caso de intervencdo medicamentosa alopaticaomeopatica para antidotar os efeitos
patogenéticos graves, o experimentador poderarvkaperimentacdo decorrido o prazo de 21
dias do desaparecimento dos sintomas ou da ingg@imugda medicacdo utilizada (respeitar
periodo de meia-vida e metabolizagédo dos farmamogencionais).
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IX. ESCOLHA E DISPENSACAO DA SUBSTANCIA A SER
EXPERIMENTADA

Em todas as experimentacdes patogenéticas honwaspdévera ser utilizada uma substancia de
origem e propriedades fisico-quimicas conhecidas,mpdera ser experimentada em diferentes
repeticbes e dinamizacdes, entremeadas aleatot@mm@m placebos, que deverdo apresentar as
mesmas caracteristicas de aspecto, sabor e odsulgsténcias dinamizadas.

A substancia sera desconhecida de todos os partieg do projeto e conhecida apenas do
‘Coordenador Geral da Experimentacdao’. A substaesieolhida para a experimentagdo no
protocolo sera informada através de carta (adead®omissdo de Etica em Pesquisa’ da
Instituicdo antes do inicio do projeto, pelo ‘Caamddor Geral da Experimentacao’.

A origem da substancia, seu critério de purezaeae peparacdo inicial deverdo estar bem
caracterizados e descritos, tendo suas caraatesistitadas n&armacopéia Brasileird (no
caso da experimentacdo de farmacos modernos diadosizou ndarmacopéia Homeopatica
Brasileira®® (no caso da experimentacéo de medicamentos hotite)a

Optando-se pela experimentacdo de farmacos modeatim@snizados ou qualquer outra
substancia com propriedades farmacodinamicas eatartméticas descritd8,0 ‘Coordenador
Geral da Experimentacao’ devera incluir nos “Exa@emplementares de Rotina” (Anexo V)
exames subsidiarios que possibilitem diagnostiaboratorialmente provaveis manifestacfes
patogenéticas da experimentacdo da substancia idadem seguindo as principais alteracoes
fisiol6gicas que as substancias em doses pondeespertam nos individuos que as
experimentam (eventos adversos). Desta feita, estasnes serdo colhidos semanal ou
guinzenalmente.

As substancias serdo experimentadas na forma digqdidpensada em frascos de 20 ml, em
solucéo alcodlica a 70%. Os frascos e o veiculsdbstancias (ativa e placebo) seréo idénticos.

Sugerimos a utilizacdo de dinamizacbes a partir1da poténcia da escala centesimal
hahnemanniana (12cH), que apresentam concentrifégsres a 16* M da substancia matriz
(concentracgOes inferiores ao Numero de Avogadrauséncia de molécula-grama da substancia
matriz na preparacdo homeopética).

Conforme relatado anteriormente, um profissionat sénculo algum com o estudo realizara a
distribuicdo prévia e aleatoria dos experimentagloras ‘sequéncias de experimentacdo das
substancias’ (S1, S2, S3 e S4), conforme a ordeenttada no protocolo (E1, E2, E3, E4, E5,
etc.).

Os frascos a serem utilizados pelos experimentadare ordem crescente de experimentacao
(frascos 1, 2, 3 e 4) deverdo estar codificados camme e/ou o numero do experimentador
(E1, E2, E3, E4, E5, etc.), para que nenhuma alisncdo seja possivel. O esquema da
randomizacao, que liga cada experimentador a umeeseia especifica de frascos aleatorizada,
s6 sera conhecido pelo ‘Coordenador Geral da BExgatacao’.

>" Farmacopéia Brasileira. 52 ed. Brasilia: Anvi€d,®
°8 Farmacopéia Homeopética Brasileira. 32 ed. Beadilivisa, 2011.
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A dispensacao dos frascos das substancias (dindenealacebo) sera de responsabilidade do
Laboratorio ou Farméacia XXX (nome, endereco e dorda farmacia).

Estes frascos serdo numerados segundo aleatorizagda e distribuidos aos experimentadores
pelo mesmo profissional que realizou a randomizacao

Havendo necessidade de substituir ou repor alguimstancia em uso para um experimentador
envolvido no estudo, o fornecimento e distribuig&guiréo os procedimentos acima descritos.

Toda medicacdo fornecida deverd ser estocada pglerimentador em local apropriado,
evitando-se umidade, calor e incidéncia de luzalire

Toda medicacédo devera ser checada a cada visitendi® o experimentador ser orientado a
trazer o(s) frasco(s) em todas as visitas.
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X.  EVENTOS ADVERSOS OU EFEITOS PATOGENETICOS
HOMEOPATICOS

Segundo a concepcdo classica, um “evento adverspiafuer ocorréncia indesejavel, nao
tendo necessariamente relacdo causal com o tra@mneem estudo. Isto inclui quaisquer
alteracdes psiquicas, gerais ou fisicas apresenpediaindividuo, relacionadas ou ndo ao uso do
medicamento em estudo.

Na experimentacdo patogenética homeopatica em lognestes eventos adversos constituem o
desfecho primario da pesquisa (sintomas novosjledgee estejam relacionados a substancia
dinamizada experimentada, concluséo dificil deassumida em vista dos sintomas habituais ou
comuns do experimentador, indisposicfes passageirdsrtuitas (secundarias a aspectos

alimentares, climaticos, medicamentosos, familiagesiais, profissionais, etc.), efeito placebo-

nocebo, etc.

Poderiamos definir os eventos adversos peculiaiesoguns surgidos imediatamente apds a
experimentacdo da substancia dinamizada, nos aspgelitativo e quantitativo, como ‘efeitos

primarios’ ou ‘efeitos patogenéticos’ que a substndespertou no experimentador

aparentemente saudavel (sintomas novos), desde guesmo ndo esteja sob a influéncia de
outros estimulos, incluindo qualquer alteracdo yis& geral, fisica ou em exames

complementares apresentada pelo individuo no cul@oexperimentacdo da substancia
dinamizada.

Para aumentar a validade interna das manifestggfiegenéticas citadas na experimentacéo, a
fim de que possam ser empregadas com maior seg@uracpratica clinica homeopatica
(validade externa), atribuiremos um grau de coiiftittle aos provaveis sintomas patogenéticos
segundo o numero de “critérios de atribuicdo causklcionados a cada sintoma.

Com o intuito de incrementar as evidéncias da #@elagireta e causal entre a substancia
experimentada e o0s efeitos patogenéticos observdtidalidacdo dos Resultados da
Experimentacdo Patogenética Homeopatica”), aléwodatatacdo da ocorréncia de um namero
desejavel de ‘critérios de atribuicdo causal’ notomas descritos pelo experimentador, estamos
propondo algumas escalas de classificacao e p@uayascores) para cada um destes fatores de
andlise, que poderdo ser utilizados na ‘pontuagicindtoma’ quando for confeccionada a
matéria meédica e/ou o repertorio da substanciarempetada.

Numa experimentacdo patogenética homeopatica aumadequencial, controlada por placebo,
na qual os individuos experimentam de forma aleadmascarada a substancia dinamizada e o
placebo, efeitos patogenéticos que sejam despsertpdin placebo (descartando qualquer
possivel efeito residual de uma substancia ativperaxentada anteriormente) serdo
considerados ‘falso-positivos’, anulando sintomamealhantes que possam ser despertados
durante a experimentagéo da substancia ativa.

Para cada efeito patogenético serdo registradtess de inicio e término do sintoma, duracao,
intensidade, variacdes na ingestdo da substammaatogia (ex: interrupcdo ou descontinuidade
da ingestdo, numero de doses, etc.), relacdo domta a substancia (atribuicdo causal),
ocorréncia de acontecimentos ou mudancas maraaatgda ou na rotina do individuo, etc.

Aspectos da manifestacdo patogenética como ‘imtadsi, ‘duracdo’, ‘relacdo temporal’,
‘convicc¢do intima do fenémeno’, ‘incidéncia em maésum experimentador’, etc., consideradas
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como atribuicbes causais do experimentador com bst&ucia em estudo, também serdo
avaliadas individualmente, recebendo pontuacoescHgias.

Outros aspectos importantes referem-se a ‘origiad®’, ‘modalizacdo’ e ‘reprodutibilidade’
dos sintomas ou efeitos patogenéticos, que ostedram em mais ou menos idiossincrasicos,
conforme a singularidade das manifestacbes obsesva(iDiario de Experimentagdo —
Modalizacédo dos Sintomas” — Anexo VI)

Todos os efeitos patogenéticos que surgirem acolalgestudo, deverdo ser registrados em
diario especifico para este fim (“Diario de Expegitacdo” — Anexo VI)

X.1. Classificagéo dos efeitos patogenéticos

Durante a experimentacdo patogenética homeopdlicersos tipos de sintomas poderdo ser
observados, relacionados ou ndo a substancia diadaji que serdo classificados pelos
experimentadores segundo as caracteristicas abaixo:

» Sintomas Novos (SN).

» Sintomas Habituais Modificados (SHM): ‘agravacédal Glesaparecimento’ do sintoma
habitual.

» Sintomas Habituais Ndo Modificados (SHNM).

» Sintomas Pouco Habituais Modificados (SPHM): ‘ag@o’ (ou ‘desaparecimento’, que sO
podera ser confirmado num tempo maior de obseryagisintoma habitual.

» Sintomas Pouco Habituais Nao Modificados (SPHNM)

» Desaparecimento de Sintomas Habituais (DSH).

» Retorno de Sintomas Antigos (RSA).

Os sintomas ‘ndo modificados’ (‘habituais’ ou ‘poulabituais’) terdo pouca relacdo com os
efeitos patogenéticos provocados pela substan@aerperimentadores sadios, em vista de
serem caracteristicas comuns a individualidadestude.

Os sintomas ‘novos’ ou ‘modificados’ (‘habituaist 0pouco habituais’) serdo aqueles que

poderdo estar relacionados a substancia experideentiesde que cumpram o0s critérios de
‘atribuicdo causal’ para serem considerados efemicsintomas patogenéticos.

Cumprindo estas premissas, 0s ‘sintomas novos'osegitipicos e inequivocos ‘sintomas
patogenéticos’ despertados em experimentadoresad@rdmente sadios, ou seja, que nhao
apresentem qualquer manifestacdo sintomatica, pis leve e passageira que seja.

Os ‘sintomas modificados’ (‘habituais’ ou ‘poucobitaais’), quando apresentarem aumento
incomum na intensidade ou na frequéncia de maag@st podem representar 0 que chamamos
de ‘agravacdo homeopatica’, fruto da somatéria ddrgp sintomatico comum do
experimentador com o efeito patogenético de sintonsemelhantes da substancia
experimentada. O ‘retorno de sintomas antigos’risugos no passado e que retornam de forma
significativa apds a experimentacdo homeopatita,retacionado a esta mesma hipotese.

Apos esta ‘agravacao homeopatica’ inicial dos smat® do experimentador, podera ocorrer uma
reacdo curativa do organismo (efeito secundéricefeito rebote terapéutico) no sentido de
manter a homeostase interna. Desta forma, o ‘desapeento de sintomas habituais’ (‘sintomas
curados’) durante a experimentacdo patogenéticaebpatica, pode indicar uma resposta
terapéutica homeopatica (efeito curativo do orgaaisu reacéo vital), fruto de uma similitude
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involuntaria e casual entre os sintomas do expetaer e os efeitos patogenéticos da
substancia experimentada.

X.2. Validacéo dos resultados da experimentacao pajenética homeopéatica

Com o intuito de incrementar as evidéncias da &elalireta entre a substancia experimentada e
os efeitos patogenéticos observados, além da tag&teda ocorréncia de um nimero desejavel
de ‘critérios de atribuicdo causal’ nos sintomatadts, propomos algumas escalas de
classificacéo e pontuacéo (escores) para cada siesdatores de analise, buscando uma forma
de analisar quantitativamente estes aspectos swagjee qualitativos da experimentagao
patogenética homeopatica.

X.2.1. Critérios de atribuicdo causal para os efeits patogenéticos

Assumindo importancia na validacdo dos resultad@s ekperimentacdo patogenética
homeopatica, os critérios para selecdo de sinto(oeterios de atribuicdo causal) séo

indispensaveis para a aceitacdo do ‘verdadeiro”noais provavel efeito patogenético da

substancia experimentada (evitando-se confusfesos@intomas comuns do experimentador e
demais intercorréncias), porque estes critériodutam as ‘propriedades ou caracteristicas
proprias das manifestacfes patogenéticas’ observada experimentacdo das substancias
dinamizadas.

Critérios de atribuicdo causal para os efeitosgeatéticos

Confrontacdo do sintoma patogenético com sintormeelsente produzido pelo placebo;
Intensidade do sintoma;

Duracao do sintoma;

= QOcorréncia do sintoma pouco tempo apos a ingestdsulstancia dinamizada (associagao
temporal);

= Conviccdo intima do experimentador de que o sintdoiacausado pela substancia
experimentada;

= Peculiaridade ou originalidade do sintoma (idiossisia);

» Associagdo de modalidades ou concomitantes aonsgntmmum (sintomas modalizados,
individualizados ou particularizados);

* Incidéncia do sintoma em mais de um voluntério fiom@acao em outros voluntarios);

» Citacdo do sintoma em outras experimentacgoes;

» Desaparecimento de sintomas habituais durantearimgntacao (sintomas curados);

» Verificacdo de provaveis alteracfes fisiologicas exames subsidiarios, secundarias aos
efeitos patogenéticos descritos.

Como citado inicialmente, alguns autores relaciorsawvalidade interna e a credibilidade da
manifestacdo patogenética citada (efeito patogeméterdadeiro’) com o nimero de ‘critérios
de atribuicdo causal’ presentes em cada sintoméestm

Tabela 1. Classificacdo segundo o0 ‘numero de m#d@le atribuicdo causal’

Grau 0: Nao relacionado Nao mencionados

Grau 1: Possivelmente relacionado Pelo menos umidief

Grau 2: Provavelmente relacionado 2-4 critériognitids

Grau 3: Relacionado Mais de 4 critérios definidos
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Podemos também atribuir ‘escores quantitativosgoaus de importancia’ aos citados ‘critérios
de atribuicdo causal’, segundo aspectos quali-gatwnbs de analise dos mesmos.

X.2.2. Classificacdo de validade dos efeitos patogdicos semelhantes despertados pelas
substéancias ativa e placebo

Aplicacdo do método duplo-cego ‘completo’ citadoicisimente, com comparacao

intraindividual dos sintomas semelhantes surgid@s experimentacdo do medicamento
dinamizado e do placebo, descartando da categerigfeitos patogenéticos homeopaticos
‘verdadeiros’ os sintomas ‘falso-positivos’, ou essepqueles sintomas manifestos tanto na
experimentacéo do placebo quanto na experimenti;dabstancia ativa dinamizada.

Os prazos de descanso medicament@sash-out) apés o término das manifestacdes
patogenéticas e da experimentacdo de cada frassio) aomo 0s critérios de suspensdo das
ingestas tdo logo se observem qualquer manifestpafugenética, devem ser estritamente
respeitados, a fim de que n&o ocorra um efeitaluakida substancia ativa dinamizada numa
possivel fase posterior de experimentacdo do ptacmbtando-se importante viés na afericao
dos resultados (neste caso, um efeito patogen&tezdadeiro’ da substancia ativa poderia
contaminar uma fase subsequente de experimentagdulastancia inerte, caracterizando-o,
numa comparacao enviesada dos grupos, como unmmsirtfalso-negativo’). Em vista deste
possivel viés ou erro sistematico de confusao @éisan propomos uma atribuicdo de valores
para as diversas modalidades desta ocorréncia.

Tabela 2. Classificacdo de ‘validade dos efeitdsgeméticos semelhantes’ despertados pelas
substancias ativa e placebo

Grau 0: Nao relacionado Sintoma comum (ndo modiiza@bservado quando|a
experimentacdo da substancia placebo antecedeu a
substancia ativa.

Grau 1: Possivelmente relacionado Sintoma comuro (nédalizado) observado quando a
experimentacdo da substancia ativa antecedeu a
substancia placebo.

Grau 2: Provavelmente relacionado Sintoma idiosdsico ou modalizado observado quando
a experimentacdo da substancia ativa antecedeu a
substancia placebo.

Grau 3: Relacionado Sintoma idiossincrasico ou atio observado quando
a experimentagcdo da substancia ativa antecedeu a
substancia placebo em 2 frascos na mesma
experimentacao.

X.2.3. Classificagdo dos efeitos patogenéticos qiiara intensidade, duracdo, associacao
temporal e conviccdo intima do experimentador

A fim de quantificarmos a ‘intensidade do sintoma’;associacdo temporal’ e a ‘conviccéo
intima do experimentador’ como fatores de relagd@sais entre a substancia experimentada e a
manifestacdo patogenética, sistematizamos outratatade classificacdo de valores (escores ou
pontuacdo) para estes aspectos qualitativos deésend@jue deverdo ser respondidos pelo
experimentador na avaliacado de cada sintoma.

Tabela 3. Classificacdo quanto a ‘intensidade tkitos patogenéticos’
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Grau 1: Leve Sinal, sintoma ou evento perceptiak facilmente tolerado.

Grau 2: Moderado Desconforto suficiente para pravodnterferéncia nas atividades
habituais, que obriga a suspenséo imediata datdmesas doses e pode
merecer intervenc¢ao caso o desconforto demoresarces

Grau 3: Intenso Provoca limitagdo, com incapacidieleealizar atividades habituais, jou
interfere significativamente no estado clinico, grudb estar relacionado
ao excesso de doses ou a idiossincrasia indiviquealpbriga a suspenséao
imediata da ingestdo das doses e pode merecerven{&o caso P
desconforto demore a cessar.

Tabela 4. Classificacdo quanto a ‘duracao e frerja&os efeitos patogenéticos’

Grau 1: Leve Sintoma com duracéo inferior a umaat®com um Unico episddio
durante o periodo de experimenta¢do do frasco.

Grau 2: Moderado Sintoma com duracdo superior ahoraoucom mais de um episodio
durante o periodo de experimenta¢do do frasco.

Grau 3: Intenso Sintoma com duracdo superior a luona_ecom mais de um episodio
durante o periodo de experimenta¢do do frasco.

Tabela 5. Classifica¢cdo quanto a ‘associagéo teatigoiconvic¢do intima do experimentador’

Grau 0: N&o relacionado| Sem associacéo temporalcawsa do evento foi identificada aju
substancia ndo pode estar implicada com base né¢aa intimg
do experimentador.

Grau 1: Possivelmentdssociacdo temporal owonviccdo intima do experimentador

relacionado estabelecida; no entanto, outras etiologias sasi\s.
Grau 2: Provavelmentéssociacdo temporal econviccdo intima do experimentador
relacionado estabelecida; no entanto, outras etiologias sasi\s.
Grau 3: Relacionado Associacdo temporal cenviccdo intima do experimentador

estabelecida; o caso nao é explicado por outral®giks.

X.2.4. Classificagdo dos efeitos patogenéticos qu@ana peculiaridade, modalizacéo,
reprodutibilidade e desaparecimento de sintomas hatiais (sintomas curados)

Sintomas patogenéticos comuns apresentam menoéneidd de atribuicdo causal com a
experimentacdo da substancia dinamizada do quensst raros, peculiares e caracteristicos
(idiossincrasicos), sejam na originalidade (sintoim@aomum, singular, especial, imprevisto,

inexplicavel, bizarro, ou extravagante) da manéedb em si (Ex.: medo de morte iminente) ou
na adicao de particularidades ou modalidades dndividualizam perante outras manifestacfes
patogenéticas comuns (Ex.: dor de cabeca holocranersusdor de cabeca em pontada, na
témpora esquerda, que se irradia para o occipiidpabela de “Modalizacdo de Sintomas”

encontra-se descrita no “Diério de Experimenta¢Aoexo VI).

Tabela 6. Classificacdo quanto a ‘originalidadermdalizacdo dos efeitos patogenéticos’

Grau 1: Leve Sintoma com manifestacdo originalumia modalizacdo de sintoma
comum.

Grau 2: Moderado Sintoma com manifestacao origgnaha modalizacdo sintomatica.

Grau 3: Intenso Sintoma com mais de uma modalizsigdiomatica.

Muitos ensaios clinicos patogenéticos priorizane estpecto qualitativo (idiossincrasico) do
efeito patogenético ao aspecto quantitativo da Issnpepeticdo de sintomas comuns, por
representarem importantes manifestacdes idiossicasga da individualidade humana, com
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elevado grau de hierarquia na individualizacdo @asientes que buscam o tratamento
homeopatico. No entanto, a ‘reprodutibilidade deite$ patogenéticos’ da mesma substancia
dinamizada em outros experimentadores, no mesnemooutro ensaio, demonstra uma relacéo
causal e direta que ndo pode ser desprezada.

Tabela 7. Classificacdo quanto a ‘reprodutibiliddds efeitos patogenéticos’

Grau 1: Leve Repeticdo do sintoma em outro ensatogpnético homeopético da
mesma substéncia dinamizada.

Grau 2: Moderado Repeticdo do sintoma em outro rerpatador no mesmo ensaio
patogenético homeopatico.

Grau 3: Intenso Repeticdo do sintoma em mais dexparimentador, em outros ou |no
mesmo ensaio patogenético homeopético da mesmatasci
dinamizada. bf

O ‘desaparecimento de sintomas habituais’ (sintomamdos) durante a experimentacéo
patogenética homeopatica, pode indicar uma respestpéutica homeopéatica (efeito curativo

do organismo ou reacdo vital), fruto de uma siod involuntaria e casual entre os sintomas do
experimentador e os efeitos patogenéticos da sudiatdinamizada.

Tabela 8. Classificagcdo quanto ao ‘desaparecimdmtintomas habituais (sintomas curados)’

Grau 1: Leve Desaparecimento de um sintoma haldtuahte a experimentacao.

Grau 2: Moderado Desaparecimento de um sintomauahkidurante a experimentacao,
com confrmacdo deste efeito clinico curativo em trasl
experimentacdes ou na literatura.

Grau 3: Intenso Desaparecimento de mais de um nsntdabitual durante |a
experimentacao.

X.2.5. Classificacdo quali-quantitativa dos efeitogpatogenéticos segundo os critérios de
atribuicdo causal

Utilizando como parédmetro a classificacdo seguntimero de critérios de atribuicdo causal’
citado inicialmente (X.2.1.), propomos uma ‘classifdo quantitativa dos efeitos patogenéticos’
segundo os critérios de atribuicdo causal, utidlpanma somatéria de valores (Graus 1, 2 e 3)
dos escores especificos para cada ‘critério deuatéio causal’, segundo as tabelas anteriores.

Tabela 9. Classificacdo quali-quantitativa dos tefeipatogenéticos segundo os critérios de
atribuicao causal

Grau 1: Leve Pontuacdo maxima em 1-2 critérios tdbuicdo causal definidos ou
escore totak 6 pontos.

Grau 2: Moderado Pontuacdo maxima em 3-4 critatmsatribuicdo causal definidos ou
escore total > 6 pontos<€l2 pontos.

Grau 3: Intenso Pontuacdo maxima em mais de 4iostde atribuicdo causal definidos
ou escore total > 12 pontos.

X.2.6. Avaliagdo complementar dos efeitos patogeies homeopaticos

Todos os experimentadores realizardo “Exames Congpiares de Rotina” (Anexo V), que
poderdo apresentar alteracdes conforme as alterdisi@ogicas desencadeadas pelos efeitos
patogenéticos homeopaticos.
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Conforme o conhecimento prévio dos efeitos fisimdg da substancia experimentada em
individuos humanos, cabera ao ‘Diretor Geral daefrpentacdo’ acrescentar novas provas
laboratoriais aos exames de rotina, com o intugta@aantificar possiveis alteragées transitorias
nas funcdes fisiologicas do organismo apds a exgatiacdo da substancia dinamizada.

Caso este seja um dos objetivos da experimentagtaggnéetica homeopética, a coleta periddica
dos exames devera ser realizada durante toda aregp&acéao, priorizando ou ndo determinada
manifestacdo sintomatica que possa estar rela@aaesl principais efeitos farmacodindmicos da
substancia experimentada.

Qualquer alteracdo nos exames complementares adaoai manifestacdo patogenética em
questdo assumird grande magnitf@eau 3) como fator de relacdo causal entre subatanc
dinamizada e efeito patogenético homeopatico.

X.3. Notificacdo dos efeitos patogenéticos

Todos os efeitos patogenéticos que surgirem aomlologestudo, deverdo ser registrados num
diario especifico para este fim (“Diario de Expegittacdo” — Anexo VI) e transcritos para uma
“Ficha de Notificacdo dos Efeitos Patogenéticosh€ko VII) com todos os critérios de
atribuicdo causal anteriormente citados e seugctgps escores.

X.4. Monitorizacdo de eventos adversos ou efeitoatpgenéticos homeopéaticos

Os individuos que apresentarem eventos adverse$edas patogenéticos homeopéaticos seréo
acompanhados com avalia¢des clinicas e examestabars pertinentes.

Todos os eventos adversos ou efeitos patogendtamogopaticos precisam ser acompanhados
até a resolucdo satisfatéria ou estabilizacdo denmmae Quaisquer acdes adotadas e seus
resultados deverdo ser registrados na pagina @&wleapda ficha clinica, assim como no

prontuario do paciente. Os resultados laboratodaigerdo ser arquivados no prontuario do
mesmo.

Para todos os eventos adversos ou manifestactmEpepaticas homeopaticas graves que exijam
o afastamento do individuo do estudo, definitivad@uporariamente, as avalia¢des clinicas e os
exames laboratoriais pertinentes seréo repetidbs,npenos semanalmente, até a resolucao final
ou estabilizacao do evento.

X.5. Orientacbes para o tratamento de eventos adwas ou efeitos patogenéticos
homeopaticos

Durante a experimentacdo patogenética homeop&eajm experimentador apresentar um
evento adverso ou efeito patogenético homeopaisapstancia dinamizada devera ser suspensa
imediatamente, medida de seguranca que permitirdbbservacdo das manifestacdes
patogenéticas subsequentes sem o0 risco de magifestasintomaticas desagradaveis e
prejudiciais a dindamica habitual do experimentador.

No caso de manifestacdes patogenéticas incomosatiuato da superdosagem (repeticdo
excessiva das doses ou continuidade de ingest&sulatancia dinamizada mesmo apdés o
surgimento do efeito patogenético) ou da idiosaisiar particular, a suspensao do medicamento,
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na maioria dos casos, sera suficiente para int@@ono processo, observando-se melhora
significativa dos sinais e sintomas no periodo egbente.

Caso contrario, o experimentador devera ser afastagstudo e acompanhado diariamente pelo
‘Diretor Clinico’ responsavel, até o completo desapimento dos sintomas e a recuperagao
inicial dos estados mental, geral e fisico do iflia. Nestes casos, a introducdo de um
medicamento homeopatico escolhido na fase inicdasudo podera ser utilizada com o intuito

de ‘antidotar’ os efeitos patogenéticos intensimeemodativos da substancia experimentada.
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XI. DESCONTINUACAO DO ESTUDO

Experimentadores devem ser descontinuados do estasio seja considerado necessario para a
manutencdo do seu bem-estar. A ndo aderéncia ¢@mlao protocolo ou a ocorréncia de um
evento adverso ou efeito patogenético grave oufisignte, incluindo alteracdo laboratorial,
descontinuara o experimentador do estudo.

Caso o experimentador seja afastado do estudozéo reera adequadamente relatada no
protocolo.

Em caso de descontinuacdo do estudo, devem sé&adEs todos os exames e avaliacoes
delineadas para a visita final. Todos os testemdadiais feitos na visita 1 devem ser repetidos.
Caso algum resultado esteja fora dos limites danalidade e seja considerado clinicamente
significante, o experimentador devera ser monitmraté o completo retorno da normalidade
clinica e laboratorial. O registro final devera perenchido pelo investigador. Eventos adversos
ou efeitos patogenéticos homeopaticos devem sergathados até a sua resolucao.
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XII. ANALISE ESTATISTICA

Todos os dados levantados no estudo serédo analjssatmundo abordagens diversas.

XIl.1. Populacéao

Os experimentadores serdo analisados segundoiageigde sexo, raca e idade.

XIl.2. Analise dos efeitos patogenéticos homeopabis

Todos os efeitos patogenéticos serdo analisadasmdegs “Critérios de Atribuicdo Causal”,
aplicando-se valores aos mesmos conforme preencbaaguisitos anteriormente citados. Estas
variaveis deverdo ser utilizadas onde forem nedassagrupando-se fatores ou covariantes
quando os parametros de causalidade forem anaisado

XIl.3. Matéria Médica e Repertorio de sintomas homepaticos

Todos os efeitos patogenéticos homeopaticos verdatente atribuidos a experimentacao
patogenética homeopatica serdo descritos na lieguadp experimentador e agrupados em
capitulos de ordenacédo anatéomico-funcional, cordoam Matérias Médicas Homeopaticas

Puras

Estes efeitos patogenéticos poderdo ser sinteszahorubricas e incorporados aos Repertérios
de sintomas homeopaticos.
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XIV. ANEXOS

ANEXO |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE |

| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA
1. NOME DO EXPERIMENTADOR: .....oiiiiiiiiierreee e ee e e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N ....coocvooeeeeeervomereseersenes SEXO: M F
DATA NASCIMENTO: ........ L.

ENDERECO: «.eveeeveeeeeeeeeeeveeee e smsmes e eseneeeeseseeeeeneneees NO: ... PAO: .........
BAIRRO: ......ovevreeeann. CIDADE: ....ooeeeeeeeeeeeeeeeeen, ESTADO: .....covvun..
(o] ={ =X TELEFONES: DDD (c....)eeeemeeeeeeereeneersenns [ oeeeeeeeeeeeeeeeneenens

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA
1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:
“Protocolo de Experimentacdo Patogenética Homemgpétn Humanos”.
2. IDENTIFICACAO DO PESQUISADOR:
Nome:
Cargo/ Funcao:
Inscricdo Conselho Regional:
Instituicao:
3. AVALIA(;AO DO RISCO DA PESQUISA:
SEM RISCO RISCO MINIMO X] RISCO BAIXO
RISCO MEDIO RISCO MAIOR
(probabilidade de que o individuo sofra algum damoconsequéncia do estudo)
4, DURAQAO DA PESQUISA: 1 a 2 anos.

lll - REGISTRO DAS EXPLICACOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA CONSIGNANDO:

1. INTRODUGCAO: Vocé esta sendo convidado a participar de um estadre homeopatia em
gue vocé experimentara medicamento homeopaticacelpb (substancia inerte na mesma forma
de apresentacdo do medicamento homeopatico) cobjetivo de observar o surgimento de
sintomas novos, englobando os diversos aspectogldedualidade humana (fisicos, psiquicos,
alimentares, climaticos, etc). Vocé devera relatequer sintoma que venha a perceber, mesmo
que ndo correlacione este sintoma ao uso das muolastédque esta ingerindo, conforme um
roteiro que sera entregue apos vocé concordar etiipar deste estudo. Seu médico ndo sera
informado sobre o conteddo do seu frasco (se éitaernto’ ou ‘placebo’) e também né&o
sabera qual a substancia que estara sendo adadaisturante o estudo. Vocé ir4 experimentar
as duas apresentacdes em momentos diferentespdesendo se esta na fase ‘medicamento’ ou
‘placebo’, através de sorteio, feito no momentcsda inclusdo. Vocé ird tomar no maximo 4
frascos da substancia (2 de medicamento e 2 debalpdO objetivo deste trabalho é evidenciar
a propriedade das substancias ultradiluidas (medictbs homeopaticos) despertarem sintomas
em experimentadores sem qualquer doenca apareot® pode sentir algum desconforto
utilizando estas substancias e deve relatad-lo ao nsédico assim que eles surgirem. O
acompanhamento sera quinzenal durante toda a mquedacao. Vocé pode desistir de participar
a qualquer momento deste estudo.
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2. OBJETIVOS: Com este protocolo, estamos propondo uma sistean@ddi@ a experimentacao
patogenética homeopatica de substancias mediogmiseres humanos, na forma de doses
ultradiluidas (medicamento dinamizado), a fim denaprarmos o conhecimento e o método
deste tipo de pesquisa homeopatica. Além de fundl@me propriedade das ultradiluices
homeopaticas de despertarem sintomas (efeitos mosn@du adversos) das mais diversas
categorias (mentais, gerais e fisicos) em indiddaudaveis, sem perturbacdes pré-existentes.

3. PROCEDIMENTOS: A “Experimentacdo Patogenética Homeopatica em Hosiasera
uma atividade voluntaria junto aos profissionais de salde da Instituicdo,qdal poderéo
participar apenas os individuos isentos de doewgasicas e que nao estejam utilizando
qualquer medicamento de forma regular nos ultimés meses. O medicamento experimentado
apresentara sua natureza e propriedades satiafatorie conhecidas e descritas. Um total de 4
frascos (2 de medicamentos e 2 de placebos, com mlemtidades escondidas) seréo
experimentados da seguinte forma: cada experimenteoimecara com o frasco de n° 1,
tomando 2 doses de 5 gotas diarias (manha e noitelym periodo maximo de 7 dias ou até que
algum sintoma novo aparecguando as doses deverdo ser suspens®a auséncia do
aparecimento de sintomas novos durante esta parsemana, o experimentador aumentara a
posologia para 4 doses de 5 gotas diariamentemp® sete dias ou até o aparecimento de
qualguer manifestacdo novgyando as doses deverdo ser suspensApos 21 dias da ultima
dose do primeiro frasco ou do desaparecimento déjager sintoma novo que tenha surgido
durante a experimentagcdo, cada experimentador rpapasa 0 frasco seguinte (n° 2, 3 e 4,
sucessivamente), seguindo a mesma forma de ingestispensdo das doses anteriormente
citadas. Os experimentadores deverdo anotar tedasidancas observadas segundo um modelo
especifico (instrucbes em anexo), as quais semadhs juntamente com o estado de saude de
cada individuo por um médico responsavel, em wisifainzenais. A qualquer momento, a
experimentacdo podera ser suspensa, caso 0 regplogsasidere que a substancia esteja
causando algum prejuizo a saude do experimentaoridentidades dos frascos e das
substancias experimentadas serdo mantidas ematigitofinal do estudo.

4. DESCONFORTOS E RISCOS ESPERADOSComo objetivo principal deste trabalho, em

conformidade com a suscetibilidade individual, pédesurgir sinais e sintomas das mais
variadas caracteristicas (psiquicos, emocionargjgye fisicos), causando incbmodos leves que
desaparecerdo com a suspensdo das doses. Sintgisi@ntes poderdo agravar, sintomas
antigos poderao retornar ou sintomas novos podandpr, conforme detalhados em instrucées
especificas que serdo entregues aos experimerdaddee caso dos sintomas despertados
tornarem-se exageradamente incomodativos, o redpeingelo estudo devera ser comunicado,
para tomar as medidas necessarias (observar aot@ntdo efeito prejudicial).

5. BENEFICIOS: Caso ocorra uma semelhanca fortuita e casual ersreintomas do
medicamento escolhido e os sintomas do experimentagrincipio de cura pela similitude sera
despertado, com melhora de sintomas habituaist@goan

6. PROCEDIMENTOS ALTERNATIVOS: Qualquer incbmodo secundario a experimentacao
devera ser comunicado ao responsavel pelo estuta, que ele possa tomar as medidas
necessarias para alivio dos mesmos.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO
SUJEITO DA PESQUISA CONSIGNANDO:

Protocolo de Experimentacédo Patogenética Homeopdim Humanos
Copyright © 2013 Marcus Zulian Teixeira (editor-atit



Marcus Zulian Teixeira
48

1. ACESSO AS INFORMACOES: A qualquer tempo, vocé tera acesso as informagdas
procedimentos, riscos e beneficios relacionadosestodo, inclusive para dirimir eventuais
davidas.

2. PARTICIPACAO/ ENCERRAMENTO: Voceé é livre para recusar-se a participar ou retira
seu consentimento e interromper a experimentac@oadquer momento. A participacdo é
voluntéria e a recusa em participar ndo ird acarretar qualgtieéncia profissional ou no seu
atendimento médico nesta Instituicdo. Se durardecorrer deste estudo novos acometimentos
surgirem (positivos ou negativos) e se for necess&avaliar a sua situacdo individual ou
interromper a sua participagdo no estudo, o regpehsdo estudo ir4 discutir isto
exaustivamente. Consultas adicionais com o médisponsavel e/ou exames subsidiarios de
seguimento poderdo ser necessarios, conforme aangagiobservadas ou o seu estado clinico.
Podera haver circunstancias em que vocé seraddagtaestudo. Estas incluem piora marcante
da sua condicdo, ndo adesao ao esquema da mederagéstudo, se o pesquisador considerar
que é de seu melhor interesse ou se o estudotérampido. Vocé podera ser afastado sem a
necessidade de seu consentimento.

3. SIGILO: O coordenador do estudo ira tratar sua identidade padrdes profissionais de
sigilo. Seu prontuério vai permanecer confiden€éaComité de Etica envolvido no estudo pode
solicitar revisdo de seu prontuéario, tendo acesssteg no entanto, ele vai continuar em sigilo,
porque apenas um namero e iniciais serdo usadasdsantificacdo. Os nomes dos participantes
ou o material que identifique os participantes sérfio liberados sem permissdo por escrito,
exceto se exigidos por lei. Os participantes n&@oselentificados em nenhuma publicacdo que
possa resultar deste estudo. Uma coépia deste ¢onesto informado sera arquivada em seu
prontuario e uma sera fornecida a voce.

4. DISPONIBILIDADE DE ASSISTENCIA NA INSTITUICAO: Voceé tera disponibilidade
de assisténcia no Servico de XXXXXXX, por eventw@aos a saude, decorrentes do estudo.

S. INDENIZACAO POR EVENTUAIS DANOS A SAUDE: N&o havera viabilidade de
indenizacao por eventuais danos a saude decorcmestudo.

V. INFORMACOES DE NOMES, ENDERECOS E TELEFONES DOSRESPONSAVEIS
PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CA SO DE
INTERCORRENCIAS CLINICAS E REACOES ADVERSAS

Responsavel:

Contato:

VI - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

DECLARACAO DO PACIENTE: Eu tive tempo para ler e pensar sobre a informagétida

no formulario de consentimento antes de resolveicgaar do estudo. O programa proposto foi
explicado claramente. Eu concordei voluntariameate participar desta experimentacéo
patogenética homeopatica, com a compreensao deegueodos os riscos de tal estudo podem
ser completamente conhecidos. Compreendo que aaremu participar deste estudo nao ira
envolver qualquer sancdo e nem perda de benefioits a Instituicdo. Também compreendo
que posso retirar meu consentimento e interrompéatamento a qualquer momento, sem
penalidade e sem prejuizo para tratamento futuralteunativo nesta Instituicdo. Se qualquer
problema ou questdo aparecer durante o estudo BEmaseaos meus direitos, enquanto
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participante do estudo de pesquisa patogenéticedydtica, ou com relacdo aos desconfortos
relacionados a experimentagdo, compreendo queeteker em contato com 0 Dr. XXXXXXX.
Declaro que apds ser convenientemente esclareeidoppsquisador e ter entendido o que me
foi explicado, consinto em participar do preserfeotocolo de Experimentacdo Patogenética
Homeopatica em Humanos”.

Sao Paulo, de 2@e .

Assinatura do sujeito da pesquisa ou responsayal le Assinatura do pesquisador
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ANEXO I

HISTORIA CLINICA GERAL e HOMEOPATICA |

1. Identificacdo do Experimentador (Cédigo: )

Nome completo: Sexo: ___ ldade:
Raca: Estado civil: Profissao: Religido:
Data e Local de Nascimento: Data do Atendimento:

2. Queixas ou Sintomas Principaigdescreva os ‘sintomas habituais’ (SH) e os ‘sintomao
habituais’ (SNH) que se manifestaram nos ultimomg2es].
Sintomas Habituais (SH)

Sintomas Nao Habituais (SNH)

3. Historia dos Sintomas AtuaisModalizados (para cadaintoma citado anteriormente, indique a
época de inicide término), drequénciae aduracdq procurando particulariza-lo(s) segundodasersas
modalidades [intensidade(leve, moderada, intensdpcalizacéo, lateralidadgD, E, DSE), horério e
época de aparecimento, fatores de agravacao ouaralhsintomas concomitantes, sensacdes ou tipo de
dor, etc]. Seguir aTabela para Modalizacdo dos SintomagApéndice 1). Repassar todos os sintomas
para alabela de Sinais e Sintomas do ExperimentaddApéndice 2).

4. Revisao de Sistemas ou Aparelhos (ISDAtpdos os sintomas levantados nos préximos tépicos

deverdo semodalizados(Apéndice 1) e relacionados na tabela final (Ajpéna)].

= Pele(aparecimento de erupcgdes cutaneas; mudancasatagém; alteracGes de pélos, cabelos e unhas;
carocos ou nodulos; Ulceras; prurido; ressecanmntdeosidade; temperatura; etc.)

» Cabecddores ou sensacdes; traumatismos cranianos; apnentigem; erupcoes; etc.)

» Olhos (acuidade visual; dor, vermelhiddo ou prurido; ilaejamento ou ressecamento; fotofobia;
diplopia; altera¢des do campo visual; visdo tumranchas ou escotomas; glaucoma; catarata; etc.)
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» Quvidos(alteracdes da audicéo; dores; ruidos; pruridggdes; infeccdes; secrecéo; etc.)

= Nariz e seios paranaséiiores; epistaxe; resfriados ou gripes de repetigdiza; obstrugdo ou prurido
nasal; espirros frequentes; sinusite; rintypcoes; etc.)

= Boca e gargant&dores de dentes, boca ou garganta; rouquiddo tetagbes da voz; sangramento
gengival; estado dos dentes, da lingua e das gendivca seca; feridas ou Ulceras; aftas; etc.)

= Pescocddores ou torcicolos; ganglios ou carogos; altezagla tiredide; erupgdes; etc.)

= Mamas(dores; nédulos; inchaco ou desconforto; secreguilar; ginecomastia; erupcoes; etc.)

» Sintomas respiratériogosse; expectoracéo; respiracédo; hemoptise; dacitar, falta de ar; chiado ou
ronco; asma; bronquite; enfisema; pneumonia; tuth@se; erupcdes no térax; etc.)

» Sintomas cardiacddor toracica; falta de ar; ortopnéia; edemas;izaifes; sopros; etc.)

= Aparelho digestiv@dores abdominais; dificuldade ou dor a deglutigimimacéo epigastrica; nauseas,
vomitos, azia ou regurgitagdo; desejo, aversaontalerancia alimentar (tipos de alimentos); digesta
hematémese; habito intestinal; tipos de fezes; h@mas; sangramento retal; eructacdes ou flatidénc
tenesmo; ruidos intestinais; erupcdes; doencasagréepatiteetc.)

» Sintomas urinariogor ou ardéncia ao urinar; aumento ou diminuicd@aidha; urgéncia; alteragées na
cor e odor da urina; hematuria; jato urinario; agfées urinarias; célculos renais; etc.)

» Problemas genitais masculin@dores; hérnias; erupgdes, secre¢fes ou feridaggi@o; prostata;
tumores; DST; preferéncia, interesse, satisfagitoldemas sexuais; etc.)

» Problemas genitais feminingmenarca; menopausa; ciclo e fluxo menstrual; metga; célica e
tensdo pré-menstrual; prurido, corrimento, feridasddulos vaginais; DST; gestacdes, partos e @hort
métodos contraceptivos; preferéncia, interessisfagiio e problemas sexuais; etc.)

» Problemas vasculares periféric@daudicacdo intermitente; varizes; tromboses; redib edemas;
erupcdes e coloracdo de extremidades; etc.)

» Sintomas musculoesquelétic@weres musculares ou articulares; rigidez, edealar ou vermelhiddo
em articulagdes; lombalgia; gota; ‘reumatismo’; Jetc

Protocolo de Experimentacédo Patogenética Homeopdim Humanos
Copyright © 2013 Marcus Zulian Teixeira (editor-atit



Marcus Zulian Teixeira
52

» Sistema nervoso(sincope; desmaio; convulsdes; tontura; paraliglarméncia, formigamento,
diminuicdo ou aumento da sensibilidade; movimemesluntarios, tremores; forca muscular; etc.)

» Problemas hematoldgic@snemia; sangramentos faceis; petéquias ou equsmese)

» Problemas enddcrino@ntolerancia ao calor ou ao frio; sudorese exeasspolidipsia, polifagia,
polidria; problemas na tiredide; problemas ovar&amutras alteracbes hormonais; etc.)

5. Sintomas Gerais e Constitucionaiffebre; apetite e peso; disposicdo e animo; fraoezcansaco;
sensacOes diversas; edemas ou inchagos; predispsisiic.)

» Sono[padrédo do sono (perturbado, néo reparador, int@icomsuperficial, semi-consciente, profundo,
prolongado, etc.); caracteristicas do adormecen dedpertar; tipos de insdnia; sonoléncia ou bscejo
diurnos; manifestacdes durante o sono (apnéia, idmnox inquietude, falar, gritar, sobressaltos,
sonambulismo, etc.); posi¢éo preferida ou imposgiaea dormir; etc.]

= Sonhogtipos de sonhos repetitivos ou marcantes ao ldagada)

» Desejos, aversdes e intolerancias alimentétipss de alimentos ou temperos; temperatura;
consisténcia; etc.)

» Sede(quantidade; frequéncia; temperatura; tipos dedis; horarios do dia; etc.)

= Aspectos da transpiracdo e demais secredes, tipo, cor, odor, temperatura; melhora oorgi
0s sintomas; etc.)

» Relacdes com o clima e 0 ambie(dalorento; friorento; melhora ou piora dos sintsroam frio,
calor, vento, chuva, umidade, secura, cidade, jcammpo, montanha, etc.)

6. Sintomas Mentais ou Psiquicogafetuosidade; ansiedade ou agitagdo; concentragdmoéria e
compreensdo; confianca ou seguranca intima; deliflasdes ou imaginacfes; desejos e vontades;
emotividade; humor; nervosismo ou irritabilidadepduos, fobias; prazeres, alegrias ou satisfagdes;
preocupacdes ou tensdes; tristezas ou depressjo; et
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» Histéria biopatograficddescreva as situagcdes estressantes da sua videosfuenam desencadear
distarbios na saude, sintomas ou doencas (Exedad; ciime; cblera; decepcado ou desapontamento;
excitagdo; humilhacéo; indignacdo; magoa; perdmfinira; pesar; susto; etc.)]

» Fases da vidddescreva aspectos importantes da sua vida (nasassfamiliar, escolar, social,
emocional e afetiva), dividindo-a em periodos de aaos (0-7 anos, 7-14 anos, 14-21 anos, etc.)]

7. Antecedentes Pessoaldoencas desde a infancia; traumatismos, cirurgissnacgées; medicamentos
ou tratamentos utilizados ou em uso; alergias; irages; padréo do sono; etc.)

8. Habitos e Vicios[tabagismo; alcool; drogas ilicitas; atividade d#siregular; alimentacdo (tipo,
quantidade, desejos e aversdes alimentares); ys@skervativos nas relagdes sexuais; etc.]

9. Antecedentes Familiaregestado de salde, doencas e causa de morte diafespietc.)

10. Historia Pessoal, Familiar, Social e Profissi@h (problemas ou preocupagdes pessoais,
familiares, sociais, financeiras, profissionais, et

11. Outras Observacoes:
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Apéndice 1 — Interrogatorio de Modalizacdo dos Simimas

Tabela 1. Interrogatorio de Modalizacdo dos Sintoma (agravagao e/ou melhoria)

1. Horarios e Frequéncia

2.Clima: ar livre, quente, umido, sol, tormentas, calocalma, etc.
3. Movimento: caminhar (lento, r4pido, ao ar livre, etc.); suliescer, etc.; viajar, baila
mexer-se, fechar os olhos; exercicios fisicos,usppoetc.
4. Ocupacg0es:trabalho fisico ou mental; pensamentos, ler, @screu calcular; tocar piang
costurar, etc.; emprego sedentario, etc.

5. Posicéo:sentado, parado, deitado, agachado, ao levantaoslbrar-se, etc.

6.Lugar: em sua casa, numa habitacdo, na cama, etc.;unadé@s; na multidao, etc.

7. Os outros: sozinho ou em companhia; conversando, falando, iseerrompem, etc.; ao s
tocado, por mas noticias, etc.

8. Causa: sem causa ou por trivialidades; coisas horriveisas marcantes, sonhos espantag
etc.; por musica, ruidos, etc.

=

9. Emoc0es: clera, magoa, pranto, depressdo, lamentos, macifo, reprovacdes, sustos,

excitacao, etc.

10. Fungbes: comer, desjejum, almogo ou jantar; bebendo vidtmol, café, cerveja, bebidas

frias ou quentes, etc.; ao evacuar, urinar, traaspetc.; pelo coito, menstruacdo, gravid

amamentar, menopausa, etc.; ao dormir, despeicar, e
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Apéndice 2 — Tabela de Sinais e Sintomas descrifoslo Experimentador na Fase 1

Tabela 2. Tabela de Sinais e Sintomas do Experimewtor — Fase 1

Sinais e Sintomas do Experimentador — Fase 1

Sintomas Habituais (SH) Sintomas N&o Habituais (SNH
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ANEXO Ili

[EXAME CLINICO GERAL E HOMEOPATICO |

1. Estado Geral(aspecto geral; estado nutricional; nivel de c@msxa, atencdo, orientacdo, memodria;
peso; altura; IMC; frequéncia respiratéria; padegpiratorio; pulsos; frequéncia cardiaca; preast@vial;
temperatura; palidez de mucosas; ictericia, cigriodetacao)

2. Exames Setoriais(inspegdo inicial para identificar alteragdes ddepeirculagdo superficial,
deformidades e tumoragdes)
= Cabecdpresenca de alteragdes em cranio, couro cabetalielo e face; exame da boca, nariz e orelhas)

= Pescocgo(palpacédo da tiredide, dos pulsos carotideos, dgligd cervicais anteriores e posteriores,
supraclaviculares e axilares; estase jugular eneatios venosos)

» Membros superioregavaliacdo da forga muscular; inspecdo cuidadosandes, dedos e unhas;
palpacéo de pulsos braquiais, radiais e ulnares)

» Pulm&egexpansibilidade; percusséao; auscultas da voz,udondrio vesicular e de sons adventicios)

» Coracadpalpacéo de frémitosietus cordis;ausculta cardiaca nos diversos focos)

= Abdome[percusséo e palpagdo do figado e baco; percugsdipagao (superficial e profunda) de todo o
abdome; ausculta de sons hidroaéreos; palpac&@ndéias inguinais]

» Membros inferioregforca muscular; edemas; palpacdo de pulsos dedféfemorais, popliteos, tibiais
posteriores e pediosos; varizes; exame das und@ass despacos interdigitais)

3. Outras Observacoes:
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ANEXO IV

EXAMES COMPLEMENTARES DE ROTINA |

Serao solicitados os seguintes exames de rotigagvatiacdo dos candidatos a experimentador
para avaliar a condicdo de ‘individuo aparentemesstedavel’ e levantar parametros de
normalidade para comparacado em possiveis alterdodaste a experimentacgao:

» Hemograma completo com plaquetas

» Glicemia de jejum

» Velocidade de hemossedimentacao (VHS)

= Colesterol total e fracdes (LDL, HDL); Triglicérisle
» Enzimas hepaticas (TGO, TGP, Gama GT)

» Fosfatase alcalinica e amilase pancreatica

» Uréia e creatinina

= Urina tipo 1

= Complemento (total e fracdes), FAN

* TSH e T4 livre

» Imunoglobulinas totais (IgA, IgE, IgG e IgM)

» Imunidade celular (CD4/CDS8; Linfocitos T e B)

» Eletrocardiograma

= Ultra-sonografia abdominal

» Ultra-sonografia pélvica (somente para mulheres)
= Acido Urico (somente para homens)

Além destes, conforme a histéria e 0 exame clirdoo experimentador ou a substancia
experimentada, outros exames complementares poserdolicitados pelo ‘Diretor Clinico’ ou
pelo ‘Coordenador Geral da Experimentagao’.
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ANEXO V

DINAMICA DA EXPERIMENTACAO |

Satisfeitas as condi¢des iniciais do protocolo,xpeementacdo propriamente dita ocorrera
segundo as seguintes etapas:

1) Distribuicdo dos experimentadores pelos ‘DiresoClinicos’, que juntos discutirdo o “Diario
de Experimentacdo” (Anexo VI), sua dindmica degstegie a necessidade de manté-lo sempre a
mao. O periodo prévio de auto-observacéao facilgamanuito esta etapa.

2) Distribuicdo aos experimentadores de um fraseoenado por vez, de forma sequencial (1, 2,
3 e 4), segundo as orienta¢des deste protocolodeperd estar guardado em caixa sem cheiro,
mantido distante de tudo que possa vir a exercguna influéncia, como campos
eletromagnéticos, perfumes, outros medicament@atdos ou homeopaticos, etc.

3) Uma vez determinado o frasco a ser utilizadogan 5 (cinco) gotas diariamente sobre a
lingua, duas vezes ao dia, respeitados os intarvd® 30 minutos antes e depois das
alimentagGes, nem haver fumado.

4) Caso nao ocorra aparecimento de sintomas pattges em 7 dias, aumentar o numero de
tomadas para 4 vezes ao dia do 8° ao 14° dia oo atégimento de sintomas. Caso nao
aparecam sintomas, interromper no 14° dia.

5) Caso ndo aparecam sintomas, esperar mais 2atdiescomecar o frasco seguinte.

6) Ao aparecerem sintomas, interromper o uso digjgeafrasco, registrar os sintomas e discuti-
los com o ‘Diretor Clinico’ apés o registro. Desaguado(s) o(s) sintoma(s), esperar mais 21 dias
para reiniciar com o frasco seguinte.

7) Caso haja duvida da natureza dos sintomas sgr@se esta relacionada a substancia ingerida
ou a outros fatores), persistir, enquanto contiresta davida, por mais 24 horas nas doses
estipuladas.

8) As mulheres evitardo iniciar qualquer frasco drmtamente antes e durante menstruacéo.
Iniciardo no primeiro dia apos o término da merssiéo.

9) Repetir a mesma rotina até o ultimo frasco mfarme.

A experimentacdo podera ser interrompida a critddo’Diretor Clinico’ e do ‘Coordenador
Geral da Experimentacédo’, quando a decisdo for fdstaa um dos experimentadores. A
experimentacdo podera ser interrompida pelo exeatiawlor quando este o desejar. Tal deciséo
devera ser comunicada ao ‘Diretor Clinico’, que goivara o fato ao ‘Coordenador Geral da
Experimentacdo’ e este ao ‘Comité de Etica em Resaia Instituicdo.
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ANEXO VI

DIARIO DE EXPERIMENTACAO |

Cada experimentador devera carregar consigo o itDdg Experimentacdo”, a fim de anotar
cada sintoma que vier a se manifestar, indicando mecisdo a hora, o lugar, a modalidade, a
sucessao, etc.

A — Identificacéo
Identificac@o do experimentador conforme o seugmda Ficha Clinica.

B — Registro Geral

Durante os diversos frascos experimentados, o iex@etador tera que escrever com letra bem

legivel:

= Namero do frasco.

= Dia, més, ano e condi¢des atmosféricds inicio da experimentagéo de cada frasco.

» Mencione emnumeros ordinaiscada um dosdias de experimentacadl1® dia, 2° dia, 3° dia,
4° dia, etc.),considerando o 1° dia aquele em que se iniciogestdo da substancia (para cada
frasco) e, a partir dai, numerando sequencialmente.

» |dentifiquecada dia e horario em que as doses das substandiasm ingeridas.

= As mulheres deverdo sempre identifioardias da menstruacgéao.

» Quaisquemudancas bruscasos aspectos ambientais ou climaticos, alimentéaesliares,
profissionais, psiquico-emocionais (estresse, brigaovas, preocupacfes excessivas, etc.),
etc., que possam criar uma interferéncia ou duvida observacdo das manifestacfes
patogenéticas, deverdo ser anotadas no diario.

C - Registro dos Sintomas (por ordem

» Os sintomas devem ser escritos Bnguagem simples e natural,evitando-se linguagem
técnica ou rebuscada. Os termos podem ser objetivosubjetivos, no sentido de que os
experimentadores devem se expressar de forma éspantsem especulacdes ou abstracoes,
com linguagem descritiva corrente, usando de areagevitando interpretacdes e afirmacdes
infundadas.

» Definir um sintoma com um termo médico pode mudaealidade. Este fato ndo é para
decodificar a terminologia médica, mas para poderestar seguros da realidade sintoméatica
expressa pela reacdo dinamica individual em safdatle.

» Anotar semprea data e a hora de surgimento de cada sintomas condi¢cdes atmosféricas;
os estados psiquico, emocional, geral e fisico.

» |dentifique sempra duracdo de cada sintomaconsiderando horéario e dia em que iniciou e
terminou cada manifestacao.

= |dentifique aintensidade de cada sintomam leve, moderadoe intenso (vide “Ficha de
Notificacdo dos Efeitos Patogenéticos” - Anexo VII)

= Anotar sempre 0s sintomas peladem de aparecimento.

D — Classificagao dos Sintomas

Cada sintoma deve ser classificado segundo as defoes abaixo:

= Sintomas Novos (SN)

» Sintomas Habituais Modificados (SHM): ‘agravacdal Gdesaparecimento’ do sintoma
habitual.

» Sintomas Habituais Nao Modificados (SHNM)
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» Sintomas Pouco Habituais Modificados (SPHM): ‘agg@o’ (ou ‘desaparecimento’, que sO
podera ser confirmado num tempo maior de obseryagisintoma habitual.

» Sintomas Pouco Habituais Nao Modificados (SPHNM)

» Desaparecimento de Sintomas Habituais (DSH)

» Retorno de Sintomas Antigos (RSA)

E — Modalizacao dos Sintomas
Cada sintoma devera ser descrito de acordo aadgsorio de modalizagdo dos sintomas
abaixo:

Tabela 1. Interrogatorio de Modalizacdo dos Sintoma (agravacao e/ou melhoria)

1. Horarios e Frequéncia

2.Clima: ar livre, quente, umido, sol, tormentas, calocalma, etc.

3. Movimento: caminhar (lento, r4pido, ao ar livre, etc.); suliescer, etc.; viajar, baila
mexer-se, fechar os olhos; exercicios fisicos,usppetc.

4. Ocupacgdes:trabalho fisico ou mental; pensamentos, ler, @screu calcular; tocar piang
costurar, etc.; emprego sedentario, etc.

5. Posicéo:sentado, parado, deitado, agachado, ao levantaoslmbrar-se, etc.

6.Lugar: em sua casa, numa habitacdo, na cama, etc.;unadé@s; na multidao, etc.

7. Os outros: sozinho ou em companhia; conversando, falando, iseerrompem, etc.; ao ser
tocado, por mas noticias, etc.
8. Causa: sem causa ou por trivialidades; coisas horriva@sas marcantes, sonhos espantqsos,
etc.; por musica, ruidos, etc.
9. Emocg0es: cblera, magoa, pranto, depressdo, lamentos, macifo, reprovacdes, sustos,
excitacao, etc.
10. Fungbes:comer, desjejum, almogo ou jantar; bebendo vidtmol, café, cerveja, bebidas
frias ou quentes, etc.; ao evacuar, urinar, traaspetc.; pelo coito, menstruacédo, gravidez,
amamentar, menopausa, etc.; ao dormir, despeicar, e

=

O

F - Ficha de Notificacdo dos Efeitos PatogenéticGanexo VII)
Todos os sintomas anotados no diario deverdo aesdritos, apos apresentacdo ao ‘Diretor
Clinico’, na “Ficha de Notificagdo dos Efeitos Rggnéticos” (Anexo VII).
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ANEXO VI

IFICHA DE NOTIFICACAO DOS EFEITOS PATOGENETICOS |

» |dentificagdo do experimentador: N° do frasco:

= Data de aparecimento do sintoma: Duracéo do sintoma:

= Classificacédo do sintoma:

» Descri¢éo do sintoma:

Presenca dos Critérios de atribuicdo causal para os efeitos patgenéticos Escores
critérios

Confrontacéo do sintoma patogenético com sintoma
semelhante produzido pelo placebo

Intensidade do sintoma

Duracao do sintoma

Ocorréncia do sintoma pouco tempo apds a ingestao
substancia dinamizada (associacdo temporal)

Conviccao intima do experimentador de que o siatfon
causado pela substancia experimentada

Peculiaridade ou originalidade do sintoma (idiosssias)

Associacao de modalidades ou concomitantes amnsint
comum (sintomas modalizados ou individualizados)

Incidéncia do sintoma em mais de um voluntario

Citacao do sintoma em outras experimentacoes

Desaparecimento de sintomas habituais durante a
experimentacao (sintomas curados)

Verificacdo de provaveis alteracdes fisiologicas
(alteracdo em exames subsidiarios)

Total: Numero de Critérios - Pontuacao Total | Total:

Classificacdo segundo o numero de critérios de dbuicdo causal

Grau 0: Nao relacionado Nao mencionados.

Grau 1: Possivelmente relacionado Pelo menos umidief

Grau 2: Provavelmente relacionado 2-4 critériognods.

Grau 3: Relacionado Mais de 4 critérios definidos.

Classificacdo de validade dos efeitos patogenéticasemelhantes despertados pelas
substancias ativa e placebo

Grau 0: Nao Sintoma comum (ndo modalizado) observado quandperienentacao
relacionado da substéancia placebo antecedeu a substancia ativa.
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Grau 1: Possivelmente Sintoma comum (ndo modalizado) observado quanaperienentacéao

relacionado

da substéancia ativa antecedeu a substancia placebo.

Grau 2: Provavelmente Sintoma idiossincrasico ou modalizado observadodpa

relacionado

experimentacdo da substancia ativa antecedeu tsaiasplacebo.

Grau 3: Relacionado Sintoma idiossincrasico ou riat#o observado quando a

experimentacdo da substancia ativa antecedeu tsaiasplacebo em
2 frascos na mesma experimentacao.

Classificacdo quanto a intensidade dos efeitos pg&néticos

Grau 1: Leve

Sinal, sintoma ou evento perceptivak facilmente tolerado.

Grau 2: Moderad

nDesconforto suficiente para provocar interferémeia atividades habituais,

gue obriga a suspensédo imediata da ingestdo das e@ode merecer
intervencédo caso o desconforto demore a cessar.

Grau 3: Intenso

Provoca limitagdo, com incapacididesalizar atividades habituais, ou
interfere significativamente no estado clinico, grudb estar relacionado ag
excesso de doses ou a idiossincrasia individual pipuiga a suspensao
imediata da ingestédo das doses e pode merececn{&o caso 0
desconforto demore a cessar.

Classificacdo quanto a duracao e a frequéncia dote#@os patogenéticos

Grau 1: Leve

Sintoma com duracao inferior a uma le@om um Unico episédio durante o
periodo de experimentacao do frasco.

Grau 2: Moderad

pSintoma com duragdo superior a uma horaau mais de um episodio

durante o periodo de experimentacao do frasco.

Grau 3: Intenso

Sintoma com duracédo superior ahoreecom mais de um episodio
durante o periodo de experimentacao do frasco.

Classificacdo quanto a associacdo temporal e congdo intima do experimentador

Grau 0: N3o relacionado| Sem associacéo temporalcawsa do evento foi identificada aju

substancia ndo pode estar implicada com base néc¢aa intimg
do experimentador.

Grau 1: Possivelmentdssociacdo temporal owonviccdo intima do experimentador

relacionado

estabelecida; no entanto, outras etiologias sasi\s.

Grau 2: Provavelmentéssociacdo temporal econviccdo intima do experimentador

relacionado

estabelecida; no entanto, outras etiologias sasi\s.

Grau 3: Relacionado Associacdo temporal cenvicgdo intima do experimentador

estabelecida; o caso ndo é explicado por outral®giks.

Classificacdo quanto a originalidade ou modalizacagos efeitos patogenéticos

Grau 1: Leve

Sintoma com manifestagao originalima modaliza¢do de sintoma comum.

Grau 2: Moderad

pSintoma com manifestacdo originali®ma modalizagdo sintomatica.

Grau 3: Intenso

Sintoma com mais de uma modalizsicdomatica.

Classificacdo quanto a reprodutibilidade dos efeitopatogenéticos
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Grau 1: Leve Repeticdo do sintoma em outro ensamgpnético homeopatico da mesma
substancia dinamizada.

Grau 2: Moderado| Repeticdo do sintoma em outroregrpatador no mesmo ensaio
patogenético homeopatico.

Grau 3: Intenso Repeticdo do sintoma, em mais dexperimentador, em outros ou no
mesmo ensaio patogenético homeopatico da mesmi@scibsdinamizadal.

Classificacdo quanto ao desaparecimento de sintomlabituais (sintomas curados)

Grau 1: Leve Desaparecimento de um sintoma haldltirahte a experimentagéo.

Grau 2: ModeradpDesaparecimento de um sintoma habitual duranteriexentacdo, com
confirmagédo deste efeito clinico curativo em ouegserimentacdes ou na
literatura.

Grau 3: Intenso | Desaparecimento de mais de unnsenk@bitual durante a experimentagéo.

Classificacdo quali-quantitativa dos efeitos patogedticos segundo critérios de atribuicéo
causal

Grau 1: Leve Pontuacdo maxima em 1-2 critériostdbuicdo causal definidos ou
escore totak 6 pontos.

Grau 2: Moderado| Pontuacdo maxima em 3-4 crit@d@satribuicdo causal definidos jou
escore total > 6 pontos<€l2 pontos.

Grau 3: Intenso Pontuacdo maxima em mais de 4iosgtde atribuicdo causal definidos
ou escore total > 12 pontos.
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