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RESUMO

A rinite ndo-alérgica € uma doenga ndo mediada por IgE que apresenta diferentes
subtipos com variadas etiologias. E uma condi¢do que cursa, principalmente, com
congestao nasal, rinorréia, gotejamento pds-nasal e espirros. Dentre outros sintomas
menos frequentes, destaca-se a diminuicdo da capacidade olfatéria. Os protocolos
de tratamento ainda sdo escassos, buscando amparo em terapias de rinite alérgica,
com pouca especificidade para os casos de nao-alérgica. Neste estudo, sera
avaliado por meio de ensaio clinico randomizado e controlado, a utilizagdo do banho
frio por 1 minuto como proposta terapéutica para a rinite ndo alérgica, em
comparagao ao tratamento padrdo com corticoide nasal por um periodo de 1 més.
Os sintomas da doenca serdo avaliados através de testes olfatérios padronizados
(Olfato-UP e UPSIT®), escala visual analdgica (EVA), Nasal Obstruction Symptom
Evaluation (NOSE) e do Rhinitis Control Assessment Test (RCAT). Espera-se, de
resultado, uma melhora dos sintomas nos participantes que irdo utilizar o banho frio

com terapéutica.

Palavras-chave: rinite; olfato; obstru¢ao nasal.



INTRODUGAO

A rinite € uma doenca caracterizada pela inflamacgao ou disfungdo da mucosa
nasal, e com a presenga de um ou mais sintomas: congestao nasal, prurido,
hiposmia, espirros, tosse, rinorréia e gotejamento pds-nasal [1,2,7]. De acordo com
seu mecanismo patolégico, ela pode ser classificada em: rinite alérgica (RA) ou
nao-alérgica [4]. A RA é uma condigdo mediada por IgE (imunoglobulina E), sendo
uma inflamagao eosinofilica em resposta a inalagdo de algum alérgeno, ao qual o
individuo foi previamente sensibilizado. Ao contrario, a rinite nao-alérgica
corresponde a um grupo heterogéneo de doencgas [3] em que n&o ha a presenga de

um processo alérgico, ou seja, € uma doenga ndo mediada por IgE [1].

Por conta da semelhanga com a RA, a rinite ndo-alérgica pode compartilhar
os diversos sintomas apresentados, todavia apresenta uma histéria clinica mais
tardia, iniciando-se, geralmente, apos os 20 anos de idade. Além disso, a rinite ndo
alérgica possui uma predominancia maior em individuos do sexo feminino[6, 18]. A
escassa quantidade de estudos avaliando a prevaléncia de rinite nao-alérgica
dificulta a precisdo de dados de prevaléncia sobre essa condicdo. Em média, a
prevaléncia da rinite nao-alérgica se encontra em 12%, todavia, pode ainda
representar entre 20% a 80% dos casos de rinite em adultos [17], atingindo mais de

200 milhdes de pessoas no mundo [8].

A rinite nao-alérgica pode ser subdividida em 2 grupos etiologicos: as
inflamatoérias e as nao inflamatoérias. A inflamatéria é representada pela rinite
infecciosa e rinossinusite sendo que essas ainda podem ser classificadas em aguda
ou crbnica (< 12 semanas e > 12 semanas, respectivamente), rinite nao-alérgica
com eosinofilia, e rinite associada a pdlipos nasais. O tipo néo inflamatério pode ter
as seguintes etiologias: rinite vasomotora ou idiopatica, rinite gustativa, rinite
relacionada a alteragdes hormonais, rinite induzida por uso de drogas ou alcool,
rinite medicamentosa, rinite ndo alérgica ocupacional, rinite atrofica e rinite senil [1,
4]. Quanto a fisiopatologia da rinite ndo-alérgica, embora ndo totalmente esclarecida,
sabe-se que cada um dos seus tipos e subtipos ocorreriam por mecanismos
diferentes, levando a manifestacdes especificas [2]. Enquanto, as rinites néao
alérgicas inflamatérias estariam relacionadas ao préprio processo inflamatério
instalado na cavidade nasal, as nao inflamatérias poderiam ser desencadeadas por

disfungcdes das fibras nociceptivas da cavidade nasal, o que promoveria alteracdes



na atividade autonémica local que levariam a diminuicdo do controle simpatico e
consequentemente a exacerbagdo dos reflexos parassimpaticos (promovendo a
maior liberagcdo de muco pelas glandulas nasais), em paralelo também ocorrem
modificagdes vasculares que podem ser desencadeadas por substancias ou

mudangas morfofisioldgicas da circulagao nasal [1, 4, 5, 7, 19].

O tratamento da rinite ndo-alérgica pode ocorrer de multiplas formas [4].
Pode-se citar, como exemplo, a utilizagcdo de farmacos como anti-histaminicos
intranasais, principalmente na rinite ndo-alérgica eosinofilica ou em rinite de quadro
leve a moderado, visando a diminuigdo do processo inflamatério e da vasodilatagao
[3, 4], assim como, o uso intranasal de corticosterdide, sendo essa a terapia
empregada para tratamento de processos moderados e graves, seguindo 0 mesmo
principio de diminuigao da resposta do organismo, adicionando a ocorréncia de certa
modulagdo do sistema imune (especificamente, local) [3, 4, 11]. Outro tipo de
tratamento empregado é a utilizagdo de procedimentos cirurgicos radicais, como a

transeccao do nervo vidiano [6].

A imersdo em agua fria (IAF) na modalidade de banho, surge entdo como
uma opgao terapéutica em associacdo com a farmacoterapia empregada. No
periodo atual, a IAF é utilizada principalmente na recuperacdo pds-exercicios por
atletas, e no manejo da dor por lesées ou pela inflamagao gerada pelas atividades
fisicas [9,12]. Observa-se que a diminuicdo da temperatura corporal leva a uma série
de processos fisioldgicos, dentre esses, destacam-se a vasoconstricdo, que é
instalada inicialmente nas extremidades (tendo em vista a redugcédo da perda de
calor), como resultado da ativagao de termorreceptores distribuidos pelo organismo.
Consequentemente, a diminuicdo da vasodilatagdo pela modulagdo simpatica é
capaz de diminuir os processos inflamatérios vigentes [10]. Outra alteracao
constatada, ocorre na velocidade de conducido das fibras sensoriais e motoras,
especificamente das nociceptivas, o que gera uma diminuigdo do efeito neuroldégico
responsavel pela dor [9,10]. O banho frio atua ainda sobre o sistema
neuroendocrino, aumentando a concentragdo de dopamina e de noradrenalina [21].
Tal modalidade terapéutica tem sido utilizada no tratamento de doengas como a
depressdo. De acordo com esses delineamentos, a ativagdao do SN simpatico e,
consequentemente, o aumento da concentragdo de noradrenalina pelo banho frio

podem aliviar os sintomas depressivos de forma eficaz [22]. Além das ja citadas, a



ativacdo do metabolismo energético para a produgdo de calor, 0 aumento da
produgdo de citocinas anti-inflamatorias (interleucinas 6 e 10) e linhagens
linfocitarias, e ainda ativagdo e sintetize de moléculas que auxiliam na protecéo
contra uma gama de doengas (diabete mellitus tipo 2, aterosclerose, doencas da
senilidade) [10].

A terapia por meio do banho frio em associagdo com as modalidades ja
descritas pela literatura pode demonstrar-se promissora para o tratamento da rinite
nao alérgica. Assim, um dos beneficios em destaque, seria a consequéncia do
tratamento no valor do RCAT e consequentemente na avaliagcdo do controle da
doenga. Durante a revisao da literatura, nao identificou-se nenhum artigo especifico
sobre tal terapéutica, evidenciando a exclusividade do estudo. Além disso, essa
terapia possui facilidade de acesso e baixo custo, tornando sua aplicagao clinica

mais abrangente e de facil incorporagao.



OBJETIVOS

Objetivo Primario

Avaliar a eficacia do banho frio como proposta terapéutica para melhora do controle
dos sintomas em participantes com rinite n&o-alérgica durante um periodo de 30
dias, baseado na avaliagdo dos sintomas pelo Rhinitis Control Assessment Test
(RCAT).

Objetivos Secundarios

Avaliar a eficacia do banho frio como proposta terapéutica para controle de
sintomatologia em participantes com rinite ndo alérgica durante um periodo de 30
dias, com observagao da satisfagao do participante quanto ao controle da rinite por
meio da Escala Visual Analdgica (EVA) e Nasal Obstruction Symptom Evaluation
(NOSE).

Avaliar o sintoma de alteragao olfatéria dos participantes através do teste olfativo

Olfato-UP e Teste de Identificacdo do Olfato da Universidade da Pensilvania

(UPSIT®).

Determinar a responsividade do tratamento da rinite ndo alérgica com o banho frio
nas variadas caracteristicas individuais dos participantes do estudo. (Idade, sexo,

quadro clinico, condigdes associadas).



METODOLOGIA
Desenho

Ensaio clinico randomizado cego que busca avaliar a eficacia da utilizagdo do banho
frio como proposta terapéutica para o controle da rinite ndo-alérgica. O estudo sera
realizado com 3 grupos, cada um contendo 30 participantes, que serdo alocados de
forma aleatéria pelo método de randomizagdo em blocos permutados [23] (Anexo 5).
O avaliador nao sabera a qual grupo pertence o participante. Todos os participantes
serdao orientados sobre a utilizacdo dos métodos terapéuticos de seu respectivo
agrupamento. Os participantes ser&o reavaliados apés um periodo de 30 dias, por
meio do teste olfatorio Olfato-UP, UPSIT®, NOSE, EVA e RCAT para averiguar se
houve ou ndo melhora do quadro. Os participantes serdo recrutados na Clinica
Olfact em Londrina e por meio de redes sociais. Os testes e questionarios serao

aplicados na Clinica Olfact.

Selecao de participantes

Critérios de inclusdo
- Participante com idade entre 18 e 55 anos;

- Ter IgE especifico negativo (dados de prontuarios) ou Prick test negativo
(teste cutaneo alérgico realizado na Clinica Olfact);

- Serem diagnosticados com rinite ndo alérgica;

Critérios de excluséo

- Apresentar histérico de alergia ou hipersensibilidade a budesonida;

- participante com histérico de trauma cranioencefalico, pelo risco de lesao
neurolégica em associagdo com a hiposmia/anosmia;

- Participantes com rinossinusites agudas ou cronicas;

- Participante com histérico de perda olfatéria pds-infecciosa;

- Participantes com doengas neurodegenerativas, pela alta associacdo com
hiposmia/anosmia;

- Participantes com doenca cardiaca

- Participantes com hipertensao, asma ou bronquite crénica ndo controladas



- N&o participar no seguimento ambulatorial agendado;
- Participantes que nao tenham capacidade ou desejo assinar Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido ou de cumprir com o protocolo do estudo;

Amostra

Considerando um nivel de significancia de 5%, poder do estudo de 80%, desvio
padrdao de 4 e uma diferenca de 3 pontos na pontuagdo RCAT [24] como
clinicamente significativa entre os grupos, foi calculado um numero de 38
participantes por grupo. Aumentamos para 40 para casos de possivel exclusdo ou

desisténcia no tratamento.

Agrupamento da amostra: os participantes deste ensaio serdo alocados em trés

grupos, que serao avaliados apo6s 30 dias.
Grupos de acompanhamento:

- 30 participantes com diagndstico de rinite ndo alérgica que serao tratados
somente com o tratamento padrao com budesonida 50 mcg, duas vezes ao

dia, 1 jato em cada narina (Tratamento budesonida).

- 30 participantes que apresentam diagndstico de rinite ndo alérgica seréao

tratados somente com banho frio diario de 1 minuto (Tratamento banho-frio).

- 30 participantes que apresentam diagndstico de rinite ndo alérgica serao
tratados com o tratamento padrdo: budesonida 50 mcg, duas vezes ao dia, 1
jato em cada narina; juntamente com banho frio diario de 1 minuto

(Tratamento adjuvante).

Coleta de dados

Os sintomas dos participantes seréao avaliados através do Questionario de satisfagao
do controle da rinite n&o alérgica, Rhinitis Control Assessment Test (RCAT) (anexo
1), Escala visual analdgica (EVA) (anexo 2), Olfato-UP (anexo 3), Teste de
Identificagdo do Olfato da Universidade da Pensilvania (UPSIT®) e Nasal
Obstruction Symptom Evaluation (NOSE) (anexo 4) .



Prick Test

Para diagnostico da rinite ndo alérgica sera considerado IgE especifico negativo
(dados de prontuarios) ou Prick test negativo (teste cutaneo alérgico realizado na
Clinica Olfact). O Prick Test consiste na aplicacdo de alérgenos comumente
associados a rinite alérgica (como pelo de gato, cachorro, acaros, barata, penas,
fungos,gramineas) na pele com aplicador. A reacdo local (formagdo de papula) é

medida para positivagao.

Rhinitis Control Assessment Test (RCAT) e Nasal Obstruction Symptom Evaluation
(NOSE)

Para o acompanhamento dos sintomas, sera utilizado o RCAT (Rhinitis Control
Assessment Test), ou teste de avaliagao de controle da rinite (anexo 1). O RCAT é
um questionario simples em que o proprio participante responde um total de 6 itens
utilizando a escala likert para mensurar o controle dos sintomas da rinite. A partir das
respostas, o RCAT gera um escore de rinite que pode ser faciimente entendido,

sendo apropriado para o monitoramento do controle da rinite.

O teste é composto por 6 perguntas distintas referentes aos sintomas apresentados
na ultima semana. Cada uma destas perguntas recebe uma pontuagcédo que varia
entre 1 e 5, de acordo com a frequéncia relatada, sendo o valor das pontuagdes: 1
“‘muito frequente”, 2 “frequentemente”, 3 “as vezes”, 4 “raramente” e 5 “nunca”. A
pontuacgao final do teste é feita pela somatdria das respostas de todas as perguntas,
e varia de 6 a 30 pontos. Com a analise desta pontuacéo, realiza-se a associagao
segundo a validagao dos participantes, sendo divididos em dois grupos: controlados

(= 22 pontos) e nao controlados (< 22 pontos) [25].

O Nasal Obstruction Symptom Evaluation (NOSE) é um questionario para avaliagao

da obstru¢do nasal composto de 4 perguntas para avaliagéo do participante [26].

Escala visual analégica (EVA)

A escala visual analégica (EVA) (anexo 2) é uma ferramenta simples para um

controle quantitativo da gravidade da rinite n&o alérgica. Consiste em uma escala



que varia de 0 a 10 em que o proprio participante pode apontar em qual valor a

gravidade de seu estado sintomatico se encontra.

Avaliagédo Olfativa

Todos os participantes do estudo serdo submetidos a avaliagdo do olfato por meio
dos testes olfatorios Olfato-UP e Teste de Identificacdo do Olfato da Universidade da
Pensilvania (UPSIT®). Ambos, serdo realizados na primeira visita e apds o periodo
de 30 dias.

O teste olfatério Olfato-UP consiste na identificagdo de 12 odores especificos. De
acordo com os acertos do participante, € possivel estabelecer uma relagao entre o
numero de alternativas corretas e o grau de acuracia olfatéria do participante, sendo
valores = 9 correspondem a normosmia, entre 5 e 8, microsmia ou hiposmia; e < 4

anosmia.

O UPSIT® é um teste com maior nimero de odores especificos, sendo o participante

submetido a 40 diferentes odores. Ha diferenga nos valores de resposta conforme o
sexo, e o resultado final ira definir a avaliacdo do olfato em normosmia, microsmia

leve, microsmia moderada, microsmia grave, anosmia e provavel simulador [27].

Analise de dados

Os dados coletados serdo analisados no programa Software STATA versdo 13.0.
Inicialmente sera testada a normalidade da distribuicdo dos dados pelo teste de
Shapiro-Wilk. De acordo com o padrao de normalidade estabelecido pela amostra
sera aplicado o teste de comparagcao adequado. O nivel de significancia adotado
sera de 0,05.



ASPECTOS ETICOS (BENEFICIO E RISCO)

O estudo propde um tratamento de facil acesso e baixo custo por utilizar de
meétodo rotineiro da vida humana, o banho. Assim, tal proposta terapéutica, além de
melhorar o quadro da rinite nao inflamatéria e seus sintomas associados, o
tratamento traria uma melhora significativa na qualidade de vida dos individuos. N&o
ha na literatura estudos referentes a essa associagcdo, deixando explicito a

importancia e exclusividade deste estudo.

Corticosterdides tépicos, classe a qual o medicamento utilizado no estudo
pertence, apresenta baixa absor¢cdo sistémica comparado aos orais, portanto
possuem maior seguranga e menos efeitos adversos. Mesmo assim podem ocorrer
algumas reacgdes, nestas se incluem: Reagdo muito comum (10% dos casos): enjoo,
dor de cabeca, rouquidao, sintomas semelhantes a resfriado e sinusite; Reacéao
comum (entre 1% e 10%): palpitagdes, voémito, sonoléncia, insdnia, enxaqueca,
catarata, aumento de pressdo ocular, infecgdes no ouvido, sangramento nasal,
inflamagdo no nariz, infecgcdo na garganta e febre; Reacéo rara (0,01% e 0,1%):
Sindrome de Cushing (aumento do cortisol ocasionando sinais e sintomas como
elevacdo da pressédo arterial, estrias na pele, tendéncia a manchas roxas no corpo,
entre outros), alteragbes de comportamento, tosse e falta de ar intensa. Caso
apresente qualquer efeito adverso, o participante deve suspender o tratamento e

avisar a equipe da pesquisa para atendimento medico.

Devido a natureza in6cua do banho frio, ndo sdo observaveis riscos ou
prejuizos evidentes. Entretanto, ele pode ndo ser indicado para pessoas com
doengas cardiacas, por isso esses individuos serdo excluidos da pesquisa. Um
possivel risco do banho frio pode ser a hipotermia, isso sera prevenido pelo curto
periodo do banho (1 minuto). Os participantes serdo orientados a, caso houver
qualquer tipo de efeito adverso, interromper o tratamento e entrar em contato com a

equipe de pesquisa para atendimento médico adequado.

A realizacdo dos testes olfatérios podem levar a reagdes alérgicas (como
espirros e dor de cabega) em individuos com sensibilidade a odores. Caso o
participante tenha qualquer sintoma durante a realizagdo dos testes, os mesmos
serao interrompidos e o atendimento médico pertinente sera realizado. O Prick test é
um teste cutdneo usado para diagnostico da rinite alérgica onde sao aplicados

alérgenos comumente associados a rinite alérgica (como pelo de gato, cachorro,



acaros, barata, penas, fungos,gramineas) na pele com aplicador. A reagéo local
(formacgao de papula) é medida para positivagdo. Embora seja considerado seguro,
um possivel risco raro desse teste é a reagao alérgica grave. Caso haja essa reagao,
a clinica Olfact possui um kit para socorros para emergéncia e atendimento médico

especializado. Os testes serdo aplicados por profissionais habilitados e capacitados.



RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se obter com este estudo possivel associagdo entre o banho frio e a
melhora objetiva no controle da rinite ndo alérgica e de seus sintomas, como

obstrucdo nasal e perda do olfato.

Caso seja comprovada a validade dessa modalidade terapéutica para a rinite
nao alérgica, se ampliara as possibilidades de tratamento com menores efeitos
colaterais para essa condi¢do, que, atualmente, s&o imprecisas e escassas. Assim,
sera possivel uma melhora significativa da qualidade de vida das pessoas afetadas

por essa doenca.



CRONOGRAMA

Atividades (meses) 14 | 59 | 1014 | 1519 | 20-24 | 25-30 | 31-36
Reviséo literaria X X X X X X X
Aplicagao dos
questionarios, tratamentoe | X X X X X X
coleta dos dados
Analise dos resultados X
Redacéao do artigo
cientifico X




ORCAMENTO

Todos os custos referentes ao projeto serao financiados pelos pesquisadores, bem

como os aparelhos e testes que serdo aplicados nos participantes.

Item Valor unitario | Quantidade Valor total

Budesonida 50 mcg 40,00 60 2400,00
Teste Olfato-UP 100,00 2 200,00

Teste de Identificagdo do Olfato da 250,00 18 4500,00

Universidade da Pensilvania
(UPSIT®)
Prick Test 250,00 90 22500,00
Despesas com deslocamento dos 50,00 180 9000,00

participantes
Papel sulfite A4 (500 folhas) — 50,00 1 50,00

mpressao de TCLE e questionarios

TOTAL 38.650,00
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APENDICE 1 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Eu, Marco Aurélio Fornazieri, responsavel pela pesquisa “Eficacia do Banho Frio como Intervengéo no
Controle da Rinite Nao-Alérgica: Um Estudo Randomizado e Controlado”, estou fazendo um convite
para vocé participar como participante deste estudo. Este estudo visa avaliar a eficacia do banho
gelado no controle da rinite ndo alérgica. Para isso seréo realizados teste alérgico (Prick test) no
inicio e testes de olfato (Olfato-UP e UPSIT) e questionarios (RCAT, NOSE< EVA) pré e pds o periodo
do tratamento, que sera de 30 dias. O estudo sera realizado com 3 grupos de participantes, sendo
que um grupo utilizara spray nasal (corticoide tépico nasal, budesonida 50mcg) e banho gelado, outro
apenas spray nasal e outro apenas o banho gelado.

O possivel beneficio deste estudo é a melhora dos sintomas da rinite ndo alérgica e consequente
melhora na qualidade de vida. Somente ao final do estudo poderemos concluir se houve alguma
melhora com o uso do banho frio.

O spray nasal usado na pesquisa (Corticosteroides topicos), possui baixos riscos. Mesmo assim
podem ocorrer algumas reagdes, nessas se incluem: Reagdo muito comum (10% dos casos): enjoo,
dor de cabeca, rouquidao, sintomas semelhantes a resfriado e sinusite; Reagdo comum (entre 1% e
10%): palpitagbes, vomito, sonoléncia, insbnia, enxaqueca, catarata, aumento de pressao ocular,
infecgdes no ouvido, sangramento nasal, inflamagéo no nariz, infecgdo na garganta e febre; Reagao
rara (0,01% e 0,1%): Sindrome de Cushing (aumento do cortisol ocasionando sinais e sintomas como
elevacdo da pressédo arterial, estrias na pele, tendéncia a manchas roxas no corpo, entre outros),
alteragdes de comportamento, tosse e falta de ar intensa. Caso apresente qualquer efeito adverso, o
participante deve suspender o tratamento e avisar a equipe da pesquisa para atendimento médico.
Devido a natureza in6cua do banho frio, ndo sdo observaveis riscos ou prejuizos evidentes.
Entretanto, um possivel risco do banho frio pode ser a hipotermia, isso sera prevenido pelo curto
periodo do banho (1 minuto). Os participantes serao orientados a, caso houver qualquer tipo de efeito
adverso, interromper o tratamento e entrar em contato com a equipe de pesquisa para atendimento
médico adequado. A realizagdo dos testes olfatérios pode levar a reagdes alérgicas (como espirros e
dor de cabega) em individuos com sensibilidade a odores. Caso o participante tenha qualquer
sintoma durante a realizagdo dos testes, os mesmos serdo interrompidos e o atendimento médico
pertinente sera realizado. O Prick test € um teste cutadneo usado para diagndstico da rinite alérgica
onde sao aplicados alérgenos comumente associados a rinite alérgica (como pelo de gato, cachorro,
acaros, barata, penas, fungos, gramineas) na pele com aplicador. A reacéo local (formagéo de
papula) € medida para positivagdao. Embora seja considerado seguro, um possivel risco raro desse
teste é a reacgdo alérgica grave. Caso haja essa reagéo, a clinica Olfact possui um kit para socorros
para emergéncia e atendimento médico especializado. Os testes serdo aplicados por profissionais
capacitados.

Nao ha despesas pessoais ou compensacao financeira para o participante devido a pesquisa em
qualquer fase do estudo. Em caso de algum problema relacionado com a pesquisa, vocé tera direito a
assisténcia gratuita que sera prestada pelos pesquisadores/médicos do estudo. Vocé tem garantido o
seu direito de ndo aceitar participar ou de retirar sua permisséo, a qualquer momento sem nenhum

tipo de prejuizo a continuidade de seu atendimento na Instituigcao.



As informagdes desta pesquisa serdo confidenciais, e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicagdes cientificas, porém sempre preservando a identificacdo dos participantes. Durante todo o
periodo da pesquisa vocé tem o direito de tirar qualquer duvida com o pesquisador ou com o Comité
de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade Estadual de Londrina, situado
junto ao LABESC - Laboratério Escola, no Campus Universitario, telefone 3371-5455, e-mail:
cep268@uel.br. Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas

devidamente preenchida, assinada e entregue ao (a) senhor(a).

Eu, , apos a leitura (ou a escuta

da leitura) deste documento e ter tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel ou
um de seus representantes (Vinicius Simon Tomazini e Marco Aurélio Fornazieri), para esclarecer
todas as minhas duvidas, acredito estar suficientemente informado, ficando claro para mim que minha
participagdo € voluntaria e que posso retirar este consentimento a qualquer momento sem
penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também dos objetivos da pesquisa, dos
procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos ou riscos deles provenientes e da
garantia de confidencialidade e esclarecimentos sempre que desejar. Diante do exposto expresso

minha concordancia de espontanea vontade em participar deste estudo.

Assinatura do participante Assinatura do responsavel pela obtengao do TCLE

Assinatura de uma testemunha

Dados do Pesquisador
Marco Aurélio Fornazieri
Rua Senador Souza Naves, 1436
Telefone: (43) 8813-3812

E-mail: marcofornazieri@gmail.com



APENDICE 2 QUESTIONARIO DE INCLUSAO

Nome:

Data: / /

Critérios para incluséo - néo podera participar caso a resposta esteja em destaque

Infecgao de vias aéreas superiores atual?

IgE ou Prick positivo?

Menor que 18 ou maior que 55 anos?

Historia de trauma cranioencefalico?

Queixa de perda olfatéria anterior apds gripe?

Sofre de alguma dessas doencgas?

Epilepsia Rinossinusite aguda ou crénica
Parkinson Esquizofrenia ou outra doenca psiquiatrica
Alzheimer Perda grave de memoria

Doenca cardiaca

Se tiver hipertensao, sua pressao arterial esta aumentada?

Se tiver asma ou bronquite crénica, esta apresentando crises?

[Tem alergia a budesonida?

Incluido: sim nao

Observacéo:




APENDICE 3 QUESTIONARIO DE PRIMEIRA CONSULTA

Nome

Data / / Aplicador:

Data de nascimento: / / Idade: anos
Sexo: () masculino () feminino Profissao:

Escolaridade:
Raca (branco, preto, pardo, amarelo):

Endereco:

Rua : , n°:
Cidade:

Telefone: () ( )
e-mail:

NOSE:

Olfato-UP:

UPSIT:

RCAT:

No momento, quao forte estdo seus sintomas de rinite? (0 - 10) :

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

 m—TNTEN SASE

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA




APENDICE 4 QUESTIONARIO DE RETORNO

Nome
data / /
Aderéncia ao tratamento: Esqueceu de fazer o tratamento? Sim Néao
Se sim, quantos dias sem o tratamento? dias (10 ou igual-> excluido do estudo);

Teve algum efeito adverso no periodo?

Utilizou algum outro medicamento durante o periodo? Sim Néo

Se usou, qual?

Motivo?

NOSE:

Olfato-UP:

UPSIT:

RCAT:

No momento, quéo forte estdo seus sintomas de rinite? (0 - 10) :

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

VIODERADASEEE S INTEN AT

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA




ANEXO 1 Rhinitis Control Assessment Test (RCAT)

1) Durante a ditima semana, com gue frequéncia vocé apresentou obstrugao

2)

nasal?
N . N As . i i Muito
unca aramente VEZEes requentemente | . quentements
I:Is D4 Elj' D'E O )
Durante a dltima semana, com que frequéncia vocé espimou?
Muito
Munca Raramente As vezes | Freguentemente frequentemente
o my m =y O
3) Durante a Gltima semana, com que freguéncia seus olhos lacrimejaram’? ~
Murto
Munca Raramente As vezes | Frequentemente frequentemente
Ds D4 Dj' DE O )

4) Durante a Gltima semana, quanto seus sintomas nasais ou alérgicos interferiram

CcOm O seu sono?

Mada

Fouco

Ocasionalmente

Muito

Toto o tempo

EIE-

D-‘-

DB

D?

D1

5) Durante a Gltima semana, com gque frequéncia vocé evitou alguma atividade
(por exemplo, visitar uma casa com gato ou cachorro) devido aos seus
sintomas nasais ou de outras alergias?

Muito
Munca Raramente As vezes | Frequentemente frequentemente
mp O* 0 o® mh
6) Durante a dltima semana, quanto seus sintomas nasais ou alérgicos estiveran
controlados?
Completamente Muito Ocasionalmente Pouco Mada
mp O* mh 0* a'




ANEXO 2 Escala Visual Analégica (EVA)

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

ODERADA LRATEY)
1 (5 3 ()

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA




ANEXO 3 Teste Olfatoério (Olfato-UP)

TABELA DE ODORES

FRASCO 1

a0

{ JLaranja { }Limao { ]Murangu {1 Abacaxi
\ FRASCO 2

[ )Grama [ }Cereja

[ ) Mel [ ) Eucalipto [ 1Cebaola () Morango
FRASCO 4

Bty

{ )Cravo
[ 1Coco [ )Cereja
{ ) Pésseqgo { ) Tuti-Frutti




FRASCO 7

=il
- f—

[ ) Abacaxi

[ 1Uva [

i Bolo de Baunilha

i 1Peixe

FRASCO 8

R

POE

{ ) Cigarra

[ ) Menta

FRASCO &

=g
-l.“.__

[ ) Madeira i )Bolo de Baunilha [ ) Fumaca I )Cenoura |
FRASCO 10
{ }Peixe { )Café { JEKetchup [ ) Perfume
FRASCO 11
r
- |° Ay
{ )Paode Mel { JCola [ )Laranja [ ) Hortela
| FRASCO 12
- 1 !
- pra—
{ )Cravo {1 Queijo {1 Chocolate [ ) Grama




FOLHA DE RESPOSTAS




GABARITO

Bolo de
Baunilha

Limao

Rosa Cafeé

Eucalipto Madeira

Cravo Perfume

Alecrim Hortela

Chocolate

Tuti-Frutti

CLASSIFICACA




ANEXO 4 Nasal Obstruction Symptom Evaluation (NOSE)

Nome: Data:

Instrumento para Avaliagdo dos Sintomas da Obstrugdo Nasal
NOSE

Durante o Glimo més, qual foi a intensidade em que as situagoes abaixo foram um problema

para vocé?

Faga um circulo na resposta mais correta

pontos

N80€ | Problem | Problema | Problema |, .
amuito | moderad | razoavelment
problem a grave
. pequeno o e grave
. Congestdo nasal ou 0 1 2 3 4
sensagdo de nariz cheio
. Bloqueio ou obstrugdo 0 1 2 3 4
nasal
. Dificuldade para 0 1 2 3 4
respirar pelo nariz
. Dificuldade para 0 1 2 3 4
dormir
. Incapaz de respirar o
suficiente pelo nariz 0 1 2 3 4
durante exercicio ou
esforgo




ANEXO 5 RANDOMIZAGAO EM BLOCOS PERMUTADOS

1. banho budesonida
2. banho frio
3. banho frio
4. banho frio
5. budesonida
6. banho budesonida
7. banho budesonida
8. budesonida
9. budesonida
10. Dbanho budesonida
11. Dbudesonida
12. Dbanho frio
13. Dbanho frio
14. Dbanho frio
15. Dbudesonida
16. Dbudesonida
17. Dbanho budesonida
18. Dbanho budesonida
19. Dbanho frio
20 banho frio
21. Dbudesonida
22. Dbudesonida
23. Dbanho budesonida
24. Dbanho budesonida
25. Dbanho budesonida
26 banho frio
27 budesonida
28 banho budesonida
29 banho frio
30. Dbanho budesonida
31 banho budesonida
32. Dbudesonida
33. Dbanho frio
34 budesonida
35. banho frio
36 budesonida
37 banho frio
38. Dbanho frio
39. Dbudesonida
40. banho budesonida
41. Dbanho frio
42 . Dbanho budesonida
43. Dbudesonida
44 . Dbudesonida
45. banho budesonida
46. Dbanho frio

Ny
~J

banho budesonida




48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
T1.
2.
73.
4.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.

budesonida

banho frio

budesonida

banho budesonida
banho frio

budesonida

banho budesonida
banho budesonida
banho budesonida
banho budesonida
budesonida

budesonida

banho frio

banho frio

banho frio

budesonida

banho frio

budesonida

budesonida

banho budesonida
banho budesonida
banho budesonida
budesonida

banho frio

banho frio

budesonida

banho frio

banho budesonida
budesonida

banho frio

banho frio

budesonida

banho budesonida
banho budesonida
banho frio

budesonida

banho budesonida
banho budesonida
budesonida

banho budesonida
budesonida

banho frio

banho frio




