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RESUMO

O seguinte estudo, caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado boca dividida
com objetivo principal de avaliar o efeito da crioterapia ou ndo na remocao cirargica
bilateral, em tempos distintos, dos terceiros molares inferiores. Para tanto, 20
participantes foram selecionados, totalizando 40 elementos dentérios, que foram
submetidos as mesmas condutas trans e pos operatdrias nos dois procedimentos,
diferenciando-se na associacdo ou ndo da crioterapia. Os participantes foram
avaliados em relacao a dor, trismo, edema e qualidade de vida durante os dias 0, 2 e
7 de pos operatério. Assim, a crioterapia mostrou-se como uma abordagem efetiva
capaz de reduzir significativamente a dor pds operatdria e de promover maior

percepcdo de melhora e de conforto aos pacientes.

Palavras — chave: Dente Serotino. Terceiro molar. Crioterapia.



ABSTRACT

The following study is characterized as a randomized split mouth clinical trial with the
main objective of evaluating the effect or not of cryotherapy in the bilateral surgical
removal of lower third molars at different times. Therefore, 20 participants were
selected, totaling 40 dental elements, who underwent the same trans and
postoperative procedures in both situations, differing in the association or not of
cryotherapy. Participants were assessed for pain, trismus, edema, and quality of life
during the 0, 2, and 7 postoperative days. Thus, cryotherapy proved to be an effective
approach capable of significantly reducing postoperative pain and promoting greater

perception of improvement and comfort to patients..

Keywords: Wisdom Tooth. Third Molar. Cryotherapy.
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1 INTRODUCAO

Entende-se que os terceiros molares inferiores apresentam as maiores taxas
de retencdo dental em adultos, seguidos dos terceiros molares superiores, caninos
superiores e dentes supranumerarios; sendo assim, dentre as causas desse
fenbmeno de retencdo dentaria, a mais comum é a auséncia de espac¢o nas arcadas
para a erupcao adequada (XAVIER et al., 2010).

A presenca de dentes retidos pode provocar o desenvolvimento de condigdes
patolégicas importantes, que podem comprometer a integridade do complexo
maxilomandibular, assim como a saude do paciente. Dessa forma, deve-se observar
com critério a presenca de dentes retidos e estudar a necessidade de sua exérese,
profilatica ou ndo (NOGUEIRA et al.,, 1997). Uma vez sendo estabelecido o
diagnéstico e a necessidade de remocéao cirargica, complicacdes no pds-operatorio
das cirurgias de terceiros molares sdo frequentemente observadas. Entre elas, as
mais comumente relatadas séo dor, trismo, edema, sangramento e alveolite (JERJES
et al., 2006). Além disso, tem-se algumas variantes relacionadas a essas
complicagBes como, por exemplo, sexo e idade do paciente, posi¢do do dente e indice
de dificuldade operatéria (YUASAA et al., 2004), experiéncia do cirurgido e técnica
cirdrgica, incluindo assepsia, manejo dos tecidos, forca aplicada e hemostasia
(PAULESINI, et al. 2008; MARTINS et al., 2010).

Contudo, na literatura encontram-se diversas formas de manejo dessas
complica¢Bes no periodo pds operatorio, desde analgésicos e anti-inflamatoérios nao
esteroidais, analgésicos de acdo central e esteroides para controle da dor pos-
operatéria (MARKOVIC et al., 2006), até aplicacdo de gelo na regido (crioterapia) para
limitar a duracéo e severidade do edema (FORSGREN et al., 1985).

Logo, a crioterapia € uma abordagem terapéutica amplamente utilizada, muitas
vezes de forma empirica, pelos cirurgides dentistas, uma vez que a utilizacdo desse
método permite uma reducdo do fluxo sanguineo dos tecidos atraves da
vasoconstricdo; isto €, pode-se diminuir a intensidade da resposta inflamatoria dos
tecidos moles ao trauma e isto, por sua vez, afeta diretamente nos efeitos da cirurgia
na qualidade de vida dos pacientes (IBIKUNLE; ADEYEMO, 2016).

Ainda que a prética da crioterapia esteja difundida como conduta pds operatoria
pelos profissionais, sdo poucas as evidéncias cientificas de seus beneficios

terapéuticos na Odontologia. Além disso, dentre 0s escassos estudos existentes,



pode-se dizer que os resultados sao conflitantes, pois ndo h4 um consenso na
literatura; por conseguinte, h4 necessidade de estudos melhor desenhados e
executados que possam gerar um contetdo de maior validade.

Assim, o presente estudo avaliou quais o0s reais beneficios da crioterapia na
conduta pos operatoria apds exodontia de terceiros molares inferiores, nos seguintes

aspectos: dor, trismo, edema e qualidade de vida.



2 REVISAO DE LITERATURA

Dentes retidos sédo aqueles que ndo irrompem no seu periodo fisiolégico normal
de erupcdo, podendo permanecer intradsseos ou subgengivais; dessa forma, a
impacc¢ao de um elemento dentario pode ocasionar condi¢gbes patolégicas importantes
como distarbios infecciosos, neurais e tumorais; assim, o correto diagnostico e o
planejamento da conduta para cada caso de retencdo torna-se fundamental
(SUKEGAWA et al., 2019).

Dessa forma, para um adequado planejamento da remoc&o dos terceiros
molares inferiores retidos, deve-se classificar o posicionamento radiografico desses
dentes tanto pela relacdo do angulo do seu longo eixo com o do segundo molar
(vertical, mesioangular, distoangular, horizontal), quanto a relacdo com a profundidade
de impaccéo, classificacdo de Winter (A, B e C), e a sua relagdo com o ramo
ascendente mandibular, classificagdo de Pell & Gregory (I, Il e lll). A primeira
estabelece que a posicdo mais comum é a mesioangular (52,96%); a segunda,
posicdo B (46,54%); a terceira, posicdo | (55,26%). Esses dados possibilitam ao
profissional predizer desde o ndo irrompimento do elemento dentario na arcada até
mesmo o grau de dificuldade do procedimento cirlrgico e, por consequéncia, do
manejo pés operatorio (PRIMO et al., 2017).

2.1 EXTRACAO CIRURGICA DE TERCEIROS MOLARES RETIDOS

Os terceiros molares retidos séo elementos dentarios que podem permanecer
intra0sseos, subgengivais e em ambas as condicfes; dessa forma, o correto
diagnéstico e o devido planejamento das condutas a serem realizadas para cada caso
de retencao é de extrema importancia. Além disso, diversos fatores contribuem para
um procedimento cirdrgico de sucesso: aqueles relacionados ao profissional como o
tempo de experiéncia, a técnica de extracao proposta, incluindo assepsia, manejo dos
tecidos, forca aplicada e hemostasia (PAULESINI et al., 2008; MARTINS et al., 2010),
a fim de que as complicagdes trans e pos operatdrias sejam minimizadas; ha, também,
agueles relacionados ao paciente como sexo, idade, condi¢cbes sistémicas e
dificuldade operatoria (YUASAA et al., 2004). Conclui-se que ndo ha um consenso na
literatura de qual a melhor técnica para cada caso de terceiro molar inferior impactado,

pois, devido a sua pluralidade de posi¢cbes na mandibula, de intercorréncias trans



10

operatorias e dos fatores supracitados, o planejamento cirargico torna-se muito
especifico.

Ainda assim, segundo Hupp et al. (2015), existem principios basicos a serem
seguidos para o correto tratamento desses dentes retidos, independente da
especificidade do quadro clinico, tais como: expor a area onde o dente se encontra a
partir de uma incisdo que resulte em um retalho de dimensao tal, o qual permita
ampliar o campo operat6rio sem prejuizo dos tecidos moles; avaliar a necessidade de
ostectomia bem como a quantidade suficiente de tecido 6ésseo a ser removido; avaliar
a necessidade de odontosseccéo para dividir o elemento a fim de reduzir o desgaste
0sseo e a aplicacdo de forca; por fim, remover debris com intensa irrigacao, curetar
alvéolo se for preciso e realizar sintese do retalho. Entdo, deve-se salientar que a
cirurgia ndo termina com a sutura, pois orientar e acompanhar adequadamente o0s
pacientes submetidos a esses procedimentos é mandatdrio, visto que o éxito cirtrgico

depende também da abordagem pds operatéria (NOGUEIRA et al., 2006).

2.2 CONDUTAS POS OPERATORIAS

N&o ha consenso nas evidéncias cientificas que permitam a definicdo de um
protocolo padrdo — ouro como conduta pés operatéria. Contudo, sabe-se que o
cuidado existe, devendo ser praticado com muita cautela principalmente com as
complicacBes mais rotineiras como dor, edema, trismo e reducéo na qualidade de vida
(retorno as atividades sociais e laborais). Dessa forma, dentre os métodos propostos
mais comuns tem-se os farmacolégicos e os ndo farmacoldgicos que, assim como o
planejamento cirargico, devem ser especificos para cada caso.

As condutas farmacoldgicas mais prescritas sdo os anti inflamatérios nao
esteroidais, 0s corticoides, a associagdo com medica¢fes opidides como é o caso do
Tylex (paracetamol + codeina) e os opidides puros como o Tramadol. A literatura
mostra que o processo de abordagem terapéutica medicamentosa deve ser bem
avaliado, mas sabe-se que a droga de escolha mais segura € o Paracetamol,
considerando as diferentes doses e os tempos de administracdo, pois pode ser
indicado a grande maioria dos pacientes que removem 0s terceiros molares inferiores
(WEIL et al., 2007). Além dele, ha um reconhecido uso do Ibuprofeno, muito eficaz no

manejo do processo inflamatorio, além de promover analgesia, podendo ser
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intercalado com o Paracetamol como medicacdo de resgate (BAILEY et al., 2014),
utilizando-se em geral fixo nos primeiros 2 dias pos operatorios.

As vias nao farmacoldgicas, por sua vez, devem ser praticadas de forma
estratégica, face a face, visando estabelecer respostas mais eficientes de
enfrentamento das complicacdes pdés operatérias e de adesdo do paciente ao
protocolo escolhido seja ele qual for (ZANATTA et al., 2012). Dentre elas, associadas
ao controle do edema e do trismo, encontra-se: evitar exposi¢cdo ao sol, consumir
alimentos liquidos ou pastosos frios, permanecer em repouso absoluto, higienizar a
cavidade bucal com solucbes adequadas e fazer aplicagbes de crioterapia
(NOGUEIRA et al., 2006).

2.3 CRIOTERAPIA

A definicdo de crioterapia é a aplicacdo terapéutica de qualquer substancia que
remova calor do corpo, resultando em diminuicdo da temperatura dos tecidos. O
tratamento topico com gelo reduz a temperatura da pele e seus tecidos adjacentes de
2 a 4cm em profundidade, resulta em um efeito anestésico denominado neuropraxia
induzida pelo frio diminuindo o limiar de ativacdo dos nociceptores e a velocidade de
conducéao dos sinais nervosos da dor (NADLER et al., 2004). Essa abordagem permite
uma reducao do fluxo sanguineo dos tecidos através da vasoconstricdo e diminui o
metabolismo, utilizacdo de oxigénio, inflamacéo e espasmo do musculo; além disso,
pode diminuir a intensidade da resposta inflamatéria dos tecidos moles ao trauma e
isto, por sua vez, afeta diretamente nos efeitos da cirurgia na qualidade de vida dos
pacientes (IBIKUNLE; ADEYEMO, 2016).

Sabe-se que a utilizacdo dessa abordagem nao farmacol6gica é meramente
empirica, haja vista sua ampla aplicabilidade na recuperacdo de procedimentos
médicos cirdrgicos e traumatoldgicos de grande porte. Assim, diversas evidéncias
cientificas relatam que os beneficios da crioterapia sdo inconsistentes, por outro lado,
acredita-se que nao existam efeitos adversos os quais contraindiquem a aplicagéo de
gelo no pos operatério (BIRGNARDELLO-PETERSEN, 2019). Um fator associado a
essa nao concordancia na literatura € a falta de um protocolo sdlido efetivo de
tratamento com a crioterapia, pois a utilizagdo dessa técnica demonstra-se na sua

maioria como um acréscimo positivo no alivio da dor pds operatéria ainda que nao
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tenha influéncia significativa no edema e no trismo (NASCIMENTO-JUNIOR et al.,
2018).

Contudo, ha uma constante que sugere que a crioterapia utilizada a cada 30
minutos nos primeiros dias pos operatorios, diferente da terapia de uso intermitente e
da néo realizacdo da conduta, resulta em melhora do quadro da dor, do edema e do
trismo (LARSEN, et al., 2019). Além disso, ressalta-se que a percepcao de melhora
pelos pacientes aumenta significativamente quando aplicadas bolsas de gelo no rosto
(BEECH et al., 2018). Novamente, acompanhado desses beneficios ainda torna-se
necessaria a criagdo de ensaios clinicos randomizados mais bem desenhados com
acompanhamento pos cirlrgico das percepcdes dos pacientes e de medidas mais
adequadas de edema para que seja possivel estabelecer um protocolo de
aplicabilidade (LARSEN, et al., 2019). Segundo essa revisao sisteméatica previamente
citada, constatou-se que as pesquisas realizadas tanto por Bellie et al. (2009) quanto
por Beech et al. (2018) provou-se que a crioterapia € um protocolo benéfico, seguro e
efetivo. O estudo publicado por Bellie e colaboradores constitui-se de uma pesquisa
com 10 pacientes que realizaram a remocéao de terceiros molares inferiores, classe Il
e lll, constatando que a associacdo dessa técnica ndo farmacoldgica reduziu a
intensidade e o tempo de manifestacdo da dor e do edema; por conseguinte, houve
uma diminuicdo no tempo de recuperacao pés operatoria. Nesse mesmo sentido,
Beech e colaboradores testaram o efeito da crioterapia, baseando-se no resultado de
um questionario de qualidade de vida durante os 7 dias pés operatério, em 30
pacientes que realizaram a exodontia de terceiros molares inferiores, classes | e Il,
concluindo que a crioterapia melhorou ndo s6 a qualidade de vida desses individuos
como também ajudou na reducéo da dor e do edema.

Sendo assim, percebe-se que os resultados encontrados na literatura sao
conflitantes em relacéo aos critérios dor, edema, trismo e qualidade de vida. Portanto,
estudos de maior validade sdo essenciais para identificar os reais beneficios da
crioterapia a fim de que em outro momento tenha-se a possibilidade de padronizar a
utilizacdo do gelo como conduta apdés a remocgdo cirdrgica de terceiros molares

retidos.



13

3 OBJETIVOS

Tendo em vista a ampla utilizacdo da crioterapia apos a extracdo de terceiros
molares bem como a presenca de resultados divergentes sobre a sua eficacia na
literatura, o presente trabalho tem como principal objetivo avaliar quais os reais
beneficios dessa terapéutica nos seguintes aspectos: edema, dor, trismo ou limitagdo

de abertura bucal e a qualidade de vida dos pacientes.

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o beneficio da crioterapia nos pos - operatdrios de exodontias de

terceiros molares retidos.

3.2 OBJETIVO ESPECIFICO

a) ldentificar a acdo da crioterapia na reducdo da intensidade do edema pés
operatorio a partir da média de trés medidas (tragus-pogbnio; tragus-comissura
labial; canto lateral do olho-angulo da mandibula) nos dias 0, 2 e 7 pés
operatorios;

b) Avaliar se a crioterapia é capaz de reduzir a limitacdo de abertura bucal pos
operatoria através da distancia interincisal nos dias 0, 2 e 7 pds cirargicos;

c) Avaliar a dor pOs operatoria utilizando escala analdgica visual todos os dias
durante os 7 dias pos operatérios;

d) Verificar a acdo da crioterapia na qualidade de vida dos participantes através

de questionario OHIP — 14 nos dias 0, 2 e 7 pés operatorios;
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4 METODOLOGIA

Ensaio clinico randomizado boca dividida.

41 AMOSTRA

Para realizacdo do célculo do tamanho da amostra utilizou-se dados do estudo
piloto deste mesmo projeto. Assumindo-se uma diferenca média entre 0s grupos
experimentais de 1,35 pontos na escala visual analégica e utilizando um alfa de 0,05
e um beta de 80% chegou-se a um nuamero amostral de 34 procedimentos. Para o
calculo, utilizou-se um teste que leva em consideracéo a interdependéncia dos dados
e andlises bicaudais. Além disso, devido a uma taxa de atricdo de aproximadamente
20% também observada no estudo piloto estima-se que 40 elementos dentérios
necessitem ser incluidos no presente estudo, ou seja, 20 individuos boca dividida
totalizando os 40 procedimentos.

O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica e devidamente aprovado
conforme consta no Anexo A. Entdo, para o recrutamento dos pacientes para a
pesquisa utilizou-se o acolhimento da FO-UFRGS, a partir da demanda de pacientes
gue procuraram a Faculdade de Odontologia para realizar extracdo dos dois terceiros
molares inferiores retidos, sendo modelos de boca dividida. Também foi divulgado
cartaz de recrutamento e selecdo de pacientes nos ambientes da faculdade e
virtualmente através de redes sociais. Cartaz consta em Apéndice A.

Para fazer parte da amostra, 0os pacientes ndo poderiam apresentar condicoes
sistémicas que contra indicassem a cirurgia (diabetes acima de 160 de HGT, e
hipertensédo acima de 160/100 mmHg, acidente vascular cerebral ou infarto ocorridos
h& menos de seis meses ou alergia ao anestésico local ou vasoconstritor a serem
utilizados no procedimento) e deveriam estar incluidos na faixa etaria entre 18 a 50
anos e nao estar fazendo uso de antibioticoterapia ou corticoides sistémicos de uso
cronico.

Os pacientes selecionados para essa pesquisa apresentavam terceiros
molares retidos verticalizados ou mesio angulados na posi¢cao A ou B em relacdo ao
plano oclusal e classes | ou Il em relagcédo ao ramo ascendente segundo a classificagao
de Pell & Gregory para terceiros molares inferiores retidos com necessidade de

osteotomia. Além disso, para que eles pudessem participar da pesquisa foram
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convidados a assinar um termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice B), do
qual receberdo uma copia.
Foram excluidos da pesquisa 0s sujeitos que:
a) Utilizaram medicacéo extra aguela prescrita inicialmente pelo operador;
b) N&o tiveram as medidas faciais do primeiro, terceiro e sétimo dia do pos
operatorio devidamente coletadas;
c) Estando no grupo A (controle), utilizarem bolsa de gelo; e estando no grupo B

(teste), ndo utilizarem a bolsa de gelo como orientado pelo operador.

4.2 TECNICA CIRURGICA

O procedimento foi realizado no ambulatorio e no bloco cirdrgico localizado no
Hospital de Ensino Odontologico na Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul. Entéo, depois que o participante chegava era realizada
uma entrevista dialogada e posterior afericdo da pressdo arterial e frequéncia
cardiaca, o paciente foi posicionado na cadeira odontolégica e realizada antissepsia
da cavidade bucal e regido adjacente externa com clorexidina 0,12%. Com campo
cirdrgico estéril em posicdo, anestesiou-se o nervo alveolar inferior, lingual e bucal
com o0 anestésico local mepivacaina 2% mais adrenalina 1:100.000. Ent&o a incisdo
foi realizada até a mesial do segundo molar e relaxante em L aberto e divulsdo dos
tecidos moles, expondo tecido ésseo. Sob irrigacdo com soro fisioldgico e com broca
esférica n° 6 foi realizada a ostectomia por distovestibular e, se necessério fosse,
odontosseccao com broca 702 cirargica. Ap6s remocao do elemento dentéario, foi

realizada a sutura com pontos simples com fio de seda 4-0.

4.2.1 Pébs — operatorio

A randomizagédo do estudo a respeito da conduta pés operatoria foi garantida
através de um sorteio (supervisionado por uma terceira pessoa, para garantir a lisura
do mesmo) que realizou a formacéo de duas fases de intervencéo em relacéao ao tipo
de tratamento, crioterapia ou controle, que contemplaram a mesma quantidade de
dentes, sendo eles grupo A e B. O grupo A sera o controle, de modo que nao recebeu
terapia de gelo apds a remocdao cirargica. O grupo B foi orientado a aplicar bolsas de

gelo durante as primeiras 12 horas ap0s a remocao cirurgica por 30 minutos e fazendo
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intervalos de 30 minutos entre as aplicacbes, conforme o quadro 1. A primeira
aplicacéo foi realizada logo apés o procedimento, com acompanhamento do operador,
no ambulatério localizado no Hospital de Ensino Odontoldgico da Faculdade de
Odontologia da UFRGS. Essas bolsas de gelo, congeladas, serdo fornecidas pelos
pesquisadores imediatamente apds o procedimento. Tem-se, entdo, as seguintes
condigbes:

Quadro 1 — Organizacéo dos grupos de pesquisa

GRUPO N TRATAMENTO
A (CONTROLE) 17 SEM CRIO
B (TESTE) 17 COM CRIO

Primeiramente, como protocolo padréo, a todos os pacientes foram prescritos:
Paracetamol 1 grama de 6/6 horas, por 3 dias e bochecho de solucdo aquosa de
digluconato de clorexidina 0,12% por 7 dias, iniciando no dia seguinte a extracao, 2x
ao dia. Em caso de persisténcia da dor, trismo ou edema que dificultem as atividades
diarias do paciente no pds operatorio, mesmo com o uso da medicacao analgésica
prescrita, foi orientado ao paciente que fizesse uso de medicacdo de resgate
paracetamol 500 mg + codeina 30 mg de 4 em quatro horas. JA no pds operatorio
imediato, conforme sorteio, foram fornecidas bolsas de gelo ja congeladas para uso
dos pacientes, com orientacbes para sua aplicacdo de 30 em 30 minutos, nas
primeiras 12 horas ap6s a remocéo cirargica.

Em relacédo aos periodos de avaliacdo p6s — operatéria, os pesquisadores, 2
operadores fixos e 1 professor orientador, foram responsaveis por realizar as
medices nos periodos, nos dias 0, 2 e 7 ap6s a extragdo, 0s seguintes itens: dor,

trismo, edema e qualidade de vida. Estes foram avaliados da seguinte forma:
4.2.2 Dor
Uma escala de 0 — 10 foi utilizada pelo paciente, onde 10 correspondia a dor

mais intensa/grave ja sentida pelo paciente e 1 a menor dor sentida, conforme

Apéndice C. Essa escala era preenchida pelo paciente em casa até o sétimo dia.
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4.2.3 Trismo/ limitacdo de abertura bucal

Com o individuo sentado e com o plano asa tragus paralelo ao solo, o paciente
abria a boca 0 maximo que conseguir por 3 vezes e uma média foi realizada a partir
disso. A medida foi a distancia interincisal e na auséncia dos incisivos superiores/
inferiores, o rebordo oclusal foi a referéncia (IBIKUNLE e ADEYEMO, 2016). Uma

medida em milimetros com uma fita métrica nos dias 0, 2 e 7 foi realizada.

4.2.4 Edema

Essa medida foi obtida através do método descrito por Gabka e Matsumara,
em 1971. Com uma fita métrica, em milimetros, uma média de 3 medicbes de 3
distancias foi realizada para determinar edema pré e pds operatorio: a primeira
distancia entre os pontos tragus — pogonio; a segunda distancia entre tragus e a
comissura oral e, a terceira a partir do canto lateral do olho para o angulo da

mandibula. Esse critério também foi avaliado nos dias 2 e 7.

4.2.5 Qualidade de vida

O questionario seguiu os modelos do OHIP-14, contendo 14 questbes sobre
assuntos relacionados a funcbes diarias basicas, apresentadas no Apéndice D,
obtendo como respostas “sim” ou “n&o”. Envolvia capacidade de mastigar, capacidade
de engolir, mudanca na dieta, capacidade de apreciar os alimentos, abertura bucal,
mudanca na voz, capacidade de falar, dificuldade de entendimento (por parte dos
outros) ao falar, mudanca na aparéncia do rosto, aparéncia incomum, problemas para
dormir, interrupcdes no sono e capacidade de executar trabalho.

Este questionario OHIP-14 foi aplicado da seguinte forma: fornecido impresso
e entregue ao paciente no dia do procedimento cirdrgico. O participante deveria
respondé-lo a caneta durante os dias 0, 2 e 7 de pds-operatoério. Nao foi realizado em
forma de entrevista e sim, de questionario.

Ademais, em cada dia de avaliacdo, junto ao questionario OHIP-14, os
seguintes questionamentos ao paciente foram realizados para avaliar sua adesdo aos
medicamentos prescritos no pds operatdrio e o uso de Clorexidina: Vocé fez uso da

medicacédo prescrita? Se sim, vocé suspendeu o uso de Paracetamol ao final do dia 2
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pbs operatorio? Vocé fez o bochecho com solugédo de Clorexidina de acordo com o

que foi prescrito? Em qual procedimento vocé sentiu maior melhora?

4.3 AVALIACAO DE RESULTADOS

ApGs a coleta dos dados, os mesmos foram registrados em um banco de dados
no programa IBM SPSS Statistics v. 20.0 para Windows para posterior avaliagdo. Os
resultados foram representados através de tabelas e graficos.

Para avaliar a variabilidade e a correlacdo desses parametros, médias de dor,
de edema e de trismo, ao longo do tempo, utilizaram-se os seguintes métodos de
analise estatistica:

a) Anova de medidas repetidas seguida do post hoc LSD de fisher para comparar
cada paciente nos diferentes grupos em cada dia de reavaliacao;

b) T-test para medidas pareadas para comparar o paciente com ele mesmo em
cada um dos tempos pés operatorios;

c) Correlacdo de Pearson para verificar a relacdo entre os parametros em
questéao;

Entretanto, os dados qualitativos (qualidade de vida) foram apresentados na
forma de porcentagem.

Os dados quantitativos de dor, em relacdo ao grau de severidade, foram
agrupados em categorias conforme escala EVA (0 sem dor, 1-3 dor leve, 4-7 dor
moderada e 8-10 dor intensa) e apresentados na forma de porcentagem.

A avaliacdo dos resultados das medidas de trismo foi realizada através da
comparacao das médias entre 0s grupos, controle (A) e teste (B), nos dias 0, 2 e 7
dias de pés-operatorio.

O edema pos-operatorio, por sua vez, originou-se da média das trés medidas
realizadas as quais foram obtidas de cada paciente (tragus — pogonio; tragus -
comissura oral; canto lateral do olho - &ngulo da mandibula; divididos por 3). Assim,
uma comparagdo das médias entre 0s grupos, controle (A) e teste (B), nos dias 0, 2 e
7 dias de poés-operatorio foi realizada.

Para fins de amostra, devido as 3 desisténcias, um n de 17 pacientes

totalizando 34 elementos dentéarios foram utilizados.
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5 RESULTADOS

5.1 DOR

Observa-se, no gréfico 1, que ha uma diferenca nas médias de dor ao longo
dos dias, sendo esses valores mais acentuados para o grupo A (controle); contudo,
somente os dias 1 e 3 apresentaram diferenca estatistica (p < 0,05), assumindo-se
um desvio padrao de 2,4510 para o grupo A e 1,7278 para o grupo B. Para tais dias
foram obtidos os seguintes valores aproximados das médias de dor, respectivamente:

3,6 para o controle e 2,1 para o teste; 3,2 para o controle e 1,3 para o teste.

Grafico 1 — Comparacéo das médias de dor ao longo dos 7 dias pés

operatorios para o grupo A e para o grupo B
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Constata-se no grafico 2 a relagdo entre o nimero de casos referidos de dor
moderada a intensa com o0 numero total de relatos de dor apos o dia 2 de reavaliagéo,
entre os grupos de intervencdo. Observa-se, entdo, que dos 60 relatos de dor
existentes no grupo A, tem-se que 25% deles sao de maior severidade, enquanto que

para o grupo teste, essa relacdo cai para, aproximadamente, 4,7%.
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Grafico 2 — Proporcéo de casos com dor referida de moderada a intensa, apés o dia

2 de reavaliacao, por grupo de intervencao

GRUPO A (CONTROLE/SEM CRIOTERAPIA)

60

B DOR MODERADA - INTENSA RELATOS DE DOR APOS DIA 2

GRUPO B (TESTE/COM CRIOTERAPIA)

42

Bl DOR MODERADA - INTENSA RELATOS DE DOR APOS DIA 2

Correlacionada a esses dados encontrados, tem-se na tabela 1, em seguida, a
proporcao entre os grupos referente ao nimero de casos de dor mais severa com 0
namero de procedimentos realizados. Sendo assim, observa-se que ha um aumento

de aproximadamente 7,7 vezes na probabilidade de um participante ter relatado
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percepcao dolorosa moderada a intensa para cada extragdo cirurgica realizada sem
associacao terapéutica da crioterapia.

Tabela 1 — Taxa de proporcéo entre os grupos referente ao niumero de casos de

dor moderada a intensa com o niumero de procedimentos realizados

PROPORCAO
GRUPO DE ] _ ]
. (Numero de casos com dor moderada a intensa/nimero
INTERVENCAO _ _
de procedimentos realizados)
1:1.1
B 1:85

Ha no presente projeto uma forte associacdo entre 0 numero de casos
relatados de dor mais severa ao numero de participantes que utilizaram medicacao
de resgate apds o dia 2 de reavaliagao, por grupo de intervencéo: Esses dados podem
ser observados no grafico 3, onde 80% dos individuos que experimentaram dores
moderadas a intensas, quando submetidos ao protocolo do grupo controle, solicitaram
analgesia medicamentosa acessoria; o grupo B, por sua vez, por possuir menor indice
de pacientes com dores mais intensas, todos que relataram esse nivel de intensidade

demandaram abordagem farmacolégica

5.2 EDEMA

Observa-se no gréfico 4 a seguir que ndo héa diferenca estatistica (p > 0.05) entre
as médias de edema entre os grupos nos dias propostos de avaliacao.

5.3 TRISMO
Observa-se no grafico 5 que nao ha diferenca estatistica (p > 0.05) entre as

médias dos valores de trismo comparando-se 0s grupos de intervencdo nos dias de

avaliacdo 0,2 e 7.
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Gréfico 3 — Numero de participantes que utilizaram medicagéo de resgate apos o dia

2 de reavaliacao, por grupo de intervencao
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Gréfico 4 — Comparacéao entre a média de valores de edema para o grupo A e para o

Média dos valores de edema (mm)

grupo B nos dias de avaliacdo 0,2 e 7
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Grafico 5 — Comparacéo entre a média dos valores de trismo para 0 grupo a e para

5.4

0S grupos no ultimo dia de reavaliagédo, conforme demonstrado no gréafico 6. Esse fato
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Ha uma diferenca existente entre os percentuais de respostas negativas entre

relaciona-se com os achados dos gréaficos de dispersao 2, 3 e 4 que embasam

significAncia estatistica ao fato de terem sido encontrados 31% de individuos do grupo

controle que ainda apresentavam dificuldade para abrir a boca.

Observa-se no grafico 7 que ha diferenca percentual entre 0s grupos no niumero

de individuos que tiveram dificuldade para dormir ao longo do periodo pés operatorio;

isto €, comparando-se o dia 2 e o dia 7 de avaliacdo, tem-se que de um periodo para

o outro, no grupo A, dos 10 participantes 6 ainda ndo conseguiam dormir

adequadamente, enquanto que para o grupo B, apenas 2 relataram esse desconforto.
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Gréfico 6 — Comparacao entre os grupos, por dia de avaliacdo, do nimero de
individuos que responderam negativamente a questao “Vocé consegue abrir

normalmente a boca?”
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Grafico 7 — Comparacado da média de respostas positivas entre 0os grupos, nos dias

de avaliacao, em relacao a pergunta “vocé esta com dificuldade para dormir?”
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Os achados referentes ao grafico 8 ndo remetem diferenca percentual relevante

entre as respostas positivas a pergunta entre os grupos, nos dias de avaliagéo.
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Gréfico 8 — Média de respostas positivas entre 0s grupos, nos dias de avaliacdo, em
relacdo a pergunta “vocé esta com dificuldade para realizar tarefas diarias?”
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Observa-se no grafico 9 que ndo ha diferenca percentual relevante entre as

respostas positivas a pergunta entre os grupos, nos dias de avaliagao.

Grafico 9 — Média de respostas positivas entre os grupos, nos dias de avaliacdo, em

relagdo a pergunta “vocé teve dificuldade para falar?”
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6 DISCUSSAO

A partir dos resultados encontrados em relacdo ao quesito dor, tem-se que a
crioterapia demonstrou-se eficaz nos seguintes aspectos:

Acredita-se que a diferenca nas médias de dor, presentes no gréafico 1, no dia
1 p6s operatoério esteja relacionada a falta de consolidacédo da resposta inflamatéria
para remediar a dor, situacdo esperada nas primeiras 48h, em consonancia com 0s
achados de Sukegawa et al. (2019); para tanto, pode-se observar que quando o
Paracetamol comeca a fazer efeito, ambos os grupos tem redugéo dos parametros de
dor, conforme apresentado no dia 2. Entretanto, quando a medicagdo analgésica é
retirada, a taxa de dor volta a subir somente para o grupo A, sendo esses valores
constantemente mais elevados do que os do grupo B. Supfe-se, entdo, que essas
diferencas acentuadas nas médias de dor estejam associadas a nao utilizacado da
crioterapia no grupo controle conforme encontrado também por Nascimento-Junior et
al. (2018).

Outro aspecto esta nas taxas de propor¢cdo encontradas que relacionam o
namero de casos relatados de dor moderada a intensa, apés o dia 2 de reavaliagéo,
com o numero total de relatos de dor nos procedimentos realizados entre 0s grupos,
vide gréfico 2 e Tabela 1. Conforme os resultados estabelecidos, tem-se a ocorréncia
de 1 caso relatado de dor mais severa para cada 1,1 procedimentos realizados sem
associacdo com crioterapia; enquanto que para o grupo B, a chance desse caso
ocorrer encontra-se a cada 8,5 extracfes cirlrgicas realizadas. Consequentemente,
h& um aumento de, aproximadamente, 7,7 vezes na chance de ocorrer 1 caso de dor
mais severa nas exodontias de terceiros molares que nao fizerem uso da crioterapia
como conduta pds operatdria. Concomitante a este quadro, obteve-se uma alta
associacdo entre o numero de relatos de dor mais intensa pelo grupo controle,
comprovado pelo grafico 2, com o nimero de solicitacdes pela medicacdo de resgate,
conforme observado no grafico 3; dessa forma, pode-se inferir que a nao utilizacdo da
crioterapia pode aumentar a frequéncia de utilizacdo dos meios farmacologicos como
via de solucéo para o desconforto no pos operatoério, situacao essa que poderia ser
remediada ou ser amenizada apenas com a aplicacdo da bolsa de gelo, a cada 30
minutos, durante 12h. Os achados desse beneficio acentuado na analgesia também

foram encontrados por Larsen et al. (2019).
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O edema e o trismo, isoladamente, ndo apresentaram diferencas estatisticas
relevantes entre os grupos da amostra, conforme observado nos graficos 4 e 5,
respectivamente. Dessa forma, assim como ratificado pelo estudo de Brignardello-
Petersen (2019), novos estudos poderiam ser executados aliando a um n mais
extenso uma mudanca no protocolo de avaliagdo desses parametros para que seja
possivel medir as alteracdes tridimensionais da face de forma mais fidedigna,
utilizando-se diferentes métodos de maior precisdo sejam computacionais sejam
manuais. Essas consideracfes sdo devido ao fato desse meio terapéutico ser a
principal escolha na reducao dessas complicacdes pds operatdrias em varios paises
e em larga escala, a fim de que compreenda-se melhor o0 mecanismo de acao dessa
abordagem na odontologia.

O trismo, por sua vez, € uma resposta complexa a diversos fatores frente a
agressao sofrida no momento da cirurgia como, por exemplo, resposta a ostectomia,
ao extravasamento de liquido extracelular, presenca de sangue no interior dos tecidos
e incisdo nas fibras musculares; portanto, frente a diversidade de eventos
acontecendo simultaneamente ha uma incapacidade do gelo de aferir um resultado
positivo, ainda que seja possivel observar maior facilidade de abertura bucal no grupo
teste. As mesmas constatacdes em relacao ao edema e trismo foram concluidas ap6s
as discussdes no trabalho de Beech et al. (2018).

Além disso, a qualidade de vida ndo apresentou diferenca percentual entre os
grupos, até mesmo correlacionando-os aos demais fatores avaliados como edema e
trismo. Porém, 3 variaveis apresentaram diferenca percentual consideravel entre os
grupos estudados. A primeira, esta relacionada ao fato dos participantes, quando
submetidos a intervencdo do grupo B, referirem menor dificuldade para dormir,
condicdo amenizada pela maior diminuicdo da dor nesse grupo conforme constatado
anteriormente.

A segunda variavel, relaciona-se a andlise qualitativa da perguntar realizada ao
final do periodo de acompanhamento pés operatério “Em qual procedimento vocé
sentiu maior melhora?”. Como respostas, obteve-se 11 participantes, onde o0s
procedimentos do grupo B (teste) aconteceram apos aos do grupo A (controle), os
quais relataram percepcao maior de melhora e de alivio no periodo de avaliacao final
devido & aplicacdo da bolsa de gelo nas primeiras horas; sendo assim, alegam ter
reduzindo a sensagdo de “queimagao/calor’, como se 0 processo de melhora

acontecesse em uma taxa maior de progressao comparado com a cirurgia anterior
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(sem crioterapia), conforme corroborado pelos resultados encontrados no gréafico 1.
Entretanto, os 6 pacientes em que a randomizacao foi ao contrario, a percepcao foi
dubia, pois 1 relatou que ndo notou diferenca e 0s outros 5 disseram que no
procedimento do grupo A apds ao do B obteve-se maior sensacéo de piora ao longo
da recuperacdo poOs operatéria, novamente, ratificado pelas médias de dor
encontradas no grafico 1. Sup8e-se que a tolerancia dolorosa e a percepcédo das taxas
de recuperacdo sejam resultantes da ansiedade pela melhora, as quais foram
percebidas de forma distinta conforme a randomizacédo, ainda que atribua-se a
impresséo acelerada da cura aos valores mais baixos das médias de dor ao longo dos
7 dias para o grupo B, sendo essa observacédo também descrita nos achados de Ying
— Qing et al. (2018).

A terceira, por sua vez, indica que os pacientes submetidos a utilizacdo da
crioterapia apresentam menor dificuldade para abrir a boca, conforme constatado no
grafico 6. Essa menor limitacdo para abrir a boca correlaciona-se a percepc¢éo
dolorosa do individuo, ou seja, quanto menor a dor, mais facil sera alcancar amplitude
de abertura satisfatoria; dessa forma, conforme os graficos 1 e 2, pode-se dizer que a
maior reducao de dor no grupo teste repercute no menor percentual de participantes
que responderam negativamente a pergunta proposta.

Além disso, deve-se ressaltar que durante a anamnese dos dias de reavaliagao,
perguntou-se aos pacientes se eles tiveram algum tipo de intercorréncia no periodo
de pos operatorio; dessa forma, foi relatado por 7 participantes que quando o primeiro
procedimento foi confortavel e a recuperacao foi excelente, independente do grupo de
intervencao, notou-se que eles nédo fizeram repouso absoluto a risca ap6s a segunda
cirurgia, resultando em 2 individuos com formacéo de falso coagulo e todos com
aumento na severidade da dor. Assim, acredita-se que a crioterapia ndo atue de forma
isolada, necessitando o paciente permanecer em repouso absoluto durante o periodo
inicial pGs operatério, conforme corroborado por Nogueira et al. (2006).

Outro quesito a se considerar foi o fato de que 5 pacientes, durante a
intervencdo do grupo A, ap6s 7 dias de pds operatorio necessitaram de
antibioticoterapia, ao contrario do grupo B em que nao foi preciso tal abordagem
farmacoldgica. Acredita-se que o motivo para o desenvolvimento de tal quadro no
grupo controle esteja relacionado tanto com os altos parametros de dor ao longo da
primeira semana pos operatéria, bem como com a sua menor taxa de regressao

dolorosa, conforme observado no gréaficos 2 e 1; ou seja, ao menor sinal de dor ou de
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desconforto, os individuos referidos ou suspenderam ou néo realizaram a higienizacao
adequadamente, assim aumentando-se a chance de infeccdo. Contudo, devido as
diferentes variaveis desse desfecho, uma pesquisa direcionada somente a esse fator
deve ser realizada para entender tal mecanismo da consequéncia infecciosa. A

mesma relacdo da ma higienizacao foi encontrada por Igoumenakis et al. (2014).
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7 CONCLUSAO

a)

b)

d)

Em relacdo ao edema, ndo houve diferenca estatistica entre 0s grupos nos
periodos de avaliacdo. Logo, ndo ha indicativos de que a crioterapia reduza
significativamente essa complicacédo no pos operatorio;

A crioterapia mostrou-se eficaz no controle da sensibilidade dolorosa ao longo
dos 7 dias pos operatorios:

- Maior taxa de regressao da dor;

- Menor proporc¢éo de individuos com dor moderada a intensa por procedimento
realizado;

- Menor probabilidade de solicitacdo das medicacfes de resgate;

O trismo, por sua vez, ndo obteve diferenca estatistica entre os grupos. Logo,
ndo hé indicativos de que a crioterapia reduza essa complicacao;

No que tange o fator qualidade de vida, tem-se as seguintes analises
qualitativas:

- A crioterapia foi capaz de reduzir a dificuldade do participante em dormir;

- A maior percepcdo de melhora referida por parte dos pacientes foi maior no
grupo B (teste), creditando-se esse aprimoramento do conforto ao significativo
efeito analgésico proporcionado pelo uso do gelo no pés operatdrio.

- Ha um efeito positivo da crioterapia sobre a capacidade de abertura bucal dos
pacientes;

-Demais aspectos do questionario ndo houve diferencas nas respostas entre

0s grupos estudados;
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APENDICE A - Cartaz de recrutamento dos pacientes

PROJETO DE PESQUISA

SELECIONAMOS PACIENTES PARA REMOCAO CIRURGICA DE SISQS RETIDOS
INFERIORES VERTICALIZADOS OU MESIOANGULADOS, NAS POSICOES A OU B,
CLASSES | E 1l DE PELL E GREGORY.

OBJETIVOS DA PESQUISA:

AVALIAR SE A APLICACAO DE BOLSAS DE GELO, APOS EXTRAGCAO DO SISO, TEM
EFEITOS BENEFICOS EM RELACAO A DOR, A DIFICULDADE DE ABRIR A BOCA, AO
INCHACO E SE AFETA A QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE.

. 0S PARTICIPANTES DA PESQUISA SEREO MODELO BOCA DIVIDIDA, OU SEJA,
SERA SORTEADA A CONDUTA POS OPERATORIA PARA CADA SISO INFERIOR EXTRAIDO,
COMPONDO DOIS GRUPOS:

LADO A (CONTROLE): SEM APLICAGAO DE GELO X LADO B (CRIOTERAPIA): COM
APLICAGAO DE GEL

ALEM DISSO, SERA RESPONDIDO UM QUESTIONARIO SOBRE A QUALIDADE DE
VIDA E SERAO REALIZADAS MEDIDAS DA FACE DO PACIENTE NODIAQ, 2E 7.

ENTRAR EM CONTATO COM 0S PESQUISADORES:
GABRIELA MASSA (51) 99784-2610
MATEUS FABIANE (51) 99628-0727

1t

Jdass | Class 11

sl

Position A Position B
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APENDICE B — Termo de consentimento livre e esclarecido

Vocé, , estd sendo convidado (a) a
participar da pesquisa “QUAIS OS REAIS BENEFICIOS DA CRIOTERAPIA APOS
REMOCAO CIRURGICA DE TERCEIRO MOLAR RETIDO? — um ensaio clinico

randomizado boca dividida” que sera feita na Faculdade de Odontologia da UFRGS.

Essa pesquisa tem como objetivo principal avaliar quais os reais beneficios da técnica
de crioterapia (aplicagéo de bolsas de gelo) nos seguintes aspectos: edema (inchaco),

dor, trismo (limitacdo de abertura bucal) e a qualidade de vida.

ApOGs a remocdo cirdrgica dos sisos inferiores € comum que vocé apresente
dificuldade de abrir a boca, dor e que a regidao operada aumente de volume, devido a
manipulacéo dos tecidos durante o procedimento. Entédo, essa pesquisa tem o objetivo
de avaliar se a aplicacéo das bolsas de gelo na regido operada diminui o inchaco, a

dificuldade de abrir a boca e a dor.

Vocé podera se retirar da pesquisa a qualquer momento, sem que haja
prejuizos a sua pessoa. Ao fazer parte dessa pesquisa, vocé dard o seu
consentimento para responder o questionario com perguntas relacionadas a qualidade
de vida, a dor, ao trismo e ao edema; bem como para seguir as orientagdes dadas
pelos cirurgiées-dentistas que realizarem a cirurgia. Além disso, consentira, também,
ao comparecer as consultas apds a cirurgia, que serdo realizadas no primeiro,
segundo e sétimo dias apds o procedimento — lembrando que vocé sera ressarcido
dos valores de deslocamento.

O beneficio que vocé recebera da participacdo na pesquisa € indireto e direto,
de forma que vocé estara, respectivamente, tanto colaborando para o achado de
evidéncias cientificas que serdo a base para um tratamento mais efetivo no pos-
operatorio da remocéo cirargica dos sisos inferiores quanto possuindo o tratamento

da patologia desses seus dentes retidos.

Os procedimentos cirdrgicos e a sua adesdo ao projeto podem apresentar

certos riscos cirurgicos e de confidencialidade inerentes a participacédo, tais como:

Referente ao ato cirargico: riscos de parestesia (sensacdo anormal e
desagradavel sobre a pele que assume diversas formas, entre elas queimacéo e

dorméncia), lesbes na boca, risco de infec¢cdo dos espacos faciais, de hemorragia e
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fratura de mandibula. Essas possiveis complicacdes serdo tratadas, caso ocorram, da
seguinte forma, respectivamente: prescricdo de neuroregeneradores, prescricao de
antibioticos e antissépticos e com manejo pela equipe imediatamente. Ademais, no
presente documento, esta incluido o telefone celular dos pesquisadores em casos de

intercorréncias além das consultas pds-operatorias pré-agendadas.

Referente a participacdo da pesquisa: Vocé deve estar ciente que havera a
possibilidade da quebra de confidencialidade nas seguintes situacfes: quando vocé
for obter um beneficio real que proporcione o melhor atendimento para reversao do
quadro; quando for o ultimo recurso disponivel; quando apresentar um sério dano
fisico que necessite da abordagem de outros profissionais. Assim, para minimizar a
situacdo, somente as informacdes pertinentes ao procedimento a ser realizado serédo

divulgadas ap6s o devido consentimento.

A utilizacdo ou ndo de bolsas de gelo ap0s a cirurgia sera determinada através
de sorteio. Caso vocé seja sorteado para utilizar compressa fria ap0s a cirurgia, as
bolsas de gelo serdo fornecidas pelos pesquisadores e deverdo ser aplicadas
imediatamente ap6s o procedimento cirdrgico. Deverao ser aplicadas por 30 minutos
na regido externa a area operada, e deverao ser feitos intervalos de 30 minutos entre

as aplicacfes, durante as primeiras 12 horas ap0s a cirurgia.

No periodo ap6s a cirurgia, vocé devera fazer uso de medicacao para dor
(Paracetamol 500mg, dois comprimidos, de 6 em 6 horas, durante 3 dias) e fazer
bochecho de Clorexidina 0,12%. Os pacientes deverdo adquirir 0 medicamento
gratuitamente através das Unidades Basicas de Saude ou deverdo adquirir em
farméacia comercial. Ainda, deverdo adquirir o frasco de 250ml de Clorexidina em
farmacia comercial. Esses ndo serdo disponibilizados pelos pesquisadores. Além
disso, os participantes terdo o custo adicional de realizacdo de exame radiogréafico
panoramico e custo de transporte (trés dias) até o Hospital de Ensino Odontoldgico
da Faculdade de Odontologia da UFRGS. Os custos de deslocamento tanto para o
dia da cirurgia (dia 0) quanto para os dias de reavaliagdo (2° e 7° dia) serao
ressarcidos em dinheiro pelos pesquisadores por um valor base equivalente ao preco
de 2 passagens (ida e volta) de 6nibus do transporte publico de Porto Alegre no dia

combinado.
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Por fim, ressalta-se que os seus dados serdo guardados por pelo menos 5
anos, devendo esse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ser assinado em

duas vias: uma para vocé e outra para 0s pesquisadores.

Contatos:
Pesquisador responsavel: Angelo Luiz Freddo (51) 33085199 e (51) 992574571
Ajudantes da pesquisa: Gabriela Carvalho Massa (51) 997842610

Comité de Etica da UFRGS: (51) 3308-3738 (Horario de atendimento: das 8h as 12h

e das 14h as 18h, de segunda a sexta-feira)
Endereco CEP UFRGS: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317

O participante declara ter lido e sido esclarecido sobre a pesquisa, concordando,
assim, em participar do estudo.

Assinatura Numero de telefone e celular
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APENDICE C - Escala analdgica — visual para avaliacéo de dor

A escala contempla valores de 0 a 10. O valor 0 corresponde & auséncia de dor e 0

valor 10 corresponde a dor maxima.

——

b
T
g e
—

| | | |
auséncia DOR DOR
da moderada méxima

DOR

Figura 1. Escala analdgica visual para avaliagio da dor.



APENDICE D - Questionario OHIP (Oral Health Impact Profile)
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PRE OP

2° DIA POS OP

7° DIA POS OP

Vocé teve dificuldade para mastigar?

Vocé teve dificuldade para engolir?

Vocé evitou certos alimentos?

Vocé deixou de sentir o gosto de

certos alimentos?

Vocé consegue abrir normalmente

a boca?

Vocé consegue degustar 0s

alimentos normalmente?

Vocé percebeu alteragéo na

sua voz?

Vocé teve alguma dificuldade
para falar?

As outras pessoas tiveram
alguma dificuldade em

entender vocé?

Vocé esta com a aparéncia
alterada?

Vocé estd com a

aparéncia incomum?

Vocé esta com dificuldade

para dormir?

Vocé acorda durante o sono?

Vocé esta com dificuldade

para realizar tarefas diarias?
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ANEXO A - Aprovacdo do comité de ética em pesquisa

UFRGS - PRO-REITORIA DE
(:) PESQUISA DA UNIVERSIDADE wrp
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
— SUL / PROPESQ 4 UFRGS
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: QUAIS 05 REAIS BENEFICIOS DA CRIOTERAPIA APOS REMOCAD CIRURGICA
DE TERCEIRO MOLAR RETIDO? - UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADD BOCA

DIvIDIDA
Pesquisador: Angelo Luz Freddo
Area Temdtica:
VersBo: 3

CAAE: 17700010, 7 0000.5347
Institulgdo Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Patrocinader Principal: Financlamento Praprio

DADOS DO PARECER
Himers do Parecer: 3535228

Apresentacio do Projeta:

O progeto intitulado “QUAIS 05 REAIS BENEFICIOS DA CRIOTERAPLA APOS REMOCAD CIRURGICA DE
TERCEIRO MOLAR RETIDO? — UM ENSAIO CLINICO RAMDOMIZADO BOCA DIVIDIDA " é de
responsabdidade do prof. Angedo Luiz Freddo, da FO-UFRGS, e conta com & participacio dos alunos de
graduagdo em Odontologia Gabriela Carvalho Massa & Mateus Hensique Fablane. Todos pesguisadores
encontram-ae cadasirados na Plataforma Brasd como integrantes da equipe do projeto.

O objsetivo principal da pesguisa sard avaliar quals os reals beneficios da cricterapla em relagBo & edema,
dor, friemo & qualidade de vida dos pacientes submetidos & remogio cinirgica de tercainos molares retidos
bilaterais {verticalizados ou mesio angulados nas posiches A ou B em relagio ao plano oclusal & classes |
ou || em relagio &0 ramo ascendente segundo a classificagio de Pell & Gregory).

Para tanto, um ensaio clinkco randomizado boca dividida serd conduzidae, onde 20 pacientes, cada um com
o dods terceiros molares inferiores nas posigbes descritas, totalizando 40 elementos dentaros, serbo
incluldes & compor &8 amostra. Apds a extragdo de cada umn dos terceiros molares do individuo, o mesmo
receberd um tratamento diferente; sendo assim, um deles serd o controle,

Emndaregn: Av. Faulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Arexo 1 da Reioda - Campass Cenine
Baimo:  Faroupdha CEP: 90,080-060

UF: RS Municipin:  PORTO ALEGRE

Tolofona:  [513308-3738 Fam:z [51)3308-4085 E-mall: sfcafDorooesa fros br



UFRGS - PRO-REITORIA DE
ﬁ; PESQUISA DA UNIVERSIDADE wrp
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
e SUL / PROPESQ ;, UFRGS

CanlinLscis &0 Pansser: X505 78

de modo gue o pacients n&o receberd terapia de gelo apds a remocBo cindngica. o outro teste, quando o
pacients recebers instrugdes para aplicapdes de bolsas de gelo durante as primeiras 12 horas apos 8

remogBo cirdrgeea. a ser usada por 30 minutos & fazendo intervalos de 30 minutos enire &5 aplicagles.

Eszes paricipantes serdo avallados no basseline, & 20, e To. dia apds a extracio dentaria, quando haverd a
misdican do trismo, da dor e do edema, além da splcacio de wn guesbondno OHIP-14.

Objetivo da Pesgquisa:
Geral: Avaliar o beneficio da crioterapia nos pds - operatdrios de excdontias de terceires molares retidos.

Especificos: Identificar se a crioterapla no pde-operatdrio de exodontias de terceiros molares inferiores
retidos & capaz de diminuir edema pda-operabdnio, dor pds-operatdria, trismo & s & capaz de influenciar na
qualidade de vida dos pacientes submetidos a esse procedimento.

Avallagdo dos Riscos e Beneficlos:

Riacoa:

PENDENCIA 1 — Versio 1 e 2: Mao estd claro, especialmente no TCLE, que os riscos da cirurgla s8o
inerentes a pesquisa, pols o pariicipants & tem a indicaglo da exiragho dentaria. Por fim, & necesadro
atualizar a descrigo dos risces no formulanio da PB.

RESPOSTA: Os riscos 580 agora descritos como: "Os procedimentes cinirgicos e a adesBo do partcipante
ao projeto podem apresentar certos riscos cirdrgicos e de confidencialidade inerentes a participagio, sendo
registrados em uma ficha conforme anexo 10, tads como: Referente ao ato cinirgico: riscos de parestesis
(sensacio anormal & desagradével sobre a pele gue assume diversas formas, entre elas queimagdo e

dormi&ncia), lesdes na boca, risco de infeccio dos espacos faciais, de hemorragla e fratura de mandibula.
Essas possivels complicagbes serdo tratadas, caso ocorram, da seguinte forma, respectivamente:

prescrigio de neuroregeneradores, prescrigio de antibibticos & antissdpticos & com manego pela equipe
imediatamente. Ademals, no termo de consentimento livre e esclarecido, eata incluldo o telefone celutar dos
pesquisadores em casos de Intercorréncias além as consultas pds — operatdrias pré-agendadas com o
paciente. Referante a participesio da pesquisa: O panicipants deve estar cente gue havers a possibdidade
de guebra da confidenclalidade nas seguintes situapbes: o participante for obter um beneficio real que
proporciens o melhor atendimento para reversBo do gueadno; guando for o timo recunso disponivel; quando
o paricipants apresentar um sério dano fisico que necessite da abordagem de

Emdarega: Av. Faulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Relona - Campls Cantne
Balnne: Faroupiha CEP: o0.020-060

UF: RE Municiplo: PORTO ALEGRE

Tolefona: [54)3308-3738 Fax:z [51)3308-3085 E-mall: efcaflipropesguiegs br
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UFRGS - PRO-REITORIA DE
S PESQUISA DA UNIVERSIDADE w@
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
e SUL / PROPESQ ;, UFRGS

Caanlin s g 80 Panscar 55035 738

oures profissionads. Assim, para mindmizar & siiuacio, somente as informagbes pertinentes ao procedimento
a ser realizado serdo divulgadas apds o devido consentimento.”

O referido texto estd presente no formulario da PB, projeto & TCLE.

FEMDENCIA ATENDIDW.

Beneficios:

*0 beneficis da participagdo na pesguisa & indireto e direto, de forma que vock estard, respectivaments,
tanto colaborando para o achado de evidénclas centificas que serBo a base para wn tratamento mals
afetivo no pds-operatdro da remogio cirdrgica de terceiros molares retdos quanto possuindo o tratamento
da patcéogia dos seus denbes retidos.”

Comentarios & Conslderagbes sobre a Pesquisa:

A presente pesquisa serd deservolvida como um ensalo clinic rendomizado, por sortelo, de boca dividida_

O ndmers amostral, estimado com base em projeto piloto, & de 20 participantesl 40 clrurglas. Os
participantes, com (dade entre 18 e 50 anos, serfo buscados junto aos pacientes gue procurarem
alendiments na FO-UFRGS, & também por meio de carnazes (modelo anexada).

Meste sentido, & metodologla proposta susienta os objetives do estudo, gue apresenta relevéncia
embasamento cientifico adeguadao.

Consideracbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

TELE: fol apresentado modelo do referido termo.

PENDENCIA 2 — Versao 1 & 2: Pordm, existiam pontos a serem cormgidosiesclarecidos:

- Ajustar redagio dos riscos da cinengla como inerentes a pesquisa;

- Supnimir cu modifir: “Ceso vocd ndo sefs sorteado para uwiilizar a bolsa de gelo, poderd nBo receber os
beneficies da mesma gue esido sendo avaliados nessa pesguisa.” - Fol optado, pelos pesguisedores, &
remogBo da frase.

- Informar gue o ressarciments dos custos com deslocamento seria realizado para o 10, @ 20, dia. - Fod
esclarecido, em cana-reposta, pelos pequisadones que ndo havera coleta de dados no 1o dia, apenas no dia
0 {apdea cirungia), & no 20. e To. dias.

RESPOSTA: Foram realizadas todas as adequacties no TCLE conforme as pendéncias apontadas nas
versbes 1 e 2 do parecer. PENDENCIA ATENDIDA.
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Canlinuacis & Panecer: 5506 I8
Canaz fol anexado modelo do cartaz para convile ao estudo. Adequado.

Canta de anuéncia: fol apresentada cana de anuéncia do Hospital de Ensino Odontolégico da Faculdade de
Odontologia da UFRGS, local onde a3 cirurglas serBo realizedss, assinada. Adequado.

TCUD: foi apresentado TCUD assinedo por todos os pesquisadores, para o caso de SCesa0 aos dados do
estudo plloto. Adequado.

Ficha de coleta de dados: oa modelos de ficha para coleta de dados foram apresentados de forma
adequada.

Ficha de evenios adversos: em s tratando de um ensado o inico randomizado, os pesquisadores deveam
apresentar um modelo de ficha para registro de eventos adverscs. PENDENCIA 3 — Versao 1.
RESPOSTA: Fol apresentado modelo da referida ficha. PENDENCIA ATEMNDIDA.

Cromograma: o inicio da coleta de dados, deserito no formulério da PE, esta previsto para 01/08M1 9.
PENDEMCIA 4 — Versgo 1: Ressalta-se que o CEF ndo avalla pesquisa que |& estefam em andamento.
Solicita-se, asalm, esclarecimentos.

Resposta: Em carta resposta, fol esclarecido gue: “0 inlcio da coleta de dados previsto para o dia
01 /08/2019 fol wma estimativa para & apreciacio e aprovagio do comid de dtica, porém o cronsgrama fod
alterado para Iniclo em 0140/2019, podendo ser reajustado conforme obtencio da aprovagio da pesdquisa.
Essza siieracdo pode ser obsarvada tanto na Plataforma Brasd quante no item “cronograma” da pagina 15 do
projeto.”. PENDENCLA ATENDIDA.

Orpamenta: o orgamento fod informado como a ser custesdo pelo pesquisedor principal.

PENDEMCIA § - VersBo 1: Porém, na metodologla do estudo & informado que haverBo avallagies ao dia O
{baseline), 1, 2 & 7. Portanto, o dia 1 tambérn devers ser ressarckdo aos paricipantes, este valor inchuldo no
argaments, e a informagio (do ressarcimentos dos gasios) comigida no TCLE e demals documenbos.
Resposta: O orcaments fol atualizado em acordo. PENDENCIA ATENDIDA.

Atuslizacdn: Pesquisadones esclareceram na 3a. versdo do projeto gue nbo havers coleta de dados
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no dia 1 (24h).

Conclustes ou Pendénclas & Lista de Insdequacdes:
Todas a3 pendéncias foram atendidas, encontrando-se o projeto em acordo com as resolugbes do Conselho
Macional de Sedde (CHE) no. 46652012 e 51002016, Pela aprovacio.

Consideragbes Finals a critério do CEP:
Aprovado.

Este paracer fol elaborado basesdo nos documentos abalxo relaclonados:

Tipo Docwuments Arquive Postagem Autor Situacso
Informachies Basicas|PB_INFORMAGOES BASICAS DO P | 21082019 Aceito
do Projeto ROJETO 1388838 pdf 11:50:57 _

Progeio Detalhado /| projeto_quals_os_resis_beneficios_da o 210852019 | GABRIELA Aceito

Brochura rioterapia_apos_remocao_cirurgica_de §  11:50:38 | CARVALHO MASSA

Inwestigador grceires molares . docx

TCLE | Termoa de | TCLE_ docx 21/08/2019 |GABRIELA Aceito

Aasentimento 11:50:25  |CARVALHO MASSA

Justificativa de

| ASENCa _

Cwitros carta_resposta_.docx 21082018 | GABRIELA Aceito
11:50:11 | CARVALHO MASSA

[Folha de Rosio Folha_de_Roslo_Digitalzada_g_As=ina | 190072010 |Angelo LUZ Freddo | Aceito

da.pdi 111411

Siuacio do Parecer:

Aprovadao

Mecessita Apreciacio da CONEP:

Mo

PORTO ALEGRE, 22 de Agoato de 2010

Assinado por:
MARLA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenadona))
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