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RESUMO

A ansiedade e a odontologia estéo interligadas historicamente, principalmente
qguando se refere a extracdo de terceiros molares. Atualmente, existem métodos
que auxiliam no atendimento de pacientes que sofrem de ansiedade como o
manejo comportamental, o uso de analgesia e a sedacdo consciente. Outra
forma de terapia cada vez mais popular é o uso de fitoterdpicos. A Passiflora
Incarnata é uma planta trepadeira que tem sido usada para fins sedativos,
ansioliticos e antiespasmaodicos. Acredita-se que os efeitos neurofarmacologicos
de Passiflora Incarnata sdo mediados pelo seu contetdo flavonoide. Além disso,
pode ter uma maior aceitacdo psicolégica por ser uma substancia natural. O
presente estudo randomizado, controlado, cego e de boca dividida teve como
objetivo comparar o nivel de ansiedade por meio da percep¢ao do paciente no
uso preemptivo de Passiflora Incarnata na extracéo de terceiro molar. O paciente
foi submetido a trés fases. A primeira fase ocorreu sete dias antes da cirurgia
com aplicacdo da escala de Corah, da escala visual analégica (EVA) para
ansiedade e afericdo da presséo arterial e frequéncia cardiaca. Na segunda fase
foi realizado o procedimento cirdrgico com extracdo de um dos terceiros molares,
aplicacdo da EVA no pré e no pés-operatorio imediato, a segunda aplicacdo da
escala de Corah no pés-operatério imediato e a afericdo de pressao arterial e
frequéncia cardiaca durante o pré-operatorio e nos pos-operatorio imediato. E a
terceira fase envolveu responder o questionario para autoavaliagdo da
experiéncia do tratamento, a EVA e o formulério de eventos adversos no dia
seguinte a cirurgia, em sua residéncia. Os resultados mostraram que, com 0 uso
de Passiflora Incarnata, a frequéncia cardiaca da maioria do pacientes foi menor
no poés-operatodrio imediato e os pacientes que alteraram o nivel de ansiedade,
apresentaram uma diminuicdo de ansiedade com o0 uso da mesma. O efeito
adverso mais citado, em ambos o0s protocolos, foi sonoléncia. Com isso,

podemos concluir que Passiflora Incarnata tende a apresentar efeito ansiolitico.

Palavras-chaves: Passiflora incarnata. Ansiedade. Dente serotino. Odontologia.

Ansioliticos.



ABSTRACT

Anxiety and dentistry are historically intertwined, especially when it comes to third
molar extraction. Currently, there are methods that assist in the care of patients
suffering from anxiety such as behavioral management, the use of analgesia and
conscious sedation. Another increasingly popular form of therapy is the use of
herbal medicines. Passiflora Incarnata is a climbing plant that has been used for
sedative, anxiolytic and antispasmodic purposes. The neuropharmacological
effects of Passiflora Incarnata are believed to be mediated by its flavonoid
content. In addition, it may have greater psychological acceptance because it is
a natural substance. The present randomized, controlled, blind and split-mouth
study aimed to compare the level of anxiety through the patient's perception of
preemptive use of Passiflora Incarnata for third molar extraction. The patient
underwent three phases. The first phase occurred seven days before surgery
with the application of the Corah scale, the visual analog scale (VAS) for anxiety
and blood pressure and heart rate measurement. In the second phase, the
surgical procedure was performed with extraction of one of the third molars,
application of VAS in the pre and immediate postoperative period, the second
application of the Corah scale in the immediate postoperative period and the
measurement of blood pressure and heart rate during preoperatively and in the
immediate postoperative period. And the third phase involved answering the
treatment experience self-assessment questionnaire, the VAS and the adverse
event form the day after the surgery at home. The results showed that with the
use of Passiflora Incarnata, the heart rate of most patients was lower in the
immediate postoperative period and the patients who changed the anxiety level
showed a decrease in anxiety with the use of it. The most cited adverse effect in
both protocols was drowsiness. With this, we can conclude that Passiflora

Incarnata tends to have anxiolytic effect.

Keywords: Passiflora incarnata. Anxiety. Serotine tooth. Dentistry. Anxiolytics.
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1 REVISAO DE LITERATURA

A ansiedade e a odontologia estdo interligadas historicamente,
principalmente quando se refere a extracdo de terceiros molares, que € um
procedimento mais invasivo (CHEN et al.,, 2015). O manejo dos pacientes
durante o atendimento odontolégico é um desafio na pratica clinica, pois eles
podem apresentar sintomas como sudorese excessiva, aumento da pressao
arterial e da frequéncia cardiaca, tremores, tontura, boca seca, fraqueza e
dificuldade de respirar (DANTAS et al., 2017). Seria desejavel desenvolver um
medicamento (de preferéncia administrado por via oral) para pré-medicacéo que
seja um ansiolitico forte com comprometimento psicomotor minimo
(MOVAFEGH et al., 2008).

Atualmente, existem métodos que auxiliam no atendimento de pacientes
gue sofrem de ansiedade como o0 manejo comportamental, o uso de analgesia e
a sedacdo consciente. Esse dUltimo € uma abordagem que utiliza um
medicamento que produz uma depressado do sistema nervoso central, porém o
paciente ainda € capaz de manter um contato verbal e responder a comandos
verbais e tateis, sendo uma técnica bastante abordada (ARAUJO et al., 2018).

Essa técnica tem como objetivos permitir que o cirurgido-dentista trabalhe
de maneira eficiente e que o paciente se sinta o0 mais confortavel possivel
durante o procedimento (DANTAS et al., 2017). Sua indicacdo envolve pacientes
diagnosticados com algum transtorno de ansiedade, procedimentos
odontoldgicos prolongados e invasivos, situacdes médicas que seriam
agravadas pelo estresse ou situacdes em que o paciente ndo é capaz de
cooperar, como pacientes com necessidades especiais (ARAUJO et al., 2018).

A classe de medicamentos mais utilizada na Odontologia para induzir a
ansiblise sédo os benzodiazepinicos. Eles tem uma grande margem de seguranca
clinica e sdo facilmente administrados. Apesar de sua baixa toxicidade, os
pacientes podem apresentar reacfes adversas, como erupcfes cutaneas,
nausea, dor de cabeca ou uma reacdo paradoxal (DANTAS et al.,, 2017). O
midazolam € um benzodiazepinico amplamente utilizado na sedacédo para
procedimentos odontologicos. Reduz efetivamente a ansiedade sem produzir
instabilidade cardiorrespiratéria e € o farmaco de escolha usual devido a seu

rapido inicio, grande poténcia ansiolitica, solubilidade em &gua, baixa toxicidade,



eliminacao rapida e efeito ansiolitico curto (30 a 40 minutos). No entanto, pode
causar depressao respiratéria em pacientes predispostos e sua variavel
absorcdo oral pode causar niveis inesperados de sedacdo (DELLOVO et al.,
2019).

Por isso, as terapias complementares sao frequentemente procuradas e,
hoje em dia, apresentam credibilidade cientifica (DELLOVO et al., 2019). Uma
forma alternativa de terapia cada vez mais popular é o uso de fitoterapicos
(MOVAFEGH et al., 2008). Além de ter um custo menor, a fitoterapia tem menor
risco de efeitos colaterais e dependéncia. (DANTAS et al., 2017). O género
Passiflora, com cerca de quinhentas espécies, € a maior familia das
passiflordceas (familia dos maracujas). As espécies deste género estdo
distribuidas em lugares com temperaturas quentes, nas regifes tropicais da
Ameérica do Norte e do Sul (MOVAFEGH et al., 2008). Passiflora Incarnata foi
estabelecida como planta medicinal na Europa, em meados do século XIX e,
desde entdo, tem sido utilizada no tratamento de ansiedade, disturbios do sono
e inquietacao na fitoterapia da Europa Ocidental (CANELLA et al., 2019).

Passiflora Incarnata € uma planta trepadeira com flores brancas, azuis,
roxas ou vermelhas e frutos ovoides amarelos (maracuja). Os principais
constituintes do extrato s&o os flavonoides. Essa planta tem sido usada para fins
sedativos, ansioliticos e antiespasmadicos. Além disso, ja foi usada para insénia,
ansiedade e outros disturbios do sistema nervoso central. (MOVAFEGH et al.,
2008).

Quanto aos efeitos neurofarmacolégicos da Passiflora Incarnata, acredita-
se que sejam mediados principalmente pelo seu conteudo flavonoide. Os
flavonoides s&@o absorvidos no trato digestivo e depois transportados pelo
sistema circulatério para o cérebro, onde devem passar pela barreira
hematoencefélica antes de exercer um efeito no sistema nervoso central. Alguns
flavonoides naturais demonstraram ter afinidade seletiva pelo local de ligacdo a
benzodiazepina nos receptores acido gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. O
GABA é um canal ibnico ativado por um ligante, responsavel por mediar os
efeitos de GABA, o principal neurotransmissor inibidor no sistema nervoso
central (OTIFY et al., 2015). Além disso, pode ter uma maior aceitagdo
psicolégica por ser uma substancia natural. Os pacientes preferem substancias

a base de plantas comparado as drogas quimicas (KAVIANI et al., 2013).
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Em relacéo aos efeitos colaterais, existem poucos relatos de toxicidade
ou hipersensibilidade associado ao uso de Passiflora Incarnata. Eles s&o raros
e a maioria dos casos de efeitos adversos ocorrem devido ao uso crénico da
substancia. Porém, é contraindicada durante a gravidez, pois pode induzir
contracdes uterinas (MOVAFEGH et al., 2008).

A opcéo de fazer o uso de sedacao consciente é utilizada em cirurgias de
extracdo de terceiros molares por ser um procedimento invasivo que causa
ansiedade nos pacientes (CHEN et al., 2015). Esses dentes podem estar retidos
ou erupcionados. Os dentes que estdo retido se encontram incluidos nas
estruturas 0sseas, sem desempenhar qualquer funcdo. Isso ocorre devido algum
impedimento em si mesmo ou no ambiente para que aconteca a erup¢cao. Como
causas da impactacdo, pode-se citar discrepancia do comprimento do arco
dentario, anquilose, dilaceracfes radiculares e les6es tumorais (PURICELLI,
2014).

A extracdo desses dentes é indicada, segundo Puricelli (2014), devido as
possiveis complicacbes relacionadas a essa situacdo. Elas podem ser de
natureza mecanica, neuroldgica, infecciosa e tumoral. Quanto as complicacées
mecanicas, temos como exemplo a reabsorcao radicular de dentes adjacentes.
Quanto as complicagcbes neuroldgicas, podemos ter parestesia da regido, mas
varia de acordo com o envolvimento do nervo trigémeo. Como exemplo de
complicacBes infecciosas temos a pericoronarite aguda e crénica e, por fim,
temos os cistos e neoplasias como tipos de complicagées tumorais.

J& os terceiros molares erupcionados ou semi-incluso tem indicacéo de
extracdo devido a carie extensa e suas complicacdes, como abscesso agudo ou
crdnico, necrose pulpar em que ndo ha possibilidade de tratamento endoddéntico
isolado ou associado a uma cirurgia periapical, doenca periodontal avancada,
com extensa perda 6ssea e grande mobilidade dental e quando sao restos
radiculares. Além dessas situacdes, € indicada extracdo dos terceiros molares
erupcionados por razfes ortodénticas, devido a falta de espago no arco dental,
por mal posicionamento dental, por razdes protéticas, quando o dente interfere
no planejamento de proteses parciais ou totais, quando ha presenca de
supranumerario, pois pode interferir na erupc¢ao dos dentes adjacentes e quando
estd associado a lesédo patoldgica, como por exemplo ameloblastoma. Por fim,

indicamos a extracdo de terceiros molares antes de radioterapia, caso tenha
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alguma possibilidade de gerar um foco infeccioso e quando o dente esta
envolvido em tracos de fratura, pois sua conservacdo nao favorece a
imobilizagéo ou a cicatrizacédo da regido fraturada (PRADO; SALIM, 2004).

Por ter inumeras indicacbes, a extracdo de terceiro molar é um
procedimento relativamente comum, porém tem suas complexidades. Isso gera
uma situacao de ansiedade e desconforto para o paciente. Atualmente, com o0s
avancos nas pesquisas, as pessoas esperam por procedimentos com
alternativas terapéuticas que amenizem esse incomodo. Em virtude disso, a
Odontologia e seus profissionais estudam maneiras para aumentar o conforto do
paciente em cirurgias de extracdo de terceiro molar (CHEN et al., 2015).

Desta forma, este estudo foi desenvolvido com o objetivo de comparar o
nivel de ansiedade por meio da percepc¢ao do paciente com o0 uso preemptivo de

Passiflora Incarnata na extracéo de terceiro molar.
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2 OBJETIVOS

Esse estudo teve como objetivo comparar o nivel de ansiedade por meio
da percepcéo do paciente no uso preemptivo de Passiflora Incarnata na extracao

de terceiro molar.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comparar a eficacia da Passiflora Incarnata quanto a percepcédo do
paciente através de questionario da escala de Corah (CORAH, 1969) e
da escala visual analégica (EVA) modificada.

e Comparar o tempo cirargico dos procedimentos com e sem 0O USO
preemptivo da medicagao.

e Avaliar os sinais vitais (pressao arterial e frequéncia cardiaca) nos

momentos pré-operatorio e pds-operatorio.
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3 ARTIGO

A PERCEPCAO DO PACIENTE NO USO PREEMPTIVO DE PASSIFLORA
INCARNATA NA EXTRACAO DE TERCEIROS MOLARES: RESULTADOS
PRELIMINARES

PATIENT'S PERCEPTION IN PREEMPTIVE USE OF PASSIFLORA
INCARNATA IN EXTRACTION OF THIRD MOLARS: PRELIMINARY
RESULTS

Pontin, H*; Corsetti, A2

! Aluna de graduacéo da Faculdade de Odontologia da UFRGS
2 Professora adjunta de CTBMF da Faculdade de Odontologia da UFRGS

RESUMO

Introducdo: A ansiedade e a odontologia estdo interligadas
historicamente, principalmente quando se refere a extragéo de terceiros molares.
Atualmente existem métodos que auxiliam no atendimento de pacientes que
sofrem de ansiedade. Uma forma alternativa de terapia € o uso de fitoterapicos.
O género Passiflora, com cerca de 500 espécies, € a maior familia das
passiflordceas. Acredita-se que efeitos neurofarmacoldogicos de Passiflora
Incarnata sdo mediados pelo seu conteudo flavonoide. O objetivo desse estudo
foi comparar o nivel de ansiedade por meio da percepcao do paciente com 0 uso
preemptivo de Passiflora Incarnata na extracéo de terceiro molar. Metodologia:
Onze pacientes foram selecionados apds diagnosticar a necessidade de
remocao de terceiros molares bilateralmente. Os participantes receberam uma
capsula de Passiflora Incarnata (260 mg) ou uma capsula placebo 30 minutos
antes do inicio do procedimento cirargico, conforme sorteio. O paciente foi
atendido em duas sessfes, uma para cada dente e com intervalo minimo de 15
dias. Ele foi submetido a trés fases e nessas consultas foi avaliado o nivel de
ansiedade. Os pacientes responderam o0 questionario de autoavaliacdo da
experiéncia de tratamento, a Escala de Corah e a EVA em diferentes momentos.
Resultados: Com o uso de Passiflora Incarnata, a frequéncia cardiaca da

maioria do pacientes foi menor no pés-operatério imediato e 0s pacientes que
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alteraram o nivel de ansiedade, apresentaram uma diminuicdo de ansiedade
com o uso da mesma. O efeito adverso mais citado foi sonoléncia em ambos os
protocolos. Concluséo: conclui-se que Passiflora Incarnata tende a apresentar

efeito ansiolitico.

Palavras-chaves: Passiflora Incarnata, Ansiedade, Dente Serotino, Odontologia,
Ansioliticos.

INTRODUCAO

A ansiedade e a odontologia estdo interligadas historicamente,
principalmente quando se refere a extracdo de terceiros molares, que € um
procedimento mais invasivol. O manejo dos pacientes durante o atendimento
odontoldgico € um desafio na pratica clinica, pois podem apresentar sintomas
como sudorese excessiva, aumento da pressao arterial e frequéncia cardiaca,
tontura e dificuldade de respirar2.

Atualmente, existem métodos que auxiliam no atendimento de pacientes
gue sofrem de ansiedade como 0 manejo comportamental, o uso de analgesia e
a sedacdo consciente. Esse dUltimo € uma abordagem que utiliza um
medicamento que produz uma depressado do sistema nervoso central, porém o
paciente ainda € capaz de manter um contato verbal e responder a comandos
verbais e tateis, sendo uma técnica muito abordada3.

A classe de medicamentos mais utilizada na Odontologia para induzir a
ansiblise séo os benzodiazepinicos. Eles tem uma grande margem de seguranca
clinica e sao facilmente administrados. Apesar de sua baixa toxicidade, os
pacientes podem apresentar reacfes adversas, como nausea, dor de cabeca ou
apresentar uma reacgao paradoxal?.

O midazolam é um benzodiazepinico amplamente utilizado na sedacéo
para procedimentos odontologicos. Ele reduz efetivamente a ansiedade sem
produzir instabilidade cardiorrespiratoria. Porém, pode causar depressao
respiratéria em pacientes predispostos e sua variavel absorgéo oral pode causar
niveis inesperados de sedacao®.

Uma forma alternativa de terapia cada vez mais popular € o uso de
fitoterapicos. O género Passiflora, com cerca de quinhentas espécies, € a maior

familia das passifloraceas (familia dos maracujas)®. Além de ter um custo menor,
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a fitoterapia tem menor risco de efeitos colaterais e dependéncia. O seu uso esta
indicado para pacientes com depresséo, ansiedade e nervosismo?. E, por ser
uma substancia natural, pode ter uma maior aceitacéo psicoldgica®.

Passiflora Incarnata € uma planta trepadeira com flores brancas, azuis,
roxas ou vermelhas e frutos ovoides amarelos (maracuja) e 0s principais
constituintes do extrato sdo os flavonoides®, composto que acredita-se ser
responsavel pelos efeitos neurofarmacologicos de Passiflora Incarnata. Os
flavonoides s&o absorvidos no trato digestivo e depois transportados pelo
sistema circulatério para o cérebro, onde devem passar pela barreira
hematoencefélica antes de exercer um efeito no sistema nervoso central’.

A opcéo de fazer o uso de sedacao consciente é utilizada em cirurgias de
extracdo de terceiros molares por ser um procedimento invasivo que causa
ansiedade nos pacientes!. A extracdo de dentes retidos € indicada devido as
possiveis complicagdes mecanicas, neurolbgicas, infecciosas ou tumorais
relacionadas a essa situagdo®. Ja os terceiros molares erupcionados ou semi-
incluso tem indicacdo de extracdo devido a cérie extensa e suas complicacées,
por razdes ortoddnticas, protéticas, por ter supranumerario associado a lesao
patolégica e previamente a radioterapia®. Por ter iniUmeras indicacdes, a extracéo
de terceiro molar € um procedimento relativamente comum, porém tem suas
complexidades e isso gera uma situacdo de ansiedade e desconforto para o
pacientet.

Desta forma, este estudo foi desenvolvido com o objetivo de comparar o
nivel de ansiedade por meio da percepcao do paciente com o uso preemptivo de

Passiflora Incarnata na extracéo de terceiro molar.
METODOLOGIA

Esse estudo foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (Plataforma Brasil - CAAE
N° 02082618.7.0000.5347 e Parecer N° 3.115.071) (ANEXO A). Foi um estudo
experimental, cego, de boca dividida e controlado. Os pacientes receberam o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para ciéncia e assinatura

(APENDICE A) ap6s a explicagéo detalhada do estudo.
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Onze paciente foram selecionados apos diagnosticar a necessidade de
remocao de terceiros molares bilateralmente. Esse n € uma amostra parcial de
um total de 44 pacientes. Esse n foi obtido a partir do estudo de Dantas et al.
com o acréscimo de 10%, levando em consideracéo os pacientes que iriam ser
excluidos. Os pacientes deveriam ter os terceiros molares homologos (superior
ou inferior) em uma posi¢cao semelhante, com grau de dificuldade similar, n&o
apresentar sintomatologia dolorosa, ndo ser gestante ou lactante, ter entre 18 e
40 anos, ndo ser classificado pela Sociedade Americana de Anestesiologia
(ASA) como paciente Ill ou IV (paciente que apresenta alteracdo sistémica grave
de qualquer causa com limitag&o sistémica ou que representa risco de vida), ndo
ter histérico de uso de medicamento para dor ou ansiedade nos 15 dias
anteriores ao estudo, ndo ter historico de hipersensibilidade a medicamentos,
substancias ou materiais usados no experimento e nao ser extremamente
ansioso. Os critérios de exclusdo foram desisténcia do paciente e pacientes que
apresentarem hipersensibilidade ap6s a administracdo da capsula. Foi realizada
anamnese previamente (APENDICE B).

Os participantes receberam uma capsula de Passiflora Incarnata (260 mg)
ou uma capsula de placebo 30 minutos antes do inicio do procedimento
cirtrgico?, conforme sorteio. Os medicamentos foram denominados “Protocolo 1”
e “Protocolo 2” e no primeiro procedimento, antes da administragao da capsula,
foram sorteados o protocolo a ser administrado (Protocolo 1 ou Protocolo 2) e o
lado a ser operado (direito ou esquerdo).

O paciente foi atendido em duas sessdes, uma para cada dente, com
intervalo minimo de 15 dias. Ele foi submetido a trés fases e nessas consultas
foi avaliado o nivel de ansiedade. A primeira fase ocorreu sete dias antes da
primeira intervencdo cirdrgica e foi um consulta para aplicagdo da escala de
Corah!® (ANEXO B), aplicac&o da escala visual analégica (EVA) (APENDICE C),
afericdo da presséo arterial e frequéncia cardiaca, com esfigmomanémetro
automaético.

Na segunda fase foi realizado o procedimento cirirgico com extracdo de
um dos terceiros molares, onde o0 paciente recebeu a capsula de Passiflora
Incarnata ou uma capsula placebo 30 minutos antes do inicio da intervencéo. A
EVA (APENDICE C) foi aplicada no pré-operatério imediato e no pos-operatorio

imediato e a escala de Corah'® (ANEXO B) foi aplicado novamente ao final do
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procedimento. Além disso, foi aferido a pressao arterial e frequéncia cardiaca no
momento pré-operatdrio e apds a sutura.

E a terceira fase ocorreu no dia seguinte a extracdo, onde o paciente
respondeu o questionario para autoavaliar a experiéncia do tratamento, a
ocorréncia de amnésia anterograda, efeitos colaterais e preferéncia cirdrgica
(primeira ou segunda cirurgia) (ANEXO C), a EVA (APENDICE C) e o formulario
de eventos adversos (APENDICE D). Esses questionarios foram entregues ao
paciente no final do procedimento cirargico e ele recebeu instrucbes para
responde-lo 24 horas apés a cirurgia, em sua residéncia. A aplicacdo dos
questionarios e da EVA (APENDICE C) foi refeita no segundo procedimento
cirargico, assim como foi realizado no primeiro momento operatério.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrente da participacdo da
pesquisa foram decorrente da medicacdo pré-operatoria, do procedimento
cirirgico e da medicacdo pos-operatdria. Todos foram citados no TCLE
(APENDICE A) assinado pelo paciente. Os possiveis beneficios decorrentes da
participacdo na pesquisa, de forma indireta, foi a contribuicdo para o aumento do
conhecimento sobre o assunto estudado e, se aplicavel, os resultados deste
estudo poderéo ser usados em beneficio da populacéo.

Os resultados deste trabalho sdo parciais (piloto) e serédo analisados de

forma descritiva.

RESULTADOS

As capsulas que foram administradas previamente ao procedimento foram
denominadas protocolo 1 e protocolo 2. O primeiro protocolo atribui-se ao
placebo e o segundo, a Passiflora Incarnata.

Dos onze pacientes participantes da pesquisa, seis eram do sexo feminino
(55%) e cinco, do sexo masculino (45%) e apresentaram idade entre 21 e 31
anos.

A escala de Corah'® (ANEXO B) foi utilizada para mensurar o nivel de
ansiedade dos pacientes. Ela foi respondida sete dias antes do procedimento
cirtrgico e no poés-operatério imediato. Utilizando o estudo de Carvalho et al.1%
foi possivel classificar os pacientes quanto ao seu nivel de ansiedade. A tabela

1 apresenta a influéncia de género no grau de ansiedade dos pacientes.
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Observa-se que 0 64% dos pacientes apresentam um grau leve de ansiedade e

gue as mulheres se mostraram mais ansiosas que 0s homens.

Tabela 1: Influéncia de género no grau de ansiedade.

Muito Leve Moderado Extremo Total
leve
Feminino - 3 (27%) 3 (27%) - 6 (55%)
Masculino 1 (8%) 4 (37%) - - 5 (45%)
Total 1 (8%) 7 (64%) 3 (27%) 0% 11 (100%)

Todos o0s pacientes participantes apresentavam dentes homdélogos
semelhantes, porém havia diferenca entre um paciente e outro. Veja no Quadro
1 a relacdo dos dentes com o tempo cirdrgico, onde ndo houve diferenca entre

0s protocolos 1 e 2.

Quadro 1: relacdo entre dentes com o tempo cirargico.

Dente Quantidade Tempo (Mminutos)
Superior incluso 3 58
Superior erupcionado 3 30
Inferior incluso 3 70
Inferior erupcionado 2 59

A pressédo arterial e a frequéncia cardiaca foram aferidas em trés
momentos: sete dias antes da cirurgia, no pré-operatério e no pés operatério
imediato. A presséo arterial ndo mostrou diferenca entre os protocolos. No
entanto, utilizando o protocolo 2 (capsula de Passiflora Incarnata), a frequéncia
cardiaca apresentou-se menor em nove pacientes (82%) no pdés-operatério
imediato, como observa-se na tabela 2.

Em relagcdo a EVA (APENDICE C), os pacientes a responderam em quatro
momentos: sete dias antes do procedimento cirirgico, no pré-operatorio, no pos-
operatorio imediato e 24 horas apdés o procedimento. Os resultados nao
mostraram diferenca entre os protocolos 1 e 2. Os valores aumentaram no
segundo momento em comparacado ao primeiro, e diminuiram no terceiro e

quarto momento.
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O questionario de autoavaliacdo da experiéncia do tratamento (ANEXO
C) avaliou como o paciente se sentiu durante a cirurgia, 0 que 0 paciente
lembrava da cirurgia, quais foram os efeitos adversos que o paciente sentiu
durante a cirurgia e qual cirurgia o paciente preferiu.
Tabela 2: Frequéncia cardiaca dos pacientes. Os numero sobrescritos

representam a ordem das cirurgias.

FC Placebo Passiflora

7 dias Pré Pos 7 dias Pré Pos
01 881 74 90 86 86 76
02 811 65 69 79 86 75
03 801 82 78 86 89 52
04 80 2 73 71 69 72 59
05 811 89 96 100 82 82
06 611 64 56 61 84 61
07 861 89 89 82 93 84
08 821 90 79 75 64 78
09 902 67 69 93 76 68
10 66 1 80 80 78 67 66
11 86 2 76 82 105 90 84

Em relagdo a pergunta “Como vocé se sentiu durante a cirurgia?”, 82%
dos pacientes responderam “Um pouco ansioso” e 18%, responderam “Muito
ansioso ou com medo” utilizando o protocolo 1 que se refere a capsula de
placebo. Utilizando o protocolo 2 (capsula de Passiflora Incarnata), 27% dos
pacientes responderam “Tranquilo” e 73%, responderam “Um pouco ansioso”,

como vemos na tabela 3.
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Tabela 3: Nivel de ansiedade dos pacientes durante a cirurgia.

Como se sentiu durante a Placebo Passiflora
cirurgia
Tranquilo 0 3 (27%)
Um pouco ansioso 9 (82%) 8 (73%)
Muito ansioso ou com medo 2 (18%) 0
Tao ansioso que me senti 0 0
mal
Total: 11 (100%) 11 (100%)

Além desses dados, a tabela 4 mostra que seis pacientes (54%) nao
alteraram a resposta em comparagdo entre os protocolos e cinco pacientes
(46%) alteraram sua resposta para um nivel de ansiedade menor quando

utilizado o Protocolo 2 (capsula de Passiflora Incarnata).

Tabela 4: Respostaindividualizada sobre o nivel de ansiedade dos pacientes

durante a cirurgia.

Paciente Placebo Passiflora
01 Um pouco ansioso Um pouco ansioso
02 Muito ansioso ou com medo Um pouco ansioso
03 Muito ansioso ou com medo Um pouco ansioso
04 Um pouco ansioso Um pouco ansioso
05 Um pouco ansioso Tranquilo
06 Um pouco ansioso Um pouco ansioso
07 Um pouco ansioso Um pouco ansioso
08 Um pouco ansioso Tranquilo
09 Um pouco ansioso Tranquilo
10 Um pouco ansioso Um pouco ansioso
11 Um pouco ansioso Um pouco ansioso

Sobre a pergunta “O que vocé lembra da cirurgia?”, utilizando a capsula

de placebo, seis pacientes (54%) responderam “A maioria dos eventos” e cinco

pacientes (46%) responderam “Tudo”. Utilizando a capsula de Passiflora

Incarnata, quatro pacientes (37%) responderam que lembravam da maioria dos



21

eventos e sete pacientes (63%) responderam que lembravam de tudo, assim
como a tabela 5 demonstra.

Quanto aos efeitos adversos durante a cirurgia, a sonoléncia foi relata por
seis pacientes (54%), assim como a tontura foi relatada por um paciente (9%)
em ambos os protocolos, como mostra a tabela 6. Musculos relaxados foi
relatado por trés pacientes (27%) no protocolo 1 (placebo) e por um paciente
(9%) no protocolo 2 (Passiflora Incarnata). Um paciente (9%), utilizando o
protocolo 1 (placebo), relatou problemas gastrointestinais. Por fim, trés pacientes
(27%) utilizando placebo e cinco paciente (46%) utilizando Passiflora Incarnata
relataram nenhum efeito adverso durante a cirurgia.
Tabela 5: Nivel de amnésia anter6grada dos pacientes.

O que lembra da cirurgia Placebo Passiflora

Nada
Quase nada

Algum fato ou evento especifico

A maioria dos eventos 6 (54%) 4 (37%)
Tudo 5 (46%) 7 (63%)
Total: 11 (100%) 11 (100%)

Tabela 6: Efeitos adversos durante a cirurgia.

Efeitos adversos Placebo Passiflora
Sonoléncia 6 (54%) 6 (54%)
Musculos relaxados 3 (27%) 1 (9%)
Tontura 1 (9%) 1 (9%)
Problemas gastrointestinais 1 (9%)
Alergia
Amnésia

Hemorragia nasal
InsOnia
Nenhum 3 (27%) 5 (46%)

Apés a realizacdo das duas cirurgias, o paciente respondia a pergunta
“Qual cirurgia vocé preferiu?”. Em relagdo aos protocolos, sete pacientes (63%)

preferiram o protocolo 1 (placebo) e quatro pacientes (37%) preferiram o
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protocolo 2 (Passiflora Incarnata). Quanto a ordem das cirurgias, seis paciente
(45%) preferiram a primeira cirurgia e cinco pacientes (55%) preferiram a
segunda cirurgia.

Os pacientes responderam também o formulario de eventos adversos
(APENDICE D) e os relatados com maior frequéncia foi edema e trismo. O
primeiro, ndo apresentou diferenca entre os protocolos, porém, o segundo foi
relatado por quatro pacientes (36%) que fizeram o uso de placebo e por sete

pacientes (63%) que usaram Passiflora Incarnata.

DISCUSSAO

O presente estudo demostrou que os participantes apresentaram niveis
de ansiedade entre muito leve a moderado (tab.3). No entanto, um estudo??
mostrou que a prevaléncia de pessoas extremamente ansiosas é de 12,3% e
outro trabalho? relatou que 2,5% dos individuos apresentaram ansiedade
extrema. Este resultado pode estar relacionado com o n pequeno avaliado até
entao.

A correlagdo entre ansiedade e género também foi avaliada (tab. 1). Esse
estudo mostrou que mulheres sédo mais ansiosas do que homens, concordando
com a literatura2'3. No entanto, ha resultados que evidenciaram que o nivel de
ansiedade ndo teve associacao significante com género?!?.

Em relacdo ao tempo cirdrgico, o presente trabalho demostrou que néao
ha diferenca entre os protocolos 1 e 2, assim como no estudo de Movafegh®, que
compararam Passiflora Incarnata e placebo no uso pré-operatorio de cirurgias
ambulatoriais.

A pressdo arterial e a frequéncia cardiaca também foram avaliadas nesse
trabalho. Sobre a primeira, nosso estudo ndo encontrou nenhuma diferenca
entre 0s protocolos, assim como Dantas et al.2 ndo encontraram diferenca
estatistica na pressao sistolica. Porém, esse mesmo estudo? mostrou diferenca
estatistica entre os protocolos em relacdo a pressao diastoélica, onde ela foi maior
utilizando a Passiflora Incarnata, quando comparada ao midazolam.

Em relacdo a frequéncia cardiaca, esse trabalho mostrou que os
pacientes apresentaram menor frequéncia cardiaca no pos-operatério imediato

(tab. 2), em comparagdo ao pré-operatorio, utilizando a capsula de Passiflora
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Incarnata. Na literatura, ha evidéncias de que nao houve diferenca entre o uso
de Passiflora Incarnata e midazolam e que a frequéncia cardiaca aumentou
durante a extracdo do dente, diminui no pos-operatério, porém permaneceu
superior a taxa inicial2.

Foi questionado o quanto o paciente lembrava da cirurgia e, em ambos 0s
protocolos, os pacientes responderam que lembravam de tudo ou da maioria dos
eventos (tab. 5), o que corrobora com o estudo de Dantas et al.2 quanto ao uso
de Passiflora. O estudo dos autores comparou 0 uso preemptivo de Passiflora
Incarnata e midazolam em cirurgias de terceiros molares, e 0s pacientes que
fizeram o uso de midazolam relataram que tiveram amnésia anterdgrada e o
autor acredita que essa foi a diferenca mais importante na comparacao dos dois
protocolos?.

A sonoléncia foi o efeito adverso durante a cirurgia mais citado nos dois
protocolos (tab. 6), ndo havendo diferenga entre eles. O mesmo resultado é
citado na literatura2.

Além disso, a tabela 4 demonstra que, os pacientes que fizeram o uso de
Passiflora Incarnata, atingiram um nivel de tranquilidade maior comparado aos
pacientes que usaram placebo, que vivenciaram niveis de ansiedade maiores. O
trabalho de Kaviani et al.®, que comparou Passiflora Incarnata e placebo em
cirurgias periodontais, mostra que a Passiflora Incarnata € extremamente eficaz
no alivio da ansiedade causada por procedimentos odontoldgicos e Dantas et
al.2 concluiram que Passiflora Incarnata tem um efeito ansiolitico, ja que
apresentou resultados semelhantes ao uso de midazolam.

Os pacientes responderam o formulario de eventos adversos (APENDICE
D) e os relatados com maior frequéncia foi edema e trismo. Esse resultado
corrobora com estudos'#!® que apontaram edema e trismo como eventos
comuns e frequentes em cirurgias de terceiros molares.

Os autores deste estudo acreditam que alguns resultados podem se
alterar quanto a sintomatologia, jA que 0s pacientes sabem que estdo em um
estudo com uso de medicacdo que pode dar sonoléncia entre outros sintomas.
Reafirmamos a necessidade de continuidade do estudo e aumento da amostra

para definicdo dos resultados e extrapolagéao para a populacao.
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CONCLUSAO

A partir dos resultados desse estudo, pode-se concluir que Passiflora
Incarnata tende a apresentar efeito ansiolitico. No entanto, deve ser ressaltado
gue este sao resultados parciais - onze pacientes - em uma amostra de 44. Os
autores apresentardo resultados exatos e para fins de publicacdo no final do

estudo.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo comparar o nivel de ansiedade por
meio da percepcado do paciente no uso preemptivo de Passiflora Incarnata na
extracao de terceiro molar e comparar o tempo cirirgico dos procedimentos com
e sem 0 uso preemptivo da medicacao.

Podemos observar que, com o uso de Passiflora Incarnata, a frequéncia
cardiaca da maioria do pacientes foi menor no pos-operatoério imediato e que os
pacientes que alteraram o nivel de ansiedade, apresentaram uma diminuicdo de
ansiedade com o uso da mesma.

A reacgédo dos pacientes foi muito variada em relagdo ao uso das capsulas.
Em alguns pacientes era notavel o uso de Passiflora Incarnata. Outros néo
mostraram diferenca comportamental entre as capsulas e esses, normalmente,
se mostravam mais calmos.

Dentre as reagOes dos pacientes que utilizaram Passiflora Incarnata,
também houve variacdes. Certos pacientes tiveram sonoléncia, alguns se
mostravam mais quietos, outros se mostraram mais falantes, porém estavam
mais relaxados.

Apébs avaliar os resultados, podemos concluir que a Passiflora Incarnata
apresenta efeito ansiolitico em cirurgias de terceiros molares. Em relacdo ao
tempo cirdrgico, concluimos que nao houve diferenca entre usar medicacéo e
placebo. No entanto, para dar sequéncia a esse trabalho, incluiria apenas dentes
com um grau de dificuldade maior, procedimentos esses que geram um maior

nivel de ansiedade.
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APENCIDE A: Termo de consentimento Livre e Esclarecido

N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: “A percepcédo do paciente no uso preemptivo de Passiflora

Incarnata na extracao de terceiros molares”
Coordenacéo: Professora Doutora Adriana Corsetti

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
comparar os efeitos da Passiflora Incarnata para o controle da ansiedade em
pacientes submetidos a extracao de terceiros molares inferiores ou superiores.
Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Ambulatério e Bloco Cirdrgico de
Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofaciais da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em
sua participacao sao os seguintes: vocé serd submetido a extracdo cirurgica dos
terceiros molares (sisos) com a administracdo de uma capsula de Passiflora
Incarnata ou placebo antes do procedimento. Previamente a cirurgia sera
realizada avaliacdo do historico médico/odontolégico, entrevista dialogada,
aplicacdo do questionario de ansiedade odontoldgica e afericdo de sinais vitais
(medicdo da presséo arterial e batimentos cardiacos). A cirurgia sera realizada
com anestesia local sendo realizado em dois momentos: em um primeiro
momento serd realizado um terceiro molar e apdés, no minimo 15 dias, sera
realizado o outro terceiro molar. Apés o procedimento, serado feitas orientacées
pés-operatorias, aplicacdo do questionario de ansiedade odontoldgica
novamente e sera prescrita a medicacdo Codeina 30 mg e Paracetamol 500 mg
e colutério antimicrobiano: solucédo aquosa de digluconato de clorexidina 0,12%,
duas vezes ao dia, durante sete dias. Se houver necessidade de uma medicacao
resgate, ou seja, quando, apOs utilizar a medicacdo indicada, vocé continuar
sentindo dor, esta sera Ibuprofeno 300 mg. Radiografias panoramicas serao
solicitados para avaliagdo do posicionamento e planejamento do procedimento
cirurgico. Estas séo solicitadas rotineiramente como pré-requisito na realizacédo
dos procedimentos. ApOs a cirurgia, ocorrera mais dois encontro pés-operatorio:
no dia seguinte, para responder o questionario de autoavaliacdo da experiéncia

do tratamento e 7 dias apds o procedimento cirargico para remocao de sutura.
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Os possiveis riscos da Passiflora Incarnata sdo: nausea, vomito e
hipersensibilidade. O medicamento € contraindicado para gestante, pois pode
induzir contracdo uterina. Quanto ao procedimento cirdrgico, 0s possiveis riscos
ou desconfortos s&do parestesia temporaria ou permanente (perda de
sensibilidade / sensacdo de dorméncia), lesdes aos tecidos adjacentes, edema
pés-operatorio (inchaco local), diminuicdo da amplitude de abertura bucal
(diminuicdo da abertura da boca), fratura mandibular, possibilidade da
necessidade de tratamento endodéntico (tratamento de canal) nos dentes
adjacentes, infeccdes ou necessidade de reintervencao cirdrgica. E quanto a
associacdo de paracetamol e codeina, 0 paciente pode apresentar tontura,
sedacdo, nadusea e vomito. Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo
na pesquisa, de forma indireta, sera a contribuicdo para o aumento do
conhecimento sobre o assunto estudado e, se aplicavel, os resultados deste
estudo poderéo ser usados em beneficio da populacéo.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo €
obrigatdria. Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e
retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé
recebe ou possa vir a receber na instituicdo.

Esta previsto o pagamento apenas do exame imaginolégico (uma
radiografia panoramica) e do enxaguatorio antimicrobiano prescrito para o pés-
operatorio, ndo havendo custos com respeito ao procedimento cirargico. Estes
séo da rotina dos procedimentos cirargicos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua
participacdo na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem
nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados
confidencialmente. Os resultados seréo apresentados de forma conjunta, sem a
identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu home nao aparecera na publicacéo
dos resultados.

Caso vocé tenha alguma duavida, poderd entrar em contato com a
pesquisadora responsavel Adriana Corsetti, pelo telefone (51) 9 9972-5227 ou
com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (51) 33083738, que se localiza na Av. Paulo Gama, n°110, sala 317, e

responde ao e-mail: etica@propesq.ufrgs.br
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CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Declaro ter lido e compreendido integralmente as informacdes acima
apresentadas antes de assinar este termo de consentimento. Foi-me dada ampla
oportunidade de fazer perguntas, esclarecendo plenamente minhas duvidas.
Assim, eu, de forma livre e esclarecida, concordo em participar voluntariamente

desta pesquisa.

Porto Alegre, de de 20 .

Nome do participante da pesquisa RG
Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo Assinatura

ATENCAO

+ Esse termo de consentimento sera impresso em duas copias, sendo uma
de propriedade do participante da pesquisa e a outra de propriedade dos
participantes da pesquisa.

* A sua participacdo em qualquer tipo de pesquisa é voluntaria. Em caso de
davida quanto aos seus direitos, o (a) Sr (a) pode entrar em contato com
o Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS pelo telefone (51) 3308.3738.

Agradecemos a sua autorizagdo e colocamo-nos a disposicdo para

esclarecimentos adicionais.
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APENDICE B: Ficha de Anamnese

PESQUISA: A PERCEPCAO DO PACIENTE NO USO PREEMPTIVO DE
PASSIFLORA INCARNATA NA EXTRACAO DE TERCEIROS MOLARES

PRONTUARIC:

DADOS DE IDENTIFICACAO:
Codigo de identificagio:
D, Masc: o Sexo: Cor;

Est. Civ: Profissiio;

ANAMNESE

01, Jiteve hemorragia? (S)N)

02. Ealérgico? (SY(N)_
03, Jateve febre reumdtica? (S)(MN)
04, Sofreu distirbio cardiovascular? (53
05, Sofreu de gastrite ou Gleera? (S) (W)
06, E diabético outem algum caso na familia? () (N)
057, Ja desmaiou? (S)(N)
08, Estd em tratamento meédico? (S) (M)
09, Esta tomando algum medicamento? (S) (M)
10, Jateve alguma doenga ou foi operado nos Gltimos 5 anos? (S) (M)

Data: [/
EXAME FisICO

Avssinatura do pac/resp:

EXAMES COMPLEMENTARES

INTERVENCAO CIRURGICA
Procedimento proposto:
Data: __/__/ Clrurgifio: Assistente:

Anestesia:

Anestésico: Vasoconstritor: Tubetes:

Pressiio (PA) pré-operatoria:
Pressfio (PA) transoperataria:

Pressiio (PA) pos-operatoria:

Pulso (P) pré-operatorio:
Pulso (P) ransoperatorio:

Pulso (P) pos-operatdrio:

Indicagio do procedimente:

Descrigio do procedimento realizado:

MEDICACAO POS-OPERATORIA E REGISTRO DE COMPLICACOES POS-OPERATORIAS:

VISTO DO PROFESSOR:
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APENDICE C: Escala Visual Analdgica Modificada

Nome do paciente: Idade:
Data: Protocolo: ( )A( )B

Quantifique a ansiedade que vocé sente no momento, em uma escala de 0 a

10, na qual a nota zero corresponde a nenhuma ansiedade e a nota 10

corresponde a maxima ansiedade que vocé ja sentiu.

1. 7 dias antes do procedimento cirargico.

Sem Maxima
Ansiedade Ansiedade

2. Antes do procedimento cirargico (pré-operatdrio imediato).

Sem Maxima
Ansiedade Ansiedade

3. Apos o procedimento cirargico (pés-operatério imediato).

Sem Maxima
Ansiedade Ansiedade

4. 24 horas ap0s o procedimento cirdrgico.

Sem Maxima
Ansiedade Ansiedade
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APENDICE D: Formulario de Eventos Adversos

Em relagdo ao uso da Passiflora Incarnata:

a. Vocé apresentou nausea? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?

b. Vocé apresentou vomito? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?

c. Vocé apresentou alguma reacao alérgica? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?

Em relacdo ao procedimento cirdrgico:

a. Vocé sentiu parestesia (sensacédo de dorméncia por tempo prolongado)?
() Sim () Néo
Se sim, em que momento?

b. Vocé apresentou edema pds-operatorio (inchaco loca)? () Sim () Néao
Se sim, em que momento?

c. Vocé teve diminuicao da abertura bucal?
Se sim, em que momento?

Em relacédo ao uso de Paracetamol associado a Codeina:

a. Vocé apresentou nausea? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?

b. Vocé apresentou vomito? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?

c. Vocé sentiu tontura? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?

d. Vocé sentiu sedacédo? () Sim () Nao
Se sim, em que momento?
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A PERCEPCAC DO PACIENTE NO USO PREEMPTIVO DE PASSIFLORA
INCARNATA NA EXTRACAO DE TERCEIROS MOLARES

Pesquisador: Adriana Corsetti

Area Tematica:

Versiio: 3

CAAE: 02082618.7.0000.5347

Instituigio Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financamento Proprio

DADOS DO PARECER

Niomero do Parecer: 3.115.071

Apresentagdo do Projeto:

O projeto de pesguisa "A percepglo do pacients no uso preemptive de Passiflora incarnata na extragio de
terceiros molares™ & de responsabilidade da Professora Adriana Corsetti, da Faculdade de Odentologia da
UFRGS. O projete de pesquisa conta com a participaco de Hélen Pontin, académica do Curso de
Odaontologia,

Ohbjetivo da Pesquisa:

O estudo tem como objetivo comparar o nivel de ansiedade por meio da percepgiio do paciente no uso
preemptivo de Passiflora incarnata na extragio de terceiro molar. Os objetivos especificos serfo:

- Comparar a eficada da Passiflora incarnata guanto & percepcio do paciente através de questiondrio da
escala de ansiedade odontolégica (CORAH, 1989) e de escala analbgica visual,

- Comparar o tempo cirirgice dos procedimentos com & sem o uso preemptive da medicacso,

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: Os possiveis riscos ou desconfortos decorrente da participacdo da pesquisa sdo; decorrente da
medicacdo pré-operatdria e do procedimento cinirgico & da medicacdo pbs-operatéria, Os possivels riscos
da Passiflora incarnata sdo; ndusea, vémito e hipersensibilidade. O medicamento & contraindicado para
gestante, pois pode induzir contragio utering. Quanto ao procedimento cirdrgico, os possiveis riscos ou

desconfortos sdo parestesia temporaria ou
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permanente (perda de sensibilidade ! sensagio de dorméncia), lesdes aos tecidos adjacentes, edema
pésoperatério (inchago local), diminvigdo da amplitude de abertura bucal (diminuigso da abertura da boca),
fratura mandibular, possibilidade da necessidade de tratamento endoddntico (tratamento de canal) nos
dentes adjacentes, infecgbes ou necessidade de reintervengdo cirdrgica, Quanto & associagio de
paracetamol & codeina, o paciente pode apresentar tontura, sedacio, ndusea & vomito. O paciente recebera
o Termo de consentimento livre & esclarecido (TCLE) para ciéncia e assinatura (ANEXO 0) & no dia da
remogio de sutura, responderd o Formuldrio de Motificagio de Eventos Adversos (APENDICE D). Alm
disso, ha o risco de guebra de sigilo quanto aos dados coletados do pacienta. Para minimizar este risco, as
pesguisadoras incluiram termo de responsabilidade para uso de dados, expressando as formas de
minimizar os riscos quanto a esse aspecto.

BENEFICIOS: Segundo os pesquisadores, os possivels benefidos decorrentes da participag#o na pesquisa,
de forma indireta, serd a contribui¢do para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado e, se
aplicavel, os resultados deste estudo poderdo ser usados em beneficio da populagio.

Comentérios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

- Revisfo de literatura: pertinents.

- Delineamento experimental: ensaio clinico, duplo cego, de boca dividida e controlada.

- Local do Estudo: Ambulatério & Bloco Cirdrgico da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul (UFRGS).

- Forma de convite: cartazes informatives sobre o procedimento e a pesguisa gue serdo colocados na
Faculdade de Odontologia da UFRGS, de modo gue os pacientes gue se enguadrarem no quadro clinico &
se interessarem possam entrar em contato com as pesquisadoras para entdo serem selecionados,

- Critérios de inclusdo: pacientes de 18 a 40 anos, que apresentam dois terceires molares homblogos
{superior ou inferior), assintomaticos, com a mesma classificagio de Pell @ Gregory, mesma angulagio em
relagio ao longo do segundo molar & ndo ser gestante.

- Critérios de exclusdo: Participantes que desistirem da pesguisa ou gue apresentarem alergia aos
medicamentos.

- Calculo do tamanho amostral 44 participantes, tomando-se como referéncia o estudo de Dantas et al,
(2017).

- Grupos experimentais: Placebo (amido de milho envolto por um invélucro gelatinoso, 30 minutos
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antes do inicio do procedimento) e Teste (cépsula de Passiflora incarnata 260 mg, 30 minutos antes do
inicio do procedimento), conforme protocolo desoite por Dantas et al (2017),

- Justificativa para uso de placebo apresentada. Segundo as pesquisadoras o uso de placebo justifica-se
porgue usualmente os dentes terceiros molares sio extraidos sem gualguer tipo de ansioliticos prévio.
Como serd testada uma medicagio ansiolitica, o placebo seria o uso de nenhum farmaco, como esta
cirurgia & normalmente executada.

- Procedimentos: sorteio para alocacdo no grupo & lado a ser operado, utilizacdo do medicamento;
procedimento cirdrgico (conforme protocolo da instituigio); indicagio das medidas de suporte; coleta de
dados (guestiondrio para ansiedade odontolégica de Corah e relate da autoavaliagio da experiéncia do
participants - efeitos colaterais e preferéncia cirlrgica; aplicagdo de Escala Visual Analbgica).

- Cronograma: 18 meses, Periodo de coleta de dados: 11/03/2019 & 08/07/201 9,

- Orgamento: total de RE2662 00, Esta previsto finandamento préprio.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatiria:

- Folha de Rosto: presente.

- Cartaz para divulgacio da pesquisa: adequado.

- Fomulério para coleta de dados de anamnese: adequado.

- Fommuldrio contendo a escala de ansiedade de Corah: presente.

- Fomulario contendo cuidados pos-operatoncs a ser fornecido ao participante: presente.

- Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE): presente; redigido na forma de convite; objetivo e
procedimentos adequadaments descritos; retornos programados (24 horas & 7 dias); riscos e beneficios
apresentados; garantia de participagio voluntaria; os participantes sdo informados que deverfio custear os
exames de imagem e coluténo (que fazem parte da rotina); garantia de confidencialidade na apresentagio
dos dados; contato dos pesquisadores & do CEP-UFRGS.

- Termo de Autorizacdo para Uso de Imagem: presente, Autoriza a realizar fotos ou colher depoimento sem
qualquer dnus financeiro a ambas as partes, autoriza fotos efou depoimentos para fins cientificos & de
estudos (livres, artigos, slides e transparéncias).

- Termo de autorizagio ou cigéncia para utilizagio do Ambulatério & Bloco Cirdrgico da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS): presente.

- Temmo de Compromisso dos pesquisadores (Termo de Confidencialidade - Anexo E): presente.

- Fomulério para registro de Eventos adversos: presante,
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Questionamentos encaminhados em diligéncia anterior:

- 0s autores devem revisar a descrcio dos critérios de excdusdo, uma vez que pacientes que procurarsm os
pesquisadores & gue apresentarem uma das caracteristicas descritas no item néo poderdio ser induidos no
estudo, Consideram-se critérios de exclusfo agueles critérios que o participante apresenta quando j4 estd
parficipando do estudo. Neste caso, deve-se prever percentual de perda e consequente acréscimo no
tamanho amostral de participantes a serem recrutados.

ATEMDIDO.

- Os autores indicam gue irdo avaliar a ansiedade pré-operatbria em ambos 0s momentos por meio da
Escala de Corah & por meio de autorrelato. Porém, a escala apresenta questdes amplas, que permitiriam a
categorizagio prévia do participante guanto ao seu grau de ansiedade relacionada ao procedimento
odontolégico (o gual poderia ou ndo ser influgnciado pelo medicamento). Sugere-se a inclusdo de outro
método de avaliagio, como por exemplo escala analbgica visual ou NRS, que permitiria a avaliagio da
ansiedade no momento pré-cirlrgico,

ATEMNDIDO,

Apds resposta das pesquisadoras aos gquestionamentos, o projeto de pesquisa pode ser APROVADO

guanto aos aspectos éticos de pesguisa em seres humanos, conforme as Resolugies 466/2012 e 510/2016
do Conselho Nacional de Sadde.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Aprovado,

Este pamcer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagio
Informagiies Basicas| PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 10/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1241088, pdf 22:51:569
Projeto Detalhado /| Projeto_final2 pdf 1001/2019 | Adriana Corsetti Aceito
Brochura 20:33:51
| Investigador
Outros CantaRespostaCEP2Z docx 1W0MI2019 |Adriana Corsetti Aceito

20:30:54
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Projeto Detalhado /| | projeto_final pdf 211212018 | Adriana Corsetti Aceito

Brochura 12:06.58

Investigador

Qutros CartaRespostaCEP docx 211212018 | Adriana Corsetti Aceito
11:28:16

Folha de Rosto folha.pdf IMMO2018 |Adriana Corsetti Aceito
19:34.41

Cronograma CRONOGRAMA pdf 17102018 | Adriana Corsetti Aceito
1684318

Qutros Questionario_de_experiencia pdf 17020 E |Adriana Corsetti Aceito
18:40:30

Qutros Escala_de_ansiedads . pdf 171102018 |Adriana Corsetti Aceito
18:35:08

TCLE / Termos de | TCLE. pdf 1712018 [Adriana Corsetti Acaito

Assentimento 16:28:41

Justficativa de

Auséncia

Omamento ORCAMENTO pdf 1702018 |Adriana Corsetti Aceito
18:24.51

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

M&o

PORTO ALEGRE, 17 de Janeiro de 2019

Assinado por:
MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenador(a))
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ANEXO B: Escala de Corah

1. Se vocé tivesse que ir ao dentista amanh&, como vocé se sentiria sobre
iSs0?

a) ( ) Espero que seja uma experiéncia razoavelmente agradavel.

b) ( ) Eu ndo me importaria de um jeito ou de outro.

c) () Eu ficaria um pouco desconfortavel com isso.

d) ( ) Eu ficaria com medo de que fosse desagradavel e doloroso.

e) ( ) Eu ficaria com muito medo do que o dentista poderia fazer.

2. Quando vocé esta esperando no consultorio do dentista por sua vez na
cadeira, como vocé se sente?

a) ( ) Relaxado.

b) ( ) Um pouco desconfortavel.

c) ( ) Tenso.

d) ( ) Ansioso.

e) ( ) Tao ansioso que as vezes comego a suar ou guase me sinto fisicamente
doente.

3. Quando vocé esta na cadeira do dentista esperando enquanto ele esta com
abrocaprontaparacomecar atrabalhar em seus dentes, como vocé se sente?
a) ( ) Relaxado.

b) ( ) Um pouco desconfortavel.

c) ( ) Tenso.

d) ( ) Ansioso

e) ( ) Tao ansioso que as vezes comeco a suar ou quase me sinto fisicamente
doente.

4.Vocé estanacadeira do dentista para limpar os dentes. Enquanto vocé esta
esperando e o dentista esta retirando os instrumentos que ele usara para
raspar seus dentes ao redor das gengivas, como vocé se sente?

a) ( ) Relaxado.

b) ( ) Um pouco desconfortavel.

c) ( ) Tenso.

d) ( ) Ansioso

e) ( ) TAo ansioso que as vezes comego a suar ou quase me sinto fisicamente

doente.
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ANEXO C: Questionario de Autoavaliacao da Experiéncia do Tratamento

Como vocé se sentiu durante a cirurgia do dia?
( ) Tranquilo

() Um pouco ansioso

() Muito ansioso ou com medo

( ) Tao ansioso que me senti mal

O que vocé lembra da cirurgia?

( ) Nada

() Quase nada

() Algum fato ou evento especifico
() A maioria dos eventos

( ) Tudo

Efeitos adversos:
) Sonoléncia
) Musculos relaxados
) Tontura

(

(

(

( ) Problemas gastrointestinais
( ) Alergia

() Amnésia

( ) Hemorragia nasal

(

) Insénia

Responda apds realizar as duas cirurgias: Qual cirurgia vocé preferiu?
( ) Cirurgia 1
( ) Cirurgia 2



