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RESUMO

A ansiedade e a odontologia estdo interligadas historicamente, principalmente quando se refere
a extracdo de terceiros molares (CHEN et al., 2015). Atualmente, existem métodos que auxiliam
no atendimento de pacientes que sofrem de ansiedade como 0 manejo comportamental, 0 uso
de analgesia e a sedagdo consciente (ARAUJO et al., 2021). Outra forma de terapia cada vez
mais popular € o uso de fitoterapicos. A Passiflora Incarnata é uma planta trepadeira e a parte
aérea dessa planta tem sido usada para fins sedativos, ansioliticos e antiespasmodicos. Apesar
de um longo histérico de uso, 0 modo exato de seu efeito ansiolitico e os fitoconstituintes
responsaveis pelo efeito sobre o sistema nervoso central ndo foram claramente descritos
(MOVAFEGH et al., 2008). Porém, pode ter uma maior aceitacdo psicoldgica por ser uma
substancia natural (KAVIANI et al., 2013). O presente estudo randomizado, controlado, cego
e de boca dividida teve como objetivo comparar o nivel de ansiedade por meio da percepcao do
paciente no uso preemptivo de Passiflora Incarnata (260mg) na extracdo de terceiro molar
(metodologia baseada em Dantas et al. 2017) comparando com o grupo placebo em que o
paciente recebia a medicacdo em forma de capsula idéntica de involucro gelatinoso 30 minutos
antes do procedimento cirdrgico. A extracdo era realizada em dentes homdlogos (superior ou
inferior), assintomaticos, e de mesma classifcacao de Pell e Gregory e Winter. O paciente foi
submetido a trés fases: a primeira fase ocorreu sete dias antes para aplicacdo do questionario de
ansiedade odontoldgica, da escala visual analdgica para ansiedade e afericdo da pressao arterial
e frequéncia cardiaca. A segunda etapa consistiu na aplicacdo do questionario de ansiedade
odontolégica no pos-operatorio imediato, juntamente com a medicdo da pressdo arterial e
frequéncia cardiaca 30 minutos ap6s a administracdo da droga e ap6s a sutura. Na terceira fase,
os participantes foram solicitados a preencher o questionario de autoavaliacdo da experiéncia
do tratamento, notificacdo de efeitos adversos e a escala visual analégica modificada no dia
seguinte a cirurgia, em sua residéncia. Além disso, a remoc¢éo da sutura ocorreu sete dias apos

a cirurgia na Faculdade de Odontologia da UFRGS.

Palavras-chaves: ansiedade, dente serotino, odontologia, ansioliticos.
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1 INTRODUCAO

A ansiedade e a odontologia estao 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 € um desafio na prética
clinica, pois ele pode apresentar sintomas como sudorese excessiva, aumento da pressao arterial
e frequéncia cardiaca, tremores, tontura, boca seca, fraqueza e dificuldade de respirar
(DANTAS et al., 2017).

Atualmente, existem métodos que auxiliam no atendimento de pacientes que sofrem
de ansiedade como o manejo comportamental, 0 uso de ansioliticos e a sedagdo consciente.
Esse Gltimo é uma abordagem que utiliza um medicamento que produz uma depressdo do
sistema nervoso central, porém o paciente ainda é capaz de manter um contato verbal e
responder a comandos verbais e tateis (ARAUJO et al., 2021).

Dentre os métodos de sedacdo possiveis na Odontologia, a sedacao oral € uma técnica
bastante abordada para aqueles pacientes que apresentam algum nivel de ansiedade (ARAUJO
et al., 2021). Essa técnica tem como objetivos permitir que o cirurgido-dentista trabalhe de
maneira eficiente e que o paciente se sinta 0 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 situacfes em que o0 paciente ndo é capaz de cooperar, COmo
pacientes com necessidade especiais (ARAUJO et al., 2021).

A classe de medicamentos mais utilizada em odontologia para induzir a ansidlise sdo
os benzodiazepinicos. Eles tém uma grande margem de seguranca clinica e sdo facilmente
administrados. Apesar de sua baixa toxicidade, os pacientes podem apresentar reacdes adversas,
como erupcOes cutaneas, nausea, dor de cabeca ou uma reacdo paradoxal (DANTAS et al.,
2017).

Outra forma de terapia cada vez mais popular é o uso de fitoterapicos. O género
Passiflora, com cerca de quinhentas espécies, € a maior familia das passifloraceas (familia dos
maracujas). As espécies deste género estdo distribuidas em lugares com temperaturas quentes,
nas regides tropicais da América do Norte e do Sul (MOVAFEGH et al., 2008). Além de ter
um custo menor, a fitoterapia tem menor risco de efeitos colaterais e dependéncia. O seu uso
esta indicado para pacientes com depressdo, ansiedade, nervosismo e neuralgia (DANTAS et
al., 2017).

A Passiflora Incarnata € uma planta trepadeira com flores brancas, azuis, roxas ou
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vermelhas e com frutos ovoides amarelos. A parte aérea dessa planta tem sido usada para fins
sedativos, ansioliticos e antiespasmaddicos. Apesar de um longo historico de uso, 0 modo exato
de seu efeito ansiolitico e os fitoconstituintes responsaveis pelo efeito sobre o sistema nervoso
central ndo foram claramente descritos (MOVAFEGH et al., 2008). Porém, segundo Fonseca
et. al (2020) sabe-se que o0s constituintes quimicos responsaveis sugerem que as substancias
fendlicas, especialmente a classe dos flavondides, estdo relacionadas a esta propriedade. O
mecanismo de acdo esta provavelmente relacionado a modulacdo do sistema do acido y -
aminobutirico (GABA), pois os flavonoides da Passiflora Incarnata séo agonistas parciais dos
receptores GABA a. Portanto, os pacientes preferem substancias a base de plantas em relacdo
as drogas quimicas (KAVIANI et al., 2013).

Em relacdo aos efeitos colaterais, existem poucos relatos de toxicidade ou
hipersensibilidade associado ao uso de Passiflora Incarnata. Eles sdo 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 contrac6es uterina (MOVAFEGH et al., 2008).

A opcdo de fazer o uso de sedacdo consciente € utilizada em cirurgias de extracédo 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 retidos se
encontram incluidos nas estruturas Osseas, sem desempenhar qualquer funcdo. Isso ocorre
devido a algum impedimento em si mesmo ou no ambiente para que aconteca a erupgdo. Como
causas da impactacao, pode-se citar discrepancia do comprimento do arco dentario, anquilose,
dilaceracbes radiculares e lesdes tumorais (PURICELLI, 2014).

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

Ja os terceiros molares erupcionados ou semi-incluso tém indicacdo de extracdo
devido a carie extensa e suas complicacdes, como abscesso agudo ou crénico, necrose pulpar
em que nao héa possibilidade de tratamento endoddntico isolado ou associado a uma cirurgia
periapical, doenga periodontal avancada, com extensa perda 0ssea e grande mobilidade dental
e quando sdo restos radiculares. Alem dessas situacOes, é indicado extracdo dos terceiros

molares erupcionados por razdes ortoddnticas, devido a falta de espago no arco dental, por mal
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posicionamento dental, por razbes protéticas, quando o dente interfere no planejamento de
préteses parciais ou totais, quando ha presenca de supranumerario, pois pode interferir na
erupcdo dos dentes adjacentes e quando ha associado a lesdo patoldgica, como por exemplo
ameloblastoma. Por fim, indicamos a extracdo de terceiros molares antes de radioterapia, caso
tenha alguma possibilidade de ser um foco infeccioso e quando o dente esta envolvido em tragos
de fratura, pois sua conservacdo ndo favorece a imobilizagdo ou a cicatrizacdo da regido
fraturada (PRADO E SALIM, 2004).

Por ter inimeras indicacOes, a extracdo de terceiro molar € um procedimento
relativamente comum, porém tem suas complexidades e isso gera uma situacdo de ansiedade e
desconforto para o paciente. Atualmente, com 0s avangos nas pesquisas, as pessoas esperam
por procedimentos com alternativas terapéuticas que amenizam 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).

Dantas et al. (2017) compararam os efeitos do midazolam com a planta Passiflora
Incarnata (260mg) no controle de ansiedade em cirurgias de extracao de terceiro molar inferior
e, como conclusdo, obteve resultados semelhantes sobre o efeito ansiolitico das duas
substancias estudas, sendo a Passiflora Incarnata tdo segura e eficaz quanto o midazolan na
sedacdo consciente em adultos submetidos a extracdo de terceiros molares inferiores. Kaviani
et al. (2013) comparou o uso de Passiflora Incarnata e placebo como pré-medicacdo para
pacientes que iriam realizar cirurgia periodontal. A conclusdo desse trabalho foi que o uso de
Passiflora Incarnata, como agente sedativo, é significativamente eficaz na reducdo da ansiedade
em procedimentos odontol4gicos.

Movafegh et al. (2008) também compararam Passiflora Incarnata com placebo, mas
em cirurgia ambulatorial de hérnia inguinal e como conclusdo obteve a reducédo de ansiedade
préoperatdria sem inducdo de sedacdo ou alteracdo da funcdo psicomotora.

Aslanargun et al. (2012) usaram Plassifora Incarnata, em seu estudo controlado por
placebo, antes de realizar anestesia raquidiana nos pacientes e conclui que a administragéo oral
pré-operatdria suprime o aumento da ansiedade sem alterar os resultados dos testes de funcédo

psicomotora, nivel de sedacdo, hemodinamica e efeitos colaterais.
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2 OBJETIVOS

Este estudo teve como objetivo comparar o nivel de ansiedade por meio da percepcao
do paciente no uso preemptivo de Passiflora Incarnata (260mg) contra grupo placebo na
extracdo de terceiro molar homologo superior ou inferior respeitando a classificacdode Pell e
Gregory e Winter.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar a eficicia da Passiflora Incarnata contra o grupo placebo quanto a percepgéo
do paciente atraves de questionario da escala de ansiedade odontoldgica (CORAH, 1969), da
escala visual analoégica (EVA) modificada, afericdo da pressao arterial, frequéncia cardiaca,
questionario de autoavalicdo da experiéncia do tratamento e questionario de efeitos adversos.
A escala de ansiedade odontoldgica preenchida em 7 dias antes do procedimento, no dia do
procedimento pos operatorio imediato. A escala visual analdgica para ansiedade nos 7 dias antes
do procedimento, pré-operatério e p6s operatorio imediato e 24 horas ap6s o procedimento. A
afericdo da pressdo arterial e frequéncia cardiaca 7 dias antes do procedimento, 30 minutos ap6s
a administracdo da capsula e pos sutura. Por fim, 24 horas apds o procedimento preenchido o

questionario de autoavaliacdo da experiéncia do tratamento e questionario de efeitos adversos.
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3 METODOLOGIA

3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

O estudo foi um estudo experimental, duplo cego, de boca dividida e controlado.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

As remoc0es cirargicas dos terceiros molares retidos e semi-retidos e suas respectivas
avaliacdes clinicas foram realizadas no Hospital de Ensino Odontolégico da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS).

3.3 POPULACAO ALVO

A populagéo alvo foi 44 adultos de 18 a 40 anos, que tinham dois terceiros molares
homologos (superior ou inferior), assintomaticos, em posicGes semelhantes conforme a
classificacdo de Pell e Gregory e Winter. O recrutamento foi feito através de cartazes
informativos sobre o procedimento e pesquisa que foram colocados na Faculdade de
Odontologia da UFRGS, além da divulgacao nas redes sociais de modo que 0s pacientes que se
enquadrassem no quadro clinico e se interessassem deveriam entrar em contato com o

pesquisador para entdo ser triados (APENDICE A).

3.4 CRITERIO DE INCLUSAO E DE EXCLUSAO

Os critérios de inclusdo foram: ter dois terceiros molares homoélogos (superior ou
inferior), assintomaticos, com a mesma classificacdo de Pell e Gregory e Winter, mesma
angulacao em relagéo ao longo do segundo molar, ndo ser gestante ou lactante, ter entre 18 e
40 anos, ndo ser classificado pela Sociedade Americana de Anestesiologia (ASA) como
paciente I1l ou IV (paciente que apresenta alteracdo sistémica grave de qualquer causa com
limitacdo sistémica ou que representa risco de vida), ndo ter historico de uso de medicamento
para dor ou ansiedade nos 15 dias anteriores ao estudo, ndo ter histérico de hipersensibilidade
a medicamentos, substancias ou materiais usados no experimento e ndo ser extremamente
ansioso, ou seja, pacientes que ndo se submetiam a procedimentos cirirgicos com anestesia

local. Os critérios de exclusdo foram desisténcia dos pacientes e pacientes que apresentassem
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hipersensibilidade ap6s a administracdo da cépsula. Foi realizada a anamnese previamente
(APENDICE B).

3.5 DELINEAMENTO EXPERIMENTAL

3.5.1 Administracdo da capsula

Os pacientes receberam uma céapsula de Passiflora Incarnata (260 mg) (Grupo Teste —
GT) ou uma capsula placebo (Grupo controle — GC), composta por amido de milho envolto por
um invdlucro gelatinoso, 30 minutos antes do inicio do procedimento cirdrgico (Dantas et al.,
2017). Ambas foram manipuladas em uma farmaécia.

Os medicamentos foram denominados “Grupo Passiflora” (GT) e “Grupo Placebo”
(GC) por alguém ndo vinculado ao estudo para realizar o cegamento dos pesquisadores e no
primeiro procedimento, antes da administracdo da capsula, foram sorteados o protocolo que foi

administrado e o lado que foi operado (direito ou esquerdo).

3.5.2 Consultas programadas

O paciente 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 uma
consulta para aplicacdo do questionario de ansiedade odontoldgica (APENDICE E), aplicacéo
da escala visual analdgica (EVA) modificada (APENDICE F), aferi¢io da pressdo arterial e
frequéncia cardiaca.

Todas as medidas foram realizadas pelo mesmo pesquisador e essa consulta ocorreu
na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Na segunda fase, que também ocorreu na Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, foi realizado o procedimento cirirgico com extracdo de um dos
terceiros molares, onde o paciente recebeu a capsula de Passiflora Incarnata (GT) ou uma
capsula placebo (GC) 30 minutos antes do inicio da intervencdo. A escala visual analdgica
modificada foi aplicada no pre-operatorio imediato e no pds-operatorio imediato e o
questionario de ansiedade odontoldgica foi aplicado novamente ao final do procedimento. Além
disso, foi aferido a pressdo arterial e frequéncia cardiaca nos seguintes momentos: 30 minutos
apos a administracao da capsula e apds a sutura.

E a terceira fase foi dividida em dois momentos: o primeiro momento foi no dia
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seguinte a extracdo de um dos terceiros molares, onde o paciente respondeu ao questionario
para autoavaliar a experiéncia do tratamento, a ocorréncia de amnésia anterdgrada, efeitos
colaterais e preferéncia cirdrgica (primeira ou segunda cirurgia) (APENDICE C) e a escala
visual analdgica modificada (APENDICE F). Esses questionarios foram entregues ao paciente
no final do procedimento cirdrgico e que recebeu instrugdes para respondé-lo 24 horas ap6s a
cirurgia, em sua residéncia. O segundo momento referiu-se a consulta de retorno para remocao
de sutura apds sete dias a extracao e foi realizada na Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul.

A aplicacdo dos questionarios e da escala visual analégica modificada foi refeita no

segundo procedimento cirargico, assim como foi realizado no primeiro momento operatério.

3.5.3 Procedimento cirurgico

O paciente foi atendido em duas sessbes, uma para cada dente. O intervalo minimo
entre as sessdes eram de 15 dias. A remocdo cirurgica dos terceiros molares foi realizada por
um operador académico em Odontologia com auxilio de dois auxiliares. O aluno foi treinado
pela professora orientadora através da realizagdo de cirurgias prévias. Foi realizado anestesia
local com Cloridrato de Lidocaina a 2% com Epinefrina 1:100.000 (Alphacaine 100 - Dentisply.
Catanduva. Sdo Paulo. Brasil). De acordo com Miloro (2008), a extracdo de terceiros molares
necessitou de principios basicos da exodontia: diérese, hemostasia e sintese. Os procedimentos
cirtrgicos que envolvem terceiros molares podiam necessitar de ostectomia e odontosseccao
devido as variacfes com que eles se apresentam. O acesso cirurgico para a remocao de dentes
retido e ndo retidos pode ser feito através de retalho mucoperiostal, proporcionando
visualizacdo. Esse retalho é realizado através de incisdo com lamina 15 e de descolamento
mucoperiostal. A abordagem cirurgica é variavel de acordo com a posi¢do e a morfologia do
dente, porém é comumente feito ostectomia com brocas esféricas e avulsdo através de alavancas
(seldin reta ou apical 301 ou 304). Em casos que a dilaceragdo radicular ou a divergéncia entre
as raizes dificulte a remocéo do dente, realizamos odontossec¢do para menor remogédo dssea.
Apos a remogao completa do dente, realizamos limpeza do alvéolo com curetagem com curetas
de Lucas, removemos completamente o foliculo pericorondrio com a pinga hemostatica e
regularizamos os bordos 6sseos com limas para 0sso ou com brocas. Apos, realizamos intensa
lavagem do sitio cirdrgico com agua destilada ou solucdo salina estéril. Enfim, o retalho foi
reposicionado e a sutura da ferida foi feita com fio de seda 4-0. O paciente foi informado dos

cuidados pos-operatérios (APENDICE G) e foi prescrito analgésico para o controle da dor:
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Codeina 30 mg e Paracetamol 500 mg a cada 6 horas para ser utilizado a partir do primeiro dia
enquanto houvesse dor e colutério antimicrobiano: solu¢do aquosa de digluconato de
clorexidina 0,12%, duas vezes ao dia, durante sete dias. Se houvesse dor, 0 paciente usava como
resgate Ibuprofeno 300mg. Os analgésicos poderiam ser adquiridos em uma Unidade Basica de

Saude ou em uma farmécia popular e o colutdrio antimicrobiano era custeado pelo paciente.

3.6 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada no Hospital de Ensino Odontoldgico da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) pelo pesquisador

previamente calibrado.

3.6.1 Questionarios

O paciente respondeu a quatro tipos de questionarios: escala visual anal6gica
modificada (EVA) (APENDICE F), escala de ansiedade odontolégica CORAH (APENDICE
E), autoavaliacio da experiéncia do tratamento (APENDICE C) e notificacdo dos efeitos
adversos (APENDICE D) nos momentos de 7 dias pré-operatorio, pré-operatorio, pos-

operatdrio imediato e 24 horas apds do procedimento conforme a tabela abaixo.

7 dias pre- Pré-operatoério P6s-operatdrio — Apos 24h do
operatorio imediato procedimento
Escala visual Escala visual Escala visual Escala visual

analdgica modificada analégica modificada analégica modificada analdgica modificada
EVA (APENDICE F) EVA (APENDICE F) EVA (APENDICE F) EVA (APENDICE F)

Escala de ansiedade Escala de ansiedade

odontolodgica odontoldgica

CORAH CORAH

(APENDICE E) (APENDICE E)
Autoavaliacdo
experiéncia
tratamento

(APENDICE C)

da
do
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Notificagéo de efeitos
adversos
(APENDICE D)

3.7 RISCOS E BENEFICIOS

3.7.1 Riscos

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo da pesquisa sdo:
decorrente da medicacdo pré-operatoria, do procedimento cirirgico e da medicacdo pos-
operatdria. Os possiveis riscos da Passiflora Incarnata sdo: nausea, vémito e hipersensibilidade.
O medicamento foi contraindicado para gestante, pois pode induzir contracdo uterina. Quanto
ao procedimento cirurgico, os possiveis riscos ou desconfortos sdo parestesia temporaria ou
permanente (perda de sensibilidade / sensacdo de dorméncia), lesdes aos tecidos adjacentes,
edema pos-operatorio (inchaco local), diminuicdo da amplitude de abertura bucal (diminuigéo
da abertura da boca), fratura mandibular, possibilidade da necessidade de tratamento
endodéntico (tratamento de canal) nos dentes adjacentes, infeccBes ou necessidade de
reintervencdo cirdrgica. Quanto a associacdo de paracetamol e codeina, o paciente pode
apresentar tontura, sedacdo, nausea e vomito. O paciente recebeu o Termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) para ciéncia e assinatura (APENDICE H) e no dia da remog&o de
sutura, respondeu o Formulério de Notificacdo de Eventos Adversos (APENDICE D). Além
disso, ha o risco de quebra de sigilo quanto aos dados coletados do paciente. Para minimizar

este risco, foi assinado o termo de confidencialidade (APENDICE H).

3.7.2 Beneficios

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 poderdo ser usados em beneficio da populagéo.

3.8 TAMANHO DA AMOSTRA

O presente estudo utilizou o trabalho de Dantas et al., de 2017, para embasar sua
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metodologia e definir o tamanho da amostra. O estudo comparou os efeitos da Passiflora
Incarnata e Midazolam para o controle da ansiedade em pacientes submetidos a extracdo de
terceiros molares inferiores. Em funcdo da eficacia do Passiflora Incarnata, este estudo o
comparou a Passiflora Incarnata (260mg) contra um placebo. Essa dosagem é indicada
independente do peso dos pacientes. Desta forma, o tamanho da amostra foi de 40 pacientes,
sendo acrescido 10%, totalizando 44 pacientes, devido & possivel perda de pacientes pelos

critérios de excluséo.

3.1 ANALISE ESTATISTICA

Analises descritivas foram geradas e tabuladas como frequéncias absolutas e relativas,
médias e desvios-padrdo. Analises bivariadas foram realizadas com base nos testes Q de
Cochran, McNemar, teste t para amostras pareadas, Wilcoxon pareado, teste de Friedman e
teste de Durbin-Conover para comparacdes maltiplas. Quando necessario pds-teste, McNemar
foi utilizado para comparacdo entre grupos. Um nivel de significancia de 5% foi adotado para
todos os testes. Todas as andlises estatisticas foram realizadas utilizando os softwares
estatisticos Jamovi 2.3.28 e R 4.3.2.

3.2 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pela Comissdo de Pesquisa
(COMPESQ — Anexo A) da Faculdade de Odontologia e pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade (CEP/UFRGS — Anexo B), obedecendo as exigéncias presentes na Resolugao n°
466 (BRASIL, 2012).
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As céapsulas que foram administradas previamente ao procedimento foram

denominadas Grupo Teste (GT) e Grupo Controle (GC). O primeiro protocolo atribui-se a

Passiflora Incarnata (GT) o segundo ao Placebo (GC).

Dos 44 participantes da pesquisa, apenas 42 entraram para analise estastitica devido a

2 pacientes ndo corresponderem com a mesma dificuldade cirurgica no transoperatério nos dois

procedimentos. Desses 42 participantes, 27 pacientes eram do sexo feminino (64%), 15 do sexo

masculino (36%) e apresentavam idade entre 18 e 32 anos. Todos esses pacientes participantes

apresentavam dentes homologos semelhantes, porém havia diferenca entre um paciente e outro

respeitando a classificacdo de Pell e Gregory e Winter.

Tabela I. Autoavaliacdo da experiéncia do tratamento

Passiflora Placebo p-valor
(GT) (GO)
n(%) n(%)
Como vocé  Tranquilo 11(26,2) 7(16,7)
se sentiu :
durante a UM pouco ansioso 24(57,1) 26(61,9)
cirurgia  do  “njuieo ansioso ou com 3(7,1) 7(16,7) 0,65
dia?
medo
Tao ansioso que me 4(9,5) 2(4,7)
senti mal
O que vocé Nada 0(0,0) 0(0,0)
lembra da
cirurgia? Quase nada 1(2,4) 0(0,0)
Algum fato ou evento 0(0,0) 1(2,4)
especifico 0,26
A maioria dos eventos 12(28,6) 14(33,3)
Tudo 29(69,0) 27(64,3)
Presenca de  Sonoléncia 22(52,3) 19(45,2) 0,31
efeitos Musculos relaxados 2(4,7) 4(9,5) 0,31
adversos
Tontura 9(21,4) 9(21,4) 1,0
Problemas 4(9,5) 3(7.1) 0,70

gastrointestinais




Alergia 0(0,0) 1(2,3) -
Amnésia 1(2,3) 0(0,0) -
Hemorragia nasal 0(0,0) 0(0,0) -
InsOnia 0(0,0) 1(2,3) -
Nenhum 14(33,3) 17(40,4) 0,40
Qual cirurgia vocé preferiu? 21 21 -

21

O questionario de autoavaliacdo da experiéncia do tratamento (APENDICE C)

avaliou, 24 horas ap6s o procedimento, o que o paciente sentiu durante a cirurgia. Dessa forma,

na tabela | observa-se que nao ha diferenca estatisticamente significante quanto a sensacéo antes

e durante o procedimento. Observa-se que cerca de 60% dos pacientes apresentaram-se um

pouco ansiosos, e que 26% do GT apresentaram-se tranquilos contra 16% do GC. Da mesma

forma, cerca de 17% dos pacientes apresentaram-se muito ansiosos no GC contra 7% no GT.

Revela-se que cerca de 70% da amostra de cada grupo tem lembranca de toda cirurgia, e 30%

lembram da maioria dos eventos. Na presenca dos efeitos adversos, ndo houve diferenca

estatistica nos valores, ndo sido registrada nenhuma ocorréncia de alergia, amnésia, insonia e

hemorragia nasal. Nota-se que 50% dos pacientes apresentaram sonoléncia em ambos grupos

(58,3% no GT e 50% no GC).

7 dias pré-operatorio

Dia do procedimento cirurgico
(pos-imediato)

Passiflora | Placebo ) Passiflora Placebo p-
(GT) (GC) Vflor (GT) (GC) valor
n(%) n(%) n(%) n(%)
Se vocé tivesse que ir ao dentista amanha, como vocé se sentiria sobre isso?

Espero que seja uma experiéncia

razoavelmente agradavel 22(52,3) | 21(50,0) 19(45,2) 22(52,3)

Eu ndo me importaria de um jeito

ou de outro 17(40,5) | 13(30,1) 15(35,7) 13(30,9)

Eu ficaria um pouco 0,78 0,25

desconfortavel com isso 2(4.8) S(11.9) 7(6,7) 3(7.1)

Eu ficaria com medo de que fosse

desagradavel e doloroso 124 3(7.1) 0(0,0) 405)

Eu ficaria com muito medo do que

o dentista poderia fazer 0(0,0) 0(0,0) 124) 0(0,0)
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Quando vocé esta esperando no consultério do dentista por sua vez na cadeira, como voceé se sente?

Relaxado 25(59,5) | 21(50,0)
Um pouco desconfortavel 7(16,7) 13(30,9)
Tenso 5(11,9) 5(11,9)
Ansioso 5(11,9) 3(7,1)
Tao ansioso que as vezes comego

a suar ou quase me sinto 0(0,0) 0(0,0)

fisicamente doente

0,05

0,01

19(45,2) | 14(33,3)

11(26,2) | 17(40,5)
3(7,1) 5(11,9)
8(19,0) 6(14,3)
1(2,4) 0(0,0)

Tabela Il. Ansiedade odontoldgica segundo escala de CORAH

A Escala de ansiedade odontoldgica de Corah (APENDICE E) foi utilizada para

mensurar o nivel de ansiedade dos pacientes. Ela foi respondida sete dias antes do procedimento

cirdrgico e no pos-operatério imediato. No 7 dia pré-operatério e no dia procedimento pds

operatério imediato ndo houve diferenca estatistica entre 0s grupos quanto a expectativa do

procedimento conforme a Tabela Il. Entretanto, quanto ao questionario em relacdo a pergunta

de quando o paciente estava aguardando no consultério houve diferenca significativa no dia do

procedimento, o grupo da Passiflora teve melhores resultados mostrando que 0s pacientes

ficaram mais relaxados e menos desconfortaveis. A diferenga esta na categoria “um pouco

desconfortavel” a qual 40 % do GC se sentiram dessa forma, enquanto no GT apenas 26%.

Enquanto no 7 dia pré-operatdrio ndo houve diferenca estatistica.

Tabela I11. Escala Visual Anal6gica Modificada

Escala Visual de Ansiedade

Passiflora Placebo (GC) p-valor
(GT) média(DP)

média(DP)
7 dias antes do procedimento 1,60(1,7) 2,25(2,2) 0,08
Pré-procedimento 3,03(2,1) 3,59(2,3) 0,39
Pos-procedimento 2,09(2,5) 2,15(2,2) 0,36
24 horas apos procedimento 1,43(1,6) 1,64(1,7) 0,55

p-valor <0,01 <0,01

A Escala visual analdgica modificada (APENDICE F) era utilizada para quantificar a
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ansiedade que o paciente sentia no momento em uma escala de zero a dez, na qual a nota zero
correspondia a nenhuma ansiedade e a nota dez correspondia a maxima ansiedade que ja sentiu.
Dessa forma, esta escala era quantificada sete dias antes do procedimento, pré-procedimento,
pos-procedimento e vinte quatro horas ap6s o procedimento. Na tabela Il estdo apresentadas
as médias e respectivos desvios-padrao da escala visual analégica modificada a qual o p-valores
da ultima coluna dizem respeito a diferenca entre os GC e GT e o p-valores da ultima linha
representa a diferenca dentro do mesmo grupo. Portanto, ndo apresentaram diferenca estatistica
significativa entre os grupos. Porém, se observarmos o pré-operatdrio quando o paciente tomava
a Passiflora (GT) ou o placebo (GC) vé-se uma variacdo de 3,03 para 3,59, o que revela 1.0
ponto na escala EVA. Os autores observaram que hd uma diferenca significativa intragrupo
(dentro do préprio grupo), portanto foram feitas novas analises segundo a Tabela IV e V.

Tabela IVV. Compara¢des Grupo Passiflora (GT)

Escala Visual de Ansiedade — Passiflora (GT) p-valor
7 dias antes do procedimento - Pré-procedimento <0,01
7 dias antes do procedimento - Pos-procedimento 0,03
7 dias antes do procedimento - 24 horas ap6s procedimento 0,79
Pré-procedimento - Poés-procedimento <0,01
Pré-procedimento - 24 horas ap6s procedimento <0,01
Pés-procedimento - 24 horas ap6s procedimento 0,01

Na Tabela IV a Unica combinacdo de comparacdo que ndo resultou em diferenca
estatisticamente significativa foi a comparacdo entre a média sete dias antes do procedimento e
a média vinte quatro horas ap6s o procedimento. Ademais, todas as demais comparacfes

resultaram em diferencas estatisticamente significativa.

Tabela V. Comparacdes Grupo Placebo (GC)

Escala Visual de Ansiedade — Placebo (GC) p-valor
7 dias antes do procedimento - Pré-procedimento <0,01
7 dias antes do procedimento - Pos-procedimento 0,27
7 dias antes do procedimento - 24 horas apds procedimento 0,16
Pré-procedimento - Poés-procedimento <0,01
Pré-procedimento - 24 horas ap6s procedimento <0,01
Pos-procedimento - 24 horas ap06s procedimento 0,01

Na Tabela V visualizamos que as diferencas estatisticamente ndo significativas
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encontradas estdo entre as medidas sete dias antes do procedimento quando comparada com a
medida pds-procedimento, entre sete dias antes do procedimento quando comparado com vinte
quatro horas apos o procedimento. As demais sdo estatisticamente significativas.

Entdo, analisando as Tabelas IV e V ha uma vantagem quando ao uso da Passiflora
(GT) revelando que sete dias antes e pos procedimento hd uma diferenca estatisticamente
significante na ansiedade o que ndo aparece no grupo placebo (GC).

Tabela VI. Pressio Arterial Sistolica e Diastolica

PRESSAO ARTERIAL SISTOLICA

Passiflora Placebo (GC)
(GT) médiaDP)  Pvalor
média(DP)
7 dias antes do 129(17,0) 121(13,8) 0,28
procedimento
Pré-procedimento 125(24,3) 123(17,9) 0,36
Pés-procedimento 132(23,4) 129(16,3) 0,55
P-valor 0,37 0,03
PRESSAO ARTERIAL DIASTOLICA
7 dias antes do 72(17.5) 76(12,0) <001
procedimento
Pré-procedimento 79(10,1) 78(15,3) 0,99
Pés-procedimento 78(19,1) 80(12,1) 0,92
P-valor 0,12 0,07

Pressao Arterial Sistolica e Diastolica compreendem variaveis diferentes com anélises
e p-valores independentes. Portanto, houve significancia estatistica entre PA diastdlica entre os
GT e GC no momento 7 dias antes do procedimento.

Os Graéficos I e Il mostram as médias e intervalos de confianca da variacdo de PA

sistdlica e diastdlica entre os grupos.

Grafico 1. Intervalos de Confianca da variacao de Pressdao Arterial Sistélica entre os grupos.



25

Intervalo de Confianga da PA Sistélica Média por Momento e Grupo de Medicamento
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No Gréfico I, PA sistélica tem ligeira queda no GT entre 0 momento 7 dias antes do
procedimento e no pré-operatdrio. Mesmo que esse valor ndo tenha sido estatisticamente
significativo, ¢ importante observar que os valores médios de PA sistdlica do GC foram
ascendentes ao longo de todos os momentos do estudo, e no GT apresentaram caracteristica

descendentes e de estabilidade.

Grifico II. Intervalos de Confianga da variagdo da Pressdo Arterial Diastélica entre os grupos

Intervalo de Confianga da PA Diastolica Média por Momento e Grupo de Medicamento
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No Grafico Il, a PA diastolica do GT também apresenta queda no momento pré-
operatorio até 0 momento pos-operatério imediato. Ao contrario do GC que desde 0 momento



26

7 dias antes do procedimento (fase 1) até o pds-operatdrio imediato houve ascendéncia da PA
diastolica.

Tabela VII. Frequéncia Cardiaca

Frequéncia Cardiaca

Passifl
assirora Placebo (GC)
(GT) p-valor
édia(DP
média(DP) média(DP)
7 dias antes do procedimento 78(13,4) 78(12,1) 0,97
Pré-procedimento 83(17,9) 81(14,2) 0,68
Pos-procedimento 78(12,3) 79(12,9) 0,80
p-valor 0,06 0,01
Tabela VII1. Comparacdes Intragrupo Placebo (GC)
Frequéncia Cardiaca — Placebo (GC) p-valor
7 dias antes do procedimento - Pré-procedimento < 0,01
7 dias antes do procedimento - Pds-procedimento 0,49
Pré-procedimento - Pds-procedimento 0,02

Como houve diferenca estatisticamente significativa no grupo placebo (GC), foi
rodado um pds-teste para identificacdo de onde estava a ocorréncia. Verificou-se conforme
Tabela VI1I que a diferenca esté entre sete dias e pré-procedimento, que significa que o paciente
teve sua frequéncia cardiaca alterada, o que ndo ocorreu no grupo Passiflora (GT) revelando

gue o medicamento que pode ter mantido a frequéncia inalterada.

Tabela IX. Frequéncia de efeitos adversos

Passiflora Placebo p-valor
n(%) n(%)

Em relacio ao Niusea 3(7,2) 2(4,8) 0,56
uso da
Passiflora ou Vomito 1(2,5) 1(2,5) 1,00
Placebo Reacdo alérgica 0(0,0) 1(2,5) -
Em relagio ao Parestesia 8(19,0) 2(4,8) 0,03
procedimento

cirurgico Edema 27(63,4) 29(69,0) 0,56




27

Redugao de abertura

bucal 27(64,3) 24(57,2) 0,37

Os pacientes responderam também o formulario de eventos adversos (APENDICE D)
em relacdo ao uso da Passiflora e do placebo 0 e em relagdo ao procedimento cirdrgico. Na
Tabela 1X observou-se que ndo ha diferenga estatistica quanto a ocorréncia de efeitos adversos,
porem observa-se que a frequéncia de parestesia no grupo Passiflora (GT) apresenta-se maior
(19%) contra 4,8% do grupo placebo (GC).

Desse modo, ndo havendo outros relatos na literatura da ocorréncia desse efeito, pode
ser uma sugestao para que estudos futuros realizem pesquisas para melhor entendimento dessa

associagao.
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DISCUSSAO

Dantas et al. (2017), afirmaram que a ansiedade pode ser identificada na maioria dos
pacientes que procuram atendimento odontoldgico observando o0 comportamento e
reconhecendo sinais fisioldgicos de ansiedade, como a palidez, sudorese, aumento da presséo
arterial e da frequéncia cardiaca, tontura, fraqueza e dificuldade para respirar.

Araljo et al. (2021), referem que hd medicamento que produz uma depressdo do
sistema nervoso central para manejo da ansiedade, porém o paciente é capaz de manter contato
e responder os comandos verbais. Hoje, as indicacdes maiores para 0 uso de sedacao consciente
incluem procedimentos odontoldgicos prolongados e invasivos, condi¢cdes médicas agravadas
pelo estresse, que podem reduzir a capacidade de cooperacdo do paciente. Segundo Dantas el
al. (2017) a classe de medicamentos mais utilizada em odontologia para induzir a ansiedade sdo
0s benzodiazepinicos, mesmo eles possuindo uma grande margem de seguranca clinica os
pacientes podem apresentar reacdes adversas. Portanto, este estudo buscou um fitoterapico
andlogo a medicamentos ansioliticos sem que ocorra a necessidade depressdao do sistema
nervoso central.

A escolha da Passiflora Incarnata se da pelo menor custo, menor risco de efeitos
colaterais e dependéncia segundo Dantas et. al (2017), o que concordamos, por isso a escolha
dessa medicacdo. Tal como afirma Movafegh el. (2008) existem poucos relatos de toxicidade e
sdo raros os efeitos adversos associados ao uso da Passiflora Incarnata, a qual a este presente
estudo nenhum paciente apresentou reacao alérgica (Tabela 1X). Estes resultados sugerem que
um aumento na dose de Passiflora Incarnata pode estar associado a presenca de efeitos adversos.

A cirurgia de terceiro molar, por ter vérias indicagdes, seja este dente retido ou
erupcionado, é um procedimento invasivo e relativamente comum, com edema e dor pés-
operatoria e se espera que esse procedimento gere ansiedade nos pacientes como afirma Chen
et al. (2015), dessa maneira, alternativas terapéuticas podem ser usadas para deixar os pacientes
mais tranquilos e menos desconfortaveis com o procedimento, como o uso de Passiflora
Incarnata, a qual foi usada neste estudo em que os pacientes responderam através da Escala de
Ansiedade de Corah se referindo estar menos desconfortaveis no momento pré-operatério com
o uso do fitoterapico (Tabella Il). A escala de ansiedade de Corah e escala analdgica modificada
usadas neste estudo sdo comumente usadas para avaliar ansiedade odontoldgica dos
participantes como nos trabalhos de Erbasar e Sancak (2023) e Xu e Xia (2020).

No estudo de Erbasar e Sanck (2020) avaliaram por meio da escala visual analdgica o

nivel de ansiedade em que uma escala fechada de 0-100mm (0=sem ansiedade, 100=ansiedade
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maxima imaginavel) em que os participantes marcassem o grau de ansiedade atual. Neste
presente trabalho, as Tabelas IV e V representam uma vantagem quanto ao uso da Passiflora
revelando nas comparacgdes entre os tempos realizados que sete dias antes e pos procedimento
h& uma diferenca estatisticamente significante na ansiedade o0 que ndo aparece no grupo no
placebo, acredita-se que a Passifflora Incarnata representa atividade ansiolitica.

No trabalho de Christoffoli et al. (2021) que comparou midazolam e Passiflora
Incarnata, no questionario de autoavaliagcdo do tratamento quanto a questdo de como o paciente
se sentiu durante cada uma das intervencdes cirdrgicas, 80% afirmaram que ficaram um pouco
ansiosos, enquanto 20% afirmaram que ficaram mais calmos durante a administracdo do
midazolam quanto da Passiflora Incarnata, demonstrando um controle de ansiedade muito
semelhante entre as duas drogas. Enguanto, nesse presente estudo aproximadamente 60% dos
pacientes apresentaram-se um pouco ansiosos, e que 26% da Passiflora Incarnata se apresentou
tranquilo enquanto 16% do placebo (Tabela I).

Este estudo baseia-se na metodologia de Dantas et al. (2017) usando 260mg de
Passiflora Incarnata via oral e comparando os efeitos ansioliticos do midazolam com a
Passiflora Incarnata no controle da ansiedade, obteve-se resultados semelhantes que podem ser
corroborados com esse trabalho com o uso do fitoterapico em que a PA sistélica nesse estudo
ndo encontrou diferenca entre os grupos (Tabela VI), assim como Dantas et.al (2017) ndo
encontraram diferenca estatistica, porém, esse mesmo estudo mostrou diferenca estatistica entre
0s grupos em relacdo a pressdo diastdlica, onde esta foi maior utilizando a Passiflora Incarnata,
guando comparada ao midazolam. Neste presente estudo, a PA diastdlica foi maior no grupo
placebo, porém foi 7 dias antes do procedimento ndo deferindo no dia do procedimento. Além
disso, é possivel confirmar também atraves do estudo de Christoffoli et al. (2021) em que foi
questionado ao paciente que escolhesse qual dos protocolos Ihe fazia se sentir melhor entre
midazolan e Passiflora Incarnata e aqueles que preferiram Passiflora Incarnata relataram ter
efeitos indesejaveis quando o benzodiazepinico foi usado, como queda de pressao, desmaios e
tonturas sendo o fitoterapico uma alternativa eficaz aos benzodiazepinicos no controle da
ansiedade.

Em relacéo a frequéncia cardiaca, este trabalho mostrou que os pacientes apresentaram
mudanca na frequéncia cardiaca utilizando a capsula placebo enquanto com a capsula Passiflora
ndo houve significancia estatistica (Tabela VI1). Na literatura, no estudo de Dantas et.al (2017),
as evidéncias sdo de que ndo houve diferenca entre o uso de Passiflora Incarnata e midazolam
e que a frequéncia cardiaca aumentou durante a extracdo do dente, corroborando também com

0 estudo de Araujo et. al (2021) em que nédo foram significativamente diferente entre os grupos.
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Além disso, obteve resultados semelhantes sobre o efeito ansiolitico de seguranca e eficicia nas
duas medicagdes. Bem como Kaviani et al. (2013) concluiram em seu trabalho que o uso de
Passiflora Incarnata, € eficaz na reducdo da ansiedade em procedimentos odontologicos.

Foi realizado o questionario de quanto o paciente recordava da cirurgia e, em ambos
0S grupos, os pacientes responderam que lembravam de tudo ou da maioria dos eventos (Tabela
1), 0 que confirma com o estudo de Dantas et al. (2017) quanto ao uso de Passiflora. O estudo
dos autores comparou o uso preemptivo de Passiflora Incarnata e midazolam em cirurgias de
terceiros molares, e os pacientes que fizeram o uso de midazolam relataram que tiveram
amnésia anterograda e o autor acredita que essa foi a diferenca mais importante na comparacao
dos dois grupos, essa amnésia anterograda nao acontece neste trabalho. No estudo de
Christoffoli et al. (2021), no momento em que a Passiflora Incarnata foi administrada, 60% dos
pacientes relataram lembrar-se de todos os eventos e 40% de quase todos. Considerando a
administracdo de midazolam, 20% lembraram apenas de um fato especifico e 5% quase nada.
Esses dados sugerem que existe uma maior capacidade dos benzodiazepinicos de causar
interferéncia na memoria do individuo em comparacdo aos fitoterapicos. No entanto, neste
estudo a sonoléncia foi o efeito adverso durante a cirurgia mais citado no Grupo Passiflora e
Grupo Placebo (Tabela I), ndo havendo diferenca entre eles, consolidando o mesmo resultado
de Dantas et. al (2017) na literatura.

Em relacdo ao procedimento cirurgico com uso da Passiflora e do placebo relatados
na tabela IX desse trabalho, observou-se que ha diferenca estatistica quanto a ocorréncia de
parestesia, porém nao ha relatos na literatura da ocorréncia desse efeito, portanto sugere-se
novos estudos sejam realizados para um melhor entendimento dessa associagao.

O trabalho de Kaviani et al. (2013), 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. (2017) e Araujo et al. (2021)
concluiram que Passiflora Incarnata tem um efeito ansiolitico, ja que apresentaram resultados
semelhantes ao uso de midazolam. Isso ocorre também com Movafegh et al. (2008) que
compararam a Passiflora Incarnata com placebo, mas em cirurgia ambulatorial de hérnia
inguinal e como concluséo obteviram a reducédo de ansiedade. Por fim, Aslanargun et al. (2012)
usaram o fitoterapico Plassifora Incarnata, em seu estudo controlado por placebo, antes de
realizar anestesia raquidiana nos pacientes e concluiram que a administragéo oral pré-operatoria
suprime 0 aumento da ansiedade sem alterar os resultados. Todos esses trabalhos reforgam
nossos achados em relacdo a diminuicdo da ansiedade na extracdo de terceiros molares

homologos, assintomaticos e de mesma classificagéo de Pell e Gregory e Winter de tal forma
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que os pacientes ficaram menos desconfortaveis no dia do procedimento cirdrgico
aproximadamente 40% do grupo placebo se sentiu um pouco desconfortavel contra 26% do
grupo Passiflora (Tabela Il). Além disso, na Tabela IV e V na escala visual de ansiedade
modificada ha uma vantagem a mais no momento em que o paciente usa a medicacéo Passiflora

Incarnata a qual ndo é relatada no grupo placebo.



32

CONCLUSAO

- Sugere-se que Passiflora Incarnata possa apresentar efeito ansiolitico quando
administrada na dose oral pré-operatoria de 260mg.

- Segura e eficaz na extracdo de terceiros molares superiores e inferiores.

- Participantes que receberam o fitoterapico mantiveram a frequéncia cardiaca e a
pressdo arterial inalterada.

- Participantes ndo apresentaram perda de memoria anterégrada.

- Pacientes permaneceram mais relaxados e menos desconfortaveis com o

procedimento cirdrgico.
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APENDICE E ANEXOS

APENDICE A - Cartaz informativo

Chegou a hora de tirar o
DENTE SISO?

Selecionamos pacientes para

a remocao cirurgica de

sisos bilaterais (um de cada lado)

superior ou inferior.

PROJETO DE PESQUISA:
A percepcao do paciente no uso preemptivo de

Passiflora Incarnata na extragio de terceiros molares.

ENTRAR EM CONTATO COM
MAURICIO MOLLAR
(51)997119693




APENDICE B - Ficha de anamnese

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

PRONTUARIO:
DADOS DE IDENTIFICACAO:

Codigo de identificagdo:
Dt.Nasc: __ /_/ Sexo: Cor: Est. Civ: Profissdo:

ANAMNESE

Ol Jareve hemorapa V(SN o o o o e o

(ot 1
03. Jateve febre reumatica? (S) (N)

04. Sofreu distirbio cardiovascular? (S)(N)
05. Sofreu de gastrite ou tlcera? (S)(N)
06. E diabético outem algum casona familia?(SHy(N)
07, Ja desmaiou? (S)(N)
08. Estd em tratamento médico? (S) (N)
09, Esta tomando algum medicamento? (S) (N)
10, J teve alguma doenga ou foi operado nos altimos Sanos?(S)y(™Noy

Data: __/ _/ Assinatura do pac/resp:

EXAME FiSICO

EXAMES COMPLEMENTARES

INTERVENCAO CIRURGICA

Procedimento proposto:

Data __ [/ [ Cirurgido: Assistente:

Anestesia:

Anestésico: Vasoconstritor: Tubetes:

Pressiio (PA) pré-operatoria: Pulso (P) pré-operatorio:

Pressio (PA) transoperatoria: Pulso (P) ransoperatorio:

Pressio (PA) pos-operatdria: Pulso (P) pos-operatdrio:

Indicagio do procedimento: o - R . R

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

VISTO DO PROFESSOR:

35
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APENDICE C - Questionario de autoavaliacio da experiéncia do tratamento

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

Terceira fase:

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

() Um pouco ansioso

() Muito ansioso ou com medo

( ) Téo 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

(

) Insbnia

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



APENDICE D: Formulario de Notificacdo de Efeitos Adversos

Em relacdo ao uso da Passiflora ou Placebo:
Vocé apresentou ndusea? () Sim () Nao

Se sim, em que momento?

. Vocé apresentou vomito? () Sim () Nao

Se sim, em que momento?

Vocé apresentou alguma reacdo alérgica? () Sim () Nao

Se sim, em que momento?

Em relacdo ao procedimento cirdrgico:
a. Vocé sentiu parestesia (sensac¢ao de dorméncia por tempo prolongado)? () Sim () Néo

Se sim, em que momento?

b. Vocé apresentou edema pds-operatdrio (inchago loca)? () Sim () Néao

Se sim, em que momento?

c. Vocé teve diminuicdo da abertura bucal? () Sim () Néo

Se sim, em que momento?
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APENDICE E - Escala de ansiedade odontoldgica de Corah

ESCALA DE ANSIEDADE ODONTOLOGICA DE CORAH

1. Se vocé tivesse que ir ao dentista amanhg, como vocé se sentiria sobre isso?
a) () Espero que seja uma experiéncia razoavelmente agradavel.

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

¢) ( ) 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 esté esperando no consultorio do dentista por sua vez na cadeira, como
VOCE se sente?

a) ( ) Relaxado.

b) ( ) Um pouco desconfortavel.

c) () Tenso.

d) ( ) Ansioso.

e) () Téo ansioso que as vezes comego a suar ou quase me sinto fisicamente doente.
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APENDICE F: Escala visual analégica modificada (EVA)

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 & méxima ansiedade que vocé

ja sentiu.

1. 7 dias antes do procedimento cirdrgico.

Sem Maxima
Ansiedad Ansiedad
C [

2. Antes do procedimento cirurgico (pré-operatorio imediato).

Sem Maxima
Ansiedad Ansiedad
C C

3. Apds o procedimento cirurgico (pés-operatdrio imediato).



Sem Maxima
Ansiedad Ansiedad
C C
4. 24 horas ap6s o procedimento cirirgico.
Sem Maxima
Ansiedad Ansiedad
T T
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APENDICE G — Cuidados pds-operatorios

A PERCEPCAO DO PACIENTE NO USO Data de retomo:
PREEMPTIVO DE PASSIFLORA INCARNATA NA

X ¥ Local:
EXTRACAO DE TERCEIROS MOLARES

1) DO MOMENTO DA CIRURGIA ATE 24H APOS (1" DIA)

1.1 Ndo faga bochechos / ndo lave a boca.

1.2 Mantenba-se em repeuse shsoluto com a cabeca aposada em dois travesseiros,

1.3 Aplhique bolsa de gelo na face, sobre o lado operado, por 30 min a cada 2h.

14 Tome somente alimentacdo liquxda e pastosa, fra ou gelads. Ex.: suco, gelatina,
vitaminas, frutas esmagadas,

1.5 Nio tome kite ou derivados do mesmo.

1.6 Siga correlamente a medicagdo prescrita. Nio substitun nenhum medicamento nem sun
dosagem sem consultar prevismente a pesquisadora.

1.7 Nesse din nio exerga atividades que expam  racsocinio ¢ concentracdo
(estudantil/profisssonal, assinar cheques/documentos) ou atividades motoras (dingir
veiculo ou similar). Solicste acompanhamento familmar para deslocamento apés a
mtervengido cimargica

2) 24H APOS A CIRURGIA ATE 481 APOS (2° DIA):

2.1 Inscie a lavagem da boca.

2.2 Nio completada a modicagdo prescrita, prossiga com as doses.

2.3 Pode ser mnsciada a alimentacio com derivados de leite (ex.: socvete ¢ iogurte).
2.4 Siga 2 alimentaciio liquida ou pastosa, levemente aquecxda.

3) A PARTIR DE 48H APOS A CIRURGIA (3° DIA EM DIANTE):

3.1 Escove normalmente os dentes. Hegienze bem o local operado.
1.2 Passe a ingenr alimentos progressivamente aguecidos ¢ espessado conforme tolerincia.

OBSERVACQOES IMPORTANTES:

a.  Ndo tome nenhum medicamento sem estar rigorosamente indicado. Suspenda alceol e/ou
fumo.

b. Mantenha-se em repouso absoluto nas primeiras 24h

c.  Nio se exponha a0 sel ou calor excessivo por 45 dias pos-opemtonos.

d. Nio pratique esportes ou exercicios fisicos por 21 deas pos-operatonios.

e. A inflamagio pos-operatona € perfestamente normal. pois € 2 defesa natura do organzssmo. A
colocagio de gelo nas primeiras 24h ¢ decissva para auxilsar no seu controle. E normal que cla
nconteca por vanos dias, dependendo da manipulagio durante o ato cinirgico ¢ da gravidade
da imtervencio.

f. Manchas arroxcadas na pele poderdo surgir (resultado da sufusio de sangue na regido
operada).

g Pegueno sangramento € normal mas prmeiras 24h ndo devendo constituar-se motivo de
preocupagdo. Evite cuspir, poes impossabalita a formacio de coagulo que inicia a cicatnzago.
Caso o sangramento scja grande, faga um rolo de gaze (ndo use algodio) e cologque-se sobre a
regido operada. mordendo-o com forga. Mantenha-o sob pressdo por 15 min. Cologue bolsa
com gelo sobre a face no lado do sangramento. Fxque na cama com a cabeca sobre 2
travesseiros

h.  Em caso de dor mtensa. sangramento excessivo, febee (acmma de 38°C). calafros ou vomstos,
ligue para o telefone abaixo:
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APENDICE H - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: “A percepcdo do paciente no uso preemptivo de Passiflora incarnata
na extracdo de terceiros molares”

Coordenacéo: Professora Doutora Adriana Corsetti

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é comparar 0s
efeitos da Passiflora Incarnata para o controle da ansiedade em pacientes submetidos a extracdo
de terceiros molares. 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
s80 0s seguintes: vocé serd submetido a extracdo cirargica dos terceiros molares (sisos) com a
administracdo de uma cépsula de Passiflora incarnata ou placebo antes do procedimento.
Previamente a cirurgia sera realizada avaliagcdo do histérico médico/odontolégico, entrevista
dialogada, aplicacdo do questionario de ansiedade odontoldgica, aplicacdo da escala visual
analogica modificada para ansiedade e afericdo de sinais vitais (medicdo da pressao arterial e
batimentos cardiacos). A cirurgia sera realizada com anestesia local sendo realizado em dois
momentos: em um primeiro momento seré realizado um terceiro molar e ap6s, no minimo 15
dias, seré realizado o outro terceiro molar. Ap6s o procedimento, serdo feitas orientacfes pos-
operatorias, aplicacdo do questionario de ansiedade odontolégica novamente e sera prescrita a
medicacdo Codeina 30 mg e Paracetamol 500 mg e colutério antimicrobiano: solucdo 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 medicacéo indicada,
vocé continuar sentindo dor, esta serd Ibuprofeno 300 mg. Radiografias panoramicas serdo
solicitados para avaliagdo do posicionamento e planejamento do procedimento cirdrgico. Estas
sdo solicitadas rotineiramente como pré-requisito na realizacdo dos procedimentos. Apos a
cirurgia, ocorrera mais dois momentos pdsoperatorio: no dia seguinte, vocé respondera ao
questionario de autoavaliacdo da experiéncia do tratamento, em sua residéncia e 7 dias apos 0
procedimento cirurgico, voceé retornard a Faculdade de Odontologia para a remocao de sutura.

Os possiveis riscos da Passiflora incarnata sdo: nausea, vomito e hipersensibilidade. O
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medicamento € contraindicado para gestante, pois pode induzir contracdo uterina. Quanto ao
procedimento cirdrgico, os possiveis riscos ou desconfortos sdo parestesia temporéria ou
permanente (perda de sensibilidade / sensacdo de dorméncia), lesdes aos tecidos adjacentes,
edema pds-operatdrio (inchaco local), diminuicdo da amplitude de abertura bucal (diminuicao
da abertura da boca), fratura mandibular, possibilidade da necessidade de tratamento
endododntico (tratamento de canal) nos dentes adjacentes, infeccbes ou necessidade de
reintervencdo cirargica. E quanto a associacdo de paracetamol e codeina, o paciente pode
apresentar tontura, sedacao, nausea e vomito. Além disso, ha o risco de quebra de sigilo quanto
aos dados coletados do paciente. Para minimizar este risco, sera assinado o termo de
confidencialidade. Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa, de forma
indireta, sera 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 populagéo.

Sua participacdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatéria. Caso
vocé decida ndo 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 instituicao.

O seu custo envolvera exame imaginoldgico (uma radiografia panoramica) e do
enxaguatdrio antimicrobiano prescrito para o pds-operatério, ndo havendo custos com respeito
ao procedimento cirdrgico. Estes sdo da rotina dos procedimentos cirlrgicos.

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

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

Caso vocé tenha alguma duvida, 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.

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.
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Porto Alegre, de de 20
Nome do participante da pesquisa Assinatura
Nome do pesquisador que aplicou o Assinatura

Termo

ATENCAO

- Esse termo de consentimento sera impresso em duas cépias, 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 € voluntéaria. Em caso de divida 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 autorizacdo e colocamo-nos a disposi¢do para esclarecimentos adicionais.
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ANEXO A

& G (O nttpsy/wwwi.ufrgsbr/PortalServidor/Pesquisa/Pesquisador/forms/form _index.php A e & M ¢t @ %
|a ansiedade e a odontologia estdo interligadas historicamente, principalmente quando se refere a extracdo de terceiros molares (CHEN
UFRGS et 21., 2015). Atuzlmente existen métodos que auxiliam no atendimento de pacientes que sofres de ansiedade Como 0
imanejo comportamental, o usc de analgesia e 3 sedag3o consciente (ARa0J0 et al., 2018). Outra forma de terapia cada vez mais popular

& 0 uso ce fitoterdpicos. A Passiflora Incarnata é uma planta trepadeira e a parte aéres dessa planta tem sido usada

para fins sedativos, ansioliticos e antiespasmddicos. Apesar de um longo historico de uso, o modo exato de seu efeito ansiolitico e
los fitoconstituintes responséveis pelo efeito sobre o sistema nervoso central n3o foram claramente descritos (MOVAFEGH et

al., 2008). Porém, pode ter uma maior aceitacdo psicoldgica por ser uma substancia natural (KAVIANI et al., 2013). O presente estudo
randomizado, controlado, cego & de boca dividida tem como objetivo comparar o nivel de ansiedade por meio da percep¢do

do paciente no uso preemptivo de Passiflora Incarnata na extracdo de terceiro molar (metodologia baseada em Dantas et al. 2017). O
paciente serd submetido a trés fases. A primeira fase ocorrerd sete dias antes para aplicacdo do guestiondrio de ansiedade
fodonteldgica e afericdo da pressde arterial e frequéncia cardiaca. A segunda fase serd realizado o procedimento cirdrgico com
lextrac3o ce um dos terceiros molares, a segunda aplicacdo do questiondrio de ansiedade odontoldgica e a aferi¢dc de pressio arterial
e frequéncia cardiaca 20 minutos apds a administra¢3o da droga, na administrac3o da anestesia loca, na incisdo, na extracdo do dente
le na sutura. € a terceira fase sera feita a remocdo de sutura sete dias apGs a cirurgia e a aplicacdo de questiondrio para auto
avaliacdo da experiéncia do tratamento no dia seguinte a cirurgia.

10 projeto foi avaliado quanto 3o mérito. O parecer dessa Comissio € favordvel pela aprovacde. 0 projeto deve ser submetido 3 analise
ética.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

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

Pesquisador: Adriana Corsetti

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 02082618.7.0000.5347

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.526.872

Apresentacgao do Projeto:

O projeto de pesquisa "A percepgao do paciente no uso preemptivo de Passiflora incarnata na extragdo de
terceiros molares" é de responsabilidade da Professora Adriana Corsetti, da Faculdade de Odontologia da
UFRGS.

Conforme Parecer de aprovacao do protocolo de pesquisa numero 3.115.071:

- Revisao de literatura: pertinente.

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

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

- Forma de convite: cartazes informativos sobre o procedimento e a pesquisa que serdo colocados na
Faculdade de Odontologia da UFRGS, de modo que os pacientes que se enquadrarem no quadro clinico e
se interessarem possam entrar em contato com as pesquisadoras para entdo serem selecionados.

- Critérios de inclusdo: pacientes de 18 a 40 anos, que apresentem dois terceiros molares homoélogos
(superior ou inferior), assintomaticos, com a mesma classificagéo de Pell e Gregory, mesma angulagdo em
relagdo ao longo do segundo molar e ndo ser gestante.

- Critérios de exclusdo: Participantes que desistirem da pesquisa ou que apresentarem alergia aos
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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 antes do
inicio do procedimento) e Teste (capsula de Passiflora incarnata 260 mg, 30 minutos antes do inicio do
procedimento), conforme protocolo descrito por Dantas et al (2017).

- Justificativa para uso de placebo: apresentada. Segundo as pesquisadoras o uso de placebo justifica-se
porque usualmente os dentes terceiros molares sao extraidos sem qualquer tipo de ansioliticos prévio.
Como sera testada uma medicacédo ansiolitica, o placebo seria o uso de nenhum farmaco, como esta
cirurgia € normalmente executada.

- Procedimentos: sorteio para alocagédo no grupo e lado a ser operado; utilizagdo do medicamento;
procedimento cirurgico (conforme protocolo da instituigdo); indicagdo das medidas de suporte; coleta de
dados (questionario para ansiedade odontologica de Corah e relato da autoavaliagdo da experiéncia do
participante - efeitos colaterais e preferéncia cirurgica; aplicagéo de Escala Visual Analdgica).

- Cronograma: 18 meses. Periodo de coleta de dados: 18/07/2022 a 01/08/2023.

- Orgamento: total de R$2682,00. Esta previsto financiamento préprio.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO: O objetivo desse estudo é comparar o nivel de ansiedade por meio da percepgao do
paciente no uso preemptivo de Passiflora Incarnata na extragao de terceiro molar.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

a) Comparar a eficacia da Passiflora Incarnata quanto a percepgéo do paciente através de questionario da
escala de ansiedade odontolégica (CORAH, 1969);

b) Comparar o tempo cirtrgico dos procedimentos com e sem o uso preemptivo da medicagao.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Os possiveis riscos ou desconfortos decorrente da participagdo da pesquisa sdo: decorrente da
medicacéo pré-operatéria e do procedimento cirurgico e da medicagédo pés-operatéria. Os possiveis riscos
da Passiflora incarnata sdo: nausea, vomito e hipersensibilidade. O medicamento é contraindicado para
gestante, pois pode induzir contragado uterina. Quanto ao procedimento cirirgico, os possiveis riscos ou
desconfortos sao parestesia temporaria ou permanente (perda de sensibilidade / sensagao de dorméncia),
lesdes aos tecidos adjacentes,
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edema pos-operatoério (inchago local), diminuigdo da amplitude de abertura bucal (diminuigdo da abertura da
boca), fratura mandibular, possibilidade da necessidade de tratamento endodontico (tratamento de canal)
nos dentes adjacentes, infecgdes ou necessidade de reintervengao cirdrgica. Quanto a associagdo de
paracetamol e codeina, o paciente pode apresentar tontura, sedacédo, nausea e vomito. O paciente recebera
o Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para ciéncia e assinatura (ANEXO D) e no dia da
remogéo de sutura, respondera o Formulario de Notificagdo de Eventos Adversos (APENDICE D). Além
disso, ha o risco de quebra de sigilo quanto aos dados coletados do paciente. Para minimizar este risco,
sera assinado o termo de confidencialidade (ANEXO E).

BENEFICIOS - Os possiveis beneficios decorrentes da participagdo na pesquisa, de forma indireta, sera a
contribuicdo para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado e, se aplicavel, os resultados deste
estudo poderado ser usados em beneficio da populagéo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de Emenda ao Projeto "A PERCEPGAO DO PACIENTE NO USO PREEMPTIVO DE PASSIFLORA
INCARNATA NA EXTRACAO DE TERCEIROS MOLARES", sob a coordenagdo da Profa Dra Adriana
Corsetti. O projeto encontra-se aprovado, conforme Parecer 3.115.071 deste CEP.

Conforme apresentado no Formulario de Submisséao a Plataforma Brasil, as justificativas para a emenda séao
a atualizacédo do cronograma para possibilitar a conclusédo do recrutamento de participantes.

Nao foram realizadas nos documento "Projeto_final2.pdf", pois as datas de sua submissdo sdo anteriores a
aprovacao (10/01/2019). No Formulario de Submissao a Plataforma Brasil, os pesquisadores informam que
0 novo cronograma prevé "realizagdo do estudo" de 18/07/2022 a 01/08/2023 e "redacao final" de
04/01/2024 25/01/2024. A pesquisadora Helen Pontin néo consta na equipe de pesquisa. Foi incluido o
pesquisador Mauricio César Mollar.

As solicitagdes e justificativas s@o pertinentes. Houve manutencéo dos objetivos e metodologias do projeto
original.

N&o foram observados oébices éticos nos documentos da emenda.
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Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

- Folha de Rosto: presente.

- Cartaz para divulgagédo da pesquisa: adequado.

- Formulario para coleta de dados de anamnese: adequado.

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

- Formulario contendo cuidados pds-operatorios a ser fornecido ao participante: presente.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): presente; redigido na forma de convite; objetivo e
procedimentos adequadamente descritos; retornos programados (24 horas e 7 dias); riscos e beneficios
apresentados; garantia de participagdo voluntaria; os participantes sao informados que deverao custear os
exames de imagem e colutério (que fazem parte da rotina); garantia de confidencialidade na apresentacao
dos dados; contato dos pesquisadores e do CEP-UFRGS.

- Termo de Autorizagdo para Uso de Imagem: presente. Autoriza a realizar fotos ou colher depoimento sem
qualquer 6nus financeiro a ambas as partes; autoriza fotos e/ou depoimentos para fins cientificos e de
estudos (livros, artigos, slides e transparéncias).

- Termo de autorizagdo ou ciéncia para utilizagdo do Ambulatério e Bloco Cirurgico da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS): presente.

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

- Formulario para registro de Eventos adversos: presente.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuigdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao da emenda proposta para o projeto de pesquisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_197669| 01/07/2022 Aceito
do Projeto 1 _E1.pdf 15:32:57
Projeto Detalhado / |Projeto_final2.pdf 10/01/2019 | Adriana Corsetti Aceito
Brochura 20:33:51
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Plataforma

arsil

Investigador Projeto_final2.pdf 10/01/2019 | Adriana Corsetti Aceito
20:33:51

Outros CartaRespostaCEP2.docx 10/01/2019 | Adriana Corsetti Aceito
20:30:54

Projeto Detalhado / | projeto_final.pdf 21/12/2018 |Adriana Corsetti Aceito

Brochura 12:06:59

Investigador

Outros CartaRespostaCEP.docx 21/12/2018 |Adriana Corsetti Aceito
11:29:16

Folha de Rosto folha.pdf 30/10/2018 |[Adriana Corsetti Aceito
19:34:41

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 17/10/2018 | Adriana Corsetti Aceito
18:43:18

Outros Questionario_de_experiencia.pdf 17/10/2018 | Adriana Corsetti Aceito
18:40:30

Outros Escala_de_ansiedade.pdf 17/10/2018 |Adriana Corsetti Aceito
18:35:06

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 17/10/2018 | Adriana Corsetti Aceito

Assentimento / 18:28:41

Justificativa de

Auséncia

Orgamento ORCAMENTO.pdf 17/10/2018 |Adriana Corsetti Aceito
18:24:51

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 14 de Julho de 2022

Assinado por:
Patricia Daniela Melchiors Angst
(Coordenador(a))
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