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Almeida PC. Avaliacdo comparativa de articaina 4% versus mepivacaina 2% para
cirurgia de terceiros molares: ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego, de
boca dividida [dissertacdo]. Sdo José dos Campos (SP): Universidade Estadual
Paulista (Unesp), Instituto de Ciéncia e Tecnologia; 2019.

RESUMO

A eficacia do controle da dor em exodontias de terceiros molares esta associada ao
tipo e concentracdo do anestésico local. No entanto a taxa de sucesso pode variar
de acordo com o anestésico usado, influenciando no controle da dor, nos indices de
complicacBes, entre elas a parestesia, e alteraces sistémicas do paciente. Este
estudo clinico controlado em boca dividida, comparou o uso dos anestésicos locais
cloridrato de articaina 4% e do cloridrato de mepivacaina 2%, ambos com epinefrina
1:100.000, para a anestesia local em exodontias de terceiros molares inferiores.
Vinte pacientes, de ambos os géneros, com idade média de 21 anos, com terceiros
molares inferiores bilaterais em posicbes semelhantes de acordo com as
classificagcbes de Winter e Pell & Gregory, foram submetidos as cirurgias para
exodontias, em consultas separadas, com cada um dos lados (direito e esquerdo)
randomizados e alocados em dois grupos diferentes, denominados: Grupo 1ART
(articaina 4%) e Grupo 2MEP (mepivacaina 2%). Os parametros de comparacao
foram: indice de dor, medida por meio de Escala Visual Analdgica (EVA) no trans e
pés-operatorio imediato; também analise da eficAcia anestésica, parametros
hemodinamicos, complicacbes durante e apds a cirurgia, dentre 0s quais se
enquadram a ocorréncia de parestesia pds-operatéria, e a satisfacdo do paciente e
do operador. Nao foram encontradas diferencas significativas nos indices de dor na
comparacao entre os dois anestésicos. O controle da dor foi mais efetivo até 2 horas
do pés-operatédrio imediato e um menor volume de mepivacaina foi necessario para
execucao do procedimento (p=0,014). A ocorréncia de parestesia foi observada com
os dois tipos de anestésicos. O uso da articaina e da mepivacaina foi satisfatorio
para 0 paciente, e cirurgido, tendo este, o maior grau de satisfacdo para 0s
momentos de divulsao e sutura (p<0,05), com a articaina.

Palavras-chave: Dor. Terceiro molar. Articaina. Mepivacaina. Anestésico local.
Parestesia.



Almeida PC. Comparative evaluation 4% articaine versus 2% mepivacaine for third
molar surgery: a split-mouth, randomized, double-blind, controlled clinical trial
[dissertation]. Sdo José dos Campos (SP): Sdo Paulo State University (Unesp),
Institute of Science and Technology; 2019.

ABSTRACT

The efficacy of pain control in third molars is associated with the type and
concentration of local anesthetic. However, success rates may vary according to the
anesthetic used, influencing pain control, complication rates, including paresthesia
and systemic changes of the patient. This split-mouth controlled clinical study
compared the use of local anesthetics with 4% articaine hydrochloride and 2%
mepivacaine hydrochloride, both with epinephrine 1: 100,000, for local anesthesia in
lower molar extractions. Twenty patients of both genders, with an average age of 21
years, with three bilateral inferior inferiors in the limits according to the statistics of
Winter and Pell & Gregory, underwent extraction surgeries, in collected
consultations, with each one of them. The following sides (right and left) were
randomized and allocated into two different groups, namely: Group 1ART (4%
articaine) and Group 2MEP (2% mepivacaine). The comparison parameters were:
pain index, measured by Visual Analogue Scale (VAS) in the trans and immediate
postoperative period; also analysis of anesthesia efficacy, hemodynamic parameters,
adverse events during and after surgery, which include the occurrence of
postoperative paresthesia and patient and operator satisfaction. No significant
differences were found in the comparison rates between two anesthetics. Pain
control was more effective with in 2 hours of the immediate postoperative period and
a smaller volume of mepivacaine was required to perform the procedure (p = 0.014).
The occurrence of paresthesia was observed with both types of anesthetics. The use
of articaine and mepivacaine was satisfactory for the patient and surgeon, who had a
higher degree of satisfaction with the moments of division and suture (p <0.05) with
one articaine.

Keywords: Pain. Third molar. Articaine. Mepivacaine. Local anesthetic. Paresthesia.



1 INTRODUCAO

Encontra-se na literatura, diferentes discussdes sobre os aspectos que
levam a indicacdo da exodontia dos terceiros molares, com diagndsticos pautados
nas caracteristicas destes dentes e de seu posicionamento na arcada dentaria,
observados em exames clinicos e de imagens (Dodson, Susarla, 2014; McCoy,
2012; Swift, Nelson, 2012). O uso de recursos para o controle da dor e desconforto
durante e apos as exodontias € indispensavel, dentre eles o uso de uma técnica
anestésica adequada e eficaz (Holliday, Jackson, 2011; Ogle, Mahjoubi, 2011).

Além da técnica empregada, fatores como duracdo e extensdo do
procedimento, condi¢cdes de saude sistémica do paciente e tipo de anestésico
utilizado podem influenciar no controle da dor em extracbes dentarias (Becker,
Reed, 2012; Giovannitti et al., 2013; Khalil, 2014; Ogle, Mahjoubi, 2011).

Ha uma variedade de anestésicos que podem satisfazer requisitos
especificos de diferentes procedimentos clinicos, dentre eles, o cloridrato de
articaina a 4% com epinefrina 1:100.000 (Aggarwal et al., 2019) e o cloridrato de
mepivacaina 2% com epinefrina 1:100.000 (Allegretti et al., 2016; Gazal, 2018), que
sdo sais anestésicos do grupo amida, muito usados na pratica clinica odontoldgica
(Brockmann, 2014; Colombini, 2006; Nagendrababu, 2019).

A Mepivacaina possui branda propriedade vasodilatadora e associada a um
vasoconstritor tem como tempo de duracdo anestésica maior em relacdo a sais
como a Lidocaina (Giovannitti et al., 2013). A articaina em solucédo a 4% associada a
adrenalina 1:100.000 apresenta rapido inicio de acdo, duracdo adequada e
excelente difusdo para os tecidos (Bortoluzzi, 2018). Os seguintes eventos adversos
foram relatados apds o uso de Articaina com Epinefrina: dor de cabeca, edema de
labios, rosto e palpebras, trismo, dor, inchago e parestesia (Giovannitti et al., 2013).
Em comparagdo com a Mepivacaina, a Articaina tem mostrado efeito analgésico e
periodo de anestesia mais longo (Becker et al., 2012).

A eficacia do controle da dor em exodontias de terceiros molares esta
associada ao tipo e concentracdo do anestésico local. Quando comparam a articaina
e a mepivacaina em exodontias na maxila, existem evidéncias de sucesso similar no

controle da dor (Gazal, 2018). E ja se observaram diferencas entre os volumes de



articaina quando usadas em procedimentos odontologicos, quando se avalia o
controle da dor (Abazarpoor et al., 2015). No entanto a taxa de sucesso pode variar
de acordo com o anestésico usado, influenciando no controle da dor, nos indices de
complicagbes, entre elas a parestesia (Moore, Haas, 2010; Piccinni et al., 2015) e
alteracdes sistémicas do paciente (Braga et al., 2010; Freire et al., 2019; Silvestre et
al.,, 2011). Na investigacdo de alteracbes nos parametros hemodinamicos em
relacdo aos anestésicos, foi observado maior seguranca quando utilizada menor
concentracdo de vasoconstritor (Karm et al., 2017), porém sem diferencas em
relacdo a concentracao do sal anestésico (Senes et al., 2015).

As exodontias, apesar de seu sucesso clinico e acessibilidade, podem
causar morbidade e desconforto para o paciente (Castanha et al., 2018; Paulesini Jr
et al., 2008). Além disso, alteragcdes em parametros hemodinamicos podem ocorrer,
(Freire et al., 2019; Silvestre et al.,, 2011) com isso, uma conduta cuidadosa na
pratica da anestesia local para a terapéutica cirdrgica se torna de suma importancia,
para minimizar estes fatores.

A avaliagdo e a comparacéo entre articaina 4% e mepivacaina 2% podem
favorecer pacientes e cirurgides, auxiliando na selecdo do anestésico, a fim de que,
ocorra maior controle da dor, menor indice de complicacdes e alteracfes sistémicas,
beneficiando as partes envolvidas (Allegretti et al., 2016; Colombini, 2006; Gazal,
2018).

10



2 PROPOSICAO

Este trabalho buscou avaliar e comparar, através de um estudo clinico
controlado, os anestésicos locais articaina 4% e mepivacaina 2%, ambos com
epinefrina 1:100.000 no controle da dor em cirurgia de terceiros molares inferiores,
além da eficicia anestésica, os indices de complicacfes e alteracBes sistémicas, e
também o grau de satisfagdo do paciente e do cirurgido.

2.1 Principal parametro de avaliagao

A variavel de avaliacdo priméaria foi a comparacéo do indice de dor no trans
e pés-operatorio imediato, em 0, 2, 4 e 6 horas, por meio de resposta subjetiva em

Escala Visual Analogica (EVA).

2.1.1 Parametros secundarios

Foram avaliados também, parametros hemodinamicos: pressao arterial (PA),
frequéncia céardica (FC) e saturacdo de oxigénio no sangue (SpO2); a eficacia
anestésica por meio da comparacdo do volume de solucdo necessaria, do tempo de
inicio e duracdo da anestesia; complicacées no trans e pds-operatoério, dentre estes
a ocorréncia de parestesia pds-operatoria; também o grau de satisfacdo do paciente

e do operador quanto a cirurgia e anestesia.
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3 MATERIAL E METODOS

O presente estudo clinico controlado, randomizado, duplo-cego, com
protocolo de boca dividida, seguiu as normas do CONSORT-STATEMENT (Moher et
al., 2010; Schulz et al., 2010). Foi submetido ao ClinicalTrials.gov (NCT03384160)
(Anexo A) e ao Comité de Etica Institucional da Universidade Estadual Paulista
(CEP/JUNESP CAAE: 80943517.8.0000.0077) (Anexo B). O consentimento
informado foi assinado por cada paciente, depois de uma explicacdo da natureza,

riscos e beneficios da investigagao clinica. (Apéndice A)

3.1 Populacéo do estudo

A populagéao foi constituida de pacientes provenientes da Clinica de Cirurgia
e Traumatologia Bucomaxilofacial do Instituto de Ciéncia e Tecnologia — ICT/Unesp
Campus de Sao José dos Campos/SP com necessidade de exodontias dos terceiros
molares inferiores inclusos e/ou semi-inclusos, bilateralmente, atendendo a mesma
classificagdo segundo as descricdes de Pell e Gregory (1933) e de Winter (1926)
(Yuasa et al., 2002).

3.1.1 Critérios de incluséo

a) Pacientes sem diagnostico de alteracdes sistémicas;

b) Pacientes sem alteragao morfolégica ou patolégica na regiao bucal,

c) Pacientes com necessidade de exodontias dos terceiros molares inferiores
inclusos e/ou semi-inclusos, bilateralmente; atendendo a mesma classificacao

segundo as descri¢coes de Pell e Gregory (1933) e Winter (1926).
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3.1.2 Critérios de exclusao

b)

Pacientes com problemas sistémicos (alteragdes cardiovasculares, discrasias
sanguineas, imunodeficiéncia, diabetes) entre outras que contra-indiqguem o
procedimento cirurgico;

Pacientes em uso de medicagbes que possam interferir na cicatrizagdo de
feridas, na percepcédo de dor, no uso de anestésicos, ou que contra-indiquem
0 procedimento cirurgico;

Pacientes gestantes ou lactantes;

Pacientes com lesdes bucais, infeccdes oportunistas, e uso de medicacdes
tépicas na regido bucal;

Pacientes fumantes;

Histérico de reacOes alérgicas (hipersensibilidade) aos anestésicos;

Alérgicos ao protocolo da medicacdo pos-operatéria.

3.1.3 Tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi calculado no site www.sealedenvelope.com, com

base em estudo anterior (Allegretti et al.,2016) onde 33% de falha na eficacia

anestésica foi detectada, para o bloqueio do nervo alveolar inferior com uso da

articaina e mepivacaina para 29 casos, desta forma foi apontado a necessidade de

38 exodontias, para detectarmos em torno de 90% de eficacia anestésica e menor

indice de dor, foi considerado um nivel de significancia de 5%.

3.1.4 Randomizacao da amostra

Os pacientes elegiveis foram randomizados de modo aleatério em sistema

eletronico, por meio do programa Microsoft Excel 2007. Para todos os pacientes o
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lado de eleicdo da cirurgia inicial foi o direito (dente 48). O lado esquerdo foi alocado
para o0 grupo oposto ao direito, de forma que na segunda cirurgia, (dente 38), foi
realizada anestesia local com administracdo do sal anestésico oposto ao da primeira
cirurgia, permitindo a cada paciente ter cada um dos lados (direito e esquerdo)
alocados em grupos diferentes. Os dados com as respectivas alocacbes foram
guardados em envelopes opacos e lacrados.

A randomizacdo foi conduzida por um pesquisador n&o envolvido na
valiacdo ou tratamento cirdrgico dos participantes. Além da alocagao sigilosa, os
pacientes e o cirurgido encarregado dos procedimentos cirurgicos nao souberam o

tipo de anestésico administrado.

Tratamento e tipo de anestésico administrado por grupo:

Grupo 1ART - Pacientes que receberam o tratamento de exodontia do
terceiro molar inferior, com uso de anestesia local, através do cloridrato de articaina
4% com epinefrina 1:100.000.

Grupo 2MEP - Pacientes que receberam o tratamento de exodontia do
terceiro molar inferior, com uso de anestesia local, através do cloridrato de

mepivacaina 2% com epinefrina 1:100.000.

3.2 Procedimento cirurgico

Antes do procedimento cirargico foram fornecidos 15 mL da solugcéo de
digluconato de clorexidina 0,12%, para desinfecc¢&o intraoral e usado digluconato de
clorexidina 0,2% para a desinfecgdo da pele perioral, posteriormente foi colocado
sobre o paciente um campo cirargico estéril, a fim de restringir a area de
contaminagao.

Um Unico cirurgido experiente e auxiliar foi designado para a realizagdo da
exodontia. A anestesia foi aplicada pela técnica indireta de bloqueio regional do

nervo alveolar inferior, abrangendo o nervo lingual e nervo bucal. A instalacdo do
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efeito anestésico foi considerada e registrada quando o paciente relatou a perda de
sensibilidade do labio inferior e da metade anterior da lingua do lado em que foi
aplicado o anestésico. Os pacientes e o cirurgido foram cegados quanto ao tipo de
anestésico que estava sendo administrado.

O procedimento foi iniciado pelo cirurgido, com uma incisao retilinea, a 1,0
cm distal ao segundo molar inferior, e direcionada ao sulco central do mesmo,
seguida por inciséo intrassulcular que terminou proxima a papila interdental entre o
segundo e primeiro molar, com auxilio de uma lamina 15.

A divulsédo por descolamento total do retalho em envelope foi realizada com
auxilio de um descolador de Molt, propiciando um campo cirargico adequado ao
procedimento. ApGs a divulsdo, foi realizada uma ostectomia para exposicdo do
elemento dentério a ser extraido, até ultrapassar o equador protético do dente, com
uso de broca cirdrgica tipo Carbide esférica nimero 4 em alta rotacdo, com
abundante irrigacdo, com solucdo de cloreto de sédio 0,9%. Quando necessario foi
realizado a odontossec¢do. Com o auxilio de elevadores do tipo Seldin reto e de
Potts, foi realizado a avulsdo do elemento, seguido de inspe¢do do alvéolo e
irrigacdo abundante com solucdo de cloreto de sodio 0,9%. Os procedimentos se
encerraram com a sutura do retalho reposicionado, usando um Fio de Seda 3.0.

Para todos os pacientes foi seguido um Unico protocolo de medica¢do pos-
operatoria, sendo ele:

Amoxicilina 500 mg — 1 comprimido de 8 em 8 horas por sete dias.

Diclofenaco Sodico 50mg — 1 comprimido de 12 em 12 horas por 5 dias.

Paracetamol 750 mg — 1 comprimido de 6 em 6 horas por 3 dias.

As cirurgias, para cada lado da face do paciente, foram realizadas com um

intervalo de tempo de no minimo vinte dias.

3.3 Coletas de dados

Um Unico avaliador foi responsavel pela coleta e registro dos dados
referentes aos pacientes, nos periodos pré, trans e pos-cirargico. O mesmo

avaliador aplicou um questionario ao cirurgido, para registrar sua satisfacéo quanto a
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cirurgia e anestesia. Registrou o volume de anestésico utilizado para o bloqueio
inicial e complementacdo para cada procedimento e o tempo de inicio da acao

anestésica. Os dados foram verificados e registrados conforme descritos a seguir.

3.3.1 Parametros centrados no paciente

Imediatamente antes da aplicacdo da solucdo anestésica, foi realizado a
afericdo e registro dos parametros hemodinamicos do paciente: pressao arterial e
frequéncia cardiaca por meio de aparelho digital: OMRON HEALTHCARE Modelo:
HEM-6122 Inmetro MLO40 2014 Reg ANVISA: 80757758005; e saturagcdo de
oxigénio no sangue (Sp0O2) com oximetro: ChoiceMMed Modelo: MD300C15F. Estes
procedimentos se repetiram durante e ap0s a cirurgia, nos seguintes periodos: aos
5, 20 e 70 minutos apds a administracdo da solugdo anestésica.

Logo apds a aplicacdo da solucdo anestésica, o paciente foi observado para
percepcao de reacles adversas, como tonturas, tremores, dores, calafrios, agitacao,
depressdo, reacbes alérgicas ou qualquer outra reacdo que demandasse
intervencdes. As reacdes ocorridas foram registradas imediatamente.

A avaliacdo subjetiva da dor foi registrada por meio da escala visual
analogica (EVA). Ao receber a escala o paciente foi orientado sobre como
funcionava a forma de resposta, com um traco vertical indicando o numero
correspondente, podendo variar de 0 a 10, onde 0 representa auséncia de dor e 10 0
maior grau de dor experimentado. A avaliagdo subjetiva da dor foi realizada nos
periodos: trans e poOs-operatério imediato, nos tempos 0, 2, 4 e 6 horas apls a
cirurgia.

Por meio de um questionario, onde constavam duas perguntas com cinco
opcOes de respostas, de acordo com avaliacado por escala Likert (Jamieson, 2004),
foi registrado pelo paciente o seu grau de satisfacdo quanto a anestesia e quanto a
cirurgia. O paciente foi orientado a marcar apenas uma das opc¢des. As opcoes
eram: Totalmente Insatisfeito, Parcialmente Insatisfeito, Indiferente, Parcialmente
Satisfeito, Totalmente Satisfeito, cada op¢ao equivalia as pontuacdes 1, 2, 3,4 e 5

respectivamente. Desta forma, quanto maior o grau de satisfacdo, maior a



pontuacdo. Por ultimo neste mesmo questionario havia um espaco disponivel para
registro pelo paciente do horario em que ele percebeu a perda da sensacao da
anestesia e o horario em que experimentou a primeira sensacao de dor, apds a
cirurgia, por meio dos quais podemos calcular o tempo de duracdo da anestesia
(Apéndice B).

Ao retornar para o controle pds-operatério o paciente foi questionado quanto
a experiéncia de reacdes adversas neurosensoriais ou comorbidades. Nos relatos

positivos o paciente foi submetido a uma avaliagao para diagnostico de parestesia.

3.3.2 Parametros centrados no cirurgiao

Ao cirurgido foi apresentado logo apds o encerramento da cirurgia, um
formulario, contendo duas escalas numéricas, pontuadas de 1 a 5, uma para registro
da avaliacdo subjetiva do cirurgidao, quanto ao grau de sangramento durante a
cirurgia, e outra para registro do grau de satisfacdo do operador. Além de uma lista
com cada passo do procedimento cirdrgico para atribuicdo de notas, quanto a
satisfacdo, variando de 1 a 5, e por ultimo duas perguntas com cinco op¢des de
respostas, relacionadas também ao grau de satisfacdo. As opcdes eram: Totalmente
Insatisfeito, Parcialmente Insatisfeito, Indiferente, Parcialmente Satisfeito e
Totalmente Satisfeito, equivalendo as pontuacdes 1, 2, 3, 4 e 5 respectivamente.
Desta forma, quanto maior o grau de satisfacdo, maior a pontuacéo, de acordo com

escala Likert (Jamieson, 2004) (Apendice C).

3.4 Estatistica

pY

Os dados foram submetidos a analise estatistica no software IBM SPSS
Data Editor versao 11 (IBM Corp., Somers, NY, EUA). Para avaliar se os dados
seguiam uma distribuicdo gaussiana os mesmos foram submetidos ao teste de

Shapiro-Wilk. Por seguirem uma distribuicdo normal, foi aplicado o teste t de Student
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para cada uma das variaveis a serem analisadas. Foi atribuido um nivel de
significancia para este trabalho de 0,05 (5%). Para variaveis nominais, o teste

aplicado foi o de qui-quadrado.
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4 RESULTADOS

4.1 Fluxograma

Total de pacientes triados:

93

Pacientes excluidos por nédo
possuir bilateralmente a
classificacdo de Winter e Pell &
Gregory: 49

Pacientes excluidos por apresentar
necessidade de uso de
ansioliticos: 4

Pacientes excluidos por apresentar
diagndstico de doenca cardiaca: 2

T - N
Pacientes excluidos por apresentar
infeccdes locais ativas: 4

S J

(o - ™
Pacientes excluidos por apresentar
diagnéstico de hipertenséo e/ou

diabetes: 12
G J

4.2 Recrutamento e dados demograficos

Pacientes
Incluidos
inicialmente: 22

SR
Paciente
excluido por
desisténcia

injustificada: 1

VS
Paciente
excluido por

ocorréncia de

gravidez: 1

Pacientes avaliados no
final da pesquisa: 20

Pacientes no Pacientes
Grupo no Grupo
1ART: 20 2MEP: 20

As triagens foram realizadas em um periodo 6 meses, e conforme

apresentado no fluxograma, inicialmente foram triados 93 pacientes. ApOs

anamnese detalhada e avaliagdo da

radiografia panoramica, 71 pacientes
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apresentaram critérios de exclusdo sendo 22 elegiveis a pesquisa. Porém, no
decorrer da pesquisa ocorreram dois casos de desisténcia, sendo uma n&o
justificada e outra por ocorréncia de gravidez, desta forma o namero final foi de 20
pacientes, ou seja, 40 exodontias, contabilizando um n=40. Todos 0s pacientes
fizeram parte, simultaneamente dos dois grupos: 1ART (uso do anestésico articaina
4% com epinefrina 1:100.000) e 2MEP (uso do anestésico mepivacaina 2% com
epinefrina 1:100.000).

Participaram pacientes de ambos os géneros, com idade média de 21 anos,
sendo dezessete do género feminino 85% e trés do género masculino 15%. Estes
tiveram os lados direito (dente 48) e esquerdo (dente 38) alocados em grupos

diferentes (Tabela 1).

Tabela 1- Dados demograficos dos participantes

Amostra Total Grupo 1ART Grupo 2MEP
(n =40) (n =20) (n =20)
Idade
. 21 +3,01 21 +3,01 21+ 3,01
Média
Género M=3/F=17 M=3/F=17 M=3/F=17
38 = 20 elementos 38 = 11 elementos 38 = 9 elementos
Dentes
48 = 20 elementos 48 = 9 elementos 48 = 11 elementos

Legenda: M = masculino; F = feminino.

Fonte: Elaborada pelo autor.

4.3 Valores analisados

A quantidade média de solugdo anestésica utilizada foi maior para o grupo



1ART, apresentando uma diferenca de 0,34 ml para a quantidade média total de

solucéo, esta diferenca foi estatisticamente significante (p<0,05) (Tabela 2).

Tabela 2 — Valores de quantidade média de anestésico utilizado

Quantidade Média de Grupo Grupo Diferenca  p-Valor
Anestésico utilizado 1ART (ml) 2MEP (ml) (ml)
Inicial / Bloqueio 3,60 3,60 - 1
Complementacéo 0,40 0,06 0,34 0,172
Quantidade Total 4,00 3,66 0,34 <0,05

Fonte: Elaborada pelo autor.

A média de tempos, para 0s dois grupos nos seguintes momentos: duracdo
da cirurgia; instalacdo anestésica; e duracdo da analgesia ndo foi estatisticamente
significante, embora para o grupo 1ART, a instalacdo do anestésico foi mais rapida e

o tempo de duracado da analgesia foi maior (Tabela 3).

Tabela 3 - Quantidade média dos tempos de duracdo da cirurgia, instalacdo do

anestésico e duracao de analgesia

Tempo médio Grupo 2ART  Grupo 1IMEP  Diferenca P-valor

Duragéao da cirurgia 00h25min21ls  00h26min06s 45s 0,807

Instalacéo do _ _
. 00h03min36s  00h04min09s 33s 0,220
anestésico

Duracéo de analgesia  03h17min54s 03h03min48s 14min6s 0,634

Fonte: Elaborada pelo autor.
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A comparacao do indice de dor, nos momentos trans e pds-operatorio
imediato (tempo 0, 2, 4 e 6 horas), entre os dois grupos foi a variavel de avaliacao
primaria. A maior diferenca apresentada entre os dois grupos foi no trans-operatorio,
onde o grupo 1ART teve uma média de 1,10 pontos de indice de dor contra 2,05
pontos do grupo 2MEP, contrapondo aos periodos do pds-operatério imediato onde
o controle de dor foi maior para o grupo 2MEP. N&o sendo, porém estas diferencas
entre os dois grupos estatisticamente significantes.

Realizamos entdo uma andlise comparando os momentos avaliados, e
encontramos diferenca estatisticamente significante no pés-operatério imediato entre
os tempos zero e duas horas (p<0,05) para os dois anestésicos. Percebe-se uma
tendéncia para maior experiéncia de dor entre os periodos de 2h e 4h apls a
cirurgia para ambos os grupos (Tabela 4).

Tabela 4 — Avaliacdo da dor (EVA) nos momentos trans e pos-operatorio imediato —

comparacao entre 0os dois grupos e entre 0s momentos

Dor Grupo 1ART Grupo 2MEP Diferengca P-valor
Durante a cirurgia 1,10 2,05 0,95 0,182
Pés-operatorio (tempo 0) 0,45 0,20 0,25 0,411
Pds-operatorio (2 horas) 2,25 2,85 0,60 0,500
p-Valor (Tempo O - 2horas) <0,05 <0,05 -- --
Pés-operatorio (4 horas) 3,40 3,33 0,07 0,929
p-Valor (2 horas - 4 horas) 0,134 0,620 -- --
Pds-operatorio (6 horas) 2,98 2,60 0,38 0,596
p-Valor (4 horas - 6 horas) 0,572 0,367

Fonte: Elaborada pelo autor.

Em relac&o a pressao arterial, variagdes foram apresentadas nos diferentes
momentos analisados e ndo foram encontradas diferencas estatisticamente

significante entre os dois grupos amostrais ou entre oS momentos em si. Porém o
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grupo 1ART mostrou tendéncia de maior oscilacdo para PA diastélica entre os

momentos de 0 e 5, 20 e 70 minutos em relacdo ao grupo 2MEP (Tabela 5).

Tabela 5 — Pressao arterial (PA - mmHg), valores médios e desvio padrao para

Sistdlica e Diastélica — comparacéo entre os dois grupos e entre 0s momentos

Momentos Grupo 1ART Grupo 2MEP
(em relacéo a p-Valor
aplicacao da

anestesia) PA (mmHgQ) PA (mmHgQ)

Sistdlica Diastolica Sistdlica Diastélica Sistolica Diastolica

Imediatamente 113+11 74+11 115 15 73 +11 0,688 0,922

antes
ApOs 5min. 112+9 69+9 114+13 69%10 0,661 0,974

p-Valor (0-5) 0,865 0,133 0,891 0,214
Ap6s 20min  110+12 72+12 117+15 73+10 0,322 0,731
p-Valor (5-20) 0,705 0,357 0,507 0,203

Ap6s 70min.  114+10 78+10 115+10 74+11 0,803 0,261

p-Valor (20-70) 0,579 0,109 0,702 0,827

Fonte: Elaborada pelo autor.

Considerando a variacdo apresentada para o0s parametros frequéncia
cardiaca (FC) e saturacdo de oxigénio (SpO2), entre os grupos, nao foram
constatadas diferencas estatisticamente significantes. Analisamos também as
flutuagbes entre 0s momentos avaliados, e constatamos que as maiores oscilagoes
de FC ocorreram entre os tempos imediatamente antes e 5 minutos apds a
aplicacdo do anestésico para os dois grupos, sendo a diferenca encontrada entre
estes momentos, estatisticamente significante para o grupo 1ART. Ja as oscilagbes
de SPO2, entre os momentos 5 e 20 minutos ap0s a anestesia, foram
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estatisticamente significantes para os dois grupos (Tabela 6).

24

Tabela 6 — Frequencia cardiaca (FC) e Saturacdo de oxigenio (SpO2), média dos

valores e desvio padrdo - comparacao entre 0s dois grupos e entre 0s momentos

Momentos FC Sp0O2
(em relagéo a
o Grupo Grupo Grupo Grupo
aplicacao da p-valor p-valor
. 1ART 2MEP 1ART 2MEP
anestesia)
Imediatamente antes 80+11 78+21 0,658 98 +2 97+1 0,561
5 minutos apos 92+15 90+16 0,599 97 +3 97 +2 0,918
P-valor (Antes-5) <0,05 0,06 0,703 0,715
20 minutos apos 79+13 76+12 0557 98z+1 98+1 1
P-valor (5-20) <0,05 <0,05 0,474 0,185
70 minutos apoés 75+10 77+12 0,685 97 +1 97 +3 0,271
P-valor (20-70) 0,337 0,969 0,183 0,095

Fonte: Elaborada pelo autor.

Durante a cirurgia foi registrado a manifestacdo dos seguintes eventos

adversos: queixa de dor, queixa de sensacdo de pressdo, tremor, e relato de

sangramento excessivo pelo cirurgiao (Tabela 7). N&o foram identificadas diferencas

estatisticamente significantes entre os dois grupos para a manifestacao de queixa de

dor (p=0,749). O sangramento no trans-operatorio foi avaliado pelo cirurgido em

escala Likert (Jamieson, 2004) e a diferenca entre os dois grupos (1ART: 1,425 e

2MEP: 1,65) nao foi estatisticamente significante (p=0,283).



Tabela 7 - Eventos adversos durante a cirurgia

Eventos adversos durante a

. . Grupo 1ART Grupo 2MEP
cirurgia
Dor 12 9
Pressao 1 0
Tremor 0 1
Sangramento excessivo 0 2
Total 13 12

Fonte: Elaborada pelo autor.

Nos controles pés-operatorios foram relatados a ocorréncia de parestesia,
sendo 3 casos ocorridos no grupo 1ART e 1 caso no grupo 2MEP. Foi realizada
avaliacdo e nao foi constatada como uma diferenca estatisticamente significante
entre os dois grupos onde p=0,292.

Sendo estes casos de parestesia, reversiveis em um prazo de até 30 dias,
sem uso de medicamento sistémico e com aplicacdo de Laser de baixa poténcia 3
Jicm? por ponto de aplicacdo na trajetéria do nervo, intraotal em sessfes
semananais por no minimo 4 semanas (Castro et al., 2015) aparelho Photonlll —
DMC/USA - ANVISA 80030810014 .

Foi avaliado o grau de satisfacdo do paciente em relacdo a anestesia e
cirurgia. No grupo 1ART a média foi de: 4,90 pontos para a satisfacdo com a
anestesia e 5 pontos para a cirurgia. No grupo 2MEP: 4,75 pontos para a anestesia
e também de 5 pontos para a cirurgia. Comparando a satisfacdo do paciente quanto
ao anestésico utilizado, ndo foram encontradas diferencas estatisticamente
significantes (p=0,223) entre os dois grupos.

Ao analisar grau de satisfagdo do cirurgido, quanto ao anestésico e a
cirurgia, os valores médios obtidos para o grupo 1ART foram: 4,85 para o anestésico
e 5 pontos para a cirurgia. E para o grupo 2MEP: 4,70 para anestesia e de 4,75 para
a cirurgia. Na comparagéo entre os dois grupos ndo foram encontradas diferengas
estatisticamente significantes, sendo p=0,268 para o anestésico e p=0,503 para a

cirurgia.
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Foi entdo avaliado o grau de satisfacédo do cirurgido, para cada momento da
cirurgia, e encontramos diferencas estatisticamente significantes apenas para as
varidveis divulsdo e sutura. Havendo uma tendéncia para maior grau de satisfacéo

para as cirurgias realizadas no Grupo 1ART (Tabela 8).

Tabela 8 — Avaliagdo do grau de satisfacao do cirurgiao em relacdo aos momentos

da cirurgia

Momentos da Cirurgia Grupo 1ART Grupo 2MEP P-valor
Incisao 4,95 + 0,22 4,75 + 0,44 0,083

Divulsédo 4,95 + 0,22 4,60 + 0,50 <0,05
Osteotomia 4,90 £0,31 4,80 £0,41 0,389

Avulsao 4,75 + 0,55 4,70 +0,57 0,78
Odontoseccao 4,85 + 0,37 4,85 + 0,49 1,00

Sutura 4,95 + 0,22 4,65 + 0,49 <0,05
Hemostasia 4,90 = 0,31 4,80 £0,41 0,389

Fonte: Elaborada pelo autor.



5 DISCUSSAO

A padronizacdo da técnica e equipe cirargica e a selecdo de pacientes por
similaridade bilateral foi adotada neste estudo, visando diminuir diferencas por
variacfes individuais, permitindo comparacdo confiavel dos parametros avaliados,
assim como nos estudos de Colombini et al. (2006), McCarthy et al. (2018) e Karm
et al. (2017).

No presente estudo, o principal parametro de avaliagdo foi a comparacéao do
indice de dor, registrada na escala EVA. Mesmo com a auséncia de significancia, &
possivel visualizar variagdo entre os dois grupos, sendo no trans-operatorio a maior
diferenca entre o grupo 1ART com 11mm e 2MEP com 20,5mm. Colombine et al.
(2006) quando avaliou diferencas escores de dor, comparando articaina e
mepivacaina também ndo encontrou diferenca significativa entre os dois
anestésicos.

Realizamos entdo uma analise para cada um dos momentos, avaliando-os
entre si, e encontramos diferencas estatisticamente significantes no pds-operatorio
imediato entre os tempos zero e duas horas (p<0,05) para os dois anestésicos e
percebemos uma tendéncia de aumento do indice de dor entre os periodos de 2h e
4h ap0s a cirurgia para ambos os anestésicos, desta forma, é possivel observar que
o controle da dor foi mais efetivo até 2 horas do poOs-operatério imediato, o que
corrobora com o periodo de maior controle de dor apresentado por Colombine et al.
(2006) onde na primeira hora pés-operatdria, todos os pacientes tiveram escores de
dor menores de 10mm, independentemente do anestésico local empregado, estes
valores se aproximam dos apresentados por nossos pacientes no tempo 0 do pés-
operatorio imediato que foi de 0,45mm para o Grupo 1ART e 0,20mm pra 0 grupo
2MEP

A articaina é classificada como uma amida, que contém um anel de tiofeno e
nao de benzeno, fato incomum em outros anestésicos do tipo amida. O componente
tiofeno aumenta sua lipossolubilidade, o que permite uma penetracdo mais eficaz
nos tecidos (Malamed, 2013). No que se refere a instalacéo do efeito anestésico, foi
percebido que existe diferenca entre os tempos para a articaina e mepivacaina,

sendo eles de 3min36s e 4min09s, valores estes que vao de encontro com 0S

27



relatos de Malamed (2013), onde o inicio de acao das solu¢des anestésicas tem em
média 3 minutos para mepivacaina e 5 minutos para articaina. Segundo Colombini
et al. (2006) estes diferem dos resultados apresentados em seu estudo, onde
ambos os agentes tiveram menor tempo de inicio de a agdo, sendo de 2min30s.

Outro parametro importante para a avaliacdo do controle da dor € a duracgéo
da analgesia, sendo neste estudo em média 3h17min54s para a articaina e
3h03min48s para a mepivacaina, conferindo com o resultado observado no estudo
de Angelieri (2017), mas diferindo dos resultados de Colombini et al. (2006), que
demonstou a articaina 4% com epinefrina apresentando um periodo mais longo de
analgesia pos-operatoria em comparacdo com de mepivacaina 2% com epinefrina,
sendo de 3h18min para a articaina e 2h15min para mepivacaina apresentando em
comparacdo com nossos resultados igualdade de tempo para a articaina. Ainda
neste paramentro, Bortoluzzi (2018), apresentou a mepivacaina 2% com maoir
tempo de duracdo em relacdo a articaina, porém os resultados sao de dificil
comparacao por serem testes apenas em tecido mole, sadios e sem intervengao
cirargica.

Durante a cirurgia alguns eventos adversos foram manifestados, sendo eles:
gueixa de dor e de sensacao de pressao, tremor, e relato de sangramento excessivo
pelo cirurgido, e mesmo ndo sendo constatada, uma diferenca estatisticamente
significante entre os dois grupos de anestésicos p=0,749, os resultados apresentam
diferencas com os relatos de Colombini et al. (2006) e Senes et al. (2015), onde, néo
foram observadas reacdes adversas durante as cirurgias.

Devido a estes eventos, a complementacdo anestésica durante a cirurgia foi
necessaria, para os dois grupos, sendo aplicado em média 0,40ml de articaina e
0,06ml de mepivacaina, o que somado a quantidade inicial de anestésico totalizou
um volume total médio de 4,00ml para o grupo 1ART contra 3,66ml para o grupo
2MEP, desta forma para o grupo que utilizou a mepivacaina foi necessario uma dose
menor de anestésico, esta foi uma diferenca estatisticamente significativa (p<0,05).
Diferindo dos volumes aplicados no estudo clinico de Colombini et al. (2006) onde foi
fixado 2,7 mL de anestésico para ambas as solugdes, na comparacao entre articaina
e mepivacaina e houve necessidade de complementacdo com 0,9 mL de
mepivacaina, para controle de dor trans-operatorio, em apenas 1 cirurgia.

O monitoramento dos parametros hemodinamicos permitiu observar
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flutuacBes dos sinais vitais, comum ao uso de anestésicos (Malamed, 2013; Senes
et al., 2015). Em relacdo a pressao arterial, observamos uma tendéncia de maior
oscilagdo na PA diastélica no grupo 1ART, porém as variagdes tanto entre os dois
grupos como entre os momentos nao foram estatisticamente significantes, e estes
resultados corroboram com os achados de Angelieri (2017), Colombini et al. (2006) e
Mestre Aspa et al. (2001), onde afirmaram que os aumentos e diminuicdes
transitorias nos sinais vitais, ndo foram clinicamente significativos entre si nem entre
0s grupos de tratamento. No entanto, no presente estudo, nas flutuagbes de
freqiéncia cardiaca entre os momentos avaliados, constatamos que as maiores
oscilacbes ocorreram entre os tempos: imediatamente antes e 5 minutos apoés a
aplicacdo do anestésico, para os dois grupos, sendo a diferenca encontrada entre
estes momentos, estatisticamente significante para o grupo 1ART. E nas oscilagdes,
entre 0s momentos 5 e 20 minutos, foram estatisticamente significante para os dois
grupos de anestésicos.

A articaina na concentracdo de 4% e seu uso em técnicas de bloqueio
regional tem sido associada a um aumento na incidéncia de parestesia,
provavelmente devido a concentracdo maior do que a dos demais anestésicos mais
comumente disponiveis no Brasil (Andrade, 2014). Tivemos a ocorréncia de 3 casos
de parestesia no grupo 1ART e 1 caso no grupo 2MEP, ndo sendo esta uma
diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos (p=0,292), possibilitando,
porém, mais uma vez, a discussao sobre a associacdo do uso da articaina 4% com
a ocorréncia de parestesia, da mesma forma como Moore e Haas (2010), afirmaram
gue a ocorréncia de parestesia relacionada a anestesia local € extremamente rara,
se considerarmos toda a quantidade de anestésicos utilizados em cirurgias
mundialmente, em contrapartida a dados de estudos prospectivos com limitagbes
nos tamanhos de amostra, e de dados coletados retrospectivamente que podem
estar incompletos e potencialmente refletir um viés de notificacdo, ndo havendo
assim prova definitiva da relacdo de causa e efeito, mas a existéncia de dados que
sugerem essa associacao. Esta discussédo ganha for¢ca quando Piccinni et al. (2015),
relata sua avaliagdo em relatos de parestesia associada a anestésicos locais,
registrados na FDA Adverse Event Reporting System, entre 2004 e 2011, afirmando
que ha um valor significativo da relacdo da parestesia com o uso dos anestésicos

locais, articaina 4% e prilocaina 4%, e sugere que o0s sinais de desproporcionalidade
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de seguranca verificados em seu estudo devem estimular pesquisas mais
especificas para confirmar ou rejeitar a relacdo de causalidade entre as solucdes de
articaina e a parestesia.

Quando avaliado o grau de satisfacdo do paciente e do cirurgido quanto ao
anestésico utilizado e quanto a cirurgia, ndo foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes entre os dois anestésicos. Foi avaliado o grau de
satisfacdo do cirurgido, para cada momento da cirurgia, e apresentaram diferencas
estatisticamente significantes apenas para as varidveis divulsdo e sutura, porém
nota-se uma tendéncia para maior grau de satisfacdo para as cirurgias realizadas no

grupo 1ART, o que ndo desmerece 0 uso e as qualidades relatadas da mepivacaina.
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6 CONCLUSAO

O sucesso obtido para os dois grupos, contou com variacoes de acordo com
0 anestésico utilizado, influenciando no controle da dor, alteracfes sistémicas do
paciente e nos indices de complicacdes, entre elas a parestesia.

Com este estudo, foi possivel observar que a eficacia no controle da dor em
exodontias de terceiros molares com o uso dos dois anestésicos avaliados foi
semelhante, havendo variacdes entre os dois grupos, porém sem diferencas
significativas. O controle da dor foi mais efetivo para os dois grupos em até 2 horas
do pds-operatorio imediato.

A mepivacaina foi o anestésico que necessitou da menor quantidade total de
solucéo utilizada e também apresentou maior controle da dor no pdés-operatério
imediato.

A articaina alcancou instalacdo anestésica em menor tempo, apresentando
menor indice de dor no trans-operatorio e maior grau de satisfacdo geral pelo
cirurgido, se destacando nos momentos de divulsdo e sutura. Porém, apresentou
maior tendéncia de oscilacdo da frequéncia cardiaca, principalmente entre o0s
tempos 5 e 20 minutos apds a aplicacdo da anestesia. Além da ocorréncia de maior
indice de parestesia, mesmo esta condicdo sendo observada com os dois tipos de
anestésicos.

JA em relacdo a satisfacdo do paciente, os dois anestésicos se

apresentaram como satisfatérios.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

| — Dados de identificacao.
Nome do Participante:

Documento de Identidade n®: Data de Nascimento: [/
Endereco:
Cidade: UF: CEP:

Il — Dados dos Pesquisadores:
Michelle Bianchi de Moraes
Fernando Vagner Raldi
Paula Carolina de Almeida
Telefone: (12) 3947-9044 — 3966.3484

IIl — Dados sobre a pesquisa cientifica:

TITULO: AVALIACAO DE ARTICAINA 4% VERSUS MEPIVACAINA 2%
PARA CIRURGIA DE TERCEIROS MOLARES: ENSAIO CLINICO
CONTROLADO, RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO, DE BOCA DIVIDIDA.

Justificativas e Objetivos:

Os terceiros molares inferiores inclusos e/ou semi-inclusos podem levar a
comprometimentos, como abcessos, cistos e neoplasias, além de
complicacBes nos dentes adjacentes,com isso, existe a indicacdo da sua
exodontia. Como em todo processo cirargico, existe a possibilidade de dores e
incObmodos durante a cirurgia, inerentes ao procedimento, e para o controle
destes sinais e sintomasfaz-se necessario o uso de anestésicos locais, que
conseguem cessar totalmente a sintomatologia do paciente. Este trabalho é
proposto para avaliar a eficacia de dois tipos de anestésicos locais, para obter
o resultadodo melhor beneficio de analgesia, ndo s6 durante o trans, mas
também no pos-operatorio, para oferecer melhor conforto aos pacientes.
Pesquisa:

A pesquisa sera realizada somente apdés a assinatura deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pelo paciente. A pesquisa avaliara dois
grupos de substancias anestésicas para aplicacdo intraoral. Em cada lado,
direito e esquerdo, sera aplicado a anestesia local definida por uma
randomizacdo (sorteio), de forma que o paciente possa participar dos dois
grupos. A extracao, de umdente sera realizada com um intervalo de tempo de
vinte dias, apoés a cirurgia do outro.

O paciente que aceitar participar da pesquisa devera comparecer apés 7 dias
para avaliagdo do pos-operatério e entrega dos questionarios.

Anteriormente a cirurgia, o paciente passara por anamnese detalhada e exame
clinico, com avaliacdo dos exames de imagem.

No dia do procedimento cirargico o paciente sera submetido a avaliacdo de
seus parametros hemodinamicos (Presséo Arterial, Pulsacdo e Oxigenacao).
Devera também, responder a um questionario. Este questionario devera ser
levado pelo paciente para registrar a sua experiéncia em horas seguidas a
cirurgia.

Participacao Voluntaria:




O paciente participara da pesquisa de maneira voluntaria, sem receber ou
pagar nada por isso. Uma vez iniciada a participacdo na pesquisa solicitamos
encarecidamente o término da mesma, evitando prejuizo aos alunos e ao
andamento da pesquisa. Em caso de recusa inicial, ou desisténcia a qualquer
momento, 0 ato ndo acarretara em qualquer penalidade ao paciente.
Confidencialidade:
Os resultados coletados serdo publicados em revistas ou meios de
comunicacgdes cientificas na area odontologica sem a divulgacdo da identidade
do paciente.
Assinaturas:
Ao assinar este termo de consentimento livre e esclarecido o paciente declara
estar ciente e de acordo com 0s seguintes topicos:

e As informagdes contidas neste termo foram lidas, entendidas e todas

as davidas foram esclarecidas.
e O responsavel pela pesquisa esclareceu prontamente todos os

guestionamentos de forma clara.

e Houve tempo para pensar antes de tomar a decisdo de participar do
estudo.

e A participacdo neste estudo foi voluntaria, assim, todos os
procedimentos necessarios para sua execu¢ao serdo acatados.

e Uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi
entregue e sera mantida com o paciente.

Se houver alguma consideracéo ou davida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Humanos (CEP) do Instituto de Ciéncia e
Tecnologia- Campus de Séo José Longo, 777 — CEP 122455000, em Sao José
dos Campos - SP, telefone 012-39479076, e comunique-se com a
coordenadora do CEP, Professora Doutora Denise Nicodemo. Ou com a aluna
responsavel Paula Caroline de Almeida, pelo telefone: (12) 3947-9044 e 3966-
3484.

Data: [ ]

Assinatura do sujeito da pesquisa
Data:_ /[

Assinatura do responsavel pela pesquisa

Termo de Assentimento

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa com o titulo
“AVALIACAO DE ARTICAINA 4% VERSUS MEPIVACAINA 2% PARA
CIRURGIA DE TERCEIROS MOLARES: ENSAIO CLINICO CONTROLADO,
RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO, DE BOCA DIVIDIDA”, que tem como
objetivocomparar a eficacia de dois anestésicos em cirurgia de terceiros
molares. Seus responsaveis estdo cientes da pesquisa e permitiram sua
participagéo.
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Este projeto ira contemplar pessoas com faixa etaria de 16 a 40
anos.Sua participacédo sera de forma voluntéria e ndo acarretara nenhum custo
e/ou penalidade em caso de desisténcia.

A pesquisa sera realizada na Clinica de Cirurgia Universidade Estadual
Paulista “Julio de Mesquita Filho”Instituto de Ciéncias e Tecnologia, Campus de
Sao José dos Campos — ICT Unesp, a tercas-feiras no periodo da tarde.

Os riscos cirurgicos séo variaveis e dependem varios fatores, porém
snao inerentes aos procedimentos cirlrgicos.

A extracdo de terceiros molares impactados trara beneficios a sua saude
bucal ao prevenir apinhamento, processos patoldgicos, reabsorcdes
radiculares, caries, cistos ou pericoronarites.

Os resultados coletados serdo publicados para fins cientificos em
revistas na area odontoldgica, sem a divulgacdo de sua identidade, tendo ao
término da pesquisa uma explicacdo dos resultados. Porém, havendo duvidas,
a qualquer momento, vocé poderd esclarecé-las junto aos pesquisadores:
Michelle Bianchi de Moraes, Fernando Vagner Raldi e Paula Carolina de
Almeida, pelo telefone (12) 3947-9044 e 3966-3484.

Assentimento:

Eu portador do documento
de identidade n° , aceito participar da pesquisa intitulada
‘AVALIACAO DE ARTICAINA 4% VERSUS MEPIVACAINA 2% PARA
CIRURGIA DE TERCEIROS MOLARES: ENSAIO CLINICO CONTROLADO,
RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO, DE BOCA DIVIDIDA”,que tem como objetivo
comparar a eficidcia dos dois anestésicos Locais (Mepivacaina e Articaina) no
controle dor no pés-cirargico imediato. Estou ciente da pesquisa, dos
procedimentos para exodontia, e de seus riscos e beneficios.Os pesquisadores
se disponibilizaram para esclarecimentos, cessando minhas duvidas e as dos
meus responsaveis. Recebi uma coépia deste Termo de Assentimento, li e
concordei voluntariamente a participar desta pesquisa.

Séo José dos Campos, de de

Assinatura do Menor

Assinatura do Responsavel

Assinatura do(a) Pesquisador(a)
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APENDICE B - Questionario para o paciente

Questionario para o Paciente

Nome:
Data: / /
Escala Visual Analdgica da Dor (EVA)
Explicacao
Zero 5 10
Dor inexistente Dor mediana Dor insuportavel

e Trans-operatério

e Apoés 2 horas

e Apoés 4 horas

e Apo0s 6 horas

Zero 5 10
¢ Imediatamente apds a extracao

Zero 5 10

Zero 5 10

Zero 5 10

Zero 5 10

Satisfacdo geral do paciente

O quanto satisfeito vocé ficou com a Anestesia?
() Totalmente insatisfeito

() Parcialmente Insatisfeito

() Indiferente

() Parcialmente Satisfeito

() Totalmente Satisfeito

O quanto satisfeito vocé ficou com a Cirurgia?
() Totalmente insatisfeito

() Parcialmente Insatisfeito

() Indiferente

() Parcialmente Satisfeito

() Totalmente Satisfeito

Que horas passou a sensacao de Anestesia? R:

Que horas teve a primeira sensagao de dor? R:
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APENDICE C - Questionario para o cirurgido
Questionario para o Operador

Paciente: Data: / /

1- Escala de Sangramento trans-operatorio

1 2 3 4 5
Algum sangramento Muito sangramento

2- Escala de Satisfagéo geral do Operador

1 2 3 4 5
Totalmente Parcialmente Indiferente Parcialmente Totalmente
Insatisfeito Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

3 - Considerando a escala, classifigue o quanto satisfeito vocé ficou com a
Cirurgia em relagéo a:

Anestesia:

Tempo do procedimento cirdrgico:

Controle da dor:

Colaboracéo do paciente: Reacdes adversas do paciente (ex: tremores,
ansiedade, hiperventilacéo):

Posicionamento do elemento dentario:

Diérese:

Incisao: Divulséo:

Exérese:

Osteotomia: Ostectomia: Avulsao:
Curetagem: Odontoseccéo:

Sintese:

Sutura: Tamponamento:

Drenagem: Hemostasia:

Satisfacéo geral do Operador

1- O quanto satisfeito vocé ficou com a Anestesia?
() Totalmente insatisfeito

() Parcialmente Insatisfeito

() Indiferente

() Parcialmente Satisfeito

() Totalmente Satisfeito

2- O quanto satisfeito vocé ficou com a Cirurgia?
() Totalmente insatisfeito

() Parcialmente Insatisfeito

() Indiferente

() Parcialmente Satisfeito

() Totalmente Satisfeito
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ANEXO A -Registro no ClinicalTrials.gov (NCT03384160)

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) Receipt

Release Date: February 5, 2019

ClinicalTrials.gov ID: NCT03384160

Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:

Official Title:

Secondary IDs:

ICT-UNESP

Evaluation of Articaine 4% Versus Mepivacaine 2% for Surgery of Molars
Thirds: Clinical Trial.

Evaluation of Articaine 4% Versus Mepivacaine 2% for Surgery of Molars
Thirds: Splint-mouth Randomized Double Blind Controlled Clinical Trial.
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UNESP - INSTITUTO DE
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CAMPUS DE SAO JOSE DOS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
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dividida

Pesquisador: Paula Carolina de Almeida
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Versdo: 1
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