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RESUMO

Proposicao: Avaliar o efeito da irrigagdo em feridas cirirgicas oriundas da extragdo de terceiros
molares inferiores, com uma formulacdo de PVP-I, sobre os eventos inflamatorios. Métodos:
Foi conduzido um ensaio clinico, randomizado, triplo-cego, boca dividida e placebo-controlado
em pacientes submetidos as extracdes dos 3° molare inferiores. Todos os voluntarios foram
alocados de maneira randdmica para receber como substincia irrigadora de PVP-1 0,5mg/ml ou
de SF 0,9% com a avaliagdo dos eventos inflamatorios. Uma amostra estimada de 30 sitios
cirargicos por grupo foi requerida (80% de poder estatistico e 95% de nivel de confianga).
Resultados: O tempo médio dos procedimentos foi de 12,48 minutos. Nao houve diferenca
estatisticamente significante para dor (p=0,352) e para edema de face (p=0,830), por outro lado
para trismo no D02 o PVP-I 0,5mg/ml teve diferenca significante (p=0.039). Houve 01
correlagdo inversa significante no D07, demonstrando que o tempo para o SF 0,9% foi
determinante para reducdo do trismo. Conclusdo: o PVPI nao ¢ significantemente melhor para

edema e dor, apresentando uma significativa melhora para o trismo. Os resultados
contraditorios relativos aos diferentes eventos inflamatdérios avaliados no presente
estudo, nos faz crer na necessidade de mais estudos clinicos controlados, empregando a
mesma metodologia e com uma amostra maior, com o objetivo de esclarecer estas

diferencas.

Palavras-chave: dente serotino, cirurgia bucal, ensaio clinico
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ABSTRACT
Purpose: This study aimed to evaluate the effect of irrigation on surgical wounds
resulting from the extraction of inferior third molars, with a PVP-I formulation, on
inflammatory events. Materials and Methods: A randomized, triple-blind, split-mouth,
placebo-controlled clinical trial was conducted in patients undergoing inferior third
molars extractions. All volunteers were randomly allocated to receive as an irrigating
substance of PVP-I 0.5mg/ml or of SF 0.9% to assess inflammatory events. An
estimated sample of 30 surgical sites per group was required (80% statistical power and
95% confidence level). Results: The mean duration of the procedures was 12.48
minutes. There was no statistically significant difference in pain (p = 0.352) and facial
edema (p = 0.830), on the other hand for trismus in D02 PVP-I 0.5 mg/ml had a
significant difference (p = 0.039), there was one significant inverse correlation in D07,
demonstrating that surgery time in saline solution was crucial to reduce trismus.
Conclusion: PVP-I was not significantly better for edema and pain, showing a
significant improvement for trismus. Contradictory results for the different
inflammatory events in the present study, makes us to believe in the need for more
controlled clinical studies using the same methodology and with a larger sample in

order to clarify these differences.

Key words: Third molar, oral surgery, clinical trial



LISTA DE ABREVIATURAS

AINES — Anti-inflamatorio nio esteroidal

PVP-I - Iodo polivinil pirrolidona

TCLE — Termo de consentimento livre e esclarecido
D02 — Po6s-operatoério 2° dia

D07 — Pés-operatério 7° dia

PC — Processo de cicatrizaciao

IL-1p — Interleucina 1 beta

TNF-a — Fator de necrose tumoral alfa

IFN-Y — Interferon gama
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1. INTRODUCAO GERAL

A dor, o edema e o trismo pds-operatorios de uma cirurgia de 3° molar estdo
associados ao trauma, calor, anoxia, destruicdo tecidual e celular, além de fatores
celulares, como a liberacdo de histamina, bradicinina, prostaglandina e leucotrienos
(SEYMOUR & WALTON 1984; OSUNDE ET AL. 2012).

A indugdo inevitavel do rompimento da continuidade tecidual leva a necessidade
obrigatéria do reparo ao dano pelo organismo. A cicatrizagdo da ferida ¢ um
acontecimento altamente dinamico que envolve interacdes complexas entre as
moléculas da matriz extracelular, os mediadores soliveis do plasma, vérias células
residentes e um infiltrado de subtipos de leucdcitos (EMING; KRIEG; DAVIDSON,
2007).

Danos vasculares apds o trauma, seguidos pela liberagdo dessas células
inflamatorias, levam ao aumento da permeabilidade vascular que resulta no acimulo de
fluido serossanguineo e exsudato (HASHEMI; BESHKAR; AGHAJANI, 2012) que
tem como func¢do imediata recuperar a integridade do tecido lesado e a homeostase local
(MARTIN 1997; CLARK & SINGER 2000). Esse objetivo envolve trés fases
(inflamagdo, formagao tecidual e remodelagdo tecidual) e deve ser chamado de processo
de cicatrizacao (PC) (EMING; KRIEG; DAVIDSON, 2007).

O papel das células envolvidas neste processo ¢ caracterizado pela adesdo dos
leucdcitos circulantes ao endotélio microvascular e um extravasamento para os tecidos,
apos a adesdo ocorre uma rolagem destes leucécitos ao longo das paredes dos vasos
onde ocorre uma firme adesdo e subsequente transmigragdo para fora do endotélio

(FRENETTE 1996).
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A injuria tecidual leva a um inicio imediato do quadro de inflamagdo aguda que
¢ fundamental para suprir os fatores de crescimento e os sinais que orquestram o
recrutamento celular necessarios ao reparo. (SIMPSON & ROSS 1972; LEIBOVICH &
ROSS 1975).

A unido de inibidores de citocinas pro-inflamatdrias com a administragdo de
analgésicos nao-esteroidais (AINES) representa uma forte ferramenta alternativa na
melhoria da reacdo inflamatéria. As evidéncias apontam a vantagem da aproximagao
combinada dos fatores naturais, farmacoldgicos e topicos inibidores de citocinas (KOJ,
1998).

A cirurgia de remog¢ao do 3° molar é considerada rotina na pratica clinica do
cirurgido oral, e seu pods-operatério, apesar de ser um procedimento comum, tem
consequéncias inevitaveis (LINENBERG 1965; OSUNDE ET AL. 2012). Desta forma,
o cirurgido sempre deve buscar maneiras para otimizar esses quadros (HASHEMI;
BESHKAR; AGHAJANI, 2012).

Dentre as técnicas que podem ser utilizadas para minimizar o desconforto pds-
operatorio, a literatura relaciona o fechamento por suturas com ou sem drenos
(DUBOIS ET AL. 1982; HOLLAND & HINDLE 1984), bem como o uso de drogas
como analgésicos e corticoides (SEYMOUR ET AL. 1985; CHAUDHARY ET AL.
2015). Outras modalidades encontradas, como a fisioterapia com uso de crioterapia e a
aplicacdo de laser de baixa poténcia (OD; RA; UK, 2011) também tem sido usados com
este proposito.

O iodo-polivinilpirrolidona (PVP-I) ¢ um antisséptico amplamente utilizado e ¢
resultado da jun¢do molecular do iodo e do polivinilpirrolidona. Essa ligacdo ¢ feita
para diminuir a toxicidade do iodo (KUMAR et al., 2006). O PVP-I com 1% de iodo

(CHUNDAMALA; WRIGHT, 2007) bem como com 3% de iodo (BEUKELMAN ET
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AL. 2008) sao considerados bactericidas para uma variedade de patégenos, com um
possivel efeito anti-inflamatério nas células humanas inflamatérias e, também, nos seus
mediadores, com a justificativa de agir na destruicio de fatores patogénicos
microbianos, de enzimas de destrui¢do tecidual ¢ de citocinas, modulando, assim, a
inflamacdo e favorecendo o reparo (BEUKELMAN ET AL. 2008). Mesmo com o
comprovado efeito antibacteriano do PVP-I, seu papel na inflamagdo asséptica ndo ¢
claro e ¢ contraditério (BEUKELMAN ET AL. 2008).

O PVP-I na cirurgia e traumatologia buco-maxilo-facial ¢ amplamente utilizado
para desinfec¢do da pele intacta e em feridas abertas. Laceragdes agudas sdo embebidas
com PVP-I e feridas cirtrgicas sdo livremente irrigadas com ele (KUMAR et al., 2006).
Virios estudos tém demonstrado que a irrigagdo com PVP-I previne a infec¢do do sitio
cirargico em comparagdo com soro fisiologico, com agua ou sem nenhuma irrigacao
(CHUNDAMALA & WRIGHT 2007; HYGIENE ET AL. 1985; MOORE ET AL.
1997).

Recentemente, foi relatado que o PVP-I ¢ capaz de agir como um agente anti-
inflamatorio em concentragdes menores que as habitualmente usadas como antisséptico.
Alguns estudos anteriores tém procurado entender o mecanismo de a¢do na inflamagao
(MOORE ET AL. 1997; KRAMER 1999) e, consequentemente, as repercussoes
clinicas, a partir dos achados encontrados no manejo de queimaduras (Beukelman et al.
2008). No entanto, foi durante a irrigagdo casual de alvéolos pds-extragdo, visando a
conten¢do do sangramento (KUMAR et al., 2006) que Arakeri e Brennan em 2011
perceberam um possivel efeito da irrigagdo com PVP-I sobre a modulagdo do edema
(ARAKERI; BRENNAN, 2011). Posteriormente Hashemi et al em 2015 (HASHEMI
et al., 2015) apresentaram outro estudo clinico controlado que relacionava a agdo anti-

inflamatoria do PVP-I1.
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Diversos métodos de controle de inflamacao t€m sido estudados na atualidade
(OD; RA; UK, 2011) com o intuito de tornar a experiéncia da extracdo de terceiros
molares o menos traumatica possivel. Sendo assim, o objetivo deste estudo foi avaliar o
efeito da irrigagdo com uma formulacdo de PVP-I de feridas cirrgicas oriundas da

extragdo de terceiros molares inferiores sobre os eventos inflamatorios.
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2. PROPOSICAO

Objetivo geral:

- Avaliar o efeito da irrigacdo em feridas cirurgicas oriundas da
extracdo de terceiros molares inferiores, com uma formulacdo de PVP-I,

sobre os eventos inflamatorios.

Objetivos especificos:

- Comparar o efeito da irrigagdo de feridas cirtrgicas oriundas da
extragdo de terceiros molares inferiores, de uma formulagdo de PVP-I com
outra de soro fisiologico 0,9% sobre a dor pos-operatoria;

- Comparar o efeito da irrigagdo de feridas cirtrgicas oriundas da
extragdo de terceiros molares inferiores, de uma formulagdao de PVP-I com
outra de soro fisioldgico 0,9% sobre o edema pos-operatdrio;

- Comparar o efeito da irrigagdo de feridas cirtrgicas oriundas da
extragdo de terceiros molares inferiores, de uma formulagao de PVP-I com

outra de soro fisiologico 0,9% sobre a abertura bucal pds-operatoria.
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3. HIPOTESES

Hipotese nula

Nao ha diferenca significativa na dor, edema e abertura bucal quando se
compara o emprego de uma formula¢ao de PVP-I com o soro fisioldgico a 0,9%, na
irrigagdo de feridas cirurgicas oriundas da extracdo de terceiros molares inferiores.

Hipotese alternativa 1

Ha diferenca significativa na dor, edema e abertura bucal quando se compara o
emprego de uma formula¢ao de PVP-1 com o soro fisiologico a 0,9% na irrigagdo de

feridas cirtrgicas oriundas da extragao de terceiros molares inferiores.

4. DESFECHO

Desfecho primario

Ocorréncia de edema que gere comparagdo entre os lados direito e esquerdo com
uso de duas substancias irrigadoras no momento da ostectomia para remog¢ao de 3°
molar mandibular.

Desfecho secundario

Ocorréncia de dor e limitagcdo de abertura bucal que gerem comparagdo entre os
lados direito e esquerdo com uso de duas substancias irrigadoras no momento da
ostectomia para remoc¢ao de 3° molar mandibular.

Ocorréncia de limitacdo de abertura bucal que gere comparagao entre os lados
direito e esquerdo com uso de duas substincias irrigadoras no momento da ostectomia

para remogao de 3° molar mandibular.
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5.  CAPITULOS

Esta dissertacdo estd baseada no Artigo 46, do Regimento Interno do
Programa de Pds-Graduacdo da Universidade Federal do Ceara, que regulamenta o
formato alternativo para trabalhos de conclusdo (dissertagdes e teses) de mestrado e
doutorado e permite a inser¢do de artigos cientificos de autoria ou coautoria do
candidato.

Por se tratar de pesquisa envolvendo seres humanos, os protocolos
utilizados neste trabalho foram submetidos a apreciagdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal do Ceara — PROPESQ, tendo sido
aprovados e protocolados sob o CAAE 49917715.0.0000.5054 via Plataforma
Brasil/SISNEP.

Desta forma, a presente dissertacdo ¢ composta por um artigo cientifico

redigido de acordo com a revista cientifica escolhida.

5.1 CAPITULO 1

“Does irrigation with low concentration PVP-I reduce inflammatory events
after inferior third molars surgeries? A randomized, triple-blinded, placebo-
controlled clinical trial” Este artigo segue as normas de publicacdo do periddico

Journal of Oral and Maxillofacial Surgery (ISSN 0278-2391). (Anexo 02)
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ABSTRACT
Purpose: This study aimed to evaluate the effect of irrigation on surgical wounds
resulting from the extraction of inferior third molars, with a PVP-I formulation, on
inflammatory events. Materials and Methods: A randomized, triple-blind, split-mouth,
placebo-controlled clinical trial was conducted in patients undergoing inferior third
molars extractions. All volunteers were randomly allocated to receive as an irrigating
substance of PVP-I 0.5mg/ml or of SF 0.9% to assess inflammatory events. An
estimated sample of 30 surgical sites per group was required (80% statistical power and
95% confidence level). Results: The mean duration of the procedures was 12.48
minutes. There was no statistically significant difference in pain (p = 0.352) and facial
edema (p = 0.830), on the other hand for trismus in D02 PVP-I 0.5 mg/ml had a
significant difference (p = 0.039), there was one significant inverse correlation in D07,
demonstrating that surgery time in saline solution was crucial to reduce trismus.
Conclusion: PVP-I was not significantly better for edema and pain, showing a
significant improvement for trismus. Contradictory results for the different
inflammatory events in the present study, makes us to believe in the need for more
controlled clinical studies using the same methodology and with a larger sample in

order to clarify these differences.

Key words: Third molar, oral surgery, clinical trial
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INTRODUCAO

O edema, a dor e o trismo pds-operatorios de uma cirurgia de 3° molar estdo
associados a fatores como: trauma, calor, andxia. O rompimento da continuidade
tecidual leva a necessidade obrigatoria do reparo desse dano pelo organismo. A
cicatriza¢do da ferida ¢ um acontecimento altamente dindmico que envolve interagdes
complexas entre as moléculas da matriz extracelular, os mediadores soltveis do plasma,
varias células residentes e um infiltrado de subtipos de leucocitos'>>.

Danos vasculares apds o trauma, seguidos pela liberagdo dessas células
inflamatorias, levam ao aumento da permeabilidade vascular, que resulta no acimulo de
fluido serossanguineo e exsudato’, que tem como fungdo imediata recuperar a
integridade do tecido lesado e a homeostase local™®. Esse objetivo envolve trés fases
(inflamagdo, formagao tecidual e remodelagdo tecidual) e deve ser chamado de processo
de cicatrizacdo (PC) °.

O papel das células envolvidas nesse processo ¢ caracterizado pela adesdo dos
leucocitos circulantes ao endotélio microvascular e um extravasamento para os tecidos.
Ocorre, entdo, uma rolagem desses leucocitos ao longo das paredes dos vasos, nos quais
ha uma firme adesio e subsequente transmigragio para fora do endotélio’.

A injuria tecidual leva a um inicio imediato do quadro de inflamacao aguda, que
¢ fundamental para suprir os fatores de crescimento e os sinais que orquestram o
recrutamento celular necessario ao reparo™’.

A unido de inibidores de citocinas pro-inflamatdrias com a administracdo de
analgésicos nao-esteroidais (AINES) representa uma forte ferramenta alternativa na
melhoria da reag¢do inflamatoria. As evidéncias apontam a vantagem da aproximagao

. . L, . , . g . . . 10
combinada dos fatores naturais, farmacologicos e topicos inibidores de citocinas .
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A cirurgia de remocdo do 3° molar ¢ considerada rotina na pratica clinica do
cirurgido oral, e seu pods-operatério, apesar de ser um procedimento comum, tem

consequéncias inevitaveis '

. Desta forma, o cirurgido sempre deve buscar maneiras
para otimizar esses quadros *.
Dentre as técnicas que podem ser utilizadas para minimizar o desconforto pds-
. . . 12,13
operatorio, a literatura relaciona o fechamento por suturas com ou sem drenos bem

1415~ Outras modalidades

como o uso de drogas como analgésicos e corticoides
encontradas, como a fisioterapia com uso de crioterapia e a aplicacdo de laser de baixa
poténcia '® também tém sido usadas com esse proposito.

O iodo-polivinilpirrolidona (PVP-I) ¢ um antisséptico amplamente utilizado e ¢
resultado da jun¢do molecular do iodo e do polivinilpirrolidona. Essa ligacdo ¢ feita
para diminuir a toxicidade do iodo '’. O PVP-I com 1% de iodo'® bem como com 3% de
iodo" sdo considerados bactericidas para uma variedade de patogenos, com um possivel
efeito anti-inflamatério nas células humanas inflamatorias e, também, nos seus
mediadores, com a justificativa de agir na destruicio de fatores patogénicos
microbianos, de enzimas de destrui¢do tecidual ¢ de citocinas, modulando, assim, a
inflamagdo e favorecendo o reparo’’. Mesmo com o comprovado efeito antibacteriano
do PVP-I, seu papel na inflamagio asséptica nio ¢ claro e é contraditorio’”.

O PVP-I na cirurgia e traumatologia buco-maxilo-facial ¢ amplamente utilizado
para desinfec¢do da pele intacta e em feridas abertas. Laceragdes agudas sdo embebidas
com PVP-I e feridas cirtrgicas sio livremente irrigadas com ele '’. Varios estudos tém
demonstrado que a irrigagdo com PVP-I previne a infeccdo do sitio cirirgico em
comparagio com soro fisiologico, com 4gua ou sem nenhuma irrigagio >,

Recentemente, foi relatado que o PVP-I ¢é capaz de agir como um agente anti-

inflamatorio em concentragdes menores que as habitualmente usadas como antisséptico.
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Alguns estudos anteriores tém procurado entender o mecanismo de a¢do na inflamagao
2122 o consequentemente, as repercussdes clinicas, a partir dos achados encontrados no
manejo de queimaduras'®. No entanto, foi durante a irrigagdo casual de alvéolos pos-
extragdo, visando & contengdo do sangramento'’ que Arakeri e Brennan, em 2011,
perceberam um possivel efeito da irrigagio com PVP-I sobre a modulagdo do edema™.
Posteriormente, Hashemi e7 al, em 2015%*, apresentaram outro estudo clinico controlado
que relacionava a agdo anti-inflamatoria do PVP-I.

Diversos métodos de controle de inflamacéo tém sido estudados na atualidade'®,
com o intuito de tornar a experiéncia da extragdo de terceiros molares o menos
traumatica possivel. Sendo assim, o objetivo deste estudo foi avaliar o efeito da

irrigacdo com uma formulagdo de PVP-I de feridas cirurgicas oriundas da extragdo de

terceiros molares inferiores sobre os eventos inflamatorios.
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MATERIAIS E METODOS

Desenho do estudo e amostra

Os protocolos utilizados neste trabalho foram submetidos a apreciagdo pelo
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal do Ceara —
PROPESQ, tendo sido aprovados e protocolados sob o CAAE 49917715.0.0000.5054
via Plataforma Brasil/SISNEP e foram realizados em conformidade com as declaragoes
de Helsinque. Foi conduzido um ensaio clinico, randomizado, triplo-cego, boca dividida
e placebo-controlado do efeito anti-edematoso da irrigacdo de uma solugdo diluida de
iodo-povidine a 0,5% comparada a soro fisiologico 0,9% pds-extragdo de terceiros
molares inferiores dos pacientes da Divisdo de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-
Facial do Hospital Universitario Walter Cantidio, Universidade Federal do Ceara, Brasil.
O recrutamento dos pacientes aconteceu entre agosto/2014 e fevereiro/2016, de acordo
com protocolo CONSORT de pesquisas clinicas®. A unidade de amostra no presente
estudo foi o lado cirargico.

Foram convidados a participar da pesquisa individuos de ambos os sexos, com
idades variando de 18 a 35 anos. Os critérios de inclusdo foram: pacientes saudaveis
(ASA, American Society of Anesthesiologists, classification I), os quais tinham
indicagdo para remocao de ambos os terceiros molares inferiores. Esses dentes deveriam
estar cobertos por tecido dsseo, requerendo remoc¢do de osso e/ou odontossecgdo para a
sua extracdo, com padrdes similares, formacdo radicular, posi¢do e grau de impaccao
em ambos os lados direito e esquerdo da boca. Outros critérios de inclusdo foram:
auséncia de doenca periodontal, sujeitos sem edema, febre e trismo no momento da
cirurgia, e aqueles aptos a colaborar com o protocolo da pesquisa e dispostos a assinar o

termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). (Apéndice 1)
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Os pacientes excluidos foram aqueles que preenchiam pelo menos um dos
seguintes critérios: fumantes, mulheres gravidas ou amamentando, pacientes com banda
ortodontica nos segundos molares, sujeitos que declarassem alergia aos AINES ou a
alguma formulagdo utilizada no estudo, doenga cronica sistémica, sinais de qualquer
processo inflamatério agudo ou condicdo infecciosa e pacientes que ndo concordassem
com os termos da pesquisa.

Os critérios para a retirada de pacientes do estudo foram: intolerancia
farmacoldgica ndo relatada previamente e percebida nos acompanhamentos pos-
operatdrios, cirurgias que excedessem 30 minutos, pacientes que ndo comparecessem
aos retornos previstos ou ndo seguissem as recomendacdes previstas ou aqueles que

desenvolvessem algum processo infeccioso apos a extragao.

Cdlculo do tamanho da amostra

Com base no percentual de migracdo de neutréfilos em ensaio de quimiotaxia
utilizando PVP-I  (68.1%) ou solugdo salina (100.0%) apds estimulo
quimiotatico (Connolly e al, 1979), esperou-se ser necessario avaliar 27 pacientes em
estudo de boca dividida, a fim de se obter uma amostra com 80% de poder e 95% de
confianga em descartar a hipotese nula de que o PVP-I ndo possuisse significantes
efeitos inflamatérios clinicamente observaveis. Recomendou-se a adigdo de 10%,
devido a possibilidade de perda de amostra, totalizando a necessidade de 30 pacientes

para realizacdo deste estudo.
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Substancias, grupos e randomizagdo

Os pacientes foram divididos em dois grupos, de acordo com o tipo de solugao
irrigadora: Grupo PVP-I a 0,5mg/ml (Bectodine, Ranbaxy, India) (concentragdo obtida
da diluicao de Sml PVP-I 0,5% em 495ml de Soro Fisiolégico 0,9%); e Grupo SF 0.9%,
sistema fechado, 500 ml (cloreto de sodio a 0,9%, Baxter Hospitalar Ltda Sao Paulo,
Brasil). Foi estipulado que o lado direito seria lado A e o lado esquerdo o lado B, para o
cegamento. A randomizacao foi gerada por computador, e, para gerar a sequéncia de
alocacio aleatoria, foi utilizada a fun¢io randbetween do programa Microsoft Excel”,
versao 2010. A randomizac¢do foi do tipo simples, sem qualquer restricdo. Um
pesquisador colaborador (MFB), que ndo participou de nenhuma etapa deste estudo, foi

o responsavel por gerar a sequéncia de alocagdo randomica dos grupos.

Coleta dos dados e Parametros de avaliacdo

Previamente ao procedimento cirtirgico, foram coletados dados referentes a sexo,
idade, estado de satde geral, condigcdo periodontal, bem como aspectos intra e extra-
bucais. Uma radiografia panoramica foi realizada e os seguintes dados foram coletados:
posicao dos dentes de acordo com classificagdo de Pell e Gregory e Winter, grau de
desenvolvimento dentério e nivel de impacgdo. Além disso, foram realizadas medigdes
referentes a edema e abertura bucal para fins de comparagdo pos-operatdria bem como o
tempo de cada cirurgia (Apéndice 2). Foram feitas, também, marcagdes de seis pontos
faciais fixos e cinco linhas faciais imaginarias basicas (formadas pela unido dos pontos
faciais) para cobrir todas as possibilidades de evolugdo do edema > (Figura 01).

Todos os parametros de avaliagdo foram analisados por um unico avaliador

(FDL). Os procedimentos cirurgicos foram agendados para serem realizados em duas
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sessoes clinicas distintas (um lado de cada vez), com um intervalo de 21 dias. Os
pacientes foram reavaliados no segundo dia (D02) e no sétimo dia (D07).

Todas as medi¢des foram feitas com os pacientes de boca fechada. O edema foi
calculado com o tamanho facial pds-operatdrio menos o tamanho no pré-operatorio.
Para dor, uma escala visual analogica (EVA) numérica de zero a 10 foi utilizada. A
limitacdo de abertura bucal foi avaliada com a medi¢do da maxima distancia entre as
porcdes incisais dos dentes 11 ao dente 41 e, nas suas auséncias, entre os 21 e 31 por
um paquimetro (Eccofer LTDA, Brasil) (Figura 2). Todos os aspectos citados foram

anotados e tabulados para realizacdo de analise estatistica.

Intervencoes

Todos os pacientes, apds separacdo por grupos de maneira randomizada, foram
submetidos a uma técnica cirurgica padronizada, realizada em ambiente ambulatorial, sob
anestesia local, seguindo um rigoroso controle de biosseguranga®’. Um cirurgiio, com oito anos
de experiéncia em cirurgia oral, realizou todos os procedimentos cirargicos. O mesmo protocolo
cirargico foi adotado para ambos os lados da boca, com o objetivo de reduzir as diferencas em
nivel de trauma intra-operatorio. A remocao dos terceiros molares inferiores foi realizada sob
anestesia local com mepivacaina 2% e epinefrina 1:200.000 (Mepivalem AD; Dentsply, EUA),
utilizando um total de, no maximo, dois cartuchos contendo 1,8 ml da solug¢do anestésica em
cada um destes. Uma incisdo de espessura total foi feita para preparar um retalho
mucoperiosteal do tipo envelope modificado, com a incis@o de alivio distal ao 2° molar, quando
3° molar totalmente incluso, e distal ao 3° molar, quando este fosse visivel em boca, sem a
liberagdo da papila mesial do 2° molar. Apds o descolamento, o 0sso que estava impedindo a
saida do dente foi removido por ostectomia periférica, utilizando-se broca em alta rotagdo,
arrefecida com soro fisioldégico 0,9% ou PVP-I 0,5 mg/ml. O tempo de contato da broca ativada
com 0 0sso foi o necessario para liberacao da impacc¢do dentaria. O dente foi removido com um

elevador do tipo reto ou Seldin. Foi realizado o toalete da loja cirargica com irriga¢do de, no
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maximo, 60ml, ou trés seringas de 20cc da solucdo de escolha, cuja temperatura da solugdo foi
padronizada e mantida em 22°C (temperatura ambiente do centro cirirgico avaliada com
termostato (Honeywell Thermostats, HoneyWell HeatingControls, UK). Por fim, a ferida
cirirgica foi devidamente fechada através de sutura com fio de seda 4-0 (Shalon®, Brasil).
(Apéndice 03) A duracdo da cirurgia, a partir de tempo de incisdes até a colocagdo das ultimas
suturas, foi anotada em minutos. Apds a cirurgia, paracetamol 750 mg, em intervalos de seis
horas, foi prescrito como medicagdo analgésica. Instru¢des pods-operatorias (Apéndice 04)
também foram lidas e explicadas com cuidado para o paciente, e incluiam seguir dieta liquida e
fria durante as primeiras 24 horas, realizar rigorosa higiene oral e evitar bochechos vigorosos,
para prevenir a ocorréncia de hemorragia pds-cirargica. Os pacientes foram informados de que
deveriam entrar em contato com o cirurgido por telefone no caso de sangramento persistente ou
se julgassem necessario. Além disso, os pacientes também foram solicitados a relatar quaisquer
sintomas fisicos experimentados durante os periodos pds-operatorios do estudo, tais como
nausea, vomito, tontura, cefaleia, insdnia e sinais de infeccdo. Nos segundo e sétimo dias de
pos-operatorio, todos os pacientes foram submetidos a novas avaliagdes de medidas faciais,

nivel de dor e abertura bucal.

Medicdo dos desfechos

O desfecho primario do estudo foi a ocorréncia de edema pos-operatdrio, tendo
sido realizado pela determinacdo de pontos craniométricos na face, para que linhas
fossem delimitadas entre eles e pelo somatorio das medidas faciais, em que se estipulou
uma média para os tamanhos faciais pré-operatdrio e pds operatorio.

Os desfechos secundarios do estudo foram a dor e o trismo, tendo sido avaliados
por meio da EVA e por medi¢des por paquimetro também nos periodos estipulados de

controle, em ambos os lados e para cada cirurgia e substancia utilizada.
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Cegamento

Para prover o cegamento triplo desta pesquisa, o pesquisador colaborador que
avaliou os pacientes antes e depois de cada cirurgia, o paciente e o estatistico
desconheciam a qual grupo pertencia o participante e qual substancia seria utilizada.
Antes do inicio da coleta dos dados, um envelope contendo a distribuicdo aleatoria de
todos os sitios cirurgicos e respectivas substincias irrigadoras foi mantido por um
colaborador externo que nao sabia dos protocolos utilizados na analise. Apds obtidos os

resultados, os grupos foram revelados Grupo 1 (PVP-I 0,5mg/ml) e Grupo 2 (SF 0,9%).

Andlise estatistica

Para a analise estatistica, os dados foram submetidos ao teste de normalidade de
Kolmogorov-Smirnov e analisados por meio dos testes 1-way ou 2-way ANOVA para
medidas repetidas, ambos seguidos do pds-teste de Bonferroni. A exposi¢ao dos valores
se deu na forma de média + erro-padrao da média. Utilizou-se o software GraphPad
Prism 5.0 para as avaliagdes e uma confianga de 95% foi adotada para todas as analises.

Os dados clinicos foram expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual,
em forma de média e desvio padrdo e analisados por meio do teste t pareado e da

correlagdo de Pearson.
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Poder da amostra

Com base na diferenca do edema de face em D07 do grupo A para o grupo B
(213,1+264,6), estimou-se, para a amostra final (n=30), um poder de 98,8% em rejeitar
a hipotese de nulidade entre os dois grupos e de ambos os grupos representarem o
comportamento bioldgico do protocolo PVP-I e do protocolo SF, apés exodontia de

terceiros molares.
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RESULTADOS

Caracterizacdo da amostra

Um total de 345 pacientes foram inicialmente avaliados em relagdo aos critérios
de elegibilidade do presente estudo (Figura 3). Desse total, 233 individuos foram
excluidos por auséncia de similaridade entre os dentes. Um total de 10 pacientes se
recusaram a participar por motivos pessoais no decorrer do estudo e 42 pacientes eram
menores de 18 anos, o que os tornaram inelegiveis. Outros foram excluidos no
decorrer do estudo por falta no acompanhamento ou retornos em dias ndo programados
(n=30). A amostra final foi constituida por 30 voluntarios (11 homens, 36,7%; ¢ 19
mulheres, 63,3%), totalizando 60 sitios cirurgicos, sendo 30 procedimentos por grupo.

Quanto a classificacdo de Pell e Gregory, foram encontrados 19 dentes com
escore 1 (63,3%) e 11 dentes com escore 2 (36,7%), em relagdo ao grau de impaccao
junto ao ramo mandibular, bem como 11 dentes com nivel de profundidade A (36,7%),
16 dentes com nivel de profundidade B (53,3%) e trés dentes com nivel C (10%). Com
relacdo a escala de Winter de posi¢do do longo eixo de terceiro molar, foram
encontrados 15 dentes mésio-angulados (50%), oito dentes horizontais (26,7%), seis
dentes verticais (20%) e um dente disto-angulado (3,3%). J4 o grau de conformagdo da
coroa apresentou 23 dentes com a raiz totalmente formada, seis dentes com 2/3 da raiz
formada e um dente com 1/3 da raiz formada (3,3%). O tempo médio de cirurgia foi de
12.47+4.7 para o grupo PVP-I e 12.50+3.03 para o grupo SF, ndo apresentando
diferenga estatisticamente significante entre as duas substancias na correlagdo cirurgia e
tempo (p=0.964), com o tempo médio geral de 12.48, todos expressos em minutos. Nas

associacoes sexo, doenga associada, posicao do dente, formagdo das raizes e as solugdes
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irrigadoras também ndo foram vistas associagdes com valor de p significantes (p=1.000)

(Tabela 01).

Andlise da dor

Todos os pacientes iniciaram os procedimentos sem dor alguma e demonstraram
baixa intensidade de dor ao se comparar o Grupo PVPI no 2° dia ap6s a cirurgia: Pré
(0,0+0,0) com D02 (1,17+1,8) que evidenciou um pico médio méximo de dor de 2,97
na Escala Visual Analégica para Dor (EVA) e o Grupo SF: Pré (0,0+0,0) com D02
(1,53%1,87) que evidenciou um pico médio maximo de dor de 3,4 na EVA. Ja o Grupo
PVPI no 07° dia ap6s a cirurgia: Pré (0,0+£0,0) com D07 (0,23+0,68) que evidenciou
um pico médio maximo de dor de 0,91 na EVA e o Grupo SF: Pré¢ (0,0+0,0) com D07
(0,33+0,80) que evidenciou um pico médio méaximo de dor de 1,13 na EVA. As
variagdes de ambos os grupos ndo evidenciaram diferenca estatistica significante no 2°

dia (p=0,52) e 7° dia pos-operatdrios (p=0,630).

Analise da abertura de boca

Foi encontrada uma média de abertura de boca no pré-operatério do Grupo PVP-
I de 47.3£5.82 e do Grupo SF de 47.5+£5.71, ndo demonstrando diferenga estatistica
significante entre ambos no periodo antes da cirurgia (p=0.190). A abertura de boca
variou de maneira significante nas comparacdes das médias e das minimas no Grupo
PVP-I no segundo dia apos a cirurgia (D02/PVP-I 36.10+10.01) (Minimo: 26.09 mm) e
no Grupo SF (D02/SF 32.76+9.46) (Minimo: 23.3 mm), demonstrando que o grupo
PVP-I abriu mais a boca em comparacdo ao Grupo SF em D02, demonstrando diferenca

estatistica significante (p=0.039).
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Analise do edema

A medida M1 (CLO-ANG) do Grupo PVP-I teve uma média no pré-operatdrio
de 103.07+7.33 e do Grupo SF de 103.00+7.33 (p=0.949). No D02, houve um edema
ligeiramente maior no Grupo PVP-I em relacdo ao Grupo SF, mantendo o padrdo no
D07 para ambos os grupos, embora ndo evidenciando diferenca estatisticamente
significante no D02 e no D07, respectivamente (p=0.663 / p=0.741). Ambos os grupos
ndo mostraram diferenca estatisticamente significante para essa medida.

A medida M2 (AN-ANG) do Grupo PVP-I teve uma média no pré-operatorio de
107.23+7.33 e do Grupo SF de 107.53+7.35 (p=0.800). No D02, houve um edema
ligeiramente maior no Grupo PVP-I em relacdo ao Grupo SF, mantendo o padrdao no
D07 para ambos os grupos, ndo evidenciando diferenca estatisticamente significante no
D02 e no D07, respectivamente (p=0.528) (p=0.735). Ambos os grupos ndo mostraram
diferenga estatisticamente significante para essa medida.

A medida M3 (CB-ANG) do Grupo PVP-I teve uma média no pré-operatorio de
87.77£8.34 e do Grupo SF de 88.23+6.66 (p=0.736). No D02, houve um edema
ligeiramente maior no Grupo PVP-I em relacdo ao Grupo SF, mantendo o padrdo no
D07 para ambos os grupos, mas sem diferenca estatisticamente significante no D02 e no
D07, respectivamente (p=0.890 / p=0.882). Ambos os grupos ndo mostraram diferenca
estatisticamente significante para essa medida.

A medida M4 (Pg-ANG) do Grupo PVP-I teve uma média no pré-operatorio de
103.93+10.95 e do Grupo SF de 104.43+12.47 (p=0.717). No D02, houve um edema
ligeiramente maior no Grupo PVP-I em relacdo ao Grupo SF, mantendo o padrdo no

D07 para ambos os grupos, mas sem diferencga estatisticamente significante no D02 e no
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D07, respectivamente (p=0.381 / p=0.588). Ambos os grupos ndo mostraram diferenca
estatisticamente significante para essa medida.

A medida M5 (AN-Tr) do Grupo PVP-I teve uma média no Pré de 117.70+7.14
e do Grupo SF de 118.23+6.62 (p=0.231). No D02, houve um edema ligeiramente
maior no Grupo SF (118.70+6.68) em relagdo ao Grupo PVP-I (117.77+6.95) para essa
medida (p=0.072). J4 no D07, os grupos mantiveram o perfil das outras medidas, com o
Grupo PVP-I apresentando edema ligeiramente maior em relacdo ao Grupo SF, ndo
evidenciando diferenga estatisticamente significante no D02 e no D07, respectivamente
(p=0.072) (p=0.624). Ambos os grupos ndo mostraram diferenca estatisticamente
significante para essa medida.

O efeito cumulativo das medidas faciais, que ¢ a soma de todas as medidas
lineares, teve uma média no pré-operatdrio para o Grupo PVP-I de 525.93+32.95 e, para
o Grupo SF, de 527.97+30.92 (p=0.595). No D02, apresentou para Grupo PVP-I
540.53+28.83 e para Grupo SF 539.73+£32.36 (p=0.830), ¢ no D07, Grupo PVP-I
528.90+28.79 e Grupo SF 526.57+£35.17 (p=0.518), demonstrando edema ligeiramente
menor para o Grupo SF, nos periodos de D02 e D07, sem diferenga estatisticamente

significante entre as solugdes. (Tabela 02)
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Andlise da correlagcdo dos eventos inflamatorios e o tempo cirurgico

Os dados de dor e de edema ndo mostraram correlagdo significante na
comparac¢do de suas evolugdes entre o Grupo PVP-I e o Grupo SF. Porém, houve uma
correlacdo inversa no D07 (p=0.036 / r= -391), que demonstra a relacdo de que quanto
menor o tempo de cirurgia maior a abertura de boca para o Grupo SF. J4 no Grupo

PVP-I, o tempo nao influenciou a abertura de boca. (Tabela 03)
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DISCUSSAO

Este estudo se propds avaliar o efeito do emprego de duas solucdes irrigadoras
(PVP-I 0,5mg/ml e SF 0,9%), usadas durante as cirurgias de remog¢ao de terceiros
molares inferiores, sobre os eventos inflamatdrios associados a esse procedimento
cirargico. A cirurgia de extracdo do 3° molar inferior tem sido considerada uma das
formas mais fidedignas de avaliar cientificamente o processo inflamatério e suas
consequéncias, por poder ser realizada em uma populagdo jovem e sem morbidades, o
que tem ajudado a fornecer informagdes imprescindiveis aos modelos estudados. A
indica¢do desse procedimento pode ser profilatica ou curativa e ¢ mais comumente
conduzida por cirurgides orais.****°%*'** A técnica cirargica padronizada, o tempo
cirurgico reduzido e o baixo indice de complicacdes facilitam a coleta de dados e o
desenrolar dos estudos que empregam essa modalidade cirtrgica®. Tais beneficios
puderam ser verificados neste estudo, no qual foi possivel aplicar, reproduzir e avaliar,
sem grandes dificuldades, a agdo das duas substancias bem como seus efeitos como
irrigadores locais.

33,24

A validade do emprego da Escala Visual Analdgica (EVA) , empregada

neste estudo, a qual afere a dor pos-operatdria, graduando-a em diferentes niveis de
intensidade e que pode ser avaliada clinicamente, j& foi demonstrada em outros estudos

33,34

da literatura . Da mesma forma, a literatura tem validado o emprego de formularios

semelhantes aos usados nesta pesquisa, que medem de maneira numérica os diferentes

’ . s~ 23,3335 : 28,36
periodos de pico e remissdo “”7” dos quadros de edema e trismo

apos a cirurgia de
remocao de terceiros molares inferiores.

As propriedades antissépticas do PVP-I, quando utilizado em feridas, ja sdo bem

documentadas '****’. Por outro lado, pouco se sabe sobre sua atividade anti-inflamatéria
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22324 .
> ainda

¥ com o efeito anti-edematoso, tendo sido verificado por alguns autores
necessitando de mais estudos.

Arakeri e Brennan® foram os primeiros a utilizar o PVP-I 0,5mg/ml com o
propésito de reduzir os eventos inflamatdrios pos-operatorios em cirurgias de 3°
molares. Basearam o seu emprego na hipdtese de que a causa do edema estaria
associada ao trauma, superaquecimento, anoxia, destruicao celular e tecidual, bem como
a liberagdo de mediadores inflamatorios tais como histamina, bradicinina,
prostaglandinas e leucotrienos'. Eles relataram que o PVP-I em baixas concentragdes
teria um efeito anti-edematoso™, verificado posteriormente por Hashemi et al**. Tais
achados nao foram confirmados pelo presente estudo, cujos resultados ndo
evidenciaram diferenca estatisticamente significante entre a utilizagdo de PVP-I em
baixa concentra¢dao e SF 0,9% como solu¢do irrigadora em cirurgias para remogao de
terceiros molares.

Nao se evidenciou diferenga estatistica significativa para dor e edema, o que
contesta os achados de Arakeri e Brennan® e Hashemi e a/**, quanto a utilizagdo do
PVP-I em baixa concentracdo na melhoria pos-operatoria da cirurgia de remocao de 3°
molar inferior em comparagdo com SF 0,9%.

Na avaliagdo da abertura de boca foi possivel constatar uma diferenga estatistica
significante (p=0,039) em favor do PVPI 0,5mg/ml, quando comparado ao SF 0,9%, no
D02, sugerindo haver uma diferenga na modulac¢do do trismo quando se usa PVPI em
baixas concentragdes. Tais achados estdo de acordo com outros estudos que sugerem

- . 24,24
que o PVPI proporciona uma maior abertura de boca™".

Este fato pode estar
relacionado a uma possivel acdo ainda ndo compreendida do PVP-I em baixa

concentracao.
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E imprescindivel empregar uma técnica aprimorada para que uma cirurgia desta
natureza possa ser realizada de maneira segura e previsivel. A ndo observancia de certos
cuidados pode culminar em riscos indevidos a saude do individuo®®. Procedimentos
longos e, consequentemente mais traumadticos, podem levar a um pos-operatdrio
debilitante®. O tempo operatdrio reduzido observado neste estudo, com uma média
12,45 minutos pode ajudar a explicar a possivel inexisténcia de diferenga de resultados
entre os indices de edema e dor verificados por Arakeri e Brennan® e Hashemi ez al**.
Tal redug¢do no tempo pode ser atribuida a técnica menos traumaética, decorrente do
desenho da incisdo (envelope modificada pelo autor), a qual ndo se estendeu em direcao
ao fundo de vestibulo. Tal extensdo tem sido atribuida a indices mais elevados de dor e

31,40
edema’™

Os resultados encontrados, com base na metodologia deste estudo, permitiram-
nos concluir que o PVP-I, na concentracdo estudada (0,5mg/ml), ndo foi
significantemente melhor que o SF 0,9%, no tocante a reducdo do edema e da dor,
quando empregado como solucdo irrigadora de feridas decorrentes da extragdo de
terceiros molares inferiores. Entretanto, mostrou-se superior ao SF 0,9% para abertura
de boca. Os resultados contraditorios relativos aos diferentes eventos inflamatorios
avaliados no presente estudo nos fazem crer na necessidade de mais estudos clinicos
controlados, empregando a mesma metodologia € com uma amostra maior, com 0

objetivo de esclarecer essas diferencas.
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Financiamento

Nenhum

Conflito de interesses

Nenhum declarado.

Aprovacgio ética

Este estudo foi submetido e aprovado pelo comité de ética local em pesquisa
com seres humanos do Hospital Universitario Walter Cantidio, registrado sob o

protocolo n° CAAE 49917715.0.0000.5054.
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FIGURAS E LEGENDAS

Figura 01. Pontos de referéncia para medidas faciais

Canto lateral do olho ao angulo da mandibula (CLO-ANG); Asa do nariz at¢ o angulo da
mandibula (AN-ANG); Canto da boca até o angulo da mandibula (CB-ANG); Pogbnio mole ao
angulo da mandibula (Pg-ANG); Asa do nariz ao tragus da orelha (AN-Tr).

Figura 02. Medi¢do da abertura de boca

Medicdo da maxima distancia entre as por¢des incisais dos dentes 11 ao dente 41 e nas suas
auséncias entre os 21 ao 31 por um paquimetro.
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Figura 03. Fluxograma dos pacientes recrutados segundo o protocolo CONSORT



TABELAS E LEGENDAS

Tabela 1. Achados clinicos do estudo.

PVPI SF p-Valor
n % n %

Sexo
Feminino 19 633 19 63.3 1.000
Masculino 11 36.7 11 36.7

Pell e gregory 1
1 19 633 19 63.3 1.000
2 11 36.7 11 36.7

Pell e gregory A
A 11 36.7 11 36.7 1.000
B 16 533 16 533
C 3 100 3 10.0

Winter
Disto Angular 1 33 1 3.3 1.000
Horizontal 8 26.7 8 26.7
Meésio Angular 15 50.0 15 50.0
Vertical 6 20.0 6 20.0

Grau de conformacéao

radiciular
1/3 formada 1 3.3 1 33 1.000
2/3 formada 6 200 6 20.0
Totalmente formada 23 76.7 23 76.7

Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual. Ndo houve diferenca
significante nos tempos cirirgicos médios dos pacientes tratados com PVPI (12.47+4.07)
ou SF (12.50£3.03) (p=0.964). Pelle Gregory: 1- Entre ramo da mandibula e 2° molar / 2-
Parte dentro do ramo da mandibula. Pell e Gregory 2: A- Mesmo nivel oclusal do 2° molar/
B- Entre oclusal do 2° molar e sua cervical/ C- Totalmente abaixo da cervical do 2° molar.
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Tabela 2: Relagdo entre eventos inflamatorios apos cirurgia de 3° molar e substancia
irrigadora empregada.

PVP-1 Soro Fisioldgico
0,5mg/ml 0,9% p-Valor

EVA

Pre 0.00+0.00 0.00+0.00 1.000

D02 1.17+1.80 1.53+1.87 0.352

D07 0.23+0.68 0.33+0.80 0.630
Abertura bucal

Pre 47.62+5.82 47.214£5.71 0.190

D02 36.10£10.01 32.76+9.46 0.039

D07 45.14£7.93 44.66+7.18 0.527
M1/CLO-ANG

Pre 103.07+7.33 103.00+7.18 0.949

D02 105.53+6.48 105.03+7.81 0.663

D07 103.00+6.99 102.70+7.96 0.741
M2/AN-ANG

Pre 107.23+7.33 107.53+7.35 0.800

D02 111.07+6.18 110.47+6.81 0.528

D07 107.90+6.44 107.53+8.91 0.735
M3/CB-ANG

Pre 87.77+£8.34 88.23+6.66 0.736

D02 92.83+8.37 92.63+7.04 0.890

D07 89.07+7.19 88.87+7.89 0.882
M4/Pg-ANG

Pre 103.93+10.95  104.43+12.47 0.717

D02 108.23+£9.37 106.93+12.42 0.381

D07 105.03+10.47  104.33+12.16 0.588
MS5/AN-Tr

Pre 117.70+7.14 118.23+6.62 0.231

D02 117.77+6.95 118.70+6.68 0.072

D07 117.83+6.69 117.67+6.49 0.624
M6/ECF

Pre 525.93+£32.95  527.974+30.92 0.595

D02 540.53+28.83  539.73+£32.36 0.830

D07 528.90+28.79  526.57+35.17 0.518

*p<0.05, teste t pareado. Dados expressos em forma de média e desvio-padrdo.
EVA- Escala Visual Analédgica para dor. Os linhas avaliadas foram:

M1, a partir do canto lateral do olho ao dngulo da mandibula (CLO-

ANG); M2, do asa do nariz até o dngulo da mandibula (AN-ANG);

M3, a partir do canto da boca até o dngulo da mandibula (CB-ANG);

M4, do Pogdnio mole ao dngulo da mandibula (Pg-ANG); M5, a partir

da asa do nariz ao tragus da orelha (AN-Tr); M6/ECF- Efeito

Cumulativo das medigdes faciais.



Tabela 3: Correlagdo PVP-I 0,5mg/ml e SF 0,9% com tempo cirtirgico

Tempo cirurgico versus
PVP-1  Soro Fisiologico

0,5mg/ml 0,9%
EVA
D02 r 0.290 0.165
p-Valor 0.120 0.385
D07 r -0.003 0.270
p-Valor 0.986 0.149
Abertura bucal
D02 r -0.001 -0.246
p-Valor  0.998 0.198
D07 r -0.187 -0.391
p-Valor  0.333 0.036
M1/CLO-ANG
D02 r -0.003 0.030
p-Valor 0.987 0.875
D07 r -0.150 -0.144
p-Valor 0.427 0.448
M2/AN-ANG
D02 r -0.045 0.027
p-Valor 0.813 0.888
D07 r -0.090 -0.015
p-Valor 0.635 0.936
M3/CB-ANG
D02 r -0.018 0.117
p-Valor 0.925 0.537
D07 r -0.081 0.098
p-Valor 0.669 0.606
M4/Pg-ANG
D02 r 0.107 0.120
p-Valor 0.572 0.527
D07 r 0.107 0.115
p-Valor 0.572 0.544
MS5/AN-Tr
D02 r -0.141 0.040
p-Valor  0.457 0.833
D07 r -0.140 -0.037
p-Valor 0.459 0.847
ECF
D2 r -0.055 0.098
p-Valor 0.771 0.608
D7 r -0.120 0.028
p-Valor 0.526 0.882

*p<0.05, correlagdo de Pearson. ECF- Efeito Cumulativo das medigdes faciais.
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5. CONCLUSAO GERAL

Com base na metodologia deste estudo, podemos concluir que:

- A formulagdo de PVP-I ndo foi superior ao SF 0,9%, quando
empregada como solugdo irrigadora de feridas oriundas da extragdo de
terceiros molares inferiores, no controle da dor pds-operatoria.

- A formulagdo de PVP-I ndo foi superior ao SF 0,9%, quando
empregada como solugdo irrigadora de feridas oriundas da extragdo de
terceiros molares inferiores, no controle do edema pds-operatorio.

- A formulacdo de PVP-I foi superior ao SF 0,9%, quando
empregada como solugdo irrigadora de feridas oriundas da extragdo de

terceiros molares inferiores, na abertura de boca pds-operatoria.
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Anexo 02
Anexo 2
Guidelines for Original Articles Journal of Oral and Maxillofacial Surgery-JOMS

Notice to Contributors

The Journal of Oral and Maxillofacial Surgery (JOMS) publishes articles
reflecting a wide range of ideas, results, and techniques, provided they are original,
contribute new information, and meet the journal's standards of scientific thought,

rational procedure, and literary presentation.

g Before You Begin

Ethics in Publishing

The JOMS requires compliance with the World Medical Association
Declaration of Helsinki on medical research protocols and ethics. The JOMS requires
institutional review board (IRB) approval of the study protocol of all prospective
studies; retrospective studies and chart reviews may be granted exemption by an IRB by
the author's institution or must be approved in accord with local IRB standards. The
JOMS requires that a statement of such approval or exemption be provided in the

Methods section of manuscripts.

For example:
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1) "This study was approved by the  Hospital IRB and all participants signed

an informed consent agreement"; or

2) "This study followed the Declaration of Helsinki on medical protocol and

ethics and the regional Ethical Review Board of  approved the study"; or

3) "Due to the retrospective nature of this study, it was granted an exemption in

writing by the University of  IRB."

For authors in private practice, commercial or independent IRBs exist whose
services should be sought; private practice does not exempt one from the responsibility

to seek ethical approval of study protocols prospectively.

For studies featuring animal subjects, the JOMS requires confirmation that the
research was approved by the appropriate animal care and use committee(s), and this
information must be stated in the Methods section of the manuscript. Declaration of

Helsinki: External link http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html

Financial Interests. As specified in the AAOMS disclosure statement regarding
duality of interest, any commercial associations that might create a conflict of interest in
connection with a submitted manuscript must be disclosed. All sources of external
funds supporting the work and all corporate affiliations of the authors must be indicated

in a footnote, if the manuscript is accepted.



62

Permissions and Waivers. Formal consents are not required for the use of
entirely anonymized images from which the individual cannot be identified - for
example, x-rays, ultrasound images, pathology slides or laparoscopic images - provided
that these do not contain any identifying marks and are not accompanied by text that
might identify the individual concerned. If consent has not been obtained, it is generally
not sufficient to anonymize a photograph simply by using eye bars or blurring the face
of the individual concerned. The policy on patient consent can be found here:

https://www.elsevier.com/about/company-information/policies/patient-consent

It is the responsibility of the author to ensure that the form of written consent

complies with each requirement of all applicable Data Protection and Privacy Laws.

Waivers (Signed Patient Release Forms) must be obtained for full-face
photographs. Please click here

http://ees.elsevier.com/joms/img/Patient%20release%20form.doc for waiver forms.

Preparation of Manuscripts

Submission of an article is the author's assurance that the article has not been
accepted or published and is not under consideration by another publication. Correct
preparation of the manuscript by the author will expedite the reviewing and publication
procedures. Authors who are not fluent in American English are strongly advised to
seek help in the preparation of their manuscripts, in order to enhance the review process,
improve the chance of acceptance, and greatly reduce the time until publication, if the

article is accepted.
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Authorship

Authors listed on the title page must have made substantive intellectual
contributions to the manuscript and all be prepared to accept responsibility for the
manuscript. No more than 4 authors may be listed for case reports, brief
communications or technical reports; and no more than 6 authors may be listed for full-
length or review articles. If a greater number of authors are listed, a detailed description
of each author's substantive contribution must be provided in the article's cover letter.
Generally, editing a manuscript or permitting access to patients or their records will not

be considered substantive intellectual contributions to qualify as a co-author.

Reporting Clinical Trials

Contributors to the JOMS must refer to the Consort statement on clinical
research design: www.consort-statement.org and are expected to comply with its
recommendations when reporting on a randomized clinical trial. When reporting
observational studies, e.g. cohort or case-series, case-control, or cross-sectional studies
the editors recommend that authors refer to the STROBE guidelines (External link

http://www.strobe-statement.org/).

The Journal of Oral and Maxillofacial Surgery strongly encourages all
interventional clinical trials be registered in a public trials registry that is in conformity
with the International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). It is valuable to

researchers hoping to eventually publish the results of their clinical trial to register their
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project at its inception since many major publications now require such registration in
order for articles based on the investigation to be considered for acceptance. The
Journal of Oral and Maxillofacial Surgery is considering implementing such a
requirement. Registering a trial is easy, is free of charge, and helps improve scientific
transparency among researchers, as well as for readers evaluating the results of clinical
trials in  peer-reviewed  publications. Trials can be registered in

http://www.clinicaltrials.gov/ or in one of the registries meeting the ICMJE criteria that

can be found listed at http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.html

Copyright

Upon acceptance of an article, authors will be asked to complete a 'Journal
Publishing Agreement' (for more information on this and copyright, see

https://www.elsevier.com/copyright). An e-mail will be sent to the corresponding author

confirming receipt of the manuscript together with a 'Journal Publishing Agreement'

form or a link to the online version of this agreement.

Subscribers may reproduce tables of contents or prepare lists of articles
including abstracts for internal circulation within their institutions. Permission of the
Publisher is required for resale or distribution outside the institution and for all other

derivative works, including compilations and translations (please consult

https://www.elsevier.com/permissions). If excerpts from other copyrighted works are
included, the author(s) must obtain written permission from the copyright owners and
credit the source(s) in the article. Elsevier has preprinted forms for use by authors in

these cases: please consult https://www.elsevier.com/permissions.
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For open access articles: Upon acceptance of an article, authors will be asked to
complete an 'Exclusive License Agreement' (for more information see

https://www.elsevier.com/OAauthoragreement). Permitted third party reuse of open

access articles is determined by the author's choice of wuser license (see

https://www.elsevier.com/openaccesslicenses).

Author rights
As an author you (or your employer or institution) have certain rights to reuse

your work. For more information see https://www.elsevier.com/copyright.

Funding body agreements and policies

Elsevier has established a number of agreements with funding bodies which
allow authors to comply with their funder's open access policies. Some authors may also
be reimbursed for associated publication fees. To learn more about existing agreements

please visit https://www.elsevier.com/fundingbodies.

After acceptance, open access papers will be published under a noncommercial

license. For authors requiring a commercial CC BY license, you can apply after your

manuscript is accepted for publication.

Open access

This journal offers authors a choice in publishing their research:
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Open access

* Articles are freely available to both subscribers and the wider public with
permitted reuse.

» An open access publication fee is payable by authors or on their behalf (e.g. by
their research funder or institution).

Subscription

* Articles are made available to subscribers as well as developing countries and
patient groups through our universal access programs

( https://www.elsevier.com/access).

* No open access publication fee payable by authors.

Regardless of how you choose to publish your article, the journal will apply the

same peer review criteria and acceptance standards.

For open access articles, permitted third party (re)use is defined by the following

Creative Commons user licenses:

Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs (CC BY-NC-ND)

For non-commercial purposes, lets others distribute and copy the article, and to

include in a collective work (such as an anthology), as long as they credit the author(s)

and provided they do not alter or modify the article.

The open access publication fee for this journal is USD 3000, excluding taxes.

Learn more about Elsevier's pricing policy: http://www.elsevier.com/openaccesspricing.
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Green open access

Authors can share their research in a variety of different ways and Elsevier has a
number of green open access options available. We recommend authors see our green

open access page for further information ( http:/elsevier.com/greenopenaccess).

Authors can also self-archive their manuscripts immediately and enable public access
from their institution's repository after an embargo period. This is the version that has
been accepted for publication and which typically includes author-incorporated changes
suggested during submission, peer review and in editor-author communications.
Embargo period: For subscription articles, an appropriate amount of time is needed for
journals to deliver value to subscribing customers before an article becomes freely
available to the public. This is the embargo period and it begins from the date the article

is formally published online in its final and fully citable form.

This journal has an embargo period of 12 months.

Informed Consent and Patient Details

Figures must be numbered and cited in the text in order, and all patient-
identifying information must be removed or masked. Signed patient releases must
accompany manuscripts in which there are photos of identifiable patients (unless eyes
are masked to prevent identification). Release forms can be downloaded from the Web

site during the submission process.
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The JOMS uses EES, an online, electronic submission system. The Web site,

http://ees.elsevier.com/joms, guides authors through the submission process. Authors

must specify the article type (full length article, case report, etc.) and select from a set of

classifications provided online.

The following statements MUST be included in the Cover Letter:

"In consideration of the Journal of Oral and Maxillofacial Surgery taking action
in reviewing and editing my (our) submission, the author(s) undersigned hereby
transfer(s), assign(s), or otherwise convey(s) all copyright ownership to the American
Association of Oral and Maxillofacial Surgeons in the event that such work is published
in the JOURNAL OF ORAL AND MAXILLOFACIAL SURGERY. The undersigned
author(s) understands that if the manuscript is accepted, the Editors reserve the right to
determine whether it will be published in the print edition or solely in the Internet

edition of the Journal. Articles accepted for publication are subject to editorial revision."

Permission of original author and publisher must be obtained for direct use of
material (text, photos, drawings) under copyright that is not your own. (Up to 100
words of prose material usually may be quoted without obtaining permission, provided

the material quoted is not the essence of the complete work.)

Authors are responsible for applying for permission for both print and
electronic rights for all borrowed materials and are responsible for paying any fees

related to the applications of these permissions.
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Original articles are considered and accepted for publication on the
condition that they have not been published in another journal or are not
currently submitted or accepted for publication elsewhere. The Editor reserves the
right to edit manuscripts to fit the space available and to ensure conciseness, clarity, and

stylistic consistency.

Case reports. Routine case reports add little to our knowledge, but may be
published if the report: 1) contains new information; for example, new disease process,
diagnostic technique or maneuver, treatment, or operative approach; or 2) contains
information that needs to be reinforced periodically; or 3) includes a comprehensive

review on a topic requiring an updated review; or 4) is of an extremely unusual case.

Submissions to Perspective Section: Perspective articles represent succinct
opinion pieces that address various topics of relevance to oral-maxillofacial surgeons.
These topics may include, for example, public policy, patient safety, health care or
surgical trends, government actions, and commentaries on other subjects. Articles in
this section are limited to no more than 1200 words, no more than 1 figure or table, and
no more than 5 references. Articles accepted for publication do not necessarily represent
the views of the AAOMS or the editorial staff. (Perspective articles do not require an

abstract).

Correspondence. Authors may send queries concerning the submission process,
manuscript status, or journal procedures to the Editorial Office at joms@aaoms.org. All
correspondence, including the Editor's decision and request for revisions, will be via e-

mail.



70

Letters to the Editor may be directed to the Editor-in-Chief:

Dr James R. Hupp, Professor of Oral-Maxillofacial Surgery East Carolina
University School of Dental Medicine and must be submitted via the EES system to be

considered ( http://ees.clsevier.com/joms).

Letters to the Editor should be in reference to a specific article or editorial that
has been published by the JOMS on which you would like to comment; letters must be
under 500 words (body of the letter, not including the references). One figure may
accompany the letter if it is essential to understanding the subject. Please limit the

number of references to fewer than 5.

Letters must be submitted within 8 weeks of the article's print publication or for
online-only articles, within 8 weeks of the date of the print issue to which they appear in
the table of contents.

Submit your article

Please submit your article via http://ees.elsevier.com/joms.

u Preparation
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Articles, including all tables, must be formatted in a recent version of Microsoft
Word; the manuscript and references must be double-spaced. The use of appropriate
subheadings throughout the body of the text (Abstract, Introduction, Methods, Results,
and Discussion sections) is required. For ideas and suggestions to aid preparation of
clinical research papers, consider this reference: Dodson TB. A guide for preparing a
patient-oriented research manuscript. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol

Endod 104:307, 2007.

The Title Page should include the title of the manuscript, the authors' names,
degrees, titles (e.g Professor, Department Head, Resident, Private Practitioner) and
affiliations. It should also include the complete mailing address (including street
number), and the telephone number, fax number, and e-mail address for the
corresponding author. (There may only be one corresponding author). Titles of articles

should be descriptive and concise.

Abstracts are required for full-length articles, review articles, and case reports.
Structured abstracts should be submitted for full-length and review articles in the
following format and must be limited to 300 words (case report abstracts should not be

structured):

Purpose: One sentence background (if necessary) and one sentence purpose

stated as a declarative sentence or as a research question:

The investigators hypothesized [insert hypothesis statement].
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Given the audience, commonly a background sentence is not necessary as it will

be evident from the study purpose or research questions.

Methods: This can be as short as 5 or 6 declarative sentences:

The investigators implemented a [insert type of study design]. The sample was
composed of [describe eligible sample]. The predictor variable was... The outcome
variable was... Other study variables were... Descriptive and bivariate statistics were

computed and the P value was set at .05.

Results: This section can be as short as 2 sentences: The sample was composed
of [insert sample size and a few representative descriptive statistics such as age and sex
and any key differences between the study groups]. There was a statistically significant
association between [insert the predictor and outcome variables and report the key
statistics with P values and appropriate confidence intervals] after adjusting for [list

other variables].

Conclusion: Example:

The results of this study suggest [insert key conclusion(s)]. Future studies will

focus on [insert future research plans as indicated].

Abstract Example (Hypothesis driven patient-oriented research)-
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Comparative  Effectiveness of Maxillomandibular ~Advancement and
Uvulopalatopharyngoplasty for the Treatment of Moderate to Severe Obstructive Sleep

Apnea

Scott B. Boyd, DDS, PhD, Arthur S. Walters, MD, Yanna Song, MS, Lily Wang,

PhD

Purpose
To directly compare the clinical effectiveness of maxillomandibular
advancement (MMA) and uvulopalatopharyngoplasty (UPPP)—performed alone and in

combination—for the treatment of moderate to severe obstructive sleep apnea (OSA).

Patients and Methods

The investigators designed and implemented a retrospective cohort study
composed of patients with moderate to severe OSA (baseline AHI >15). The predictor
variable was operative treatment and included MMA, UPPP, and UPPP followed by
MMA (UPPP/MMA). The primary outcome variable was the apnea-hypopnea index
(AHI) measured preoperatively and 3 months to 6 months postoperatively. Other
variables were grouped into the following categories: demographic, respiratory, and

sleep parameters. Descriptive and bivariate statistics were computed.

Results
The sample was composed of 106 patients grouped as follows: MMA (n = 37),
UPPP (n = 34), and UPPP/MMA (n = 35) for treatment of OSA. There were no

significant differences between the 3 groups for the study variables at baseline, except
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for AHI. Surgical treatment resulted in a significant decrease in AHI in each group:
MMA (baseline AHI, 56.3 + 22.6 vs AHI after MMA, 11.4 £ 9.8; P < .0001),
UPPP/MMA (baseline AHI, 55.7 + 49.2 vs AHI after UPPP/MMA, 11.6 = 10.7; P
< .0001), and UPPP (baseline AHI, 41.8 + 28.0 vs AHI after UPPP, 30.1 £ 27.5; P
=.0057). After adjusting for differences in baseline AHI, the estimated mean change in
AHI was significantly larger for MMA compared with UPPP (MMA AHI, -40.5 vs
UPPP AHI, -19.4; P = < .0001). UPPP/MMA was no more effective than MMA (P

— .684).

Conclusion
The results of this study suggest that MMA should be the surgical treatment
option of choice for most patients with moderate to severe OSA who are unable to

adequately adhere to CPAP.

Graphical abstract

Although a graphical abstract is optional, its use is encouraged as it draws more
attention to the online article. The graphical abstract should summarize the contents of
the article in a concise, pictorial form designed to capture the attention of a wide
readership. Graphical abstracts should be submitted as a separate file in the online
submission system. Image size: Please provide an image with a minimum of 531 x 1328
pixels (h x w) or proportionally more. The image should be readable at a size of 5 x 13
cm using a regular screen resolution of 96 dpi. Preferred file types: TIFF, EPS, PDF or

MS Office files. See https://www.elsevier.com/graphicalabstracts for examples.
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Authors can make use of Elsevier's Illustration and Enhancement service to

ensure the best presentation of their images and in accordance with all technical

requirements: Illustration Service.

Acknowledgments. Only persons who have made significant contributions to an

article may be acknowledged.

Figures/Ilustrations. Color art and color photography submissions are strongly
encouraged. Figures must be submitted electronically as separate files (not embedded in
the manuscript file). Use arrows or other indicators to point out key findings in images
or photomicrographs. Images must be high-resolution digital illustrations (EPS or TIFF
files): line artwork = minimum of 1,000 dpi; halftone artwork (photographic/continuous
tone) = minimum of 300 dpi; combination artwork (line/tone) = minimum of 500 dpi;
recommended dimensional size is a minimum of 5 x 7 inches. PowerPoint or other
presentation software are not of sufficient quality for publication. Authors may contact
Elsevier for more information or should download a copy of the Specifications for

Supplying Digital Artwork from External link http://www.elsevier.com/artwork. This

provides detailed information on file formats, artwork guidelines, and color.

Legends. All figures require a legend. For photomicrographs, magnification and
stain must be specified. Please use arrows or some other indicator to point out the key
findings in the figures. A list of figure legends must appear after the References and

Tables, in Microsoft Word.
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Tables. Each table in the manuscript should stand alone and be interpreted
without referencing the text of the manuscript. As such, tables must be logically
organized and supplement the article. Where possible, consider summarizing the
information as text in the manuscript rather than using a table. Tables should include
descriptive titles. Tables must be numbered consecutively and cited in the text in order.
Title and footnotes must be on the same page with the table. Use of footnotes is
encouraged to explain abbreviations and symbols used in the table. Do not draw vertical
rules in tables. Tables must follow the references in the manuscript document and be in

Microsoft Word.

References. (type with double spacing). References must be cited in numerical

order in the text.

Bibliographies and reading lists may not be submitted. For journal references,
give the author's name, article title, journal name as abbreviated in Index Medicus,

volume, pagination, and year, for example:

Boyd SB, Walters AS, Song Y, Wang L: Comparative effectiveness of
maxillomandibular advancement and uvulopalatopharyngoplasty for the treatment of

moderate to severe obstructive sleep apnea. J Oral Maxillofac Surg 71:743, 2013

For books, give the author's name, book title, location and name of publisher,
and year of publication (exact page numbers are required for direct quotations), for

example:
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Bagheri, SC: Clinical Review of Oral and Maxillofacial Surgery: A Case-based

Approach. 2nd Ed. St. Louis, MO, Mosby, 2013, pp 48-57, 60

Reference management software

Most Elsevier journals have their reference template available in many of the

most popular reference management software products. These include all products that

support Citation Style Language styles ( http://citationstyles.org), such as Mendeley

( http://www.mendeley.com/features/reference-manager) and Zotero

( https://www.zotero.org/), as well as EndNote ( http://endnote.com/downloads/styles).

Using the word processor plug-ins from these products, authors only need to select the
appropriate journal template when preparing their article, after which citations and
bibliographies will be automatically formatted in the journal's style. If no template is yet
available for this journal, please follow the format of the sample references and citations

as shown in this Guide.

Users of Mendeley Desktop can easily install the reference style for this journal
by clicking the following link:

http://open.mendeley.com/use-citation-style/journal-of-oral-and-maxillofacial-

Surgery

When preparing your manuscript, you will then be able to select this style using

the Mendeley plug-ins for Microsoft Word or LibreOffice.

Journal abbreviations source
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Journal names should be abbreviated according to the List of Title Word

Abbreviations: http://www.issn.org/services/online-services/access-to-the-ltwa/.

Video and Computer Graphics. Authors are encouraged to submit videos and
computer-generated graphics; eg, a slide presentation with or without animation and
sound. Authors who wish to supply such material should notify the editors in the Cover
Letter and in the Author Comments of the online submission. Although the publisher
will not edit any video or computer graphic, editors and reviewers may suggest changes.
All patient-identifying information must be removed or masked.

The maximum length of a video or computer graphic is 8 minutes. Longer
submissions may be divided into smaller clips, each of which should be identified at the
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APENDICES
Apéndice 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER
CANTIDEO SERVICO DE CIRURGIA E TRAUMATOLOGIA BUCO-

MAXILOFACIAL

PACIENTE:

RG:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa:
“IRRIGACAO COM PVP-I EM BAIXA CONCENTRACAO REDUZ EVENTOS
INFLAMATORIOS APOS CIRURGIA DE 3° MOLARES INFERIORES? UM
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, TRIPLO CEGO, PLACEBO-
CONTROLADO”.

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS:

A cirurgia para remocdo de terceiros molares (“dente do siso”) ¢ considerada um
procedimento comum em cirurgia odontologica. Os pacientes queixam-se mais
comumente de dor, inchago, dificuldade de abrir a boca e sangramento. Nessas cirurgias
¢ comumente usado como irrigagdo o soro fisioldgico. Entretanto, existe outra opcao
para irrigacdo que ¢ o iodo povidine em baixa concentragdo. Essas opgdes devem ser

utilizada para minimizar o trauma do motor que ¢ usado para auxiliar na extra¢do do
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siso. Vdrias pesquisas mostram que essa cirurgia quando realizada por especialista e
com 0s materiais necessarios ¢ segura e proporciona melhora, em muitos pacientes, na
intensidade dos eventos apds o procedimento que podem ocorrer nessas cirurgias
odontolégicas. Os pesquisadores desse estudo fardo medidas da sua FACE antes, com 2
e 7 dias ap6s cada cirurgia. Com o intuito de comparar o antes ¢ o depois de cada
cirurgia com a utilizagdo desta 2 substancias. Assim, essa pesquisa tem como objetivos:
Avaliar o efeito da irrigacdo com uma formulagdo de PVP-I de feridas cirargicas
oriundas da extracdo de terceiros molares inferiores sobre os eventos inflamatorios.
Avaliar o efeito da irrigacdo de feridas cirirgicas oriundas da extracdo de terceiros
molares inferiores, com uma formulagdo de PVP-I, sobre a dor, o edema e a abertura
bucal pos-operatoria. Avaliar o efeito da irrigacdo de feridas cirrgicas oriundas da
extragdo de terceiros molares inferiores, com soro fisiologico a 0,9%, sobre a dor, o
edema e a abertura bucal pos-operatéria. Comparar o efeito da irrigacdo de feridas
cirurgicas oriundas da extracdo de terceiros molares inferiores, com uma formulagdo de
PVP-I e com soro fisiologico a 0,9%, sobre a dor, o edema e a abertura bucal pos-
operatdria. Avaliar a influéncia do tempo de realizacdo do procedimento cirrgico sobre
a dor, o edema e a abertura bucal pos-operatoria.

A pesquisa serd realizada da seguinte maneira:

1- Os pacientes que procurarem atendimento no ambulatorio do Servigco de Cirurgia e
Traumatologia Bucomaxilofacial do Hospital Universitario Walter Cantidio para
remogdo dos dois terceiros molares mandibulares que aceitarem participar dessa
pesquisa e que se enquadrarem nos critérios de inclusdo/exclusdo do presente estudo
serdo separados em dois grupos, a saber:

Grupo 1: nesse grupo, o voluntario terd seu terceiro molar mandibular removido e

receberd como solucdo irrigadora o PVP-I em baixa concentragao.
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Grupo 2: nesse grupo, o voluntdrio tera seu terceiro molar mandibular removido e
recebera como substancia irrigadora o soro fisioldgico.

2- O voluntario dessa pesquisa sera submetido a um questionario para verificar seu
estado de saude.

4- Todos os voluntarios se comprometerdo a fornecer informagdes verdadeiras para o
correto preenchimento das fichas clinicas da pesquisa e de anamnese (historico de
saude).

5- O procedimento cirurgico sera realizado pelo Servigo de Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial Hospital Universitario Walter Cantidio e ocorrera sob anestesia local.
Nessa cirurgia sera removido o terceiro molar com a utilizagdo de um motor necessario
para a cirurgia junto com a substancia irrigadora e depois sera totalmente fechado

através de suturas.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS:

O procedimento cirtirgico que sera realizado, em todos os voluntarios desta pesquisa,
tem como riscos o de poder causar, de forma incomum e como complicac¢do inerente a
esse tipo de procedimento, desconfortos e algumas complicacdes, tais como: inflamagao,
edema (inchago), parestesias (dorméncia) em regido de labio, hemorragia (sangramento)
em regido de boca, ulceras (“aftas”) e equimose (manchas vermelhas em face). Todos os
voluntarios que tiverem seus terceiros molares retirados também poderdo desenvolver
infeccdo poOs- operatdria, mas caso venha a ocorrer esta sera avaliada pelo cirurgido e
um tratamento adequado sera indicado. Como beneficios, muitos estudos mostram que a
ambas as substancias podem diminuir a intensidade dos eventos inflamatorios apos a

cirurgia para remog¢do de terceiros molares e que a realizacdo dessas pesquisas pode
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contribuir com o desenvolvimento de protocolos que sejam benéficos a muitos pacientes
que forem se submeter a uma cirurgia para remog¢ao de terceiros molares no futuro.
FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA:

Todos os pacientes serdo avaliados por um periodo de uma semana apos a realizacao do
procedimento cirurgico. Os retornos irdo ocorrer com 2 e 7 dias de pos-operatorio. As
avaliacdes serdo realizadas no ambulatorio de Cirurgia Bucomaxilofacial no complexo
do Hospital Universitario Walter Cantidio

Os participantes que, durante o periodo de acompanhamento pds-operatorio ou durante
qualquer etapa da pesquisa, necessitarem de suporte irdo contar com o apoio deste
pesquisador e da equipe de Ciurgia Bucomaxilofacial para a realizacdo de testes
diagnésticos e todos os procedimentos técnicos e cirurgicos necessarios para a resolucao
do quadro clinico, além de acompanhamento pelo tempo que for necessario.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA
DE SIGILO:

Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé € livre
para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participagdo a
qualquer momento. A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo ird
acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios.

O(s) pesquisador(es) ira(2o) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo.
Os resultados do exame clinico, laboratorial, da pesquisa, etc serdo enviados para vocé e
permanecerdo confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participacdo ndo
serd liberado sem a sua permissdo. Vocé ndo sera identificado(a) em nenhuma
publicacdo que possa resultar deste estudo. Uma cdpia deste consentimento informado
sera arquivada pelo Servico de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial do Hospital

Universitario Walter Cantideo e outra serd fornecida a voceé.
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CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR
EVENTUAIS DANOS:

A participagdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e nao sera disponivel nenhuma
compensag¢ao financeira adicional em caso de haver gastos de tempo, transporte, creche,
alimentacgao, etc.

DECLARACAO DA PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELA
PARTICIPANTE:

Individuos vulneraveis como criangas, adolescentes, ou com autonomia reduzida devem
ter um representante legal, sem prejuizo de sua autorizagao.

Eu,

fui informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara

e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar
novas informagdes e motivar minha decisdo se assim o desejar. O professor orientador
Dr. Eduardo Costa Studart Soares e o cirurgido bucomaxilofacial Dr. Carlos Bruno
Pinheiro Nogueira certificaram-me de que todos os dados desta pesquisa serdo
confidenciais. Também sei que caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos
pelo orcamento da pesquisa. Em caso de duvidas poderei chamar o professor orientador
Dr. Eduardo Costa Studart Soares e o cirurgido bucomaxilofacial Dr. Carlos Bruno
Pinheiro Nogueira (85) 987070976 ou (85) 30252981 ou o Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal do Ceara — PROPESQ CEP/UFC, através da secretaria Tereza,
telefone 3366-8344 ou 3366-8346, localizado na Rua Capitao Francisco Pedro, 1290 -
Rodolfo Teofilo, Fortaleza-Ceara.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as

minhas davidas.
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PACIENTE:

RG:

Fortaleza, / /

Assinatura do paciente (responsavel)

Assinatura e carimbo do profissional
Endereco do Comité de Etica em
Pesquisa: Rua Capitdo Francisco Pedro nol290, Rodolfo Tedfilo, Fortaleza-CE.
Telefone de contato: (85) 33668344
Endereco do pesquisador: Rua Leonardo Mota, 1200, apto 2102, Aldeota, Fortaleza-

CE. Telefone de contato: (85) 98070976
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Apéndice 2
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PRONTUARIO DE COLETA DE DADOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

FICHA DE ANAMNESE — NUMERO NA PESQUISA

TEMPO DO PROCEDIMENTO
DADOS PESSOAIS
NOME: IDADE:
SEXO: MUNICIPIO: FONES:
CONDICAO SISTEMICA
Esta realizando algum tipo de tratamento médico? SIM NAO Qual?
Esta tomando algum tipo de remédio? SIM NAO Qual?
Tem alergia a algum remédio? SIM NAO Qual?
Jé& teve hemorragia? SIM NAO Qual?
J4 teve convulsio? SIM NAO Qual?
J& teve febre reumatica? SIM NAO Qual?
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Tem diabetes? SIM NAO Qual?
Quando se corta demora a cicatrizar? SIM NAO Qual?
Tem problema no coragdo? Pressdo alta? SIM NAO Qual?
Ja teve cancer? Alguém da familia ja teve? SIM NAO Qual?
Tem algum outro problema de saude? SIM NAO Qual?

DADOS EXAMES HEMATOLOGICOS

NORMAL | ALTERADO

HEMOGRAMA
CONTAGEM DE PLAQUETAS
INR

GLICOSE
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DADOS RADIOGRAFICOS — PANORAMICA

Pell e Gregory Winter
Posigdo 1 A|B|C Mesioangulado
Posicao 2 A|B |C Vertical
Posicao 3 A|B|C Horizontal
Distoangulado

Grau de formacao da raiz

S6 coroa

1/3 formada

2/3 formada

Totalmente formada

Medidas

PRE-OP | 02 dias 07 dias

MI (canto lateral do olho ao angulo da mandibula)

M2 (asa do nariz ao angulo da mandibula)

M3 (comissura bucal ao angulo da mandibula)

M4 (ponto Menton ao angulo da mandibula)

M5 (asa do nariz ao tragus)

TAMANHO FACIAL
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PRONTUARIO DE COLETA DE DADOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA

FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

FICHA DE ANAMNESE — NUMERO NA PESQUISA

EVA PRE-OP 02 dias 07 dias
Lados A B A B A B
Gradagao

Escala Visual Analdgica (EVA)para intensidade das dores:

90

0

112 (3|4 (|5 |6 |7 |8

Nenhuma Pouca Razodwel hiuita

Excessiva

AVALIACAO LIMITACAO DA ABERTURA BUCAL

LADOS A

Antes da cirurgia

2 dias (depois da cirurgia

7 dias (depois da cirurgia)
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Apéndice 03
Preparacdes e protocolos citados na metodologia
*Sele¢do do paciente com 3° molares em posi¢do semelhantes dos lados direito e

esquerdo

*Preparagdo da substancia de PVPI 0,5mg/ml antes das cirurgias

A-Solucdo com 0,5mg/ml de PVPI / B-SF 0,9% 500ml sistema fechado / C-
Retirada de 5Sml de SF 0,9% / D-Retirada de S5ml de PVPI 5mg/ml para injecao
em SF 0,9% / D e F-Substincias preparadas e divididas em numeros para
controle.
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*Local dos procedimentos e organizacao da bandeja cirurgica

A-Sala de cirurgia / B- Controle de temperatura do ambiente / C—Mesa cirargica
montada

*Sequencia clinico-cirurgica de atendimento do paciente

A-Medi¢ao da face / B- Determinacdo do lado do estudo / C—Bochecho clorex
0,12 / D- Antissepsia e colocacdo dos campos operatorios / E- Determinacao da
area da cirurgia
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<. A ]
L o L Y
F-Palpacao do trigono retromolar / G- Puncdo para anestesia local / H —Incisao,
descolamento e ostectomia / I- Remogao do dente e sutura
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Apéndice 04
RECOMENDACOES POS-OPERATORIAS

PARA:

RECOMENDACOES POS-OPERATORIAS

1. Repouso, evitar esforco fisico, evitar pegar peso e evitar baixar a cabeca; 2. Nao
dirigir ou ingerir bebida alcoolica até 24 horas apés a cirurgia;

3. Morder uma gaze depois da cirurgia por até¢ 30 minutos; 4. Alimentagdo liquida a
pastosa, fria ou gelada por 48 horas;

5. Nao recomendamos fumar durante o pos-operatdrio (pelo menos sete dias depois da
cirurgia); 6. Repouso absoluto por 2 dias, ndo realizar esforco fisico por 7 dias;

7. Evitar calor excessivo (por exemplo, perto do fogdo) e lugares quentes por 2 dias; 8.
Escovar normalmente os dentes, no minimo 3 vezes ao dia, com escova de cerdas
macias mas com devido cuidado na regido dos pontos;

9. Nao fazer bochechos nas primeiras 24 horas. 10. Fazer compressa com gelo na regido
do rosto onde foi operado por 30 minutos, com descanso de 30 minutos, somente nas
primeiras 24 horas;

11. Apds a cirurgia, até 7 a 10 dias, podera apresentar inchaco, dor, dificuldade para
abrir a boca, ou até uma febre baixa. Se perceber algum desses eventos ndo realizar
trabalhos ou exercicios fisicos importantes e entrar em contato com o Dr. Assis;

12. Pode ser que ocorra leve sangramento no local da cirurgia durante as primeiras

horas pds-operatoérias; 13. Procure dormir com dois travesseiros no primeiro dia;



