Universidade Estadual de Ponta Grossa
Departamento de Odontologia
[image: http://portal.uepg.br/_img/logo2.png]

Projeto de Pesquisa
DESCONFORTOS E COMPLICAÇÕES ASSOCIADOS ÀS CIRURGIAS DE EXTRAÇÃO DENTÁRIA





Pesquisador Responsável
Marcelo Carlos Bortoluzzi








Ponta Grossa, Outubro 2021.

Resumo
Para realizar cirurgias bucais o dentista tipicamente viola a mucosa e expõe os tecidos duros da boca, propiciando que micro-organismos tais como bactérias, fungos e vírus contaminem os tecidos expostos ao ambiente bucal. Embora classificados como procedimentos simples ou de rotina em clínicas odontológicas, as extrações dentárias não são procedimentos livres de riscos de complicações pós-operatórias e estas, uma vez estabelecidas, podem trazer graves consequências aos pacientes incluindo dano permanente ás estruturas anatômicas com eventual redução das funções normais ou evoluir para a morte do paciente. Este estudo propõe o estabelecimento de coleta minuciosa e sistemática de informações da saúde do indivíduo e seu tratamento cirúrgico proposto, buscando conhecer os desfechos da terapia. O estudo propõe ainda quantificar os impactos negativos e os desconfortos associados ao procedimento cirúrgico no período trans e perioperatório imediato de pacientes submetidos ao tratamento cirúrgico.











Justificativa/Introdução
	O desenvolvimento de complicações pós-operatórias de extrações dentais são condições consideradas como potencialmente letais. Infecções dos tecidos do sítio cirúrgico podem invadir profundamente sob os planos teciduais disseminando-se para órgãos importantes, condições tais que geram altos índices de morbidade e mortalidade. Outra complicação comum de pós-extrações dentárias são as denominadas alveolites, que por sua vez representam uma osteomielite localizada também trazendo considerável nível de desconforto e morbidade adicional, podendo se tornar grave em condições de imunossupressão do hospedeiro. Este estudo propõe o estabelecimento de coleta minuciosa e sistemática de informações de saúde do indivíduo e seu tratamento cirúrgico proposto, buscando conhecer os desfechos da terapia. O estudo propõe ainda quantificar os impactos negativos e os desconfortos associados ao procedimento cirúrgico no período trans e perioperatório imediato de pacientes submetidos ao tratamento cirúrgico (QCirDental). Portanto, trata-se de um estudo observacional e transversal prospectivo ou de coorte observacional para as avaliações tardias, que busca conhecer os desfechos cirúrgicos e seus impactos sobre o paciente. Conhecendo possíveis variáveis que possam influenciar ou aumentar o risco ou a chance de complicações pós-cirúrgicas podem propiciar ao cirurgião-dentista uma vantagem de antecipação ou prevenção de complicações bem como de identificar e diminuir os impactos negativos sobre o desenvolvimento cirúrgico. 





Revisão Bibliográfica
	Embora classificados como procedimentos simples ou de rotina em clínicas odontológicas, as extrações dentárias não são procedimentos livres de riscos de complicações pós-operatórias e estas, uma vez estabelecidas, podem trazer graves consequências aos pacientes incluindo dano permanente ás estruturas anatômicas com eventual redução das funções normais ou evoluir para a morte do paciente (Kim&Choi2013; Kiencało2021; Cecchini2021; Mariscal-Cazalla2021).  

Infecções do Alvéolo Dental 
	Para realizar cirurgias bucais o dentista tipicamente viola a mucosa e expõe os tecidos duros da boca, propiciando que micro-organismos tais como bactérias, fungos e vírus contaminem os tecidos expostos ao ambiente bucal. Os patógenos podem então colonizar e infectar profundamente esses tecidos, dessa forma, as cirurgias realizadas em cavidade bucal podem ser classificadas como limpo-contaminadas, devido à rica microbiota bucal e infecções resultantes nessa área são consideradas como multimicrobiana. Embora as infecções dentais que representem ameaça a vida tenham se tornado incomum depois do advento dos antibióticos, a extensão de abscessos de origem dentária para áreas distantes da cabeça e pescoço têm sido relatados continuamente na literatura e a mortalidade tem ocorrido, primariamente, por sepse ou por comprometimento das vias aéreas superiores (Kim&Choi2013; Patel2020; Kiencało2021; Cecchini2021; Lodi2021).
	Embora não se possa prever em que pacientes ou situações clínicas as infecções de origem pós-cirúrgica vão ocorrer diversos fatores predisponentes que aumentam o risco de desenvolvimento tem sido descritas (Bortoluzzi2012-A; Roistacher2021). Bortoluzzi et al. (Bortoluzzi2012-A) descreveram que o fumante apresenta um aumento em torno de 12 vezes mais chances de desenvolver complicações pós-operatórias após extrações dentais de rotina. Os autores observaram ainda que fatores relacionados ao desenvolvimento cirúrgico ou técnica também podem aumentar as chances de desenvolvimento de complicações tais como infecções (Bortoluzzi2012-A).
	Escassos dados sobre a prevalência de infecções em extrações de rotina bem como as causas predisponentes para seu desenvolvimento estão disponíveis (Bortoluzzi2012-A; Bortoluzzi2010) sendo que o maior interesse sobre o desenvolvimento de complicações pós-operatórias está restrito ás cirurgias de terceiros molares com índices de complicações que estão em torno de 15% dos procedimentos cirúrgicos (Agrawal2014).
	Os critérios para caracterizar um quadro de infecção alveolar são clínicos: (a) presença de supuração ou abscesso no sítio cirúrgico, (b) dor persistente ou que aumenta 48 horas após a cirurgia com quadro eritematoso local, (c) dor persistente sem explicação evidente e que melhora após a introdução de antibióticos e (d) a febre pode ou não estar presente (Bortoluzzi2010).   

Alveolite Seca
	Alveolite seca (AS) é uma condição incomum, entretanto não rara, que resulta de uma extração dentária. Embora sua etiopatogenia não esteja completamente elucidada, acredita-se que essa é resultante da perda do coágulo sanguíneo que se forma no alvéolo ósseo após a extração dentária, resultando em dor severa e que não cede completamente com analgésicos, com evidência clínica de osso exposto, restos necróticos e halitose (Bortoluzzi2010). Embora a patofisiologia não esteja clara, a teoria mais aceita é a desintegração do coágulo sanguíneo por um aumento da atividade fibrinolítica. Enquanto ainda é assunto controverso, o desencadear da atividade fibrinolítica tem sido relacionado com diversas variáveis e provavelmente interdependentes tais como, (a) idade, (b) sexo, (c) uso de contraceptivos orais, (d) tabagismo, (e) tempo do procedimento cirúrgico, (f) condição do dente extraído, (g) extensão do trauma cirúrgico, (h) ciclo menstrual, (i) presença de infecção pré-existente, (j) falta de cuidados com a ferida cirúrgica como irrigação inadequada durante ou após a extração, (l) curetagem do ligamento periodontal após a extração e (m) uso excessivo de anestésicos locais contendo vasoconstrictores (Bortoluzzi2010; Bortoluzzi2012-A, Akinbami2014; Tong2014).  
	Os critérios para definir a presença de alveolite seca são clínicos e descritos como: (a) dor severa e persistente no sitio cirúrgico, que não cede ou cede parcialmente com o uso de analgésicos, (b) o alvéolo ósseo apresenta a perda parcial ou total do coágulo, com exposição do tecido ósseo e, (c) a presença de halitose (Bortoluzzi2010; Bortoluzzi2012-A). 

Dor Pós-operatória
	A dor tem sido descrita como uma experiência de sensação somática e emocional desagradável associada com um dano real ou potencial ou descrita em termos de tais danos, portanto, a dor é um fenômeno multidimensional, envolvendo aspectos físico-sensoriais e aspectos emocionais (Bortoluzzi 2012-B). Tratar a dor pós-operatória em odontologia tem sido uma situação comum para o cirurgião-dentista, contudo, sua natureza complexa torna seu tratamento um desafio para o clínico (DeAngelis2014). Identificar e conhecer as características da dor pode alertar o cirurgião-dentista para o desenvolvimento de complicações pós-operatórias (Bortoluzzi2012-B; Bortoluzzi2018-D).

Desconfortos transoperatórios
	Em 2018 foi desenvolvido e validado o questionário de autopercepção de cirurgia bucal dento-alveolar (QCirDental) (Bortoluzzi2018). No estudo de validação, o instrumento evidenciou que mais de 80% dos pacientes submetidos às extrações dentárias de rotina odontológica apresentaram algum desconforto ou incomodo no período transoperatório, o que ressalta a necessidade de utilização de um instrumento de medida de avaliação da qualidade de cuidados, procedimentos ou serviços, bem como, de buscar formas de minimizar os impactos negativos. Em 2020, Reis et. al. (Reis2020) utilizaram o QCirDental com a hipótese de que o desconforto trans-cirúrgico pode estar associado, entre outros fatores, com características genéticas do indivíduo e observaram associação entre este questionário e o gene FKBP5 (gene associado com a desordem pós-traumática, desordem depressiva maior e ansiedade), ressaltando sua validade. 

Objetivos

	a) Objetivo geral
	Este estudo tem por objetivo conhecer a incidência das principais complicações pós-operatórias; a infecção e a alveolite seca pós-extrações dentárias, além de conhecer os principais motivos de incomodo para o paciente no transcorrer da cirurgia.  

	b) Objetivos específicos
1. Conhecer a incidência de alveolite seca.
2. Conhecer a incidência de infecção alveolar.
3. Conhecer a incidência, a intensidade e a duração da dor pós-operatória.
4. Conhecer os principais motivos de incomodo ou queixas do paciente no período trans-cirúrgico (QCirDental). 
 
Materiais e Métodos 

	a) Desenho do estudo
	Este estudo classifica-se por observacional e prospectivo para as incidências de complicações e desconfortos; e de coorte observacional para o acompanhamento pós-operatório de dor.

	b) Seleção dos pacientes
	Os pacientes serão selecionados conforme a indicação de extração dentária conforme os critérios vigentes, ou seja, por indicação por irrecuperabilidade do dente por razões de carie ou doença periodontal, por indicação protética, por indicação ortodôntica ou por associação a patologias. Os pacientes serão entrevistados no período peri-operatório e pós-operatório imediato e tardio, com o objetivo de checagem das complicações e para conhecer os desconfortos do procedimento cirúrgico.
	
	c) Critérios de inclusão:
	Extrações dentárias de rotina odontológica, com indicação precisa para a sua realização.
	Cirurgias de dentes terceiros molares não impactados ou inclusos com raízes curtas e convergentes.
	Consentir a participação na pesquisa e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

	d) Critérios de exclusão
	Pacientes pediátricos com cirurgias com indicação de dentes decíduos.
	Cirurgias de dentes terceiros molares inclusos ou com qualquer grau de impactação óssea.
	Pacientes abaixo de 18 anos com indicação de extração dentária, sem a presença e consentimento de responsável legal.

	e) Critérios clínicos para a definição da Alveolite Seca
Por diagnóstico clínico contendo os três itens descritos abaixo.
(1) dor severa e persistente no sitio cirúrgico, que não cede ou cede parcialmente com o uso de analgésicos. (2) o alvéolo ósseo apresenta a perda parcial ou total do coágulo, com exposição do tecido ósseo. (3) a presença de halitose.

	f) Critérios clínicos para a definição da Infecção Alveolar
	Por diagnóstico clínico contendo uma ou mais características abaixo.
(1) presença de supuração ou abscesso no sítio cirúrgico.  (b) dor persistente ou que aumenta 48 horas após a cirurgia com quadro eritematoso local. (c) dor persistente sem explicação evidente e que melhora após a introdução de antibióticos. (d) a febre pode ou não estar presente.

	g) Avaliação da dor
	A avaliação da dor será realizada como a experiência do sintoma e avaliada em uma única ocasião no período de cicatrização de 7 dias, em modelo classificado como qualitativo.  Avaliação é uma interpretação da dimensão cognitivo-avaliativa da dor, que reflete a percepção da dor sentida pelo paciente e interpretada como memória da dor ou quanto ela se fez sentir no período ponderando o dano real aos tecidos, seu componente fisiológico e emocional. Para tal ao final de 7 dias o paciente será reentrevistado e examinado clinicamente. A dor também será avaliada por diário entregue ao paciente, de modo a confirmar as informações percebidas. 

	h) Etapas do estudo
	Período de avaliação pré-operatório
	Anamnese, indicação de cirurgia e exames complementares.
	
	Período Perio-operatório
	Coleta de dados referentes às condições bucais atuais, do desenvolvimento da cirurgia e prescrições.

	Período Pós-operatório Imediato
	Avaliação das queixas do paciente do trans-cirúrgico (QCirDental). Nesse momento faz-se necessário que se ausente do local da entrevista o cirurgião e auxiliar dando oportunidade para que o entrevistado responda ao entrevistador com maior sinceridade sobre a sua percepção sobre a cirurgia.

	Período Pós-operatório Tardio
	Coleta das informações de desfecho do tratamento cirúrgico. Acompanhamento clínico do paciente até a total recuperação em casos de complicações pós-operatórias (entrevista á remoção das suturas e diário de avaliação pós-operatória).
	
	i) Critérios para encerramento da pesquisa e cronograma
	A pesquisa tem característica observacional, de aspecto contínuo, não se caracterizando como experimental, portanto, não há critérios para encerramento, desde que exista número aceitável de complicações pós-operatórias para que possa permitir as análises de risco e associações, ou seja, não inferior a 20 complicações.
	A pesquisa terá início da coleta dos dados após a aprovação em Comitê de Ética em Pesquisa da UEPG, sem prazo definido para encerramento. 
	
	j) Determinação do tamanho amostral
	Para a análise multivariada para variáveis de risco, não se recomenda um número de desfecho inferior a 20 complicações pós-operatórias. 
Todavia, considerando a incidência de associações em relação às variáveis prévias com χ² tests - teste a priori e considerando os seguintes critérios de entrada; Effect size w=0.3; α err prob=0.05; Power (1-β err prob)=0.95; Df= 5, espera-se uma amostra não inferior a 220 pacientes (G*Power, version 3.1.9.6; Franz Faul, Universitat Kiel, Germany).
NOTA IMPORTANTE: Embora o projeto tenha um período estimado de dois anos, esse, de fato, é dependente do aporte de paciente à clínica cirúrgica, interrupções do atendimento por qualquer motivo, do aceite do paciente em participar da pesquisa e sua colaboração efetiva, entre outros. Dessa forma, a pesquisa pode estender-se além do prazo estimado e ainda obter um n amostral inferior ao desejado. Para fins de política docente, o n amostral é relativo ao tempo de observação. 
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	k) Análise de dados
	Os dados serão tabulados em Excel para Windows® e posteriormente analisados estatisticamente em programa estatístico Bioestat 5.3, conforme análise apropriada para cada eventual necessidade, observando a distribuição dos dados (paramétrica ou não-paramétrica), incluindo análises univariadas e multivariadas, dependendo da exploração dos achados e característica específica da variável.

	l) Resultados Esperados/ Desfecho Primário
	Espera-se mostrar a incidência e fatores de riscos associados ao desenvolvimento de complicações pós-operatórias bem como esclarecer os eventuais desconfortos do procedimento cirúrgico.

	m) Riscos
	A pesquisa tem caráter observacional, portanto não há riscos associados à pesquisa em si. Os riscos estão associados ao tratamento cirúrgico e suas complicações. As resoluções 466/2012 e 510/2016 informam que toda pesquisa em seres humanos apresentam um potencial risco, nesse caso, as informações obtidas serão mantidas em sigilo e no anonimato para preservação da privacidade e da confidencialidade dos dados dos participantes. Todos os dados dos protocolos de pesquisa em análise estarão sob sigilo, em razão do compromisso de confidencialidade, respeito à proteção da individualidade, observância aos direitos e obrigações relativos à propriedade industrial (Lei nº 9.279/1996) e em cumprimento ao §1º do art. 13 e artigo 11, Resolução CNS nº 446/2011; item X.1, 3, a, Resolução CNS nº 466/2012 e item 2.1 da Norma Operacional CNS n° 001/2013.
 
	n) Benefícios
	Não se espera não benefício direto da pesquisa, entretanto, o conhecimento de fatores de risco poderá beneficiar no sentido de prevenção de desenvolvimento de futuros procedimentos cirúrgicos.

o) Hipóteses

H1 Complicações pós-extrações dentais (infecção, alveolite seca e dor) possuem baixa incidência (menor que 2 % dos casos operados) e estão associados com maior desconforto transoperatório.
H0 O desconforto transoperatório de extrações dentais não mostra associações com complicações pós-extrações dentais (infecção, alveolite seca e dor).

p) Cronograma
	
Sendo a pesquisa de fundo clínico, não há prazo determinado para seu término, ficando dependente do aporte de pacientes (observar o tamanho amostral). Depende ainda do período exato de instituição da terapia para não coincidir o retorno e reavaliação com períodos de férias ou recessos sem atividades clínicas. 

Novembro 2021: Aprovação Comitê de Ética em Pesquisa
Dezembro 2021: Pré-teste e adequações
Fevereiro - Dezembro 2022: coleta de dados
Fevereiro - Agosto 2023: coleta de dados
Setembro - Dezembro 2023: análise de dados e redação científica.
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