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1. Resumo

A administragdo de anestésicos locais intra-orais constitui, até hoje, uma das etapas
mais angustiantes do atendimento odontolégico. Embora profissionais e pacientes
reconhegam a importancia desses farmacos para impedir dor no tratamento, muitos
pacientes relatam desconforto no momento da injegdo com sensacdo de ardéncia,
queimacéo ou “fisgada” quando a solucéo € depositada no tecido. Parte desse incbmodo
esta relacionada ao pH do anestésico local: as solugbes comerciais, especialmente
aquelas que contém vasoconstritor (como epinefrina), geralmente tém pH acido (em torno
de 3,5-5,5), o que favorece a irritagdo de tecidos e pode retardar o inicio da agao
anestésica. Assim, este estudo tem por objetivo avaliar clinicamente dois tipos diferentes
de solugdes anestésicas locais de Articaina 4% com epinefrina 1:100.000, disponiveis no
mercado brasileiro (Marcas: DFL® e SEPTODONT®), em relacdo a seu desconforto no
momento de aplicagdo desta solugao, durante a anestesia para bloqueio de nervos (Nervo
alveolar superior posterior e nervo palatino maior), para a remogao cirurgica de terceiros
molares superiores impactados. Para isso, serdo selecionados 0 pacientes e distribuidos
de forma randomizada em 2 grupos experimentais, onde sera realizada de forma aleatoria
os lados direito e esquerdo (Grupo 1: DFL® e Grupo 2: SEPTODONT®) do mesmo
paciente, com os procedimentos realizados no mesmo dia e pelo mesmo operador. As
informagdes obtidas serdo planilhadas e tratadas estatisticamente para determinagéo de

média e desvio-padrao. Apods o teste de normalidade de Shapiro-Wilk, as diferengas entre



0s grupos experimentais serao determinadas usando-se Multipla Analise de Variancia,

considerando-se nivel de significancia de 5% (P<0.5).

Palavras chave: Anestésicos Locais, Terceiros molares, Articaina, Exodontia,

Odontologia.

2. Introdugao

A administracdo de anestésicos locais intra-orais constitui, até hoje, uma das
etapas mais angustiantes do atendimento odontolégico. Embora profissionais e pacientes
reconhegam a importancia desses farmacos para impedir dor no tratamento, muitos
pacientes relatam desconforto no momento da inje¢gdo com sensagdo de ardéncia,
queimacéo ou “fisgada” quando a solugéo € depositada no tecido. Parte desse incObmodo
esta relacionada ao pH do anestésico local: as solugbes comerciais, especialmente
aquelas que contém vasoconstritor (como epinefrina), geralmente tém pH acido (em torno
de 3,5-5,5), o que favorece a irritagdo de tecidos e pode retardar o inicio da agao
anestésica. Com isso, o paciente sofre mais ndo apenas pela dor da pungdo da agulha,

mas pelo proprio carater quimico da solugao injetada.

O balanco acido-base da solugao influencia diretamente a propor¢céo entre as
formas ionizadas (RNH*) e ndo ionizadas (RN) do anestésico, sendo que apenas a forma
nao ionizada atravessa a membrana neuronal e inicia a agado anestésica. Quando o pH
estda muito acido, ha predominadncia da forma ionizada, o que reduz a velocidade de
penetracdo e retarda a anestesia, além de causar irritagdo nos tecidos. Portanto,
ajustamentos de pH (ou “buffering” / alcalinizag&o), por meio da adigdo de bicarbonato de
sédio ou outros métodos, aparecem como estratégia para minimizar dor na aplicagao
(especialmente infiltragdes), reduzir laténcia de inicio da anestesia e, em alguns casos,

aumentar sua duragao.

Revisbes sistematicas recentes investigam justamente essas possibilidades.
Aulestia-Viera et al. (2018) realizaram revisao sistematica e meta-analise avaliando
anestésicos alcalinizados vs convencionais em infiltracbes e bloqueios intraorais;
encontraram que, embora o buffering ndo tenha mostrado redugéo estatistica significativa
da dor em infiltragdes em tecidos nao inflamados, houve melhora no tempo de inicio para
bloqueios do nervo alveolar inferior e em tecidos inflamados. (AULESTIA-VIERA; BRAGA,

BORSATTI, 2018) PubMed Estudos mais recentes reforcam que solu¢des de anestésico


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29377171/?utm_source=chatgpt.com

local com bicarbonato a 8,4 % produzem valores de dor significativamente menores na
aplicacdo em comparacgao a solugdes nao tamponadas, além de inicio mais rapido e, por
vezes, duragdo prolongada da anestesia (Valiulla et al., 2023) PMC; Gorrela et al. (2024)
também relataram que, em extracbes de molares maxilares, o anestésico tamponado
diminuiu a dor de infiltragao, acelerou o efeito anestésico e prolongou sua duragéo, em

comparagao com o convencional. Lippincott Journals

Além disso, revisdes narrativas mais recentes (Decloux et al., 2021) destacam que
a elevagao do pH parece reduzir o desconforto a medida que a solugdo se aproxima do
pH fisiolégico, e as inovagdes tecnoldgicas voltadas para preparagdo “chairside” de
anestésicos tamponados estdo sendo exploradas como forma de adaptacdo pratica
dessas evidéncias. PMC Todavia, existemm algumas limitacbes: variabilidade nos
desenhos dos estudos, diferengas nos locais de injegao (infiltragdo vs bloqueio), presenca
ou auséncia de inflamacao do tecido, e intervalos de pH alcancados. Isso implica que,
embora o efeito benéfico do ajuste de pH seja promissor, sua magnitude e aplicabilidade

clinica plena ainda necessitam de maior refinamento.

Dessa forma, este artigo se propde a explorar com maior profundidade como o pH
do anestésico local influencia o desconforto sentido pelo paciente durante a aplicacao,
considerando estudos dos ultimos cinco anos, bem como revisdes sistematicas e ensaios
clinicos recentes. Pretende-se também discutir aspectos praticos — como quantificagao
do desconforto relatado, tempos de inicio da anestesia, diferencas entre técnicas de
injecdo — de modo a embasar recomendagdes para melhorar a experiéncia do paciente

em odontologia.

3. Objetivo

3.1 OBJETIVO GERAL:
Avaliar clinicamente através de um estudo clinico randomizado, duplo cego e em
boca dividida, qual dentre os dois anestésicos disponiveis no Brasil para utilizagdo na

clinica odontologica, gera um menor desconforto ao paciente durante sua aplicagao local.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
* Avaliar a intensidade da dor trans-operatéria comparando os grupos;

* Avaliar a efetividade das solugdes anestésicas durante o periodo trans-operatorio;


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10200254/?utm_source=chatgpt.com
https://journals.lww.com/aoms/fulltext/2024/01000/buffered_versus_non_buffered_local_anaesthesia_in.5.aspx?utm_source=chatgpt.com
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9275172/?utm_source=chatgpt.com

* Avaliar comparativamente o tempo de efeito pds-operatério das solucdes

anestésicas.

4. Justificativa

A administracdo de anestésicos locais intra-orais constitui, até hoje, uma das
etapas mais angustiantes do atendimento odontolégico. Embora profissionais e pacientes
reconhegam a importancia desses farmacos para impedir dor no tratamento, muitos
pacientes relatam desconforto no momento da injegdo com sensagdo de ardéncia,
queimacéo ou “fisgada” quando a solucéo é depositada no tecido. Parte desse incObmodo
esta relacionada ao pH do anestésico local: as solugbes comerciais, especialmente
aquelas que contém vasoconstritor (como epinefrina), geralmente tém pH acido (em torno
de 3,5-5,5), o que favorece a irritagdo de tecidos e pode retardar o inicio da agao
anestésica. Com isso, o paciente sofre mais ndo apenas pela dor da pungdo da agulha,

mas pelo proprio carater quimico da solugao injetada.

5. Materiais e Método

Este estudo sera realizado de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos que constam na Resolugdo Normativa 466/2012
do Conselho Nacional de Saude (CNS) e sera submetido ao Comité de Etica em
Pesquisas da Universidade Iguacu/RJ através do sistema Plataforma Brasil. A avaliagao
da qualidade deste estudo sera realizada com base na “Lista de Verificacdo” das
declaracbes CONSORT, 2025. (Anexo 1)

Todos os participantes de pesquisa serdo informados previamente dos critérios
necessarios para a participagdo neste projeto e assinardo o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo 2).

Para tal, serdo selecionados a partir de livre demanda da Clinica de Cirurgia Oral
da Curso de Odontologia da Universidade Iguacu, 40 participantes de pesquisa de acordo
com os critérios de inclusdo e exclusao pré-estabelecidos (Tabela 1). Apdés o exame
clinico e radiografico (panoradmica dos maxilares, obrigatoria para todos os pacientes
atendidos na clinica de Odontologia da UNIG), o diagnéstico para a extracdo dos seus
terceiros molares superiores sera confirmado por dois diferentes profissionais,
professores especializados da disciplina de Cirurgia Oral Menor (N&o vinculados a este
estudo) e sera baseado na classificagdo de Winter e na classificacdo de Pell e

Gregory'0.11, Os grupos 1 e 2, serdo selecionados de forma randomizada através de



envelopes, onde o voluntario de pesquisa selecionara no dia do procedimento cirurgico,

antes do inicio do procedimento.

Tabela 1: Critérios de inclusao e exclusao

Critérios de Inclusao Critérios de exclusao

Homens ou mulheres com idade Doengas sistémicas, mesmo

entre 18 ¢ 30 anos; controladas;
* Nao alérgicos a solucdo anestésica * Distlrbios neuroldgicos ou
de Articaina 4% com epinefrina psiquiatricos;
1:100.000; * Uso rotineiro de drogas anti-
* Pesando mais de 30 kg; inflamatorias;

Saudaveis no momento;
Presenga de 3° molar superior
distoangulado incluso.10:11

Historia de foto sensibilidade;
Pericoronarite aguda;
Doenga periodontal avangada;
Gravidas e Lactentes.

Os participantes de pesquisa serdo submetidos a exodontia dos terceiros molares
superiores inclusos, bilateralmente, em um mesmo tempo cirurgico, sob anestesia local de
Articaina 4% com epinefrina 1:100.000 (Grupo 1: ARTICAINE®, DFL, Rio de Janeiro,
Brasil ou Grupo 2: Septanest® 1:100.000, Septodont, Pomerode - Santa Catarina, Brasil),
1,2 mL para o bloqueio do nervo alveolar superior posterior € 0,6 mL no nervo palatino
maior (Figura 1).

Em seguida, apds auséncia de sinais de dor, sera iniciado o procedimento
cirargico, incisées com lamina de bisturi n°15 (SOLIDOR®, Lamedid, Sdo Paulo, Brasil)
serdo realizadas para a confecgdo de um retalho tipo “L" e em seguida, descolamento
subperiosteal com descolador tipo Molt n°9 para permitir a exposicdo dos respectivos
elementos dentarios. Os descolamentos muco periosteais serdo realizados por vestibular
permitindo a preservagao das estruturas anatémicas da regido lingual. Caso necessario,
as ostectomias e odontossecgdo serdo realizadas com instrumento rotatério sob
constante irrigacado de solugéo salina a 0,9%. Apds as exodontias os alvéolos dentarios
serdo suavemente explorados, lavados abundantemente com solugdo salina 0,9% e
suturados com fio de SEDA 4.0 (J & J ETHICON®, Sao Paulo, Brasil). Todos os
participantes de pesquisa fardo uso de 750 mg de paracetamol (TYLENOL®, Janssen-
Cilag, Sdo Paulo, Brasil) de 06 em 06 horas durante os dois primeiros dias de pds-

operatorio. Além disso, serdo instruidos a realizar a higiene oral através do uso de gel de



Clorexidina 0,2% (PERIOXIDIM GEL), duas vezes ao dia, iniciando no dia da cirurgia e
mantendo por 10 dias (ANEXO 3).

As avaliagdo serdo realizada logo apos a aplicagcdo de anestesia
bilateralmente por dois pesquisadores diferentes daqueles que participaram das etapas
anteriores. A avaliagao da intensidade da dor sera realizada de através do uso de Escala
Visual Analogica (EVA) que consiste em uma escala linear de 10 cm de comprimento
onde 0 equivale a auséncia de dor e 10, dor insuportavel'256, Os participantes de
pesquisa serao instruidos por um dos avaliadores pds-cirurgicos para marcar um ponto na
EVA, indicando a intensidade da dor, durante os respectivos periodos experimentais.

Para analise estatistica, os dados obtidos serdo organizados em uma planilha
EXCEL e tratados através do software PRISM 7.0(GraphPad Software, Inc. La Jolla, CA,
USA) para determinagdo dos valores médios e desvio padrdao. Apdés o teste de
normalidade de Shapiro-Wilk, as diferengas entre os grupos experimentais serao
determinadas usando-se Multipla Analise de Variancia (MANOVA), considerando-se nivel
de significancia de 5% (P<0.5).
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Figura 1: Anestésicos utilizados nesta pesquisa - Grupo 1: DFL® e Grupo 2:
SEPTODONT®.




6. Cronograma de execugao
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Figura 2. Modelo ético de custos e riscos x beneficios4.




Beneficios esperados para os voluntarios serdo da remogao de terceiros molares
inclusos indicados por equipe treinada e sob a supervisao de professores especializados

sem custos para o paciente.
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Guidance Checklist

Recommended Content

Page

Title and Abstract

PRO Item

Addressed

[P1b [ The PRO should be identified in the abstract as a primary or secondary outcome.

Introduction

Background and 2a The scientific background and explanation of rationale of PRO assessment should be included.

objectives P2b The PRO hypothesis should be stated, and relevant domains identified, if applicable.

Methods

Participants 4a PRO-specific criteria are required only if PROs were used for eligibility or stratification.

Outcomes P6a Evidence of PRO instrument validity and reliability should be provided or cited if available
including the person completing the PRO and methods of data collection (paper, telephone,
electronic).

Sample size 7a Sample size determination is required only if PRO is a primary study outcome.

Randomization

Statistical methods | P12a | Statistical approaches for dealing with missing data are explicitly stated.

Results

Participant flow 13a The number of PRO outcome data at baseline and at subsequent time points should be
transparent.

Baseline data 15 PRO data in the table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group
should be included.

Numbers analyzed | 16 For each group, the number of participants (denominator) included in each analysis and
whether the analysis was by original assigned groups) is required for PRO results.

Outcomes and 17a The estimated effect size and its precision such as 95% confidence interval should be

estimation presented for multidimensional PROs from each domain and time point.

Ancillary analyses | 18 Results of any other PRO analyses performed, including subgroup analyses and adjusted
analyses, distinguishing pre-specified from exploratory should be presented, where relevant.

Discussion

Limitation P20/21 PRO-specific limitations and implications for generalizability and clinical practice should be
presented.

Interpretation 22 PRO data should be interpreted in relation to clinical outcomes including survival data, where
relevant.




ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto: “Estudo clinico randomizado duplo cego em boca dividida na utilizagdo de dois tipos de
Articaina 4% com epinefrina 1:100.000 disponiveis no mercado brasileiro para exodontia de
terceiros molares”

Pesquisador responsavel: Prof* Rodrigo Figueiredo de Brito Resende.

Institui¢ao: Universidade Iguacu

Nome do participante de pesquisa:

Idade: RG: CPF:

O Sr.(a) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa intitulado “Estudo clinico
randomizado duplo cego em boca dividida na utilizacdo de dois tipos de Articaina 4% com
epinefrina 1:100.000 disponiveis no mercado brasileiro para exodontia de terceiros molares” sob a
responsabilidade do pesquisador Prof* Dr. Rodrigo Figueiredo de Brito Resende.

O objetivo do presente projeto ¢ investigar comparativamente a resposta bioldgica de uma
possivel queixa algica durante a inje¢do de anestésico local contendo Articaina 4% com epinefrina 1:100.00
de duas marcas diferentes do mercado brasileiro para a realizagdo de exodontia de terceiros molares
superiores.

A sequéncia dos procedimentos descrita a seguir fazem parte do protocolo desta pesquisa e visa o
bem estar do paciente ¢ a boa documentag@o dos procedimentos clinico-cirurgicos que serdo executados.
Inicialmente sera realizado o exame clinico inicial, que constitui de exame fisico e questionario de saude,
fotografia intra-oral, solicitagdo de exame radiografico panordmico, e exames laboratoriais (hemograma e
coagulograma completos - quando necessarios). Todos os exames serdo da responsabilidade do projeto.

Apos a avaliag@o descrita anteriormente o paciente podera ou nio estar incluido nos critérios de
selecdo do projeto e sendo assim podera ser interrompida a sua participagdo no mesmo. Nos casos de
inclusdo ao projeto o paciente ird preencher e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido
elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo voluntario ou por seu representante legal ¢ uma arquivada
pelo pesquisador.

Durante a realizagdo dos procedimentos cirtirgicos propostos, os pacientes estardo sob anestesia
local, sem dor ou desconforto que possa causar algum prejuizo funcional ao mesmo. No pds-operatorio
todos os pacientes receberdo medicagdo analgésica, se necessario e serdo irradiados ou ndo de acordo com
0 grupo experimental.

Os beneficios esperados para os participantes de pesquisa serdo da remogao de terceiros molares
inclusos indicados por equipe treinada e sob a supervisdo de professores especializados sem custos para o
paciente. Além disso, esperamos um pos-operatorio imediato, com uma maior controle da analgesia em
virtude de um maior tempo de anestesia da Articaina 4% com epinefrina 1:100.00, quando comparamos
com outros anestésicos utilizados na clinica odontologica (6 a 8 horas).

Em casos de eventuais duvidas sobre os procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos
relacionados com a pesquisa, todos os participantes de pesquisa deverdo procurar os contatos telefonicos
recebidos no dia da cirurgia. A participagdo ¢ voluntdria e este consentimento podera ser retirado a
qualquer momento sem prejuizo na continuidade do tratamento. As informagdes referentes a identidade
dos voluntarios serdo confidenciais e privadas aos responsaveis pela pesquisa.

Eu.
declaro ter sido informado e concordo em participar, como voluntario, do projeto de pesquisa acima
descrito.

Nova Iguagu, de de 2026.

Nome e assinatura do paciente ou de seu responsavel legal Testemunha

Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento Testemunha



ANEXO 3

. Universidade Iguagu
Curso de Odontologia
Mestrado em Odontologia

UNIVERSIDADE IGUACU

Pesquisadores responsaveis:
Prof. Dr. Rodrigo Figueiredo de Brito Resende - Coordenador
Prof. Dr. Marcelo José Pinheiro Guedes de Uzeda - Vice - coordenador

Paciente:

Via Enteral / Uso Oral

1. Paracetamol 750 mg (06 comprimidos)
Tomar 01 comprimido de 06 (seis) em 06 (seis) horas.
Durante 02 (dois) dias.

Via Enteral / Uso Bucal

2. Clorexidina 0,2% (gel) (01 tubo)

Aplicar uma fina camada na regido operada 04 (quatro) vezes ao
dia.

Realizar 30 (trinta) minutos apos a realizagéo da escovacgéo.
Durante 10 (dez) dias.
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Rio de Janeiro, de de 2026.

a: (21) 997399282 =: resende.r@hotmail.com
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