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1. Resumo

A obtencdo de hemostasia local previsivel € de suma importancia para a seguranga
e o conforto do paciente em procedimentos odontolégicos, especialmente diante do
aumento de pessoas em terapia antitrombética e do envelhecimento populacional.
Evidéncias recentes indicam que, embora o risco absoluto de hemorragia pés-operatéria
seja geralmente baixo, alguns pacientes apresentam probabilidade maior de sangramento
leve/moderado, o que reforca o papel de medidas hemostaticas locais padronizadas.
Assim, este estudo tem por objetivo avaliar a capacidade do efeito de um hemostatico
local indicado para a clinica Odontolégica em pacientes submetidos a exodontia de
terceiros molares superiores inclusos encaminhados para o de Curso de Odontologia da
Universidade Iguagu entre Julho/2026 e Agosto/2027. Para isso, serdo selecionados 30
pacientes e distribuidos aleatoriamente em 2 grupos, onde sera realizada de forma
aleatéria os lados direito e esquerdo (Grupo Controle sem hemostatico e Grupo
hemostatico) do mesmo paciente, com os procedimentos realizados no mesmo dia e pelo
mesmo operador. As informagdes obtidas serdo planilhadas e tratadas estatisticamente
para determinacdo de média e desvio-padrao. Apos o teste de normalidade de Shapiro-
Wilk, as diferengas entre os grupos experimentais serao determinadas usando-se

Multipla Analise de Variancia, considerando-se nivel de significancia de 5% (P<0.5).
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2. Introducgao

A obtengdo de hemostasia local previsivel é central para a seguranga e o conforto
do paciente em procedimentos odontologicos, especialmente diante do aumento de
pessoas em terapia antitrombdética e do envelhecimento populacional. Evidéncias
recentes indicam que, embora o risco absoluto de hemorragia pods-operatéria seja
geralmente baixo, pacientes em anticoagulantes orais diretos (DOACs) ou antagonistas
da vitamina K (AVKs) apresentam probabilidade maior de sangramento leve/moderado, o
que reforca o papel de medidas hemostaticas locais padronizadas em vez da suspensao
sistematica da terapia (Dou, 2025; Hua, 2021; Izzetti, 2024).

Os hemostaticos locais empregados em Odontologia podem ser agrupados, de
modo pratico, em agentes “passivos” que fornecem matriz para o coagulo (gelatina/
colageno/oxidada de celulose), “ativos” que participam da cascata (trombina/selantes de
fibrina), barreiras/adesivos (cianoacrilatos) e antifibrinoliticos topicos (acido tranexamico).
Uma rede de metanalise recente em extragdes aponta o acido tranexémico (TXA) como o
unico agente associado a reducgdo significativa de eventos hemorragicos, enquanto
cianoacrilato tendeu a reduzir sangramentos; chitosan e plug de colageno destacaram-se
por atingir hemostasia mais rapida (Mahardawi, 2023). Ensaios contemporaneos em
pacientes sob NOACs confirmam que bochechos com TXA (10%) reduzem sangramentos

pos-extragao (Ockerman, 2021).

Entre os materiais “passivos”, colageno e gelatina apresentam ampla adogéao
clinica. Ensaios randomizados em terceiros molares mostram que esponjas de colageno
reduzem complicagbes precoces e favorecem a cicatrizagdo inicial (Kim, 2020; Tsai,
2019). Comparagdes recentes sugerem desempenho similar entre matriz de colageno e
esponja hemostatica de gelatina quando usadas como selos de alvéolo (Eeckhout, 2024).
A celulose oxidada regenerada permanece um pilar por sua bioabsorgao e efeito acido

que promove coagulagao e atividade antibacteriana local (Zhang, 2020).

Chitosan ganhou espago pela interagdo eletrostatica com eritrocitos e plaquetas.
Ensaios em pacientes sob antiagregantes duplos indicam reducdo de tempo de
sangramento e melhor controle frente a celulose oxidada (Guardieiro, 2023). Revisbdes
recentes sintetizam mecanismos e indicagdes do material em diferentes cenarios

odontologicos (Minervini, 2024).



Os agentes “ativos”, como selantes de fibrina e matrizes trombina-gelatina, sao
uteis quando sangramentos sdo mais persistentes. Ensaios randomizados em terceiros
molares mostram que o selante de fibrina pode substituir suturas (Gogulanathan, 2015),
enquanto protocolos com Floseal associados a antifibrinolitico reduziram sangramentos
em individuos com disturbios de coagulagdo (Ali, 2022). Barreiras adesivas, como
cianoacrilatos, oferecem selamento imediato e melhora da dor no pds-operatério
(Gongalves, 2024; Gerardi, 2025).

Por fim, solugdes hemostaticas quimicas, como cloreto de aluminio e sulfato
férrico, seguem relevantes para controle de sulco e microcirurgia endodéntica, mas
estudos recentes alertam para efeitos citotoxicos e necessidade de uso parcimonioso
(Abu-Nawareg, 2024; Khater, 2021).

3. Objetivo

3.1 OBJETIVO GERAL:
Avaliar o controle de sangramento pds -operatério com o uso de hemostatico local
em pacientes submetidos a cirurgia para exodontia de terceiros molares superiores

inclusos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
* Avaliar de forma qualitativa a intensidade do sangramento pés - operatério entre o
grupo controle e grupo experimental;
* Avaliar a dor no periodo pés-operatério;

* Avaliar a cicatrizacao local (tecido mole ao redor do alvéolo).

4. Justificativa

O uso de hemostaticos locais em alvéolos dentarios apds exodontia é justificado
pela necessidade de controle seguro e previsivel do sangramento, além de favorecer a
cicatrizacdo adequada dos tecidos. A exodontia € um procedimento que, por natureza,
envolve ruptura vascular significativa, e o coagulo sanguineo formado no alvéolo

representa a primeira e mais importante etapa do reparo tecidual. Qualquer falha na



estabilizacdo desse coagulo pode resultar em hemorragia persistente, formacao de
hematomas, infecgdo local ou até mesmo alveolite.

Outro aspecto fundamental € que o emprego de hemostaticos pode diminuir a
necessidade de suturas adicionais ou manobras cirurgicas mais invasivas, preservando a
anatomia local e favorecendo cicatrizagdo por primeira intengédo. Em pacientes de maior
risco, o uso profilatico de hemostaticos no alvéolo dentario € considerado uma medida
preventiva eficaz para evitar complicagdes tardias e reintervengdes, além de reduzir

visitas de urgéncia ao consultorio.

Portanto, a justificativa para sua utilizacdo se fundamenta em trés npilares
principais: seguranga do paciente (prevengao de hemorragias e complicagdes), eficiéncia
clinica (controle rapido e previsivel do sangramento) e otimizacdo da cicatrizagao

(manutengéao da integridade do coagulo e redugao de complicagdes locais).

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 Verificagdo” das
declaragcdes CONSORT, 2025. (Anexo 1)

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

Para tal, serdo selecionados a partir de livre demanda da Clinica de Cirurgia Bucal
do Curso de Odontologia da Universidade Iguacu, 40 participantes de pesquisa de acordo
com os critérios de inclusdo e exclusao pré-estabelecidos para este estudo (Tabela 1).
Apds o exame clinico e radiografico (panoramica dos maxilares, obrigatoria para todos os
pacientes atendidos na clinica de Odontologia da UNIG), o diagndstico para a extragéo
dos seus terceiros molares superiores inclusos sera confirmado por dois diferentes
profissionais, professores especializados da disciplina de Cirurgia Bucal da UNIG, porém
nao vinculados a este estudo. A avaliagdo sera baseado na classificagdo de Winter e na

classificagao de Pell e Gregory'0.1. 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;

Pacientes alérgicos aos materiais
contidos no hemostatico local

Saudaveis no momento (Pacientes desse estudo (Hemospon®);

sem qualquer comorbidade); * Disturbios neuroldgicos ou
psiquiatricos;
* Presenga de 3° molar superior * Uso rotineiro de drogas anti-
distoangulado incluso.10.11 inflamatorias;

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 (ARTICAINE®, Nova DFL, Rio de Janeiro, Brasil),
1,2 mL para o bloqueio do nervo alveolar superior posterior e 0,6 mL no nervo palatino
maior. Em seguida, apds auséncia de sinais de dor, incisées com lamina de bisturi n°15
(SOLIDOR®, Lamedid, Sado Paulo, Brasil) serdo realizadas para a confecgdo de um
retalho tipo “L" e em seguida sera realizado o descolamento subperiosteal com
descolador tipo Molt para permitir a exposi¢ao dos respectivos elementos dentarios. Os
descolamentos muco periosteais serao realizados por vestibular permitindo a preservagao
das estruturas anatdbmicas da regido lingual. Caso necessario, as ostectomias e
odontosseccado serao realizadas com instrumento rotatério sob constante irrigagcdo de
solucdo salina a 0,9%. Apdés as exodontias os alvéolos dentarios serdo suavemente
explorados, lavados abundantemente com solu¢do salina 0,9% e suturados com fio de
SEDA 4.0 (J & J ETHICON®, Sao Paulo, Brasil). Todos os participantes de pesquisa farao
uso de 750 mg de paracetamol (TYLENOL®, Janssen-Cilag, Sdo Paulo, Brasil) de 06 em

06 horas durante os dois primeiros dias de pds-operatério. 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).

No lado do Grupo 2 (Hemostatico), recebera o Hemostatico local em forma de
esponja (Hemospon® - Maringa, PR, Brasil - Figura 1). Apds 72 horas, serdo novamente
avaliados quanto a presenca infecgao e ou inflamagao local e dor na regiao. Apés 7 dias,
sera realizada a remogao das suturas e a avaliagao final de todos os grupos.

Todas as avaliagdes pos-operatorias serdo realizadas 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 Analégica (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
poOs-cirurgicos para marcar um ponto na EVA, indicando a intensidade da dor, durante os
respectivos periodos experimentais.

Através de uma avaliagao clinica qualitativa pds-operatéria de 72 horas, 7 e 14
dias, através de dois diferentes profissional que nao participaram desses estudo, sera
pontuado o tecido mole ao redor do alvéolo em: 1. Inflamacdo leve; 2. Inflamagao
moderada; 3. Inflamacgao intensa e 4. Sem inflamacgéao local em relagdo a cicatrizagao
local.

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 determinacdo dos valores médios e desvio padrdao. Apdés o teste de
normalidade de Shapiro-Wilk, as diferengcas entre os grupos experimentais serao
determinadas usando-se Multipla Analise de Variancia (MANOVA), considerando-se nivel
de significancia de 5% (P<0.5).

Figura 1: Hemospon®. Hemostatico local que sera utilizado nesta pesquisa.



6. Riscos e beneficios
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Figura 2. Modelo ético de custos e riscos x beneficios4.

6.1 Beneficios

Beneficios esperados para os participantes de pesquisa, serdo a remogao de
seus terceiros molares inclusos indicados por equipe treinada e sob a supervisao de
professores especializados sem custos para o paciente. Além disso, esperamos um pos-
operatorio com menos dor, sem sangramento local e com uma melhor cicatrizagdo do

tecido mole ao redor do alvéolo dentario.

6.2 Riscos

O nome nao sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, garantindo o anonimato.
A divulgagcdo dos resultados sera feita de forma a nédo identificar os voluntarios de
pesquisa. O beneficio imediatos ao participante, sera a remogao de seus dois terceiros
molares superiores com indicacdo de remocao por um profissional experiente, e que
contribuirdo para o aperfeicoamento do conhecimento na utilizagdo de hemostaticos
locais, evitando sangramento no poés-operatorios de terceiros molares. Ha o risco de
exposigao de dados, em decorréncia de exposigao gerando possivelmente

estigmatizagdo social e/ou constrangimento. Porém, todos os dados sdo seguramente



guardadas apenas no computador do pesquisador principal através de senhas, onde
apenas 0 mesmo tem acesso.

Existem também riscos na realizagdo da cirurgia como: fratura radicular,
hemorragia local, comunicagao buco sinusial, fratura 6ssea, deslocamento de dentes para
espacos faciais e lesbes nervosas, porém com uma menor probabilidade de ocorrer por
serem cirurgias planejadas e executadas por um profissional experiente.

O risco de alergia ao biomaterial (hemostatico local) existe, porém n&o ha nada

descrito até o momento em trabalhos cientificos na area de Odontologia.

7. Cronograma de execugao

Atividade/Més

Captagao,
selecdo dos
voluntarios,
cirurgias e

afericoes

Analise dos

resultados

Analise

estatistica

Elaboragao do
relatorio final e

do artigo

cientifico
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The CONSORT-PRO Reporting Guidance Checklist

CONSORT-

Section/Topic

Recommended Content

Page

PRO Item

Title and Abstract

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
estimation

The estimated effect size and its precision such as 95% confidence interval should be
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.
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