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Desenho do Estudo:  Intervencéo/Experimental

R Condic6es de saude ou problemas

Condigéo de saude ou Problema

utilizacdo de hemostatico locais no pds - operatoério de terceiros molares

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descri¢éo CID

K01.0 Dentes inclusos

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descricado DECS

23108 Hemostaticos

R Descritores Especificos para as Condicoes de

CID1-10:Classificagado Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigéo CID

K01.0 Dentes inclusos

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricédo DECS

23108 Hemostaticos

Tipo de Intervengdo: = Comparador

Natureza da Intervencao

o Farmaco/Medicamento/Vacina

—_— Descritores da Intervencao

Descritores da Intervencao

Intervencdes

utilizagdo de hemostatico locais no pds - operatério de terceiros molares

Lista de CID

Cédigo CID

Descrigao CID

K01.0

Dentes inclusos

Lista de DECS

Codigo DECS

Descricdo DECS

23108

Hemostaticos

Fase

® Fase 1

Desenho:

Este estudo sera realizado de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos que constam na
Resolucdo Normativa 466/2012 do Conselho Nacional de Satide (CNS) e sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisas da Universidade
Iguacgu/RJ através do sistema Plataforma Brasil. A avaliagdo da qualidade deste estudo sera realizada com base na ¢ Lista de Verificacdo,, das
declaracgées.

Todos os participantes de pesquisa serdo informados previamente dos critérios necessarios para a participagéo neste projeto e assinarédo o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido.

Para tal, seréo selecionados a partir de livre demanda da Clinica de Cirurgia Bucal do Curso de Odontologia da Universidade Iguagu, 40
participantes de pesquisa de acordo com os critérios de inclus@o e excluséo pré-estabelecidos para este estudo. Apos o exame clinico e radiografico
(panoramica dos maxilares, obrigatéria para todos os pacientes atendidos na clinica de Odontologia da UNIG), o diagnostico para a extragao dos
seus terceiros molares superiores inclusos sera confirmado por dois diferentes profissionais, professores especializados da disciplina de Cirurgia
Bucal da UNIG, porém né&o vinculados a este estudo. A avaliacdo sera baseado na classificagdo de Winter e na classificacdo de Pell e
Gregory10,11. Os grupos 1 e 2, seréo selecionados de forma randomizada através de envelopes, onde o voluntario de pesquisa selecionara no dia
do procedimento cirurgico, antes do inicio do procedimento. Os participantes de pesquisa serao submetidos a exodontia dos terceiros molares
superiores inclusos, bilateralmente, em um mesmo tempo cirdrgico, 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
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respectivos elementos dentarios. Os descolamentos muco periosteals serao realizados por vestibular permitindo a preservagao das estruturas
anatémicas da regido lingual. Caso necessario, as ostectomias e odontossecc¢ao serdo realizadas com instrumento rotatério sob constante irrigacéo
de solugéo salina a 0,9%. Ap6s as exodontias os alvéolos dentéarios serdo suavemente explorados, lavados abundantemente com solugéo 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-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). Apés 72
horas, serdo novamente avaliados quanto a presenca infeccéo e ou inflamagéao local e dor na regido. Apds 7 dias, sera realizada a remocéo das
suturas e a avaliagdo final de todos os grupos. Através de uma avaliagdo clinica qualitativa pés-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. Inflamagéo leve; 2. Inflamacéo
moderada; 3. Inflamac&o intensa e 4. Sem inflamac&o local em relagéo a cicatrizacéo local. Para analise estatistica, os dados obtidos seréo
organizados em uma planilha EXCEL e tratados através do software PRISM 7.0(GraphPad Software, Inc. La Jolla, CA, USA) para determinacéo dos
valores médios e desvio padréo. Apés o teste de normalidade de Shapiro-Wilk, as diferengas entre os grupos experimentais serao

——— Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Hemostatico

Terceiros molares

Pés-operatorio

Exodontia

Odontologia

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A obtencdo de hemostasia local previsivel € de suma importancia para a segurancga 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 janeiro/2026 e janeiro/2027. Para isso, serao selecionados 40
pacientes e distribuidos aleatoriamente em 2 grupos, onde sera realizada de forma aleatéria os lados direito e esquerdo (Grupo Controle e Grupo
hemostatico) do mesmo paciente, com os procedimentos realizados no mesmo dia e pelo mesmo operador. As informagdes obtidas serao
planilhadas e tratadas estatisticamente para determinagcéo de média e desvio-padréo. Apos o teste de normalidade de Shapiro-Wilk, as diferencas
entre os grupos experimentais serdo determinadas usando-se Multipla Andlise de Variancia, considerando-se nivel de significancia de 5% (P¢,0.5).

Introducao:

A obtencado de hemostasia local previsivel é central para a segurancga 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, 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).0s 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
metandlise recente em extracdes aponta o acido tranexamico (TXA) como o Unico agente associado a reducéo 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
pbs-extracdo (Ockerman, 2021).Entre os materiais ¢ passivosy,, colageno e gelatina apresentam ampla adocéo clinica. Ensaios randomizados em
terceiros molares mostram que esponjas de colageno reduzem complicagdes precoces e favorecem a cicatrizagéo inicial (Kim, 2020; Tsai, 2019).
Comparagbes 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 bioabsorcéo e efeito 4cido que promove coagulacéo e
atividade antibacteriana local (Zhang, 2020).Chitosan ganhou espaco pela interacéo eletrostatica com eritrécitos e plaquetas. Ensaios em pacientes
sob antiagregantes duplos indicam redugéo de tempo de sangramento e melhor controle frente a celulose oxidada (Guardieiro, 2023). Revisdes
recentes sintetizam mecanismos e indicacées do material em diferentes cenarios odontologicos (Minervini, 2024).0s agentes ¢ ativos,,, como
selantes de fibrina e matrizes trombina-gelatina, séo 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 distarbios de coagulagao (Ali, 2022). Barreiras adesivas, como cianoacrilatos, oferecem selamento
imediato e melhora da dor no pos-operatério (Gongalves, 2024; Gerardi, 2025).Por fim, solu¢des hemostaticas quimicas, como cloreto de aluminio e
sulfato férrico, seguem relevantes para controle de sulco e microcirurgia endoddntica, mas estudos recentes alertam para efeitos citotdxicos e
necessidade de uso parcimonioso (Abu-Nawareg, 2024; Khater, 2021).

Hipotese:
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Objetivo Primario:

Avaliar o controle de sangramento p6s -operatério com o uso de hemostatico local em pacientes submetidos a cirurgia para exodontia de terceiros
molares superiores inclusos.

Objetivo Secundario:

- Avaliar de forma qualitativa a intensidade do sangramento pés - operatério entre o grupo controle e grupo experimental;- Avaliar a dor no periodo
pbs-operatorio;- Avaliar a cicatrizacéo local (tecido mole ao redor do alvéolo).
Metodologia Proposta:

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 Satde (CNS) e sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisas da Universidade
Iguagu/RJ através do sistema Plataforma Brasil. A avaliagdo da qualidade deste estudo sera realizada com base na ¢ Lista de Verificagdoy, das
declaracdes.Todos os participantes de pesquisa serdo informados previamente dos critérios necessarios para a participagéo neste projeto e
assinaré@o o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido).Para tal, seréo selecionados a partir de livre demanda da Clinica de Cirurgia Bucal do
Curso de Odontologia da Universidade Iguagu, 40 participantes de pesquisa de acordo com os critérios de incluséo e exclusdo pré-estabelecidos
para este estudo (Tabela 1). Apds o exame clinico e radiogréafico (panordmica dos maxilares, obrigatéria para todos os pacientes atendidos na
clinica de Odontologia da UNIG), o diagnostico 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 néo vinculados a este estudo. A avaliagdo sera baseado na
classificacdo de Winter e na classificagdo de Pell e Gregory10,11. Os grupos 1 e 2, serdo selecionados de forma randomizada através de envelopes,
onde o voluntério de pesquisa selecionara no dia do procedimento cirurgico, antes do inicio do procedimento. Os participantes de pesquisa seréo
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, ap6s auséncia de sinais de dor, incisbes com lamina de bisturi 15 seréo realizadas para a confecgéo de um
retalho tipo ¢L" e em seguida sera realizado o descolamento subperiosteal com descolador tipo Molt para permitir a exposicao dos respectivos
elementos dentérios. Os descolamentos muco periosteais seréo realizados por vestibular permitindo a preservagéo das estruturas anatdbmicas da
regido lingual. Caso necessério, as ostectomias e odontosseccao serao realizadas com instrumento rotatério sob constante irrigacéo de solugéo
salina a 0,9%. Apos as exodontias os alvéolos dentarios serdo suavemente explorados, lavados abundantemente com solugéo salina 0,9% e
suturados com fio de SEDA 4.0 . Todos os participantes de pesquisa fardo uso de 750 mg de paracetamol de 06 em 06 horas durante os dois
primeiros dias de pds-operatério. Além disso, seréo instruidos a realizar a higiene oral através do uso de gel de Clorexidina 0,2%, duas vezes ao dia,
iniciando no dia da cirurgia e mantendo por 10 dias.No lado do Grupo 2 (Hemostatico), recebera o Hemostatico local em forma de esponja. Apos 72
horas, serdo novamente avaliados quanto a presenca infeccéo e ou inflamacgéao local e dor na regido. Apés 7 dias, sera realizada a remocéo das
suturas e a avaliagdo final de todos os grupos.Todas as avaliagbes pos-operatorias serdo realizadas por dois pesquisadores diferentes daqueles que
participaram das etapas anteriores. A avaliagdo 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 insuportaveli,2,5,6. Os participantes de
pesquisa serao instruidos por um dos avaliadores p6s-cirdrgicos para marcar um ponto na EVA, indicando a intensidade da dor, durante os
respectivos periodos experimentais. Através de uma avaliagéo clinica qualitativa pos-operatéria de 72 horas, 7 e 14 dias, através de dois diferentes
profissional que n&o participaram desses estudo, sera pontuado o tecido mole ao redor do alvéolo em: 1. Inflamagéao leve; 2. Inflamagdo moderada;
3. Inflamagéo intensa e 4.

Critério de Inclusao:

Homens ou mulheres com idade entre 18 e 30 anos;

Saudaveis no momento;

Presencga de 30 molar superior distoangulado incluso

Critério de Exclusao:

Doencas sistémicas, mesmo controladas;

Pacientes alérgicos aos materiais contidos no hemostatico local desse estudo (Hemospon®);

Distlrbios neuroldgicos ou psiquiatricos;

Uso rotineiro de drogas anti- inflamatorias;

Historia de foto sensibilidade; Pericoronarite aguda;

Doenca periodontal avangada; Gravidas e Lactentes

Riscos:

Os riscos s@o os mesmos apresentados em uma exodontia de terceiros molares, mas que quando realizado por um profissional experiente, possuem
indices baixos de complicagéo. Porém caso ocorra, os participantes de pesquisa terdo todo o suporte até sua completa recuperagéo.

Beneficios:

Os beneficios para os participantes de pesquisa, serdo a remocao de seus terceiros molares inclusos indicados por equipe treinada e sob a
supervisédo de professores especializados sem custos para o paciente.

Metodologia de Analise de Dados:

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 determinagéo dos valores médios e desvio padrao. Apos o teste de normalidade de Shapiro-Wilk, as
diferencas entre os grupos experimentais seréo determinadas usando-se Mdltipla Andlise de Variancia (MANOVA), considerando-se nivel de
significancia de 5% (P¢0.5).

Desfecho Primario:

Esperamos um pés- operatério com menos dor, sem sangramento local e com uma melhor cicatrizagdo do tecido mole ao redor do alvéolo dentéario.

Tamanho da Amostra no 40

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa |
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Outras Informacoes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
Néo

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervencao neste centro de
pesquisa:

40

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Hemostatico 20 Seré instalado o hemostatico no alvéolo dentéario imediatamente apds a
exodontia . Serdo 40 sitios, pois 0 estudo € em boca dividida. Porém, o
sistema ndo permite colocar esse nimero).

Controle 20 Nada sera realizado. Seréo 40 sitios, pois o estudo é em boca dividida.
Porém, o sistema ndo permite colocar esse nimero).

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Nao

Propode dispensa do TCLE?
Néo

Havera retencéo de amostras para armazenamento em banco?
Néo

Cronograma de Execucao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Elaboracgéo do relatério final e do artigo cientifico 01/01/2027 29/01/2027
Andlise estatistica 01/12/2026 31/12/2026
Captacéao, sele¢ao dos voluntarios, cirurgias e 06/10/2025 25/09/2026
afericbes
Analise dos resultados 01/10/2026 27/11/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orgamento Tipo Valor em Reais (R$)

anestésico tépico Custeio R$ 200,00
papel para impressora Custeio R$ 200,00
gaze Custeio R$ 500,00
hemostatico Custeio R$ 1.000,00
fio de sutura Custeio R$ 500,00
papel para esterelizacdo Custeio R$ 500,00
agulha Custeio R$ 200,00
anestésico local Custeio R$ 1.000,00

R$ 4.100,00
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Upload de Documentos
Arquivo Anexos:

Tipo Arquivo

Folha de Rosto 3.pdf
Cronograma h.pdf
Projeto Detalhado / Brochura Investigador hemostatico.pdf
Folha de Rosto Ha2.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de hemotcle.pdf
Auséncia

Finalizar
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Nao
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