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Apresentacéo do Projeto:

Resumo:

A aromaterapia é reconhecida cientificamente reconhecida como “uma antiga arte e ciéncia de misturar
Oleos essenciais extraidos de plantas e

outros compostos vegetais para equilibrar, harmonizar e promover a sadde do corpo e da mente”, segundo a
Internation Federation

Aromatherapistis. O presente estudo tem como objetivo avaliar a influéncia da aromaterapia sobre a dor e a
qualidade de vida em pacientes

submetidos a cirurgia de remocao de terceiros molares inferiores. O presente ensaio clinico randomizado,
duplo cego, placebo controlado, sera

realizada na Clinica odontolégica da UNICHRISTUS com pacientes que necessitam de extracao de terceiros
molares inferiores. Os voluntarios serdo

inicialmente avaliados através de uma ficha clinica quantos aos critérios de elegibilidade que norteardo o
processo de selecdo. Os pacientes

selecionados passardo por uma consulta pré-cirdrgica para coleta de dados necessarios e serdo submetidos
a uma cirdrgica padronizada. O uso da

aromaterapia seré realizado de acordo com o grupo de estudo, alocado randomicamente, grupo 1: uso de
aromaterapia no transcirdrgico; grupo 2:

do uso de placebo (semelhante ao composto ativo) no mesmo tempo. Os desfechos seréo
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avaliados através de metodologias distintas. Estudos

mostram que a maior prevaléncia de ansiedade em cirurgias orais é em extra¢des de terceiros molares, e se
tornam um desafio, pois podem

interferir na conducédo da cirurgia e em complicagdes pds-operatérias que aumentam o tempo de
recuperacdo dos pacientes. A ansiedade

odontolégica pode afetar negativamente o tratamento, por isso a importancia de estudos acerca de terapias
complementares, como a aromaterapia,

na qual por meio do uso de 6leos essenciais aromaticos naturais, demonstraram melhorar o humor, reduzir
a ansiedade e aliviar a dor.

Hipotese:

- Hipotese NulaO uso de aromaterapia de modo transcirirgico ndo impacta na dor e na qualidade de vida
em pacientes submetidos a cirurgia de

remocéao de terceiros molares inferiores.-Hipdtese AlternativaO uso de aromaterapia de modo transcirdrgico
impacta na dor e na qualidade de vida

em pacientes submetidos a cirurgia de remocéo de terceiros molares inferiores.

Objetivo Primario:

Avaliar a influéncia da aromaterapia sobre a dor e qualidade de vida em pacientes submetidos a cirurgia de
remocdao de terceiros molares inferiores.

Objetivo Secundario:

- Avaliar o uso de aromaterapia como agente auxiliador na reducdo da ansiedade e da dor em pacientes
submetidos a cirurgia odontolégica de

exodontia de terceiros molares;- Avaliar a qualidade de vida dos pacientes através do questionario “Oral
Health Impact Profile” (Perfil de impacto na

saude bucal) — OHIP-14.

Metodologia Proposta:

Consideracdes éticas

Este trabalho ser& realizado de acordo com as Normas de Pesquisa em Saude do Centro Universitario
Christus e do Conselho Nacional de Saude

brasileiro (Resolucédo n0 466 de 2012). O protocolo de pesquisa serd submetido & apreciacéo e aprovagdo
pelo Comité de Etica em Pesquisa em

Seres Humanos do Centro Universitario Christus/ IPADE. Os voluntarios do presente estudo receberdo um
Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido, no qual serdo explicados os objetivos, metodologia, bem como riscos e beneficios
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relacionados, sendo respeitado o sigilo dos mesmos.

Desenho do estudo

Sera realizado um ensaio clinico randomizado, prospectivo, duplo cego, controlado, e de carater analitico.
Este estudo sera cadastrado na

plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), o qual esta hospedada em endereco
eletrbnico especifico

(https://ensaiosclinicos.gov.br). Em adigéo, ressalta-se que o presente ensaio clinico seguira os itens
descritos na ultima versdo do “Consolidated

Standards of Reporting Trials” CONSORT (http://www.consort-statement.org/extensions/checklists).
Participantes

Serdo convidados a participar deste estudo individuos recrutados da demanda espontéanea do Servigo de
Cirurgia Bucodentaria do curso de

Odontologia do Centro Universitario Christus, necessitando de extracdo de ambos os terceiros molares
inferiores. Os voluntarios serdo inicialmente

avaliados quantos aos critérios de elegibilidade que nortearao o processo de selecao dos participantes
deste ensaio clinico, tendo como base os

adotados por (ALBUQUERQUE et al., 2017). Uma ficha clinica apropriada sera preenchida no momento da
consulta inicial e durante os periodos

pos-operatérios. Além disso, todos os parametros de biosseguranca serdo tomados e 0s pacientes
avaliados quanto a sinais clinicos ou queixas

referentes a pandemia associada ao Coronavirus (SARS-COV-2) (FIORILLO et al.,

Segundo Purohit et al 2021, a ansiedade em ambiente odontoldgico esta presente globalmente entre 5 a
20% das criangas e adolescentes, o qual

torna um desafio para o sucesso e andamento dos tratamentos odontoldgicos. A ansiedade relacionada ao
tratamento odontolégico é definida como

medo de estimulos ou experiéncias negativas vividas pelo individuo e que geralmente sao ocorridas durante
a infancia ou adolescéncia. (CAl et al,

2020). De acordo com a literatura, os pacientes que sofrem algum tipo de ansiedade geram uma maior
sensibilidade dolorosa devido a dificuldade

de cooperacdo com o tratamento por se tratar de um ambiente que para alguns, geram sensacfes negativas
por experiéncias passadas e 0s

estimulos olfatérios bem como sons e visdes propiciam o aumento do quadro de ansiedade dos
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pacientes. Para tentar amenizar o nivel de

ansiedade dos pacientes podem ser utilizados métodos tanto farmacolégicos como o uso de terapias
cognitivas comportamentais, entretanto,

embora a ansiedade odontolégica possa ser controlada através da administracdo de farmacos sedativos
como os benzodiazepinicos, 0 mesmo pode

acarretar alguns efeitos adversos, como sonoléncia, nausea, dor de cabeca, por isso a aromaterapia €
indicada por se tratar de uma terapia mais

barata, que ndo causa dependéncia e que ndo possui efeitos adversos. (CAl et al, 2020) (GHADERI &
SOLHJOU, 2020)A aromaterapia é a pratica

do uso de 6leos essenciais aromaticos naturais para uma série de aplicacdes, que demonstrou melhorar o
humor, a ansiedade, aliviar a dor e

melhorar a fungéo cognitiva. Nessa pratica, podem ser utilizados 6leos essenciais como limdo, camomila,
lavanda, laranja, macéa, cedro e

bergamota. Os compostos aromaticos presentes nos 6leos essenciais sao transformados em sinais
guimicos através da mucosa nasal e

retransmitidas para o cérebro, produzindo efeitos fisioldgicos e psicologicos que é um fator de manutengéo
da ansiedade odontolégica. (CAl et al,

2020) (GHADERI & SOLHJOU, 2020) (PUROHIT et al, 2021)Estudos mostram que a prevaléncia de
ansiedade odontolégica varia de 54% a 92%

entre a populacéo que foi submetida a procedimentos odontolégicos, como implantes dentarios e exodontia
de dentes. As fragrancias dos 6leos

essenciais naturais sdo espalhadas no ar por meio de difusores, na qual os estimulos olfatorios agem
produzindo uma resposta fisiolégica de

relaxamento, promovendo o estimulo parassimpético do sistema nervoso autdnomo produzindo efeito de
sedacdo, gerando um efeito terapéutico

gue atuam diretamente no sistema limbico mais especificamente na regido do hipocampo na qual atua no
comportamento emocional do sistema

nervoso. A utilizacdo da aromaterapia permite que o0s pacientes relaxem seus corpos, facilitando
tratamentos odontolégicos, como extracdo de

terceiros molares inferiores. Além disso, o odor desagradavel do eugenol que tem sido relatada como uma
das principais fontes de ansiedade

relatada pelos pacientes, na qual o 6leo essencial serve para mascarar o odor do eugenol. (CAl et al, 2020)
(GHADERI & SOLHJOU, 2020).
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(PUROHIT et al 2021)A maioria dos procedimentos cirlrgicos orais sdo causadores de ansiedade
odontolégica e em especial os de terceiros

molares, segundo Suleiman 2021 houve um significante aumento no escore de ansiedade de pacientes que
iriam realizar a remocao de terceiros

molares do que outras cirurgias orais, principalmente em casos de dentes impactados pois geram um
aumento do tempo cirdrgico e com isso a

ansiedade aumenta gerando desconforto emocional e comportamentos indesejaveis para a realizagédo do
tratamento e podem interferir nas sequelas

poés-operatdrias que aumentam o tempo de recuperacdo dos pacientes. (SULEIMAN. A.R et al 2021)

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a influéncia da aromaterapia sobre a dor e qualidade de vida em pacientes submetidos a cirurgia de
remocdao de terceiros molares inferiores.

Objetivo Secundario:

- Avaliar o uso de aromaterapia como agente auxiliador na reducdo da ansiedade e da dor em pacientes
submetidos a cirurgia odontolégica de

exodontia de terceiros molares;- Avaliar a qualidade de vida dos pacientes através do questionario “Oral
Health Impact Profile” (Perfil de impacto na

salide bucal) — OHIP-14.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O procedimento que sera realizado em todos os voluntarios desta pesquisa, tem como riscos o de poder
causar, de forma incomum e como

complicacao inerente a esse tipo de procedimento, desconfortos e algumas complica¢des, tais como:
parestesia, edema e dor. Nao ha risco para

todos os voluntarios de desenvolver infec¢éo pos-operatoria.

Beneficios:

Quanto aos beneficios, podemos citar que a remocao dos terceiros molares ndo podera futuras queixas ao
paciente, podendo impactar em sua

qualidade de vida

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
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trabalho de pesquisa

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

presentes

Recomendacgdes:
sem recomendacdes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

sem pendencias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 29/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2032912.pdf 10:03:21
Folha de Rosto Folha_rosto_aromat.pdf 29/10/2022 |EDSON LUIZ Aceito
10:03:07 | CETIRA FILHO

Outros Termo_anuencia.pdf 14/10/2022 [EDSON LUIZ Aceito
15:06:54 | CETIRA FILHO

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 11/10/2022 |EDSON LUIZ Aceito

Assentimento / 19:27:37 |CETIRA FILHO

Justificativa de

Auséncia

Orgamento ORCAMENTO.pdf 11/10/2022 |EDSON LUIZ Aceito
19:27:27 | CETIRA FILHO

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 11/10/2022 [EDSON LUIZ Aceito
19:27:14 | CETIRA FILHO

Projeto Detalhado / |Brochura_pesquisa.pdf 11/10/2022 [EDSON LUIZ Aceito

Brochura 19:27:04 |CETIRA FILHO

Investigador

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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FORTALEZA, 01 de Dezembro de 2022

Assinado por:
OLGA VALE OLIVEIRA MACHADO

(Coordenador(a))
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