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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:

Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Trismo

Dor pds-operatério

Descritores Gerais para as Condi¢cfes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

K08.1

Perda de dentes devida a acidente, extracao ou a doencas periodontais localizadas

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cédigo DECS

Descricdo DECS

D013515

Cirurgia bucal

Descritores Especificos para as Condi¢cfes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cédigo CID

Descricao CID

K07.6

Transtornos da articulacao temporomandibular

Y83

Reacao anormal em paciente ou complicacao tardia, causadas por intervencao cirurgica e por outros atos cirurgicos,
sem mencao de acidente durante a intervencao

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS
D0101149 Dor p6s-operatéria
D000700 Analgésicos
D014313 Trismo
D008964 30 molar
Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervencéo

e Procedimento/operatdria/cirurg

1a

Descritores da Intervengéo

Descritores da Intervengéo

Intervencoes

Terapia complementar

Lista de CID

Cadigo CID

Descricao CID

798

Outros estados pos-cirurgicos

Lista de DECS

Cédigo DECS Descricdo DECS
D000529 Terapias Complementares
59932 Ozonioterapia
Fase
® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

A inclusdo de um grupo placebo neste estudo € essencial para garantir a validade dos resultados através de um estudo triplo cego no qual ndo se
sabe a terapia que esta sendo administrada. Dessa forma, a associacédo da terapia avaliada e o placebo permite uma andlise mais precisa dos
efeitos da ozonioterapia na recuperacao pos-operatoria da extragdo de terceiros molares.

Desenho:

O presente estudo consiste em um ensaio clinico randomizado e triplo-cego, onde o operador, o paciente e o estatistico ndo terdo informacgées sobre

qual terapia estara sendo aplicada em cada cirurgia. A técnica utilizada sera da boca dividida, onde as exodontias serdo realizadas com técnica
convencional de um lado (G1-Grupo controle) e com ozonioterapia do outro lado (G2-
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Grupo teste) em sessfes distintas, a fim de possibilitar uma comparagéo mais eficaz dos resultados.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Analgésicos

Dor pds-operatério

Trismo

Ozonioterapia

Cirurgia bucal

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A extragao de terceiros molares é um procedimento cirdrgico muito comum realizado por cirurgides-dentistas. Os procedimentos cirdrgicos sdo
traumaticos, resultando naturalmente em um processo inflamatorio e dor, sendo geralmente controlados com medicamentos. Com isso, é
fundamental a realizacéo de pesquisas sobre o uso de terapias complementares para diminuicao da inflamacgéo e da dor pos-operatéria dos
pacientes. A partir disso, a ozonioterapia € o método que utiliza 0 0zénio medicinal para melhorar o equilibrio oxidativo do corpo, consequentemente
favorecendo a liberagéo de citocinas moduladoras do processo inflamatério e gerando beneficios no controle da dor e do edema. Contudo, mais
estudos sobre essa terapia devem ser averiguados e criados, com intuito de se ter uma melhor base teérica dos seus efeitos. Desta forma, o objetivo
deste estudo sera avaliar a eficacia da ozonioterapia na redugdo da dor e seu efeito na abertura da boca ap6s cirurgia de terceiros molares. Trata-se
de um ensaio clinico randomizado, triplo-cego, no qual a cirurgia sera realizada com técnica convencional de um lado (G1-Grupo Controle) e com a
associagao da ozonioterapia do outro lado (G2-Grupo Teste). No pré-operatério, serdo avaliados os niveis de dor através de uma escala analdgica
de dor (EAD) e a abertura bucal (AB) com um paquimetro; isso se repetira no pés-operatério imediato, apds 72 horas e ap6s 7 dias. Serdo avaliadas
a percepgao de dor do paciente, a abertura da boca e a ingestéo de analgésico. Os dados serdo tabulados e submetidos a uma analise estatistica
descritiva para determinar se os dados obtidos serdo paramétricos ou ndo paramétricos, em seguida serag¢, escolhido o programa referente ag,
natureza dos dados obtidos (p<0,05).

Introducéo:

A extragdo do terceiro molar € um dos procedimentos cirdrgicos mais realizados pelos cirurgides-dentistas. De modo geral, os procedimentos
cirargicos séo traumaticos, pois causam danos as estruturas e lesionam os tecidos. Esse trauma cirdrgico, por sua vez, desencadeia um processo
inflamatorio pés-operatério, caracterizado pela liberagdo de mediadores quimicos de dor e inflamacao. De modo que esses efeitos se manifestam
por meio de edema, trismo e dor (Santos et al., 2022; Bastos et al., 2024). A sensacao dolorosa, normalmente controlada com analgésicos e anti-
inflamatorios, inicia-se logo apds a extragdo, quando o efeito do anestésico local cessa, e tende a diminuir apés o terceiro dia (Hupp et
al.,2013).Nesse contexto, considerando a crescente preocupagédo com a redugdo do consumo de medicamentos, a ozonioterapia tem ganhado
destaque como alternativa terapéutica adjuvante. Esse método, aprovado pelo Conselho Federal de Odontologia desde 2015, baseia-se na agdo do
0z0nio para diversas finalidades terapéuticas. Entre seus efeitos no organismo, destacam-se a melhora da angiogénese, o aumento da oxigenagao
sanguinea nos tecidos, a elevacéo da quantidade de enzimas antioxidantes celulares, a reducéo de mediadores inflamatérios e a modulagéo do
sistema imunolégico por meio da ativagdo de neutréfilos. Dessa forma, a ozonioterapia contribui para a diminui¢éo da dor, além de eliminar
microrganismos potencialmente responsaveis por infec¢des (Bocci, 2011; De Morais et al.,2022; Bastos et al., 2022; Spezzia et al., 2025). Na
cirurgia oral, o 0zdnio pode ser administrado de diversas formas - gas, agua e 6leo, com concentragdes variadas, conforme o objetivo clinico
desejado (De Oliveira et al., 2023).0 gas 0zdnio é produzido por um gerador especifico que converte oxigénio puro em ozdnio e, em seguida, é
liberado por meio de uma seringa acoplada a manopla do gerador para aplicagéo no paciente. Além disso, sua administragdo pode ocorrer
sistemicamente ou localmente (infiltracdo subcuténea, intravenosa ou intra-alveolar) (Tortelli et al., 2020;Goncalves & Guimaraes et al., 2023). Outra
forma amplamente utilizada é a forma oleosa, a qual é produzida a partir da borbulha de gas ozénio em éleo vegetal, como azeite de oliva ou 6leo de
girassol, podendo ser adquirido pronto para uso por meio de fabricantes especializados. Ademais, na cirurgia do terceiro molar, pode ser aplicado na
area operada ou em lesdes mucosas (Medeiros et al.,2024; Nogales et al., 2008). No que concerne & seguranc¢a da ozonioterapia, uma reviséo
sistematica conduzida por Bastos et al. (2022) indicou que esse € um método seguro, visto que ndo foram relatadas complica¢des nos estudos
analisados. Convém ressaltar sua biocompatibilidade, bem como sua ampla aplicabilidade e seu baixo custo. Estudos mostram que a ozonioterapia
é indolor, ndo invasiva, e que é bem aceita pelos pacientes (Bastos., 2022; Araujo et al., 2024; Da Silva et al., 2020).

Hipétese:

A ozonioterapia é eficaz na reducéo da inflamagéo e dor, consequentemente ocasiona uma diminuigdo no consumo de analgésicos e anti-
inflamatériosO tratamento com ozdnio pode reduzir o risco de trismo apds a cirurgia de extracédo dos terceiros molares.

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia da ozonioterapia na redugéo da sintomatologia dolorosa e seu efeito na abertura da boca apds cirurgia de terceiros molares.

Objetivo Secundario:

Mensurar a capacidade da ozonioterapia de diminuir a ingestédo de analgésicos e antiinflamatdrios apés a cirurgia de extragdo dos terceiros
molares.Medir a eficacia da ozonioterapia na diminuigdo da probabilidade de ocorréncia de complicagdes, como o trismo, apés a cirurgia de terceiros
molares.Comparar os niveis de dor e de abertura bucal entre os grupos de estudo, sendo G1(controle) e G2 (intervengdo com ozonioterapia).

Metodologia Proposta:

Apos aprovagdo do Comité de Etica e realizada a selegéo dos pacientes, por meio dos critérios de inclusdo e excluséo, serdo agendadas as
cirurgias. Antes da cirurgia, sera realizada uma anamnese, os pacientes receberdo informacdes detalhadas sobre o procedimento e o estudo, em
seguida sera assinado o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Os participantes serdo informados de que poderdo desistir a qualquer
momento da pesquisa. Durante a anamnese, os pacientes indicardo a intensidade
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da dor no momento, utilizando a escala analégica de dor, e a abertura bucal serd medida com um paquimetro digital por um Gnico examinador
treinado. O ozo6nio sera obtido através de um aparelho gerador de ozonio (Philozon, Santa Catarina, Brazil), onde ser utilizado em sua forma
gasosa para aplicagdes locais e sistémicas,além da utilizagdo da 4gua ozonizada e do 6leo ozonizado para as aplicagdes tépicas. No pré-operatério,
os pacientes do grupo G2 receberdo ozobnio via sublingual (dentes inferiores) e auricular (dentes superiores), visando um efeito sistémico, enquanto
os do grupo G1 receberédo apenas oxigénio, garantindo que o estudo permanega cego. Durante a cirurgia, os protocolos incluirdo o uso de
clorexidina a 2% e a 0,12%, respectivamente, como antiséptico extra e intraoral, e soro fisiolégico para irriga¢do no grupo G1, enquanto o grupo G2
sera irrigado com agua ozonizada, substituindo tanto o soro fisiol6gico quanto a clorexidina. As técnicas e instrumentos cirlrgicos serdo os mesmos
em ambos os grupos, inclusive as cirurgias serdo realizadas por um Unico profissional especializado em cirurgia bucomaxilofacial. Apés a anestesia
e apos a sutura, sera aplicado 4 ml de gas ozdnio em quatro pontos, sendo 1ml em cada ponto: mesiovestibular, mesiolingual, distovestibular e
distolingual no grupo (G2); no grupo (G1), sera aplicado apenas oxigénio nos mesmos pontos. Posteriormente, a sutura e o tecido operado serédo
cobertos com 6leo de girassol ozonizado no grupo G2, enquanto o grupo G1 recebera 6leo de girassol comum. O controle da dor e da inflamacao
sera feito com a prescrigdo de medicamentos padronizados em ambos 0s grupos, com orienta¢édo para 0 uso apenas em caso de dor, 0 que
permitird a mensuracéo da dor pds-operatéria. Além disso, os pacientes do grupo G1 levardo para casa o 6leo de girassol comum, enquanto os do
grupo G2 receberdo o 6leo ozonizado para continuidade do uso. Eu ja tenho: No pré-operatério imediato, os niveis de dor serdo avaliados pela
escala VAS e a abertura da boca por um paquimetro digital; isso sera repetido no pés-operatério imediato, apos 72 horas e na sessdo de remogao
de sutura. A percepcao da dor e a quantificagdo da ingestao de analgésicos pelo paciente serdo acompanhados diariamente, por meio de ligacGes
telefénicas.

Critério de Incluséo:

Este estudo serd composto por pacientes que buscam atendimento para exodontia de terceiros molares. Para a participacéo, os pacientes devem
ser saudavel, ter entre 18 e 40 anos, sem alteracdes sistémicas ou comorbidades, e apresentar dois terceiros molares, localizados na mesma
arcada, com posicdo semelhante segundo a Classificacdo de Peel e Gregory e com formag&o radicular completa.

Critério de Excluséo:

Deficiéncia de glicose 6-fosfato desidrogenase (favismo), gravidez, hipertireoidismo, histérico de ataque cardiaco, anemia, pericoronarite no dente a
ser extraido ou que esteja fazendo uso de medicacdes relacionadas com inflamacéo ou dor. Além disso, os pacientes seréo orientados a evitar o
consumo de alcool ou drogas nas 24 horas que antecedem a cirurgia, sendo esses fatores também excludentes para a amostra. A necessidade de
extracdo dos terceiros molares sera confirmada por meio de uma radiografia panoramica, e a participagdo no estudo sera determinada apds exame
clinico pelo cirurgido responsavel.

Riscos:

A ozonioterapia é amplamente conhecida por seus beneficios, um dos mecanismos de a¢&o do 0zdnio é promover um pequeno estresse oxidativo
para que o sistema imunoldgico aumente a produgdo de antioxidantes, o que ajuda a promover o combate de radicais livres de forma mais rapida e
eficaz. Entretanto, alguns pacientes podem apresentar certo grau de deficiéncia para suportar o estresse oxidativo. Para isso, um dos critérios de
excluséo desta pesquisa é a presenca de pacientes com intolerancia ao fauvismo ou deficiéncia da enzima Glicose-6-Fosfato Desidrogenase
(G6PD). Além disso, mesmo que o 0zdnio possua agdes anti-inflamatdrias, o risco de complicagbes pds-operatorias podem ocorrer. Nesse sentido, o
paciente recebe a orientacéo de tomar medicamentos complementares, caso haja sintomatologia dolorosa ou algum processo inflamatério
exacerbado.

Beneficios:

A literatura tem relatado grandes beneficios da Ozonioterapia, dentre eles, que o 0zénio tem sido utilizado como uma terapia complementar
promissora em cirurgias odontoldgicas, por conta de seus beneficios no decorrer do tratamento e no pos-operatério do paciente. A ozonioterapia
apresenta propriedades antimicrobianas, sendo responsavel por desencadear uma série de mecanismos que promovem uma reducao das infecgbes
apos cirurgias odontolégicas. Ademais, outra vantagem da ozonioterapia, comentada na comunidade cientifica, é o efeito anti-inflamatério, que
contribui para a reducéo nos niveis de mediadores inflamatérios, sendo uma técnica capaz de diminuir a inflamagéo e a dor do paciente. Isso
garante uma recuperagéo mais rapida e mais confortavel, reduzindo a sintomatologia dolorosa. Consequentemente, o paciente tende a reduzir o
consumo de medicamentos anti-inflamatorios e analgésicos. Além disso, a ozonioterapia tem a capacidade de ampla oxigenagao dos tecidos, o que
pode auxiliar em uma resposta da cicatrizagao, sendo mais rapida, o que colabora com a recuperacéo acelerada do paciente.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados serdo organizados e tabulados no software Microsoft® Excel, sendo posteriormente analisados por meio de uma abordagem estatistica
cega, garantindo que o avaliador ndo tenha conhecimento sobre a terapia utilizada em cada grupo. Para a andlise, serd adotada uma metodologia
estatistica descritiva, com o objetivo de sumarizar as caracteristicas dos dados e proporcionar uma visédo geral dos resultados obtidos.

Desfecho Primario:

O principal desfecho do estudo sera a avaliagéo da dor pds-operatdria por meio da escala visual analdgica (VAS) em diferentes momentos: pré-
operatério imediato, pés-operatério imediato, apés 72 horas e no momento da remogao da sutura. A percepgao da dor serd complementada pelo
monitoramento da ingestdo de analgésicos, que sera registrada diariamente por meio de contato telefénico. Além disso, incluira a avaliacdo da
abertura bucal por meio de paquimetro digital antes e apds os procedimentos cirirgicos, permitindo analisar a evolugdo da fungdo mandibular ao
longo do periodo de recuperagao.Esses dados permitirdo comparar a efetividade do oz6nio na reducéo da dor e na abertura bucal dos pacientes em
relacéo ao grupo controle.

Desfecho Secundario:

Os desfechos secundarios envolverdo a avaliagdo qualitativa do bem-estar dos pacientes, considerando a percep¢éo de conforto durante o
tratamento, a satisfagdo com as técnicas utilizadas e a evolugéo da cicatrizagdo. Sera analisada também a percepcao dos profissionais sobre a
recuperacao clinica dos pacientes, identificando possiveis beneficios adicionais do protocolo adotado

Tamanho da Amostra no 40

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 40
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo 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
Grupo Controle 20 Exodontias de terceiros molares com o uso da técnica convencional.
Grupo Teste 20 Exodontias de terceiros molares com o uso do 0zénio como terapia
complementar.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
Né&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Néao

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

2. Calibragado para a medicédo da abertura bucal e 06/07/2025 06/09/2025

escala de dor + Reviséo de literatura + Possivel

correcdo da metodologia cientifica notada pelo CEP.

7. Submisséo do Relatdrio final. 01/12/2027 31/12/2027

6. Producéo e envio para publicacdo de artigos 09/10/2027 31/12/2027

cientificos + Apresentacéo de trabalhos em

congressos cientificos.

3.Triagem e selecéo dos pacientes + Aplicacdo do |07/09/2025 07/07/2027

TCLE.

1. Fundamentacdo tedrica atraves da busca na 05/04/2025 05/07/2025

literatura + Submisséo ao Comité de Etica e

Pesquisa (CEP) + Aguardar parecer do CEP.

5. Tabulacgéo dos resultados + Analise Estatistica. ~ |08/08/2027 08/10/2027

4. Realizacéo das cirurgias + Acompanhamento de |07/10/2025 07/08/2027

pacientes.

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

MASCARA Custeio R$ 200,00

IMPRESSOES GRAFICAS Custeio R$ 40,00

SERINGAS DESCARTAVEIS Custeio R$ 500,00

LUVAS DE PROCEDIMENTO Custeio R$ 200,00

GORROS Custeio R$ 40,00

AGULHAS DESCARTAVEIS Custeio R$ 200,00

RECARGA DE OXIGENCIO Custeio R$ 600,00
R$ 1.780,00
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antibiofilm activities of ozonated sunflower oil against Candida albicans strains: a pilot study and clinical perspectives.Archives of Current Research
International, v. 24, n. 5, p. 494-502, 2024. BASTOS, P. L.; BRITO, M. K. P.; PAIVA, C. L. O. C.; FREIRE, D. C. A;; ARAUJO, M. S.;DANTAS, J. P.;
SILVA, A.E. S,;; DINIZ, N. A.; SILVA, E. A. A;; FARIAS, M. L.;SAMPIERI, M. B. S.; OTTOBONI, G. S. Efeito do 0zénio medicinal na dor e na
aberturada boca ap6s cirurgia do terceiro molar: relato de caso. Arquivos da Current Researchinternational, [S. I.], v. 7, p. 84¢,91, 2024. DOI:
10.9734/acri/2024/v24i7833. BASTOS, P. L.; OTTOBONI, G. S.; KARAM, A. M.; SAMPIERI, M. B. S.; ARAUJO, E. F.Ozone therapy in dentistry: a
systematic review of literature. Research, Society andDevelopment, [S. |.], v. 11, n. 4, p. e46711427474, 2022. DOI: 10.33448/rsd-v11i4.27474.
BOCCI, V. Ozone. Springer, 2011 DA SILVA, H. M.; et al. Aplicacdo da ozonioterapia na odontologia: reviséo integrativa.Revista Eletrénica Acervo
Saude, v. 13, n. 8, p. e8648-e8648, 2021. DE MORAES, C. M.; TEIXEIRA, A. W. B. C. A ozonioterapia na cicatrizacéo de feridascronicas de
membros inferiores: uma série de casos. Global Academic Nursing Journal, v.3, n. 2, p. e254-e254, 2022. DE OLIVEIRA, A. F. Aplicagdes clinicas do
0z06nio na odontologia. Saude.com, v. 5, n. 2,p. 128-140, 2009. DE OLIVEIRA, L. A.; YAEKASHI, L. Z.; LOZANO, A. A. Ozonioterapia na
endodontia:uma revisdo de literatura. Revista InterCiéncia-IMES Catanduva, v. 1, n. 12, p. 89-98,2023. DE SOUZA, D. C.; DE ASSIS COSTA, M. D.
M.; NASCIMENTO, F.; DA MOTAMARTINS, V.; DIETRICH, L. Ozonioterapia em odontologia e suas aplicabilidades.Research, Society and
Development, v. 10, n. 6, p. e11410615517, 2021. HUPP, J. R.; TUCKER, M. R.; ELLIS, E. Contemporary oral and maxillofacial surgery.Elsevier
Health Sciences, 2013. INDHUJA, R.; SADASIVAN, A.; KOSHI, E. Application of ozone therapy in dentistry.International Journal of Scientific
Research, v. 5, n. 8, p. 21-25, 2016. JULIA, M.; GUIMARAES, V. L. Ozonioterapia na Odontologia: Uma revis&o deliteratura. Research, Society and
€18121143561-e18121143561, 21 out. 2023.Development, v. 12, n. 11, p. MEDEIROS, F. S.; DUARTE, T. V.; PEREIRA, C. M. Aplicacdo da
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