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RESUMO

SILVA, Paula Barcellos da. Comparagdo entre paracetamol isolado ou
associado a codeina no controle da dor do Abscesso Dentoalveolar Agudo
em evolucado: um ensaio clinico randomizado. 2018. 73 f. Tese de Doutorado
— Faculdade de Odontologia, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Porto
Alegre, 2018.

Introducdo: Este estudo teve como objetivo comparar a eficacia da
administrac@o de paracetamol, isolado ou associado a codeina, para o controle
da dor em casos de abscesso dentoalveolar agudo em evolucdo. Metodologia:
Foram incluidos 39 pacientes que procuraram o atendimento odontolégico na
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
apresentando o diagndstico de abscesso dentoalveolar agudo em evolucéo e
gue, na mensuracdo com a Escala Analdgica Visual, apresentaram escores de
dor superiores ou iguais a 40 mm. ApOs o tratamento de urgéncia, 0s
participantes foram alocados aleatoriamente em um dos dois grupos
experimentais: Grupo paracetamol — prescricdo de paracetamol (1.000 mg) e
Grupo paracetamol/codeina — prescricdo da associa¢ao de paracetamol (1.000
mg) e codeina (30 mg), ambos em esquema de dose por via oral, a cada 6 horas,
durante 3 dias. Os escores de dor foram registrados pelo préprio paciente, nos
tempos de 6, 12, 24, 48 e 72 horas ap6s o atendimento, através do
preenchimento de um diario de evolu¢édo da dor, contendo a Escala Analbgica
Visual. Resultados: Em ambos os grupos, houve reducdo dos escores de dor
ao longo do tempo, havendo uma reducéo significativa dos escores em 12, 24,
48 e 72 horas, em relacdo aos valores iniciais (P<0,05). No grupo
paracetamol/codeina os escores em 48 horas foram significativamente menores
em relacdo aos iniciais e aos escores das 6 horas (P<0,05) e os escores em 72
horas foram significativamente menores em relacdo aos iniciais e aos escores
das 6 e 12 horas (P<0,05). No grupo paracetamol os escores em 72 horas foram
significativamente menores em relacdo aos iniciais e aos escores das 6 horas
(P<0,05). Para todos os intervalos de tempo testados, os grupos nao foram
significativamente diferentes (P>0,05). Nado houve diferenca significativa entre os
grupos com relacdo a frequéncia de reac¢des adversas (P>0,05). Concluséo:
Ambas medicacdes foram eficazes no controle da dor do abscesso dentoalveolar
agudo em evoluc&o. E licito sugerir que o paracetamol 1.000 mg pode ser usado
no tratamento da dor do abscesso dentoalveolar em evolucéo.

Palavras-chave: Abscesso periapical. Paracetamol. Codeina. Endodontia.
Ensaio clinico randomizado. Analgesia. Escala analégica visual.



ABSTRACT

SILVA, Paula Barcellos da. Comparison of paracetamol alone or associated
with codeine in the pain control of Acure Dentoalveolar Abscess: a
randomized clinical trial. 2018. 73 p. Doctor Thesis — Faculty of Dentistry,
Federal University of Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2018.

Introduction: This study aims to compare the efficacy of paracetamol
administration, alone or combined with codeine, for pain control in cases of acute
apical abscess. Methods: This study included 39 patients who seeked for
emergency treatment in a University Dental Clinic, with a diagnosis of acute
apical abscess, reporting spontaneous pain greater than 40 mm as measured in
Visual Analogue Scale. These patients were divided into two groups: prescription
of acetaminophen (1.000 mg) and prescription of acetaminophen (1.000 mg) +
codeine (30 mg), both with oral intake, every 6 hours, for 3 days. The pain scores
were recorded by the patients on their own at the times of 6, 12, 24, 48 and 72
hours after finishing clinical assistance, by filing a diary of pain evolution,
containing a Visual Analogue Scale. Results: In both groups, there was a
reduction in the pain scores over time (P<0,05). For acetaminophen/codeine
group, a significant reduction was found for the scores at 48 hours in comparison
with the initial ones and the scores at 6 hours (P<0.05). In addition, the scores at
72 hours were significant lower in relation to the initial ones and the scores of 6
and 12 hours (P<0, 05). For acetaminophen group, a significant reduction was
observed for the scores at 72 hours in relation to the initial ones and the scores
at 6 hours (P<0.05). There was no significant differences among the periods of
time which were tested in this research (P> 0.05). There was no difference
between the groups regarding the frequency of adverse reactions (P>0.05).
Conclusion: Both medications were effective for pain control in cases of acute
apical abscess. This study suggests that acetaminophen 1.000 mg can be used
for pain control in the treatment of acute dentoalveolar abscess.

Keywords: Acute apical abscesso. Acetaminophen. Codeine. Endodontics.
Postoperative pain. Randomised clinical trial. Analgesia. Visual analog scale.
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ADA Abscesso dentoalveolar agudo

AINE Anti-inflamatério néo esteroide

COX — 1 Cicloxigenase 1

COX - 2 Cicloxigenase 2
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ECR Ensaio Clinico Randomizado

TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
mg Miligrama

mm Milimetro
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Pa Paracetamol

Pa/Co Paracetamol/Codeina
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1 INTRODUCAO

Segundo a International Association for Study of Pain (IASP) a dor é
definida como uma experiéncia subjetiva, desagradavel, sensitiva e emocional,
associada com lesao real ou potencial dos tecidos ou descrita em termos dessa
lesdo. Dentre as dores orofaciais, a dor dentaria € a mais comum (LIPTON;
SHIP; LARACH-ROBINSON, 1993), sendo causada geralmente por caries,
restauracdes profundas ou defeituosas, além dos traumatismos dentais
(HARGREAVES; COHEN, 2011).

Apesar de causar sofrimento, a dor € um mal necessério, visto que possui
um papel protetor, pois é o sinal de alerta que acaba levando as pessoas a
buscarem tratamento (CARVALHO, 1999). Na odontologia, a dor pulpar e
periapical sdo as principais raz6es dos pacientes buscarem o atendimento
odontoldogico (DAILEY; MARTIN, 2001; ESTRELA et al., 2011).

A urgéncia endodoéntica pode ser definida como dor e/ou uma tumefacao
causada por diversos estagios de inflamacéo ou infec¢do dos tecidos pulpares
e/ou periapicais. A maioria de todas as urgéncias odontolégicas ocorrem em
consequéncia de uma patologia pulpar ou periapical, que exige um diagnostico
e intervencdo imediata para o alivio dos sintomas (TORABINEJAD; WALTON,
1989; WALKER, 1984)

O sucesso do tratamento da urgéncia é diretamente relacionado a
remissdo da dor, de forma que a habilidade do cirurgido-dentista é
frequentemente julgada pelo seu sucesso ou fracasso no controle da dor
(HARGREAVES; COHEN, 2011). Havendo remissdo da dor, além de ser
gratificante para o profissional, isso contribui diretamente para que a confianga
do paciente seja conquistada. Por outro lado, o fracasso gera frustacao,
comprometendo a relacéo profissional/paciente (LOPES; SIQUEIRA JR, 2015).
Além disso, isso podera afetar as novas experiéncias de dor no paciente de
maneira negativa (LIPTON; SHIP; LARACH-ROBINSON, 1993).
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Nos casos de urgéncias endodonticas, o tratamento pode variar
dependendo do estado da polpa ou da regido periapical, da intensidade e
duracdo da dor e da presenca de um edema difuso ou flutuante. As
periapicopatias sintométicas envolvem 0s processos de pericementite apical
aguda, abscesso dentoalveolar agudo, flare-ups e o0 agudecimento de processos
apicais cronicos (TORABINEJAD; WALTON, 1991).

O abscesso dentoalveolar agudo (ADA) € uma patologia endoddntica que
causa sintomatologia dolorosa intensa. Origina-se a partir de uma infeccéo do
sistema de canais radiculares, que ao atingir a regido periapical, induz o
estabelecimento de uma inflamacdo aguda, caracterizada pela formacéo de
secrecdo purulenta. Clinicamente, o paciente apresenta-se com dor aguda,

espontanea, continua, localizada, latejante e alta intensidade (ESTRELA, 1999).

Dependendo do grau de evolucdo do ADA, principalmente nos casos em
que a colecdo purulenta encontra-se intradssea (ADA em evolugdo), mesmo
apos o tratamento local, esses pacientes tendem a continuar sentindo dor,
necessitando da prescricdo de analgésicos de acdo moderada a intensa para o
alivio da sintomatologia dolorosa (MENKE et al., 2000; SANTINI et al., 2017a;
SO MVR, 2007). Os antibi6ticos ndo oferecem beneficio na reducédo da dor
(FOUAD; RIVERA; WALTON, 1996), sua prescricdo € recomendada somente
nos casos de comprometimento sistémico, como febre, linfadenoapatia e mal-

estar, além de casos de pacientes imunocomprometidos.

Para o tratamento de dores moderadas a intensa, tém sido recomendado
a associacdo de analgésicos opioides (como por exemplo a codeina, tramadol
ou oxicodona) com analgésicos nao opioides (como por exemplo o paracetamol,
acido acetilsalicilico ou ibuprofeno), pois através da combinacdo de dois
analgésicos com mecanismos e sitios de acdes diferentes, um efetivo controle
da dor é obtido e, ao mesmo tempo, a ocorréncia de efeitos adversos
indesejaveis € minimizada (DIONNE, 1999; HOLSTEIN; HARGREAVES;
NIEDERMAN, 2002; MEHLISCH, 2002). Além disso, o risco de toxicidade &
reduzido, j& que sdo empregadas baixas doses de cada um deles na associacéo
(WANNAMACHER; FERREIRA, 2012).
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A associacao paracetamol/codeina € a mais empregada, por sua eficacia
e seguranca (TOMS et al., 2009). A literatura mostra que, quando comparado ao
uso isolado de 1.000 mg de paracetamol, a associacdo de 1.000 mg de
paracetamol com 30 mg de codeina possui maior eficacia no alivio da dor apés

a extracao de terceiros molares impactados (MACLEOD et al., 2002).

O controle da dor de pacientes com ADA continua sendo um desafio para
os profissionais, visto que existe uma ampla gama de medicamentos disponiveis
no mercado, porém a evidéncia cientifica acerca de quais medicacdes sao
realmente efetivas no controle da dor de pacientes nessa condi¢do clinica é
escassa, levando muitas vezes a escolha de uma medicacdo de forma empirica,
baseada apenas na pratica clinica e sem embasamento cientifico. Dessa forma,
€ de extrema importancia que sejam realizados novos ensaios clinicos
randomizados (ECRs), buscando avaliar a eficacia de medicacdes sistémicas no
controle da dor endodéntica, a fim de obter qual o melhor esquema analgésico
para cada quadro clinico e assim oferecer um tratamento adequado e seguro ao

paciente.

Frente ao que foi exposto, a presente tese foi conduzida com o objetivo
de desenvolver um ECR comparando a eficacia de duas medicacbes
analgésicas utilizadas no controle da dor de pacientes portadores de ADA em

evolugao.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 FISIOLOGIA DA DOR

A percepcao da dor envolve estruturas neurais aferentes (em diregdo ao
cérebro) e eferentes (afastando-se do cérebro). A transmissdo dos impulsos
nervosos das estruturas orofaciais para o cérebro ocorre através de um sistema
complexo, caracterizado por uma sequéncia de eventos, contemplando a
deteccdo do estimulo danoso pelas fibras nervosas do sistema nervoso
periférico, o processamento dessa informacdo a nivel de medula espinhal e a
percepcao do estimulo pelo sistema nervoso central, que o responde como dor
(HARGREAVES; COHEN, 2011).

O dente € inervado por fibras nervosas aferentes, que transmitem dor em
resposta a estimulos mecénicos, térmicos ou quimicos. As Fibras aferentes
primarias podem ser divididas de acordo com o seu diametro, a presenca da
bainha de mielina e velocidade de conducdo. As Fibras A-beta sdo fibras de
grande diametro, intensamente mielinizadas e com elevada velocidade de
conducéo. Ja as Fibras A-delta possuem um didmetro médio, séo discretamente
mielinizadas e com uma velocidade de conducéo entre 25 a 50 m/s. Por fim, as
Fibras C sao fibras de pequeno diametro, amilelinizadas e com velocidade de
conducéo inferior a 2 m/s (SIQUEIRA; ALVES NETO; COSTA, 2009).

As Fibras A-beta estdo envolvidas na percepcdo de estimulos né&o
nocivos, como o toque por exemplo. As Fibras A-delta e Fibras C séo
nociceptoras, ou seja, sdo fibras envolvidas na transmissdo de estimulos
dolorosos. Essas duas fibras sdo encontradas na polpa dentaria, sendo que as
Fibras C estdo presentes em uma propor¢cdo maior que as Fibras A-delta
(TROWBRIDGE, 1986).

Na polpa dentaria, as Fibras A-delta atravessam a camada odontoblastica
e terminam nos tubulos dentinarios (BYERS, 1984). Sendo assim, a ativacéo
dessas fibras ocorre através de estimulos gerados pelo movimento de fluidos no
interior dos tubulos dentinarios, como a sondagem mecanica, a agdo de brocas,

estimulos térmicos aplicados na superficie externa do dente e a escovacao
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dentaria, resultando em dores agudas, de curta duracao e bem localizadas pelo
paciente (TROWBRIDGE, 1986).

As Fibras C estao localizadas na por¢cao mais central da polpa dentaria e
sdo ativadas por mediadores inflamatérios liberados durante o processo
inflamatdrio da polpa. Esses mediadores podem ser liberados por células do
tecido local, células imunes circulantes e residentes, vasculares, endoteliais ou
musculares lisas ou por células do sistema nervoso periférico (HARGREAVES;
COHEN, 2011). Devido a baixa velocidade de conducéo, a ativacdo dessas
fibras esta associada a sensacéo de dor crbnica, profunda, ardente, latejante e
de dificil localizacédo pelo paciente, sendo mais dificil de suportar do que a dor
gerada pelas Fibras A-delta. Dessa forma, a dor gerada pela excitacdo das
Fibras A-delta seria relacionada a dor de origem dentinaria, enquanto que as
Fibras C estdo associadas a dores pulpares (TROWBRIDGE, 1986).

Em ambientes de baixa oxigenacdo e baixo fluxo sanguineo, a Fibra C
mantém sua integridade funcional, enquanto que as Fibras A-delta perdem sua
capacidade de sensibilizacdo. Isso ocorre pois 0 consumo de oxigénio € maior
em fibras de maior calibre. Sendo assim, quando as injdrias interrompem a
microcirculacdo pulpar, as Fibras C continuam sendo estimuladas, perpetuando
a dor (TROWBRIDGE, 1986).

Com a perpetuacdo da lesdo tecidual, ocorrem repetidos estimulos
nocivos e, consequentemente, uma grande estimulagcéo das fibras nociceptivas,
ocasionando a sensibilizacdo dessas fibras, que €é manifestada por trés
mudanc¢as nos padrdes de resposta. Primeiramente, ocorre a diminuicdo do
limiar ao estimulo nocivo, de forma que estimulos anteriormente ndo dolorosos
passam a causar dor (alodinia). Posteriormente, ocorrem descargas posteriores
resultando em uma resposta exacerbada aos estimulos dolorosos (hiperalgesia).
Por fim, descargas espontaneas podem ocorrer, ocasionando o surgimento de

dores espontaneas (HARGREAVES; COHEN, 2011).
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2.2 ABSCESSO DENTOALVEOLAR AGUDO (ADA)

A ocorréncia da necrose pulpar, como fruto da cessacdo do metabolismo
pulpar, determina ambiente propicio para a colonizacdo de microrganismos.
Com o intuito de conter o avanco da infec¢cdo endodontica, os tecidos periapicais
respondem por meio de reacBes imunoldgicas e inflamatérias (LOPES;
SIQUEIRA JR, 2015).

O tipo de alteracao inflamatdria periapical, seja de natureza exsudativa ou
proliferativa, estara na dependéncia direta do nimero de microrganismos, da
viruléncia microbiana e da resisténcia do hospedeiro. Dessa forma, uma intensa
proliferacdo de microrganismos de alta viruléncia, sobrepujando-se a capacidade
de defesa do organismo, determinarda, provavelmente, a evolucdo para um
quadro tipicamente agudo, em gue sinais e sintomas marcantes, oriundos de
uma agressdo de alta intensidade e curta duracdo, fazem-se presentes
(LEONARDO MR, 2006).

Em resposta a agressao, células inflamatérias, principalmente neutréfilos
polimorfonucleares e macréfagos, sao atraidas para o local, invadindo os tecidos
perirradiculares, a fim de eliminar as bactérias. Enzimas produzidas por essas
bactérias e pelos lisossomos dos neutrofilos sdo liberadas, promovendo a
liquefagdo tecidual. Assim, juntamente com a desintegracao tecidual, neutrofilos
e microrganismos mortos, ocorre a formag&o de secrecao purulenta no espago
do ligamento periodontal apical, dando inicio ao abscesso dentoalveolar agudo
(ADA) (LOPES; SIQUEIRA JR, 2015).

As manifestacBes clinicas do ADA sédo caracterizadas por dor intensa,
pulsatil, de origem esponténea, continua e localizada. Aos testes clinicos, o
dente afetado responde negativamente ao teste de sensibilidade pulpar, além de
apresentar-se sensivel aos testes de digitagdo apical, percussdo vertical e
horizontal, tornando possivel a identificacdo do dente portador de tal patologia.
Além disso, o dente afetado apresenta graus variaveis de mobilidade dentéria,
podendo ou n&do apresentar tumefacdo local, 0 que depende da extenséo e

evolucdo do abscesso. Em estdgios mais avancgados, repercussdes sistémicas
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podem estar presentes, tais como edema, febre, linfadenoapatia e trismo
(ESTRELA, 1999).

Radiograficamente, quando o ADA é resultante de uma agudecimento de
um processo crénico, observa-se uma area radioltcida, enquanto que nos casos
em que 0 processo supurativo evolui como uma extenséo direta da necrose
pulpar, verifica-se apenas a presenca de um espessamento do espaco do
ligamento periodontal apical, resultado do edema, que causa uma expansao e
ligeira extrusdo do dente envolvido (LOPES; SIQUEIRA JR, 2015).

Clinicamente, de acordo com o grau de disseminacdo da secrecao
purulenta nos tecidos, o ADA pode ser dividido em trés estagios: inicial, em
evolucao e evoluido. O estagio inicial é caracterizado pela localizacdo da cole¢éo
purulenta no espaco do ligamento periodontal apical, gerando assim, uma dor
intensa, pulsatil e sensacédo de dente crescido, porém sem a presenca de edema.
Ja no estagio em evolucdo, a colecdo purulenta esta intradssea, atingindo o
espaco subperiostal, caracterizando-se clinicamente pela presenca de edema
intraoral ou extraoral, sem ponto de flutuacdo, em que a dor ainda esta presente,
porém em menor intensidade comparada ao quadro inicial. Por fim, no estagio
evoluido ocorre uma reducéo intensa da dor, decorrente da ruptura do peridsteo,
permitindo que a cole¢cédo purulenta atinja os tecidos moles supraperiostais, o0
que clinicamente é observado pela presenca de edema extraoral significativo,
caracterizado pela concentracdo da colecdo purulenta, ou seja, a presenca de
ponto de flutuacdo (LEONARDO, 2005).

Para o tratamento do ADA é necessario a realizacdo de medidas locais e
sistémicas. Como o ADA é resultante de um processo de necrose pulpar e
infeccdo localizada, em relacdo as medidas locais, é recomendado a sanificacédo
do canal radicular, através do acesso a camara pulpar, a neutralizacdo do
conteudo séptico-toxico, por meio do emprego de limas endodénticas e irrigacao
com substancias quimicas auxiliares, como, por exemplo, o hipoclorito de sodio,
além da realizacdo do desbridamento foraminal (SO MVR, 2007). O
desbridamento foraminal e a sanificagdo do canal radicular sédo imprescindiveis
para 0 sucesso, ainda que a drenagem nao tenha sido obtida (MATUSOW,;

GOODALL, 1983).
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A drenagem da secrecao purulenta pode ser realizada via canal, através
da abertura coronaria e remocéao da polpa necrética, criando uma via de acesso
para a saida de pus. J& em fases mais evoluidas, em que h&d edema com
presenca de ponto de flutuagéo, a drenagem pode ser obtida através da inciséo
dos tecidos. Porém, em casos de ADA em evolucéo, a drenagem néo é possivel
devido a auséncia de ponto de flutuacdo e, nesses casos, medidas sistémicas
Sao necessarias, como a prescricdo de analgésicos para o controle da dor e de
antibiéticos, em casos de presenca de manifestacdes sistémicas (febre,
linfadenopatia e trismo). Em casos que pacientes imunocomprometidos, além da
drenagem do dente, antibidticos podem ser prescritos (MATTHEWS;
SUTHERLAND; BASRANI, 2003; SO MVR, 2007).

Porém, mesmo apoOs a realizacdo das medidas de tratamento local,
dependendo do grau de evolug¢do da doenca, o alivio total da sintomatologia
dolorosa nédo ocorrera de forma imediata, podendo demorar 24, 48 ou 72 horas
para a involucdo do quadro clinico e consequente alivio da dor (SO MVR, 2007),
sendo de extrema importancia a prescricdo de analgésicos que irdo garantir um

controle da dor e, dessa forma, um melhor conforto pos-operatério ao paciente.

2.3 AVALIACAO DA DOR

Avaliar a dor ndo é uma tarefa facil, visto que trata-se de um fenémeno
complexo e subjetivo. A experiéncia dolorosa geralmente é caracterizada em
funcdo da sua etiopatogenia, porém, muitas vezes, apresenta variacdes
individuais, o que dificulta a sua caracterizacdo (PIGOZZO et al., 2010). Dessa
forma, a mesma dor experimentada por dois individuos pode ser relatada de
maneiras totalmente distintas, ou seja, cada individuo percebe a dor de uma

maneira particular.

Além disso, existem diversos fatores que influenciam a percepc¢éao da dor,
como fatores emocionais, ambientais, aléem das experiéncias prévias de dor,
tornando dificil caracteriza-la (GOMES et al., 2017). Para muitos pacientes, a

realizagdo de tratamento endodontico torna-se um momento estressante e essa
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apreenséo, juntamente com a inflamacéo tecidual local, reduz significativamente
o limiar de dor (WALTON; TORABINEJAD, 1992), tornando os pacientes mais

suscetiveis a dor.

Estudos demonstraram uma relacdo significativa entre os niveis de dor
pré-operatoria, operatoria e pds-operatdria em pacientes endodonticos. Sendo
assim, pacientes com intensa dor endodéntica pré-operatéria tendem a sentir
mais dor durante e apds o procedimento endoddntico do que os pacientes com
dor leve e aqueles sem dor pré-operatoéria (ARIAS et al., 2013; O'KEEFE, 1976;
PAK; WHITE, 2011; TORABINEJAD et al., 1994).

Embora seja um desafio, € preciso realizar a avaliacdo da dor, a fim de
tentar transformar dados subjetivos em objetivos, ou seja, tentar mensurar a dor
relatada. Dessa forma, torna-se possivel a realizacdo de analises em estudos
cientificos, com o intuito de determinar quais os procedimentos e medicacdes
efetivamente melhoram o quadro algico, garantindo assim o melhor tratamento

aos pacientes.

Atualmente, as escalas de dor s&o a ferramenta utilizada para mensurar
a dor. Estudos cientificos utilizam diversos tipos de escalas na tentativa de
mensurar a dor, dentre elas a Escala de Estimativa Numérica (Numeric Rating
Scale — NRS), Escala Analdgica Visual (Visual Analogue Scale — VAS) e Escalas
de Categorias Verbais ou Visuais (Verbal-Visual Rating Scale — VRS) (BREIVIK;
BARKVOLL; SKOVLUND, 1999; ELZAKI et al., 2016; FERREIRA-VALENTE;
PAIS-RIBEIRO; JENSEN, 2011; GERBERSHAGEN et al., 2011; MENKE et al.,
2000; SEGURA-EGEA et al., 2009).

Através da NRS a dor é avaliada em uma escala que recebe marcacdes
de 0 a 10, em que o O representa “nenhuma dor” e o 10 representa a “pior dor
possivel’. Ja a VAS consiste em uma linha de 10 cm, em que a extremidade
inicial € sinalizada como “nenhuma dor” e a extremidade final como “pior dor
possivel’. O paciente € orientado a realizar uma marca no local da linha que
corresponde a intensidade de sua dor e a mensuracao é feita com uma régua,
medindo-se a distancia do ponto inicial até a marca efetuada (0-100mm). Por

fim, as VRS, como o préprio nome indica, estimam a intensidade de dor através
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de descritores verbais ou visuais, como por exemplo a Escala Facial de Dor,
onde a dor € identificada através de expressodes faciais, sendo bem aplicadas
em criancas de 5 a 12 anos, e a Escala Verbal, em que a dor é classificada em

ausente, leve, moderada, intensa e insuportavel.

Com a utilizacdo dessas escalas € possivel a categorizacdo da
intensidade de dor em ausente, leve, moderada e intensa. Em um estudo de
pacientes submetidos a cirurgia maxilofacial ou trauma, Gerbershagen et al.
(2011) determinaram que o escore limite entre dor leve e dor moderada a intensa
€ 4, sendo esse 0 valor que indica qual a intervencdo farmacolégica mais

adequada de acordo com a intensidade de dor.

2.4 CONTROLE DA DOR EM ODONTOLOGIA

O controle da dor compreende a inibicdo de todos os niveis do complexo
sistema da dor, envolvendo desde a inibicdo da sensibilizacdo periférica dos
nociceptores até a inibicdo da percepcdo do estimulo pelo sistema nervoso
central (HARGREAVES; COHEN, 2011). O controle € realizado atraveés da
administracdo de analgésicos, que compreende todos o0s grupos de

medicamentos capazes de promover um alivio ou reducéo das dores.

A dor possui componentes fisiolégicos e psicoldgicos. Dessa forma,
experiéncias prévias de dor mal administradas provocam receios no paciente,
podendo leva-los a adiar, ou até mesmo evitar, a busca por atendimento em
novos episédios de dor (CARR; GOUDAS, 1999). Além disso, torna-os mais
dificeis de tratar e menos propensos a cumprir o esquema analgésico prescrito
(SOXMAN; WOLFE, 1997).

Sendo assim, € de extrema importancia que os cirurgides-dentistas sejam
capazes de diagnosticar a fonte e natureza da dor, devendo estar familiarizado
com as estratégias para o controle da dor dentaria (HARGREAVES; ABBOTT,

2005) e assim, estarem aptos a realizar os procedimentos locais, que irdo auxiliar


https://www.infoescola.com/medicina/analgesicos/
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no controle da dor e, quando necessario, prescrever analgésicos, visando o

sucesso do tratamento da urgéncia.

Na endodontia, o controle da dor € multifatorial, direcionado para a
reducdo dos componentes periféricos e centrais da hiperalgesia, envolvendo a
combinacgao dos procedimentos endodonticos, realizados durante o atendimento
clinico, até a prescricao de analgésicos. Existem varios analgésicos disponiveis
no mercado e cada um possui suas vantagens e riscos, tendo sua indicacao de

acordo com a natureza e intensidade de dor em questéao.

Para o tratamento da dor leve a moderada, séo utilizados os analgésicos
ndo opioides que incluem paracetamol, &cido acetilsalicilico e ibuprofeno, este
altimo como representante dos anti-inflamatérios nao esteroides (AINES), pois €
o mais utilizado pelos cirurgides-dentistas para o manejo da dor endodéntica
(MICKEL et al., 2006) e apresenta menor potencial de efeitos adversos (HENRY
et al., 1996). Os analgésicos opioides sdo as medicacdes indicadas para o
tratamento de dores moderadas a intensas, porém devem ser usados com
precaucdo, devido a ocorréncia de efeitos adversos (DIONNE, 1999; JOSHI;
PARARA; MACFARLANE, 2004; JUNG et al., 2004; SANTINI et al., 2017). A
codeina é geralmente considerada o protétipo do opioide para as combinacdes
disponiveis por via oral (HARGREAVES; COHEN, 2011).

O paracetamol tornou-se um dos mais populares antipiréticos e
analgésicos em todo o mundo, sendo usado muitas vezes em combinagdo com
outras drogas. A dose habitual para adultos € de 500 mg a 1.000 mg, com dose
maxima de 4.000 mg em 24 horas (DERRY; DERRY; MOORE, 2013;
HARGREAVES; ABBOTT, 2005). Resultados de varios estudos clinicos relatam
que o uso de 1.000 mg de paracetamol promove uma adequada analgesia,
guando comparado com outras dosagens (500, 600/ 650), em uma variedade de
dores agudas e também em algumas dores crbnicas, além de reduzir a chance
de superdosagens (MCQUAY; MOORE, 2007; Ql etal., 2012; TOMS et al., 2008;
YUAN et al., 1998; YUE et al., 2013).

A associacao paracetamol/codeina € a mais empregada, por sua eficacia

e seguranca e apresenta melhores resultados no controle de dores moderadas
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a intensas quando comparado ao paracetamol isolado (MACLEQOD et al., 2002;
TOMS et al., 2009). Preparacdes comerciais estdo disponiveis com quantidades
variaveis de codeina adicionada ao paracetamol, sendo tipicamente 8 mg, 9,75
mg, 10 mg, 15 mg ou 30 mg combinados com 500/600 mg de paracetamol. A
dosagem de 30 mg de codeina é amplamente utilizada, apresentando analgesia
eficaz com a combinacéo de acfes do paracetamol e de codeina, principalmente
se uma dose extra de paracetamol for utilizada, como usualmente € necessario
para se atingir um adequado alivio da dor (HARGREAVES; ABBOTT, 2005).
Combinacgbes de paracetamol/codeina (1.000 mg/60 mg) também apresentaram
melhores resultados na reducdo de dor apOs extracdes dentarias quando
comparado ao uso isolado das medicac¢fes e, a incidéncia de efeitos adversos,
nao diferiu entre os tratamentos (BENTLEY; HEAD, 1987; SKOGLUND;
SKJELBRED; FYLLINGEN, 1991).

No tratamento da dor pés-operatéria de extracdo de terceiros molares,
onde héa presenca de inflamacéo e edema, os AINES tem sido indicados para o
controle da dor. O ibuprofeno de 400 mg e paracetamol de 1.000 mg sdo as
doses mais frequentemente prescritas na pratica clinica odontolégica e
evidéncias cientificas demonstraram que o ibuprofeno é superior ao paracetamol
em doses de 200 mg a 512 mg e 600 mg a 1.000 mg, respectivamente (BAILEY
et al., 2013). Entretanto, outro estudo demonstrou que, no efeito sobre dor e
edema ap0s extracao, o ibuprofeno (600 mg, a cada 6 horas, durante 3 dias) ndo
foi significativamente diferente de paracetamol (1.000 mg, a cada 6 horas,
durante 3 dias) (BJIRNSSON; HAANAES; SKOGLUND, 2003).

A associacao de AINEs com paracetamol também tem sido proposta para
o controle da dor dentaria (DERRY; DERRY; MOORE, 2013). A associacdo de
600 mg de ibuprofeno com 1.000 mg de paracetamol mostrou-se eficiente no
controle de dor apds o tratamento endoddntico (MENHINICK et al., 2004; WELLS
et al.,, 2011). Aléem disso, a combinacéo de ibuprofeno/paracetamol (400 mg/
1.000 mg) foi bem tolerada pelos pacientes, apresentando menos efeitos
adversos em comparacao ao uso isolado das medicacées (MEHLISCH et al.,
2010). Da mesma forma, a associacdo de diclofenaco e paracetamol (100

mg/1.000 mg) tem sido preconizada com sucesso, promovendo analgesia
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superior e por um periodo mais prolongado, com menos efeitos adversos,
gquando comparado com a associacdo de paracetamol/codeina (1.000 mg/60
mg) (BREIVIK; BARKVOLL; SKOVLUND, 1999).

Uma recente metanalise, realizada com o intuito de avaliar a eficacia dos
AINEs em comparacdo com analgésicos néo opioides e placebo, na reducéo da
dor pébs-operatéria endodontica e na incidéncia de eventos adversos,
demonstrou que tanto o Ibuprofeno 600 mg quanto a sua associacdo com 1.000
mg de paracetamol foram igualmente efetivos. Porém, ndo ha dados suficientes
na literatura para recomendar qual € o AINE mais efetivo, o valor e intervalo da

dose para o alivio da dor apds o tratamento endoddntico (SMITH et al., 2017).

A grande maioria dos ECRs que buscam avaliar a eficacia de analgésicos
no controle da dor odontolégica, utilizam o pos operatdrio de extracées dentarias
de terceiros molares como parametro de dor aguda (BREIVIK; BARKVOLL;
SKOVLUND, 1999, 1999; CHANG et al, 2001; JOSHI; PARARA;
MACFARLANE, 2004; MACLEOD et al., 2002; MEHLISCH et al., 2010).
Entretanto, ndo € recomendado extrapolar o resultados desses estudos para o
tratamento de dor aguda de pacientes com ADA. Nesses trabalhos, a populacéo
estudada é constituida por uma populacdo jovem, saudavel e homogénea, que
buscam por uma cirurgia eletiva, o que é clinicamente util, porém ndo é uma
amostra representativa de todos o0s pacientes odontolégicos com dor
(MEHLISCH, 2002). Além disso, esses estudos avaliaram a dor em intervalo de
tempo e duracdo bastante limitados, ou seja, avaliaram apenas a dor moderada
a severa no pos-operatorio, que geralmente ocorre nas primeiras trés horas
(SZMYD; SHANNON; MOHNAC, 1965) e acaba favorecendo os analgésicos
com mecanismo de acao anti-inflamatoria (AINES) (MEHLISCH, 2002).

Sendo assim, fica claro a necessidade do desenvolvimento de ECRs que
busquem avaliar a eficicia e seguranca de medicamentos no controle da dor de
paciente com ADA em evolucéo, que € uma condicdo clinica de extrema dor e

desconforto aos pacientes.
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2.5 REACOES ADVERSAS AO USO DE MEDICAMENTOS

Um dos desfechos amplamente utilizado em ECRs que avaliam a eficacia
de medicacgdes no controle da dor € a frequéncia de rea¢cfes adversas (SANTINI
et al., 2017). Essa andlise é muito importante, visto que a ocorréncia de efeitos
colaterais podem levar até mesmo a interrupcdo do esquema analgésico

proposto, aumentando o sofrimento do paciente.

Varios analgésicos encontram-se disponiveis no mercado, cada um
possuindo suas vantagens e riscos. O paracetamol € o analgésico mais
comumente utilizado para o tratamento de dores leves a moderadas
(MEHLISCH, 2002; STEINER; LANGE; VOELKER, 2003; YUAN et al., 1998). A
falta de atividade anti-inflamatoria significativa do paracetamol implica em um
modo de acéo distinto dos AINES e, apesar de anos de pesquisa, 0S mecanismos
de acdo do paracetamol ndo sao totalmente compreendidos (TOMS et al., 2009).
Entretanto, a inibicdo da sintese neuronal de prostaglandinas na via nociceptiva
da dor tem sido proposta (BOUTAUD et al., 2002; FLOWER; VANE, 1972).

O paracetamol é considerado seguro, porém em doses mais altas tem
sido associado a casos de toxicidade hepatica e se tornou a causa mais comum
de insuficiéncia hepatica aguda (GROARKE; AVERETT; HIRSCHOWITZ, 1977,
LARSON et al., 2005). Sendo assim, adultos sadios ndo deveriam tomar mais do
que 4.000 mg de paracetamol em um periodo de 24 horas (HARGREAVES;
COHEN, 2011).

Outro grupo de analgésicos amplamente prescritos sdo os anti-
inflamatorios ndo esterdides (AINES) e dentre todos, o Ibuprofeno 600 mg € o
mais utilizado pelos cirurgides-dentistas para o manejo da dor endodontica
(MICKEL et al., 2006). Indicados para o tratamento de dores moderadas e
inflamacdes, o mecanismo de acdo dos AINES ocorre através da inibicdo da
producdo de prostaglandinas pela enzima cicloxigenase. A cicloxigenase esta
presente em duas formas: COX-1 e COX-2. A COX 1 esta presente em
praticamente todos os tecidos, apresentando um papel de protecdo gastrico,
agregacéao plaquetaria e manutencao do fluxo sanguineo renal, enquanto que a

COX-2 é expressa predominantemente durante o processo inflamatério, sendo
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responsavel pelos fendbmenos da inflamacéao e pela producéo de prostaglandinas
(BAILEY et al., 2013).

A inibicdo da COX 2 bloqueia a sintese de prostaglandinas, prevenindo a
inflamacdo e a sensibilizacdo dos nociceptores periféricos, promovendo
analgesia (WANNAMACHER; FERREIRA, 2012). Porém, o bloqueio da COX 1
leva ao surgimento de efeitos adversos, como complicagbes gastrointestinais,
cardiacas e toxicidade renal (MENHINICK et al., 2004; WOLFE;
LICHTENSTEIN; SINGH, 1999). Essas complicacdes ocorrem principalmente

relacionadas ao uso crénico dessas medicacoes.

O uso de analgésicos opioides € indicado para o tratamento de dores
moderadas a intensas, porém seu uso € limitado devido a ocorréncia de efeitos
adversos, como nausea, vomitos, vertigem e sonoléncia (DIONNE, 1999; JOSHI;
PARARA; MACFARLANE, 2004; JUNG et al., 2004; SANTINI et al., 2017). A fim
de superar essa desvantagem, no controle da dor dentéria, os opioides tem sido
frequentemente utilizados em menores concentracbes em associacdo com
analgésicos nao opioides. Dessa forma, ha uma reducéo do risco de ocorréncia
de efeitos adversos, além de possibilitar uma boa eficacia analgésica, pois
utiliza-se a associacao de analgésicos com mecanismos de ac¢édo distintos. Ou
seja, envolve a combinacado de analgésicos que tem como alvo vias de acdo no
sistema nervoso periférico e central, o que pode aumentar a eficacia no controle
da dor dentaria (HOLSTEIN; HARGREAVES; NIEDERMAN, 2002; MEHLISCH,
2002). Nas combinac¢@es disponiveis para o uso oral, geralmente a codeina é o
opioide utilizado (HARGREAVES; COHEN, 2011).

Em revisdo sistematica, o Paracetamol apresentou-se como uma
alternativa viavel no controle da dor, especialmente devido a sua baixa incidéncia
de efeitos adversos quando comparado aos AINES, devendo ser o escolhido em
casos de pacientes de risco (HYLLESTED et al., 2002). A combinacdo desses
farmacos também tem sido proposta, principalmente pelo fato de promover uma
analgesia superior e mais prolongada, apresentando menores efeitos adversos
quando comparados com a associacdo de paracetamol e codeina (BREIVIK;
BARKVOLL; SKOVLUND, 1999). Entretanto, quando comparado com

paracetamol, a associacdo paracetamol/codeina ndo apresentou diferencas
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significativas em relacdo a ocorréncia de efeitos adversos (MACLEOD et al.,
2002).

Uma ferramenta utilizada para mensurar a seguranca de farmacos € o
calculo de NNH (Number Needed to Harm), que indica para quantos pacientes
eu preciso administrar a medicacdo até que um apresente um efeito adverso. O
ideal é que NNH seja um valor alto, ou seja, uma medicagdo é considerada
segura quando € administrada para inUmeros pacientes até que um apresente
algum efeito adverso. Além disso, € importante frisar que ndo existe um NNH
estatiscamente significativo. O seu significado depende da avaliacao clinica, ou
seja, se o resultado é ou ndo algo clinicamente relevante dentro do contexto em

que esta sendo utilizado.

Dentre os ECR que avaliam o controle dor endoddntica, a maioria esta
relacionada com a dor pos-operatéria (ELZAKI et al., 2016; MENHINICK et al.,
2004; O'KEEFE, 1976; SEGURA-EGEA et al., 2009; TORABINEJAD et al.,
1994), sendo escassa a literatura disponivel em relagcdo ao controle da dor de

pacientes com urgéncias endodénticas, como por exemplo, pacientes com ADA.

Sendo assim, esta tese foi desenvolvida a fim de avaliar, através da
realizacdo de um ensaio clinico randomizado, a eficacia analgésica do
paracetamol (1.000 mg) e da associa¢do paracetamol/codeina (1.000 mg/30

mg), no controle da dor de pacientes com o diagnéstico de ADA em evolucéo.



3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo deste trabalho foi comparar a eficacia analgésica de
paracetamol isolado ou associado a codeina no alivio da dor aguda de moderada
a intensa, por meio de escala especifica, em pacientes com abscesso
dentoalveolar agudo em evolucédo, atendidos nas Clinicas Odontologicas da
Faculdade de Odontologia da UFRGS.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comparar os escores registrados na Escala Analdgica Visual de
pacientes tratados com paracetamol (1.000 mg) ou com a associacéo
paracetamol (1.000 mg) e codeina (30 mg), em diferentes tempos (0, 6,
12, 24, 48 e 72 horas).

e Mensurar a frequéncia de reacfes adversas relatadas pelos pacientes

dos dois grupos em estudo.
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Comparacéo entre paracetamol isolado ou associado a codeina no
controle da dor do Abscesso Dentoalveolar Agudo em evolucédo: um
ensaio clinico randomizado.

Silva PB*t, Mendes ATT, Ferreira, MBC¥, S6 MVRt

Introducdo: Este estudo teve como objetivo comparar a eficacia da
administracdo de paracetamol, isolado ou associado a codeina, para o controle
da dor em casos de abscesso dentoalveolar agudo em evolugdo. Metodologia:
Foram incluidos 39 pacientes que procuraram o atendimento odontolégico na
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
apresentando o diagnostico de abscesso dentoalveolar agudo em evolugéo e
que, na mensuragdo com a Escala Analdgica Visual, apresentaram escores de
dor superiores ou iguais a 40 mm. Apd6s o tratamento de urgéncia, 0s
participantes foram alocados aleatoriamente em um dos dois grupos
experimentais: Grupo paracetamol — prescricdo de paracetamol (1.000 mg) e
Grupo paracetamol/codeina — prescri¢cdo da associacao de paracetamol (1.000
mg) e codeina (30 mg), ambos em esquema de dose por via oral, a cada 6 horas,
durante 3 dias. Os escores de dor foram registrados pelo proprio paciente, nos
tempos de 6, 12, 24, 48 e 72 horas apdés o atendimento, através do
preenchimento de um diario de evolucdo da dor, contendo a Escala Analdgica
Visual. Resultados: Em ambos os grupos, houve reducdo dos escores de dor
ao longo do tempo, havendo uma reducao significativa dos escores em 12, 24,
48 e 72 horas, em relacdo aos valores iniciais (P<0,05). No grupo
paracetamol/codeina os escores em 48 horas foram significativamente menores
em relacdo aos iniciais e aos escores das 6 horas (P<0,05) e os escores em 72
horas foram significativamente menores em relagdo aos iniciais e aos escores
das 6 e 12 horas (P<0,05). No grupo paracetamol os escores em 72 horas foram
significativamente menores em relagdo aos iniciais e aos escores das 6 horas
(P<0,05). Para todos os intervalos de tempo testados, 0os grupos nao foram
significativamente diferentes (P>0,05). Nao houve diferenga significativa entre os
grupos com relacao a frequéncia de reacdes adversas (P>0,05). Concluséo:
Ambas medicacdes foram eficazes no controle da dor do abscesso dentoalveolar
agudo em evoluco. E licito sugerir que o paracetamol 1.000 mg pode ser usado
no tratamento da dor do abscesso dentoalveolar em evolugéo.
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INTRODUCAO

O abcesso dentoalveolar agudo (ADA) é uma patologia endoddntica
decorrente da necrose pulpar, causada pela infeccdo do sistema de canais
radiculares, em que 0s microrganismos, ao alcancarem a regido apical,
desencadeiam uma inflamacgéo aguda, caracterizada pela presenca de colecao

purulenta (1).

No ADA em evolucdo, a colecdo purulenta localiza-se intradssea,
atingindo o espaco subperiostal, sendo caracterizado pela presenca de edema
intraoral, sem ponto de flutuacdo, ou seja, ndo permitindo que a drenagem do

pus via canal seja realizada e causando dor intensa ao paciente (1).

O tratamento do ADA em evolucdo é considerado um desafio para o
profissional, pois a localizacédo da cole¢éo purulenta dificulta o acesso para que
seja realizada a drenagem cirlrgica e consequente alivio da sintomatologia
dolorosa do paciente. Dessa forma, o tratamento é caracterizado pela
associacdo de medidas locais, como a sanificacdo do canal radicular, com
medidas sistémicas, como a prescricdo de analgésicos para o controle da dor.
Em casos de pacientes imunocomprometidos ou na presenca de manifestacdes

sistémicas (febre, linfadenoapatia e trismo) antibiéticos devem ser prescritos (2).

Para o tratamento de dores leves a moderadas é preconizado o uso de
analgésicos ndo opioides, sendo o paracetamol e os AINES a escolha mais
apropriada nesses casos. Para dores moderas a severas, a associacao desses
analgésicos com opioides € apropriada, pois a combina¢édo de analgésicos com
diferentes locais e mecanismos de a¢do, com tempos de inicio e duracao
distintos, podera aumentar consideravelmente a capacidade de minimizar a dor,

ser melhor tolerado e reduzir o tempo de recuperacéo do paciente (3).

O paracetamol € o analgésico mais usado no tratamento de dor leve a
moderada. A dose habitual para adultos € de 500 mg a 1.000 mg, com dose
maxima de 4.000 mg em 24 horas (4,5). ECRs relataram que o uso de doses
mais elevadas sdo mais eficazes que doses menores (4). Sendo assim, 1.000

mg de paracetamol promove uma adequada analgesia, quando comparado com
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outras dosagens (500, 600/ 650), em uma variedade de dores agudas e também

em algumas dores crbnicas, além de reduzir a chance de superdosagens (6—10).

Apesar de ser um bom analgésico, o paracetamol apresenta analgesia
relativamente curta, o que limita seu uso como monoterapia no tratamento de
dores moderas a severa (3), sendo entdo associado a analgésicos opiodes para
potencializar o efeito analgésico. A associacado paracetamol/codeina é a mais
empregada, por sua eficacia e seguranca (11,12). Ao comparar a associacao
paracetamol/codeina com outras associacbes semelhantes, como
tramadol/paracetamol, ECRs n&o encontraram diferencas significativas no
controle da dor (13,14).

A dor po6s-operatéria decorrente da extracdo de terceiros molares vém
sendo empregada para avaliar a eficacia de farmacos no controle da dor em
odontologia (15-19). Porém, esses resultados ndo podem ser extrapolados para
a endodontia, pois o procedimento de extracdo de terceiros molares é
frequentemente realizado em adultos jovens saudaveis, que ndo possuem
infeccbes pré-existentes ou dor continua, diferentemente no que ocorre nas

patologias endodonticas.

Na literatura endodéntica, estudos que avaliam a dor geralmente utilizam
a dor pos operatdria como modelo de dor na avalicdo de medicacdes no controle
da dor (20-25). Além disso, alguns ECRs comparam o efeito de medicacdes
utilizadas previamente a realizacdo dos procedimentos endoddnticos no efeito

da anestesia local (26,27).

A literatura acerca do manejo da dor endodéntica em pacientes com ADA
€ escassa. Sendo assim, este estudo foi desenvolvido com objetivo de comparar
a eficacia da administracdo de paracetamol, isolado ou associado a codeina,
para o controle da dor em casos de abscesso dentoalveolar agudo em evolucéao.
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MATERIAIS E METODOS

Tipo de Estudo

Foi realizado ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por
paracetamol/codeina (1.000 mg/30 mg) e com paracetamol 1.000 mg como
grupo de intervencao (teste), sendo submetido e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS),
namero 49496215.5.0000.5347.

Céalculo da Amostra

O calculo do tamanho amostral foi baseado nos dados dos estudos de
Santini et al (14) e Breivik e Bjornsson (28). Foi utilizado como base os seguintes
parametros: nivel alfa de confianca de 95%; poder estatistico de 80%; média e
desvio-padrao do grupo paracetamol 1.000 mg de 6,0 £ 3,42; média e desvio-
padrdo do grupo da associacdo analgésica contendo paracetamol 500 mg +
codeina 30 mg, de 9,0 £ 3,30. Sendo assim, neste estudo foi obtido um nimero

minimo de 19 pacientes por grupo.

Populacao e amostra

A amostra do estudo foi obtida a partir de populacdo de pacientes que
procuraram atendimento de urgéncia na Faculdade de Odontologia da UFRGS,

com diagnéstico de abscesso dentoalveolar agudo (ADA) em evolucéo.

A caracterizacdo dos sintomas do ADA em evolucéo foi realizada através
das manifestacdes subjetivas informadas pelo paciente, como o relato de dor
intensa, pulsatil, de origem espontanea, continua e localizada. O diagnostico foi
estabelecido por meio de exame clinico e radiografias periapicais. Pacientes
diagnosticados com ADA em evolugcdo apresentavam teste de sensibilidade
pulpar negativo, percusséo vertical e horizontal positivos, palpagao positiva,

mobilidade e edema presente ou ausente.



33

Durante o periodo de abril de 2016 a dezembro de 2017 foi realizada a
selecdo dos pacientes, através do preenchimento de uma Ficha de Exame da
Pesquisa, em que foram registrados os dados pessoais, histéricos médico e
dentério dos pacientes, além da mensuracao do escore inicial de dor, por meio
do emprego da Escala Analdgica Visual (EAV; 0 — 10 mm).

Um total de 40 pacientes elegiveis foram informados quanto aos
propésitos da pesquisa e, ao concordarem em participar, assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos pacientes com idade superior a 18 anos, com diagndstico
de abscesso dentoalveolar agudo em evolucéo, originado a partir de necrose
pulpar, apresentando dor moderada a intensa no momento do atendimento inicial
(escore igual ou superior a 40 mm em EAV).

Foram excluidos pacientes que relataram ser alérgicos aos farmacos
utilizados no presente estudo, gravidas ou lactantes, pacientes com histérico de
doenca hepdtica, pacientes que faziam uso crénico de analgésicos opioides e/ou
anti-inflamatério esteroide e aqueles que foram ou eram usuarios de substancias
como crack, oxi, cocaina, maconha e solventes. Além disso, pacientes com
dificuldades cognitivas, assim como pacientes dementes, também foram

excluidos do estudo.

Intervencéo

Todos os procedimentos foram padronizados com base no protocolo de
urgéncia da area de Endodontia da Faculdade de Odontologia da UFRGS e
realizados por alunos matriculados nas disciplinas de Clinica Odontolégica Il e
[ll. A anestesia local foi obtida com lidocaina 2%, com epinefrina 1:100.000. Sob
isolamento absoluto, foi realizada a abertura da camara pulpar, seguida da
neutralizagdo do conteddo seéptico-téxico com limas tipo K #08, 10 ou 15

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Switzerland) e hipoclorito de sodio a 2,5%
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(Farmacia Marcela, Porto Alegre, Brasil). Em seguida, o preparo cervical foi
realizado com broca LA Axxess (Sybroendo, Orange, CA, USA). O
desbridamento foraminal foi obtido com lima K #15, 20 ou 25, de acordo com o
diametro anatdémico do forame, no limite foraminal, determinado pela utilizagc&o
do localizador eletrénico (Apex D.S.P., Septodont Brasil LTDA, Barueri, SP).
Apos, os canais foram irrigados, secos com cones de papel esterelizados e um
penso de algodao seco e esterilizado foi colocado na camara pulpar. A cavidade
coronéria foi selada com ionédmero de vidro (Ultrafil, DFL, Brasil).

Ao término do atendimento clinico, apos concordar e assinar o TCLE, os
pacientes foram aleatoriamente alocados em dois grupos. No grupo 1 (teste) os
pacientes receberam paracetamol (1.000 mg), enquanto que no grupo 2
(controle) os pacientes receberam a associacdo paracetamol/codeina
(1.000mg/30 mg). Para ambos os grupos foi empregado esquema de uso oral,
em doses fixas, a cada 6 horas, por 3 dias. Portanto, a dose total diaria de
paracetamol recebida pelo grupo 1 foi de 4 g, enquanto que no grupo 2, a dose
diaria recebida de codeina e paracetamol foi, respectivamente, de 120 mg e 4 g.

A primeira dose do analgésico foi ingerida ao final da consulta e
supervisionada por um assistente. O diario de evolucéo da dor, contendo a EAV,
e uma embalagem selada, com os comprimidos, foram estregues ao paciente.
As instru¢des sobre como realizar o registro de dor na escala foram ensinadas
ao paciente. Juntamente com o analgésico entregue, foi fornecida a prescricao
de medicamento adicional, para os casos em que, eventualmente, ndo ocorresse
alivio da dor. Nessa situacao, foi prescrito paracetamol, na dose de 500 mg, para
uso a cada 4 horas, em esquema de demanda ("se necessario").

Todos pacientes apresentaram pelo menos uma manifestacéo sistémica
(febre, linfadenoapatia ou trismo), sendo entdo prescrito amoxicilina 500 mg, em
esquema de uso oral, em doses fixas, a cada 8 horas, durante 7 dias.

A fim de garantir o correto preenchimento das escalas, era mantido o
contato com o paciente via telefone celular, em que mensagens de textos foram
enviadas 5 minutos antes do horario de preenchimento das escalas, como forma
de lembrete ao paciente.

No quarto dia ap0s a consulta de urgéncia, 0 paciente retornou para a
entrega do diario de evolugédo da dor. A fim de conferir, de forma indireta, a
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adesdo ou nao ao tratamento, foi solicitado que o paciente retornasse com o
frasco do medicamento. Os valores numéricos obtidos em cada intervalo de

tempo (6, 12, 24, 48 e 72 horas), para cada paciente, foram registrados.

Randomizacao e cegamento

A randomizagcao dos tratamentos para a alocacdo dos pacientes nos
grupos foi realizada por meio do emprego de tabela de numeros aleatorios,
gerada por software especifico (Random Allocation Software®).

O mascaramento do operador e do paciente ficou garantido por meio da
inclusdo dos medicamentos em capsulas idénticas, por profissional nédo
envolvido no manejo dos pacientes. As capsulas foram acomodadas em frascos
brancos, devidamente lacrados, numerados sequencialmente de 1 a 20 e as
informacdes quanto a sua administracao estavam informadas no rétulo.

A tabela com a ordem aleatdria de tratamentos e a confeccéo dos frascos
numerados contendo a medicagao ficaram sob a responsabilidade de um
assistente que nao participou da coleta de dados e do tratamento.

Desfechos em analise

Como desfecho primério, foram avaliados os escores de dor, por meio da
EAV. Como desfechos secundérios, foram consideradas a frequéncia de
reacoes adversas e a frequéncia do uso de analgésico adicional, eventualmente

descritas pelos pacientes.

Analise dos dados

Foi realizada estatistica descritiva, com apresentacdo dos dados como

frequéncias absoluta e relativa, mediana e percentis 25 e 75.
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O teste “t” de Student para amostras independentes foi utilizado para
verificar diferenca entre a média de idade em cada grupo. A comparacéo do peso
(kg) e médias dos escores de dor inicial entre os grupos foi obtida com o teste U
de Mann-Whitney.

O teste Qui-quadrado foi utilizado para comparar 0s grupos com relacéo
a género, dente acometido, escolaridade, presenca inicial de edema e frequéncia
de reacOes adversas.

De acordo com o teste de normalidade Shapiro-Wilk, os dados dos grupos
experimentais apresentaram distribuicdo ndao normal. Sendo assim, para
comparacao dos grupos, em um mesmo intervalo de tempo, foi aplicado teste U
de Mann-Whitney. Para comparacéo dos resultados obtidos ao longo do tempo,
em um mesmo grupo, foi utilizado teste de Friedman, seguido pelo teste de
comparacdes multiplas de Friedman, quando necessario.

Foram consideradas significativas diferengcas com P<0,05.

Os dados foram avaliados pelo protocolo e sob a perspectiva de intencéo

de tratar.

RESULTADOS

Dos 40 pacientes incluidos no estudo, houve uma perda de 2,5% da
amostra. Um paciente do grupo paracetamol foi excluido por nédo retornar com o
diario de evolucao da dor. O niumero de pacientes em cada grupo, considerando

as perdas e as exclusfes, esta representado na Figura 1.

N&o foi encontrada diferenca estaticamente significativa com relacédo a
género (P=0,741), idade (P=0,723), peso (P=0,599), tipo de dente acometido
(P=0,731), escore de dor inicial (P=0,877), escolaridade (P=0,066) e edema

(P=1,00). A Tabela 1 sumariza as caracteristicas iniciais dos dois grupos.

Em ambos os grupos, houve reducao dos escores de dor ao longo do
tempo, havendo uma reducéo significativa dos escores em 12, 24, 48 e 72 horas,
em relagdo aos valores iniciais (P<0,05). No grupo do paracetamol/codeina, 0s

escores em 48 horas foram menores em relacdo aos valores iniciais e das 6
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horas (P<0,05), enquanto os escores em 72 horas foram menores em relacéo
aos valores iniciais, das 6 e 12 horas (P<0,05). No grupo paracetamol, os
escores em 72 horas foram menores em relagdo aos valores iniciais e das 6
horas (P<0,05). Em todos os intervalos de tempo testados, os dois grupos nao
foram significativamente diferentes entre si (P>0,05). A mediana e os percentis
25 e 75 dos escores de dor, em cada intervalo de tempo, em cada grupo, sao

apresentados na Figura 2 e na Tabela 2.

Em relacdo ao analgésico de resgate, 26% e 25% dos pacientes dos
grupos paracetamol e paracetamol/codeina, respectivamente, relataram ter feito

0 uso de medicagdes adicionais, sendo utilizados nos primeiros dois dias.

N&o houve diferenca entre os grupos com relacéo a frequéncia de reacdes
adversas (P>0,05). Onze (57,9%) e doze (60%) pacientes dos grupos
paracetamol e paracetamol/codeina, respectivamente, apresentaram pelo
menos uma reacao adversa (tontura, sonoléncia, ndusea, dor de cabeca, vomito
ou outras), gerando um valor de NNH igual a 47,6. Na Tabela 3 é possivel

observar o NNH para cada efeito adverso.

DISCUSSAO

O uso de associacfes analgésicas tem sido propostas para o tratamento
de dores moderas a intensas (29). ECRs tém demonstrado que a combinacéo
de dois analgésicos, com mecanismos e sitios de a¢des diferentes, apresentam
uma melhor eficacia no controle da dor, quando comparada ao uso isolado de
cada farmaco (3,14,19,22). Neste estudo, ndo houve diferencas significativas
entre 0s grupos, sendo ambas medicacdes eficazes no controle da dor moderada

a intensa de pacientes com abscesso dentoalveolar agudo em evolucéo.

Em um ECR, que utilizou a extragao de terceiros molares como modelo
de dor, foi observada que a associacdo paracetamol/codeina (1.000 mg/30 mg)
promoveu um maior alivio da dor, quando comparado ao uso isolado de
paracetamol (1.000 mg) (12). Entretanto, 0 mesmo nao foi observado em nosso
trabalho, o que pode ser explicado pelo fato de que o modelo de dor utilizado

diferiu entre os estudos. Além disso, a mensuracao da dor foi realizada apenas
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nas primeiras 12 horas apo0s a cirurgia, enquanto que, em nosso estudo, a

mensuracao ocorreu durante 72 horas.

ApoGs a administracé@o, a codeina € metabolizada em sua forma ativa, a
morfina. Sendo assim, uma parte do efeito analgésico vem desta converséo, que
€ dependente de um perfil genético. A metabolizacdo da codeina ocorre pela
enzima Citocromo P450 2D6, que é codificada pelo gene CYP2D6. Estudos
demonstram que ha uma variagdo consideravel na eficiéncia e na quantidade
de CYP2D6 produzida entre individuos, proveniente de mutacfes genéticas,
resultando em pacientes com diferentes perfis de metabolizacdo da codeina
(30). Dessa forma, algumas pessoas possuem um perfil genético que metaboliza
lentamente a codeina, o que reduz seu efeito analgésico. Apesar de ndo ser
possivel saber o perfil genético de cada participante, acredita-se que essa seria
uma hipétese a ser considerada, o que ajuda a explicar o fato de que, em nosso
estudo, a associacao paracetamol/codeina ndo apresentou efeito analgésico
superior quando comparado ao paracetamol isolado.

A EAV foi utilizada como meio de mensuracao da dor dos pacientes. Essa
escala é caracterizada pela sua simplicidade, confiabilidade e validade, além de
apresentar uma boa relacéo entre as medidas repetidas de dor, 0 que a tornam
uma ferramenta ideal para mensurar a intensidade da dor (31). Sendo assim, é
a escolha de muitos estudos que objetivam avaliar a eficacia de analgésicos
(22,23,32—34). Assim como em nosso estudo, Santini et al. (14) utilizou a EAV
como meio de mensuracdo da dor de pacientes com abscesso dentoalveolar
agudo, concluindo que a associacdo paracetamol/codeina (500 mg/30 mg) foi
mais eficaz e segura, quando comparado com a associacao

tramadol/paracetamol (37,5 mg/500 mg).

Foram incluidos no estudo apenas pacientes com escore igual ou superior
a 40 mm na EAV, o que condiz clinicamente com uma dor moderada a intensa.
Isso garante uma melhor analise dos efeitos dos farmacos, pois quanto maior a
dor basal, maior a habilidade em determinar a capacidade de medicamentos
promoverem o alivio da dor (35). Esse mesmo parametro foi utilizado em estudos
gue também objetivaram avaliar a eficacia analgésica de farmacos no controle
da dor (14,23,24).


https://pt.wikipedia.org/wiki/Gene
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Estudos tém mensurado a frequéncia de uso de medicamento adicional
como mais uma forma de avaliar a eficacia analgésica de farmacos (12,14,32).
No nosso estudo, em ambos 0s grupos, cinco pacientes utilizaram paracetamol
500 mg, nas primeiras 48 horas, ndo apresentando diferenca significativa, sendo
consistente com os resultados obtidos por Macleod et al. (12). Neste estudo, foi
utilizado doses de 1.000 mg de paracetamol com o objetivo de buscar um efeito
eficaz no controle da dor, sem que houvesse a necessidade de utilizacdo de
medicacéao resgaste, como frequentemente ocorre com o uso de doses inferiores
(4). Ql et al. (9) observaram que, em comparacéo com a dose de 650 mg, 16%
a mais dos pacientes tratados com a dose de 1.000 mg de paracetamol
completaram todo o periodo do estudo (6 horas) sem utilizar a medicacdo de

resgate.

No presente estudo, ambos os grupos foram similares quanto a frequéncia
de reacOes adversas, sendo este resultado consistente com outras pesquisas
que também avaliaram a seguranca de farmacos (12,36,37). Porém, o célculo
de NNH mostrou-se favoravel ao paracetamol isolado, visto que de cada 47,6
pacientes que receberem a associacao, 1 podera relatar pelo menos um efeito
adverso a mais, em comparacdo aqueles que receberam paracetamol

isoladamente.

Ao examinar a Tabela 3, é possivel observar maiores frequéncias para
nausea e sonoléncia, o que nos levou a calcular um NNH para cada efeito
adverso. Em relacdo a nausea, oito pacientes (40%) do grupo
paracetamol/codeina relataram a ocorréncia desse evento, enquanto que
apenas dois pacientes (10,5%) do grupo paracetamol apresentaram essa
condicao, caracterizando um NNH igual a 3,4, que significa que 3,4 pacientes
precisam receber paracetamol/codeina para 1 apresentar, a mais, nadsea, em
relacdo aqueles que receberam paracetamol. Para sonoléncia, trés pacientes
(16%) do grupo do paracetamol e sete pacientes (35%) do grupo
paracetamol/codeina relataram a ocorréncia desse evento, gerando um NNH

igual a 5.

Embora seja possivel calcular o NNH, é importante esclarecer que nao

existe NNH estatisticamente significativo. Seu significado depende da avaliacdo
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clinica, ou seja, se o resultado é ou nédo algo clinicamente relevante dentro do
contexto em que esta sendo utilizado. E importante lembrar ainda, que do ponto
de vista estatistico, ndo houve diferenca entre os dois grupos, o que pode ser
justificado por uma de duas razdes: a diferenca de fato ndo existe na populacdo
ou o tamanho de amostra foi insuficiente para mostrar uma diferenca que
eventualmente exista. Neste estudo, o célculo amostral ndo foi realizado com
esse objetivo, ja que a ocorréncia de efeitos adversos foi considerada um

desfecho secundario do estudo.

De acordo com o conhecimento dos autores, ndao existem estudos na
literatura que comparem a associacdo de paracetamol/codeina (1.000 mg/30
mg) com paracetamol (1.000 mg) no controle da dor de pacientes com ADA em
evolucdo. O presente estudo demonstra que ambas medicacdes foram eficazes
no controle da dor porém, o paracetamol isolado mostrou-se mais favoravel em
relagdo a ocorréncia de efeitos adversos. Dessa forma, € licito sugerir o uso de
paracetamol (1.000 mg) no controle da dor de pacientes com abscesso
dentoalveolar agudo em evolucao. Um efetivo controle da dor foi alcancado, sem
a necessidade do uso de opioides, que muitas vezes estdo associados a maiores
riscos, devido a ocorréncia de efeitos adversos (8,13,38-40), levando até mesmo
o abandono do tratamento sistémico em alguns casos (14). Além disso, o
tratamento com paracetamol é de facil acesso, pois ndo requer receituario

especial.

Com base na metodologia e nos resultados desse estudo, € possivel
concluir que ambas medicacfes foram eficazes no controle da dor do abscesso
dentoalveolar agudo em evolucéo. E licito sugerir que o paracetamol 1.000 mg
pode ser usado no tratamento da dor do Abscesso dentoalveolar em evolugéo.

Declaragédo de Conflito de Interesses

Os autores declaram a auséncia de qualquer conflito de interesses

relacionado a este estudo.
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40 pacientes selecionados e randomizados

Alocados para o grupo
paracetamol (20 pacientes)

Alocados para o grupo
paracetamol/codeina
(20 pacientes)

Auséncia de retorno com o didrio de dor
(1 paciente)

Analisados (n = 19)
Excluido da analise (n = 1)

Analisados (n = 20)
Excluido da anadlise (n = 0)

Figura 1 — Numero de participantes alocados aleatoriamente em cada grupo
experimental, considerando as perdas e as exclusoes.
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Diferenga significativa, dentro do grupo, em relacéo aos valores iniciais (*), aos valores iniciais
e das 6 h (**) e aos valores iniciais, das 6 h e das 12 h (***) (teste de Friedman, seguido pelo
teste de comparag¢des multiplas de Friedman, P < 0,05).

Figura 2 — Evolucao dos escores de dor ao longo do tempo
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Tabela 1 — Caracteristicas demograficas e clinicas iniciais para cada grupo

experimental (Paracetamol — Pa; Paracetamol/Codeina — Pa/Co)

Pa Pa/Co P
N 19 20
Género
Masculino 7 (36,8%) 6 (30%) 0,7412
Feminino 12 (63,2%) 14 (70%)
Idade (anos)
Média + DP 42,6 £15,5 443 +£13,5 0,723°
Minimo - Maximo 19-75 24 - 64
Peso (kg)
Mediana (P25/P75) 76 (58,8/85) 73,4 (60/79,9) 0,599¢
Dente acometido
Monorradicular 6 (31,6%) 5 (25%) 0,7312
Polirradicular 13 (68,4%) 15 (75%)
Escore de Dor Inicial
Mediana (P25/P75) 8,5 (6,5/9,1) 8,2 (6,3/9,8) 0,877¢
Escolaridade
ilnocgrrf]‘:lgfompleto ou 4 (28,6%) 12 (70,6%) 0,0662
2° grau completo 6 (42,8%) 3 (17,6%)
Ensino superior
completo ou 4 (28,6%) 2 (11,8%)
incompleto
Edema
Presente 14 (73,7%) 14 (70%) 1,002
Ausente 5 (26,3%) 6 (30%)

aTeste de qui-quadrado

bTeste t de Student para amostras indepedentes

‘Teste U de Mann-Whitney
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Tabela 2 — Mediana (Percentis 25 e 75) dos escores de dor (expressos em cm), inicial e apos o inicio do tratamento (em 6, 12, 24,
48 e 72 horas), com o uso de Paracetamol (Pa) e da associacdo de Paracetamol/Codeina (Pa/Co).

n Inicial 6h 12h 24h 48h 72h pa
Pa 19 85(6,5/9,1) 4,5(0,8/7,8) 2,5(0,5/6,9)* 2,4(0,1/54)* 1,5 (0/4,4)* 0 (0/2,4)* 0,000
Pa/Co 20 8,2(6,3/9,8) 5,2(2,2/7,5) 3,6(1,0/7,0* 2,5(1,0/6,4)* 1,8(0,5/35** 0,5(0/1,7)** 0,000
pb 0,877 0,332 0,545 0,608 0,607 0,246

aTeste de Friedman, comparando os escores de dor ao longo do tempo, dentro de cada grupo.

bTeste U de Mann-Whitney, comparando os escores de dor dos dois grupos, em cada momento do tempo avaliado.

Diferenca significativa, dentro do grupo, em relacéo aos valores iniciais (*), aos valores iniciais e das 6 h (**) e aos valores iniciais,
das 6 h e das 12 h (***) (teste de Friedman, seguido pelo teste de compara¢ces multiplas de Friedman, P < 0,05).
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Tabela 3 — Frequéncia de reacdes adversas relatadas durante o uso de paracetamol
(Pa) e da associacdo de paracetamol/codeina (Pa/Co), expressa como 0 numero de
casos em relacédo ao tamanho da amostra (n) e NNH gerado para cada efeito adverso.

Tontura  Sonoléncia Nausea (I:D:t:ecézea Vomito  Outros
Pa 1/19 3/19 2/19 4/19 0/19 3/19
Pa/Co 3/20 7/20 8/20 3/20 2/20 4/20
pa 0,606 0,278 0,067 0,494 0,488 0,432
NNH 10 5 3,4 16,7 10 25
Pa/Co Pa/Co Pa/Co Pa Pa/Co Pa/Co

aTeste qui-quadrado



5 CONSIDERACOES FINAIS

O controle da dor em endodontia € parte inerente da pratica clinica de
endodontistas. A presenca de dor é talvez 0 motivo mais comum para uma consulta
de urgéncia ao cirurgidao-dentista (HARGREAVES; ABBOTT, 2005).

A escassez de estudos sobre o controle da dor em Odontologia deve-se
provavelmente ao fato de a mesma ndo ser uma prioridade por parte do profissional,
gue simplesmente aceita o fato da sua existéncia, sem contudo preocupar-se com sua
intensidade e/ou evolucdo (PIGOZZO et al., 2010). Além disso, em grande parte dos
casos, o tratamento endodontico é eficaz em controlar e reparar as doencgas da polpa
e regides periapicais, sem que seja necessario o uso de medicamentos sistémicos.
Entretanto, existem situacdes, como em casos de ADA em evolucdo, em que € preciso
associar o0 uso de analgésicos para o tratamento da dor (WANNAMACHER,;
FERREIRA, 2012).

No decorrer do desenvolvimento da presente tese, foi possivel observar a
caréncia de ECRs que avaliem o controle da dor em pacientes com ADA em evolucéao.
O nosso estudo objetivou avaliar duas medicac¢des, amplamente utilizadas na pratica
clinica, no controle da dor de pacientes com essa condicdo e contribuiu para a

construcdo de conhecimento nessa area.

O presente estudo demonstrou que ambas medicacdes foram eficazes no
controle da dor de pacientes com ADA em evolucao, porém o paracetamol isolado
mostrou-se mais favoravel em relacéo a ocorréncia de efeitos adversos. Sendo assim,
€ indicado o uso de paracetamol isolado nesses casos, pois € possivel realizar um
controle efetivo da dor, descartando a preocupacao (sempre presente) do risco de se
usar opioides, uma vez que, ndo raramente, estdo associados a ocorréncia de efeitos

adversos, que muitas vezes impossibilitam seu uso pelos pacientes.

Do ponto de vista de acesso a medicacdo, o tratamento com paracetamol
também resulta em maiores beneficios aos pacientes. Primeiramente porque néo
requer a necessidade de prescricdo em receituério especial, como ocorre nos casos
de medicamentos opioides. Além disso, a maior parte da populagdo brasileira
apresenta limitagcdes financeiras e, através do Sistema Unico de Saude (SUS),
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consegue obter gratuitamente essa medicacao (paracetamol 500 mg) na Unidade
Bésica de Saude (UBS) e, dessa forma, nossos resultados podem ser repercutidos

para atencdo primaria.

Sendo assim, de acordo com o apresentado, no contexto desse trabalho, € licito
sugerir que o paracetamol 1.000 mg € uma boa opc¢éo no controle da dor do abscesso

dentoalveolar agudo em evolugao.



6 CONCLUSOES

Com base nos dados obtidos no ensaio clinico randomizado (ECR) que compde
a tese, é possivel concluir que:

¢ Ambos os medicamentos avaliados no ECR apresentaram eficacia analgésica,
sendo assim, recomendados para o controle da dor aguda de moderada a
intensa no tratamento do abscesso dentoalveolar agudo em evolucgao.

e E licito sugerir que o Paracetamol 1.000 mg pode ser usado no tratamento da
dor do abscesso dentoalveolar em evolucao.
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APENDICE A - FICHA DE COLETA DA PESQUISA

FICHA DE COLETA DA PESQUISA

IDENTIFICACAO
Nome: RG:
Idade (anos): Data de Nascimento:__/__/  Género:F( ) M( )
Endereco:
Cidade: Telefone: /
Amigo ou parente préximo:
Telefones: / /
Escolaridade
EXAME CLINICO

Dente com abscesso:
Teste de sensibilidade: Percussao Vertical:
Percussao Horizontal: Digitacao apical:
Edema:
Avaliagéo radiografica:

Data: I/ Horério de marcagéo nas escalas:

Faca um risco vertical sobre a linha abaixo para representar a dor que o (a) senhor (a)
esta sentindo neste momento, no dente que foi tratado

Sem dor Pior dor possivel

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Refere alguma doenca sistémica? S ( )N ( )
Qual(is)?

Esté em uso de algum medicamento? S( )N ( )
Qual(is)?
Tem historia:




- de doenca hepatica? S( )N ( )

Apresenta algum problema psicolégico? S ( )N ( ) Qual?
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Esta gravida? S( )N( )

E alérgico a algum(ns) desses medicamentos? ( ) Paracetamol ( ) Penicilina ( ) Codeina

Faz uso crénico de algum anti-inflamatério ndo esteroide? S( )N ( )

Qual?

Faz uso crénico de alguma medicagéo opidide? S )N ( )
Qual?

Ja fez ou faz uso de algum tipo de substancia ilicita como maconha, cocaina ou algo

similar/parecido? S ( )N ( )
Se sim, qual(is) ?

ANAMNESE COMPLETA
Tem diabete? S ()N ()
Tem hipertens&o arterial sistémica? S () N ()
Tem historia:

- de Ulcera gastrica ou duodenal? S () N ()
- de doenca hepatica? S ()N ()

- de doengarenal? S ()N ()

- de doenca cardiaca? S () N ()

- de epilepsia? S ()N ()

Quando se machuca, demora muito para cicatrizar? S () N ()
Ja fez teste para AIDS? S () N () Resultado:

hepatite? S () N () Qual?

Ingere bebidas alcodlicas? S( )N ( ) Com que frequéncia

Ja teve

Deseja informar mais alguma coisa a respeito de sua saude?

Peso corporal:
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

NOME DO ESTUDO: COMPARACAO ENTRE PARACETAMOL ISOLADO
OU ASSOCIADO A CODEINA NO CONTROLE DA DOR DO ABSCESSO
DENTOALVEOLAR AGUDO EM EVOLUCAO: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO

Numero do prontuario:

Instituicdo: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Pesquisadora responsavel: Marcus Vinicius Reis S6 e Paula Barcellos da Silva

Nome do
paciente:

1. OBJETIVOS DESTE ESTUDO

O objetivo desse estudo € comparar a eficacia analgésica de dois
medicamentos usualmente receitados em Odontologia, para o alivio da dor, em
casos de abscessos dentarios, por meio de uma escala (analdgica visual).
Pretende-se comparar as respostas sobre a intensidade da dor que o (a) senhor
(a) estiver sentindo, antes do inicio do tratamento e ap6s o tratamento de
urgéncia (abertura coronaria do dente envolvido e uso do analgésico) e assim
verificar se alguma medicacao tem melhor efeitos no combate da dor comparada
a outra ou se sdo semelhantes.

2. EXPLICACAO DOS PROCEDIMENTOS

Caso decida participar do estudo, o (a) senhor (a) respondera a um
pequeno questionario. Apoés a consulta, o (a) Sr (a) receberda um dos dois
analgésicos avaliados neste estudo, para fazer uso em casa. Essa escolha sera
feita de forma aleat6ria (a0 acaso), de modo que o (a) senhor (a) tera 50% de
chance de receber um ou outro medicamento. A ingestédo da primeira dose sera
feita ao final dessa primeira consulta. A distribuicdo dos remédios para o alivio
da dor sera feita gratuitamente. Juntamente com o medicamento, o (a) senhor
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(a) levarad um diario de evolucdo da dor, para registrar na escala a sua dor em 6
h, 12 h, 24 h, 48 h e 72 h. Para registro na escala, o (a) senhor (a) fara um traco
vertical sobre uma linha, na qual uma das extremidades corresponde a “Sem
Dor” e a outra extremidade, a “Dor Muito Intensa/Grande” e o local onde o (a)
senhor (a) registrar o traco serd mensurado posteriormente, a fim de se obter um
valor correspondente a intensidade da dor relatada pelo (a) senhor (a).

Caso haja indicacdo clinica, além do medicamento para a dor, sera
prescrito um antibidtico para tratar a infeccdo do seu dente, o qual sera de
responsabilidade do (a) senhor (a) de ir até uma Unidade de Saude Basica para
retirar o0 medicamento e iniciar o seu tratamento, conforme prescrito.

O (A) senhor (a) ir4 receber, durante os 3 dias da pesquisa, uma
mensagem, via sms, a fim de lembra-lo do preenchimento do diario. Essa
mensagem sera enviada 30 minutos antes do horario que o (a) senhor (a) devera
preencher o diario.

No quarto dia apés a primeira consulta, o (a) senhor (a) devera retornar a
faculdade para entregar o diario e também para conversar com o pesquisador
sobre os possiveis efeitos adversos do analgésico utilizado. Nesta consulta sera
realizada a avaliacdo do quadro clinico e sera realizado o seu encaminhamento
para a realizacdo do tratamento endodontico. Este encaminhamento esta
previsto pela pesquisa, porém nao é parte dela. Ou seja, a pesquisa se encerrara
na consulta de retorno e a continuidade do tratamento sera realizado pela
Faculdade de Odontologia.

3. POSSIVEIS RISCOS E DESCONFORTOS

O tratamento de urgéncia sera realizado sob anestesia local, portanto, o
(a) senhor (a) ndo devera sentir dor. Porém, podera haver algum desconforto
relacionado com o fato de o (a) senhor (a) ter que permanecer algum tempo com
a boca aberta para a realizacdo do procedimento de urgéncia.

O possivel desconforto deste estudo esta relacionado aos eventos
adversos que a medicagcdo podera causar, como, por exemplo, tontura e sono.
Por isso, enquanto estiver usando a medicacao, o (a) senhor (a) ndo deve dirigir
ou operar maquinas que possam oferecer riscos de acidente por falta de
atencao, pois esta podera estar prejudicada.

Durante os 3 dias da pesquisa, se houver qualquer complicagéo ou a dor
nao diminuir, o (a) senhor (a) podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel. Nessa situacdo, sera feita uma reavaliacdo e caso haja a
necessidade de troca do esquema analgésico, isso sera realizado e, dessa
forma, o (a) senhor (a) automaticamente deixara de participar do estudo. No
entanto, embora néo faca mais parte da pesquisa, seu atendimento odontolégico
pela Faculdade de Odontologia esta garantido.



67

4. POSSIVEIS BENEFICIOS DESTE ESTUDO

O abscesso dentario € uma das situagbes que mais causa dor ao
paciente. Por isso, para alivio dessa dor, € necessario o uso de analgésicos
eficazes. O medicamento que o (a) senhor (a) recebera j4 foi estudado e se
mostrou que aliviou a dor de diferentes causas. Porém, até o momento, néo
existem estudos que mostrem a reducdo da dor promovida pela administracao
desses medicamentos especificamente em casos de abscessos dentarios.
Portanto, este estudo podera trazer informacgdes importantes para o tratamento
da dor, beneficiando a recuperacéo pds-operatoria de muitos pacientes.

Além disso, o (a) senhor (a) tera a garantia de ter o tratamento
odontoldgico adequado para o0 seu caso.

5. EXCLUSAO DO ESTUDO

O investigador responséavel podera exclui-lo do estudo, sem o seu
consentimento, quando julgar necessério, para o melhor encaminhamento do
Seu caso ou se 0 (a) senhor (a) ndo cumprir o programa estabelecido. Caso isso
ocorra, o0 senhor ndo fard mais parte da pesquisa, porém tera o seu tratamento
de canal garantido pelo atendimento da Faculdade de Odontologia, para a qual
0 senhor serd encaminhado.

6. DIREITO DE DESISTENCIA

O (A) senhor (a) pode desistir de participar do estudo a qualquer
momento. Suas decisbes de nao participar ou de deixar a pesquisa depois de
iniciada, nao afetara o atendimento posterior.

7. SIGILO

Todas as informacdes obtidas a partir deste estudo poderdo ser
publicadas, com finalidade cientifica, de forma anénima.
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8. CONSENTIMENTO

Declaro ter lido — ou que me foram lidas - as informacdes apresentadas
nesse termo antes de assina-lo. Foi-me dada ampla oportunidade de fazer
perguntas, esclarecendo plenamente minhas davidas. Por este instrumento,
tomo parte, voluntariamente, do presente estudo.

Assinatura do paciente Assinatura do pesquisador responsavel
Paula Barcellos da Silva

Porto Alegre, de de 20

ATENCAO:

» Caso haja necessidade de entrar em contato com os pesquisadores, 0 Sr.
(a) pode entrar em contato com a Faculdade de Odontologia UFRGS,
localizada na Rua Ramiro Barcelos, 2492 — Bairro Santana, Porto
Alegre/RS. Fone: (51) 3308-5993.

»= A sua participacdo em qualquer tipo de pesquisa € voluntaria. Em caso de
davida quanto aos seus direitos, Sr (a) pode entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa UFRGS, localizado a Av. Paulo Gama, 110
— 7° andar — Porto Alegre/RS — CEP: 90040-060 — Fone: (51) 33083738.

E-mail: pro-reitoria@propesq.ufrgs.br.

» Esse termo de consentimento serd impresso em duas copias, sendo uma
de propriedade do participante da pesquisa e a outra de propriedade dos
pesquisadores.
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APENDICE C - DIARIO DE EVOLUCAO DE DOR

DIARIO DE EVOLUCAO DE DOR

Nome do participante:

6h

Data: [ Horario de marcacédo nas escalas: :

Faca um risco vertical sobre a linha abaixo para representar a dor que o (a) senhor (a)
esta sentindo neste momento, no dente que foi tratado.

Sem dor Pior dor possivel

12h

Data: I/ Horéario de marcacgéo nas escalas: :

Faca um risco vertical sobre a linha abaixo para representar a dor que o (a) senhor (a)
esta sentindo neste momento, no dente que foi tratado.

Sem dor Pior dor possivel




70

24h

Data: [ Horario de marcacédo nas escalas: :

Faca um risco vertical sobre a linha abaixo para representar a dor que o (a) senhor (a)
esta sentindo neste momento, no dente que foi tratado.

Sem dor Pior dor possivel

48h

Data: I Horéario de marcagéo nas escalas: :

Faca um risco vertical sobre a linha abaixo para representar a dor que o (a) senhor (a)
esta sentindo neste momento, no dente que foi tratado.

Sem dor Pior dor possivel

72h

Data: I Horéario de marcacgédo nas escalas: :

Faca um risco vertical sobre a linha abaixo para representar a dor que o (a) senhor (a)
esta sentindo neste momento, no dente que foi tratado.

Sem dor Pior dor possivel
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APENDICE D - FICHA DE COLETA DOS DADOS FINAIS

PARA PREENCHIMENTO NA CONSULTA FINAL DA PESQUISA

Nome do participante:

Escores na ESCALA ANALOGICA VISUAL
Basal: __

6h:

12h:

24h:

48h:

72 h:

O(A) Sr(a) teve nesses dias de tratamento, alguma reacdo adversa decorrente do uso da medicagéo
prescrita? S( ) N( ) Quais?

( )tontura

() sonoléncia/muito sono
() nausealenjoo

() dor de cabega

() vomito

() outro problema/efeito indesejavel/efeito colateral:

Necessitou interromper 0 uso da associagéo analgésica proposta pelo estudo?
S(IN()
Se sim, por qué?

Precisou fazer uso de analgésico adicional? S ( ) N( ) Qual?

Houve alguma complicagao pés-operatéria? S ( )N ( ) Qual?

Foi necessario uma consulta de reintervencdo? S( )N ( )

Outras informagdes importantes:




