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APRESENTACAO

As revolucdes no campo da odontologia ndo se limitam ao avango tecnoldgico
e novas técnicas de execugdo. Se olharmos para a historia da saude publica no Brasil,
veremos que a incorporacdo da saude bucal dentro das politicas publicas de saude
abordaram problemas graves, como a carie dental, de forma muito eficaz e, relativamente,
simples, através da fluoretacéo das aguas de abastecimento, por exemplo.

Este tipo de acéo foi fruto de pesquisas ao longo do tempo e, neste E-book aqui
apresentado, vocé ira verificar que as buscas pelo aprimoramento do que ja existe e por
novas solugdes continuam, em prol da ampliagéo e melhoria da atengéo odontolégica tanto
na assisténcia publica, quanto na privada.

Desejo que este conteldo possa enriquecer seu processo de aperfeicoamento
profissional.

Otima leitura!

Emanuela Carla dos Santos
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RESUMO: Este estudo clinico, randomizado,
duplo cego de boca dividida objetivou avaliar a
efetividade de um novo gel anestésico topico
fotoativado comparado a um comercializado
para controle da intensidade e risco de dor.
Participaram 30 criangas de 7 a 12 anos,
submetidas ao isolamento absoluto para a
aplicacdo de selante resinoso nos dentes 36
e 46. O gel experimental foi desenvolvido no
laboratério de Farmacia da UEPG e comparado
com um anestésico tépico ja comercializado
(Emla), aplicado como controle. Ambos foram
preparados e acondicionados em seringas
com ponta aplicadora, sem identificacdo dos
produtos, marcados com etiquetas azul e rosa.
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ISOLAMENTO ABSOLUTO

Os quadrantes foram isolados com roletes de
algodao e os agentes anestésicos aplicados na
gengiva, ao redor do dente e depois fotoativados.
Apbs, o grampo 14A foi posicionado, e a crianca
questionada sobre o risco de dor (escala
dicotdbmica) e a intensidade de dor empregadas
por trés escalas: expressao facial de Wong-Baker,
numeérica de 11 pontos e escala observacional
(FLACC). Os dados foram analisados com os
testes de McNemar e Wilcoxon Signed Rank (alfa
= 5%). Em relagdo ao risco absoluto de dor, ndo
foi observada diferenca significativa entre os géis
anestésicos. Em relagdo a intensidade da dor, a
diferenca foi significante com duas escalas de dor
(expressao facial Wong-Baker e numérica). Com
a escala observacional (FLACC), os géis néo
apresentaram diferenca significativa entre eles.
Conclui-se que o novo gel anestésico fotoativado
foi superior ao comercializado na intensidade de
dor, além de ser uma alternativa ndo invasiva
para isolamento absoluto.

PALAVRAS-CHAVE: Anestésicos, selantes
de fossas e fissuras, ansiedade ao tratamento
odontologico.

EFFECTIVENESS OF TOPIC ANESTHETICS
FOR ABSOLUTE INSULATION

ABSTRACT: This randomized, double-blind,
split-mouth clinical study aimed to evaluate the
effectiveness of a new photoactivated topical
anesthetic gel compared to one marketed for pain
intensity and risk control. Thirty children from 7
to 12 years old, submitted to absolute isolation
for the application of resin sealant on teeth 36
and 46 participated. The experimental gel was
developed in the UEPG Pharmacy laboratory
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and compared with a commercially available topical anesthetic (Emla), applied as control.
Both were prepared and packaged in syringes with applicator tips, without identification of the
products, marked with blue and pink labels. The quadrants were isolated with cotton rollers and
anesthetic agents applied to the gum around the tooth and then photoactivated. Afterwards,
clamp 14A was positioned, and the child was asked about the risk of pain (dichotomous scale)
and pain intensity employed by three scales: Wong-Baker facial expression, 11-point numeric
and observational scale (FLACC). Data were analyzed using McNemar and Wilcoxon Signed
Rank tests (alpha = 5%). Regarding the absolute risk of pain, no significant difference was
observed between anesthetic gels. Regarding pain intensity, the difference was significant
with two pain scales (Wong-Baker and numeric facial expression). With the observational
scale (FLACC), the gels showed no significant difference between them. It was concluded
that the new photoactivated anesthetic gel was superior to the one marketed in pain intensity,
besides being a noninvasive alternative for absolute isolation.

KEYWORDS: Anesthetics, pit and fissure sealants, dental anxiety.

11 INTRODUGAO

O controle da dor e da ansiedade séo requisitos essenciais para ganhar a confianga do
paciente infantil e aceitagéo do tratamento odontolégico. (KASAJ et al., 2007; KARADOTTIR
et al., 2002) O uso de anestesia infiltrativa gera em muitos individuos temor, dor e
desconforto. (PALOTIE E VAHKALAHTI, 2007; MAYOR-SUBIRANA et al., 2014; DERMAN
et al., 2014) Essas observagdes apontam para a necessidade do desenvolvimento de
técnicas anestésicas que substituam o uso da agulha, reduzindo a ansiedade dos pacientes
e 0 medo do tratamento odontolégico, (DONALDSON E MEECHAN, 1995; DERMAN et al.,
2014; MAYOR-SUBIRANA et al., 2014) visto que a maioria das criancgas relatam dor frente
a colocacéo do grampo. (LIM E JULLIARD, 2004; YOON E CHUSSID, 2009).

Alguns procedimentos mais simples, e principalmente os n&o invasivos, como os
selantes, poderiam ser realizados sem aplicagcdo de anestesia infiltrativa, desde que o
grampo de isolamento absoluto pudesse ser colocado apenas com anestésicos topicos
locais, pois a pressdo desse pode produzir desconforto ao paciente. (LIM E JULLIARD,
2004; YOON E CHUSSID, 2009).

A anestesia tdpica € uma estratégia que minimiza a dor e o desconforto dos
pacientes, podendo ser utilizados isoladamente ou antes da aplicacdo da anestesia
ifniltrativa. (DONALDSON E MEECHAN, 1995; MAGNUSSON et al., 2003) Diferentes géis
e cremes para uso topico ja foram comercializados com essa finalidade. (WAMBIER et al.,
2018; FRANZ-MONTAN et al., 2017; PERRY et al., 2005) Eles podem conter diferentes sais
anestésicos podendo ser a base de éster ou amida que influencia diretamente no tempo
de acgéo e efeitos adversos dos anestésicos topicos. (BOYCE et al., 2016; KUMAR et al.,
2015; LEE, 2016).

No entanto, esses produtos comercializados apresentam algumas desvantagens
como efeito anestésico de curta duragéo, dificuldade de aplicacao, alto escoamento sendo
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facilmente removidos pela saliva, além do gosto desagradavel. (MAYOR-SUBIRANA et
al., 2014; LIM E JULLIARD, 2004; DONALDSON et al., 2003; FRISKOPP et al., 2001;
WINNING et al., 2012).

Assim, o objetivo desta pesquisa foi avaliar o risco e a intensidade da dor durante
a adaptacdo do grampo de isolamento em criangas submetidas ao isolamento absoluto
para o selamento oclusal de molares permanentes utilizando um novo anestésico topico
fotoativado (WAMBIER et al.,, 2018) que foi comparado com um produto anestésico ja
disponibilizado comercialmente, o Emla.

21 MATERIAS E METODOS

Foi testado um novo anestésico topico fotoativado, (WAMBIER et al, 2017)
desenvolvido no laboratério de farméacia da UEPG. Esse novo anestésico, recentemente
patenteado (com tetracaina 5%), foi comparado com um produto ja disponibilizado
comercialmente, o Emla (AstraZeneca do Brasil Ltda., Cotia, Brasil) que contém 2,5% de
Lidocaina e 2,5% de Prilocaina.

Este estudo foi submetido & avaliacdo da Comissdo de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG), sob o protocolo nimero 974.502 —
26/02/2015; RBR- 6DYTYF. Os participantes deste estudo clinico randomizado duplo cego
de boca dividida foram incluidos conforme selecéo entre aqueles que se apresentaram
para tratamento odontolégico na clinica de Saude Coletiva da UEPG, na cidade de Ponta
Grossa, Parana. Foram incluidas 30 criangas na faixa etéria entre 7 a 12 anos com boa
saude geral e bucal, desde que elas e seus pais autorizassem a participagédo na pesquisa, e
segundo critérios de sele¢ao previamente estabelecidos, tais como criangas sem relato de
alergias, saudaveis, colaboradoras e com a presenca de molares permanentes inferiores
(36 e 46) com indicagao para a aplicagéo de selantes resinosos.

Nas clinicas de Odontologia da UEPG foram examinadas 50 criangcas, e foram
selecionadas as que preenchiam os critérios da pesquisa. O treinamento do operador e
auxiliar foi realizado por meio de um estudo piloto. Foram preparadas fichas individuais
para cada paciente selecionado, contendo informacdes pessoais, dados odontolégicos
resumido, e os critérios para avaliar o risco e a intensidade de dor.

Para o procedimento clinico, nem o operador nem o paciente tinham conhecimento
do que foi aplicado em ambos os dentes (anestésico fotoativado/comercializado). Para isso,
o tratamento que seria elegido como o primeiro estava lacrado em um envelope escuro,
aberto apenas 1 minuto antes da intervengdo. Ambos os produtos tinham a mesma textura
e cor, e foram colocados em seringas escuras com uma marcagao rosa ou azul.

Para a aplicagdo do anestésico fotoativado/comercializado experimental, os
quadrantes foram isolados com rolos de algodao (Cremer, Sao Paulo, Brasil) e os agentes

aplicados ao redor do dente e gengiva (colarinho de 1 a 2 mm) com o auxilio de uma ponta
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aplicadora (FGM, Joinville, Brasil). O produto foi imediatamente fotoativado com auxilio de
um aparelho fotopolimerizador LED com intensidade de luz de 1200 mW/cm? (Radii Cal -
SDI, Sao Paulo, SP, Brasil) por 30 segundos.

Dois minutos apds a fotoativacdo do anestésico, o grampo 14A (Duflex, Nova Era,
Brasil) foi posicionado com uma pinga porta-grampo (Quinelato, Rio Claro, Brasil), para
verificag@o da adaptacao do mesmo. Caso ocorresse relato de dor ou desconforto, o grampo
(Duflex) era removido e uma anestesia infiltrativa alphacaine (contendo Lidocaina 2% com
Epinefrina 1:100.000) (Nova DFL, Taquara, Brasil) era aplicada antes do procedimento do
isolamento absoluto.

A aplicacdo do selante resinoso foi realizado primeiramente no dente 36. Apds
isolamento com o dique de borracha (Sanctuary Health SDN BHD, Chemor, Malasia), a
superficie do esmalte foi condicionada com acido fosforico 37% por 30 segundos (Condac
37, FGM, Joinville, SC, Brasil), seguida de lavagem com agua (30 segundos) e secagem
da superficie com jato de ar (30 segundos). O selante resinoso FluroShield (Dentsply,
Petropolis, RJ, Brasil) foi aplicado e fotoativado por 40 segundos. O mesmo procedimento
foi realizado no dente 46.

O risco da dor foi avaliado logo ap6s a prova do grampo 14A (Duflex), antes da
colocagédo do dique de borracha (Sanctuary Health SDN BHD), através de uma escala
dicotdbmica de prevaléncia (sim/ndo). Ja a intensidade de dor foi avaliada através de
diferentes escalas (escala de expressdo facial Wong-Baker, numérica de 11 pontos e
observacional de FLACC -Face, Legs, Activity, Cry, Consolability).

A escala de expressao facial de Wong-Baker é composta por desenhos de diferentes
expressoes faciais, onde sao atribuidos os escores de 0 a 5 (0 = sem dor; 1 e 2 = dor leve;
3 = dor moderada; 4 = dor forte; 5 = dor insuportavel). Na escala numérica de 11 pontos,
0 paciente relata sua dor variando de 0 (nenhuma dor) a 10 (dor insuportavel). A escala
observacional de FLACC possibilita uma avaliagdo da dor através de uma linguagem
corporal. Mesmo sem verbalizacdo, conseguimos registrar os movimentos do paciente. A
sua pontuacao varia de 0 a 10 (0 = sem dor; 1-3 = dor leve; 4-6 = dor moderada; 7-10 =
dor forte).

A comparacéo do risco de dor nos dois grupos foi realizada pelo teste de McNemar.
Ja a intensidade de dor com as diferentes escolas foram analisadas com o teste de
Wilcoxon Signed Rank. O nivel de significancia adotado foi de 5%. Todos os calculos foram
realizados com o programa estatistico Sigma Plot for Windows (Systat Software Inc., San
Jose, CA, USA).

31 RESULTADOS

Um total de 50 participantes foi avaliado para verificar se atendiam aos critérios de

inclusdo e excluséo (Figura 1), e os exames odontologicos foram realizados em ambiente
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clinico. Varias razdes foram motivos de 20 pacientes serem excluidos: dentes que nao
estavam totalmente irrompidos (n = 10); presenca de restauracbes ou lesdes cavitadas
nos primeiros molares (n = 8) além de ndo adaptagdo do grampo de isolamento (n =
2). Receberam tratamento 30 criancas de 7 a 12 anos, sendo a idade média (anos) dos
participantes deste estudo de 9.5 + 1.9, e 53% do género masculino.

Avaliado para elegibilidade
(n=50)

Excluidos (n = 20)
«Dente parcialmente erupcionado (n = 10);

X 3 -Presenca de restauracdo nos primeiros
Randcimlzado molares permanentes inferiores (n = 5);
(n=230) ) -Cavidades nos  primeiros  molares

permanentes inferiores (n = 3);
+Grampo 14A ndo adaptado (n = 2)

Alocado para intervengéo (n = 30) Alocado paraiin_iervgn_(,:éo (n=30)
-Recebeu anestésico tépico G1 (n = 30) *Recebeu anestésico t6pico G2 (n = 30)

«Nenhum paciente foi excluido (n = 0) «Nenhum paciente foi excluido (n = 0)

[ Analisados (n = 30) ] [ Analisados (n = 30) ]

Figura 1: Diagrama de fluxo do ensaio clinico de boca dividida. Inclui informacgdes detalhadas
sobre os pacientes excluidos.

Fonte: os autores.

Em relacédo ao risco absoluto de dor, ndo foi observada diferencga significativa entre
os grupos (Tabela 1; p = 0.89). Ao considerar a necessidade de anestesia de resgate,
nenhum paciente solicitou a anestesia resgate (Tabela 2). O gel fotoativado ndo apresentou
menor risco significativo de dor durante a colocagdo do grampo de isolamento absoluto.
Em relacdo a intensidade da dor (Tabela 3), os grupos diferiram estatisticamente nas duas
escalas de dor (Wong-Baker, p = 0.002 e numérica p = 0.031). Para a escala de FLACC os
grupos nao apresentaram diferenca significativa (p = 0.195).
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Dor (ntimero de pacientes) Risco Proporcéo
Tratamento - ) absoluto de risco
Sim Nao (95%IC)  (95% IC)
Gel 0 30 0
Controle 0
- 0 30 0
positivo

Teste de McNemar (p = 0,89).

Tabela 1: Comparacédo do nimero de pacientes que apresentaram dor durante a colocagdo do
clampeamento da borracha em ambos os grupos, juntamente com a razéo absoluta e de risco
).

Fonte: os autores.

Dor (numero de pacientes) Risco Proporcéo
Tratamento ] N absoluto de risco
Sim Néo (©95%IC)  (95%IC)
Gel 0 30 0
Controle 0
. 0 30 0
positivo

Teste de McNemar (p = 0,69).

Tabela 2: Comparacao do numero de pacientes que necessitaram de anestesia de resgate em
ambos 0s grupos, juntamente com o absoluto e a razdo de risco (*).

Fonte: os autores.

. Mediana
ean” : Valor de
Escala de dor Desvio Padrio (intervalo de p*
confianca)
Gel Emla Emla Gel

Facial (0-5) 08+07 14+09 1(1-2) 1(0-1)
Numeérica (0- 2 (0.75— p=0.002
1009 18%17 1(0-2) p=0031

L 2 25)

p=0.195

FLACC (0-10) 1010 11210 1(0-2) 1(0-2)

Teste de Wilcoxon Signed Rank.

Tabela 3: Média + Desvio Padrao, medianas (intervalo de confianga) para diferentes escalas de
intensidade de dor entre o Gel experimental e Emla.

Fonte: os autores.
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Nenhum efeito adverso foi observado ou relatado pelos pacientes durante este
estudo.

41 DISCUSSAO

A partir dos estudos realizados, constatamos que o gel fotoativado foi testado em
criangas para adaptacao do grampo 14A (Duflex), mostrando resultados positivos (menor
risco e intensidade de dor). Este fato € interessante clinicamente, pois permite realizar
procedimentos ndo invasivos ou minimamente invasivos sem a necessidade de utilizar
anestesia infiltrativa, tornando o tratamento mais confortavel para o paciente e mais facil
para o dentista.

A anestesia injetavel apresenta maior duracdo em comparagdo com a anestesia
topica, (DERMAN et al., 2014; WAMBIER et al., 2017; SADOVE et al., 1951; AAPD, 2016)
e também produz um efeito vasoconstritor, pois as anestesias infiltrativas possuem o
vasoconstritor em sua composigao (adrenalina/felipressina), que aumenta o tempo da agéo
anestésica, (BECKER E REED, 2012; HAAS, 2002) enquanto os anestésicos topicos tém
uma capacidade limitada de penetracdo, uma vez que precisam ultrapassar as células
queratinizadas que protegem a camada externa da mucosa oral. (GARG et al., 2016) Ainda
apresentam um curto tempo de agéo, (MILGROM et al., 1997; AAPD, 2016) em torno de 15
a 20 minutos, enquanto a anestesia infiltrativa permanence por mais de uma hora. Portanto,
este breve periodo de analgesia pode limitar o uso de géis anestésicos topicos.

Quanto ao risco de dor, ndo foi detectada diferencga significativa entre os métodos.
Isto significa que, em algum momento do tratamento, os pacientes sentiram dor
independentemente do produto que foi empregado. Na pratica clinica, os pacientes podem
ser informados sobre as vantagens e desvantagens de cada método anestésico como o
uso de anestesia infiltrativa e o uso de diferentes anestésicos topicos. (WAMBIER et al.,
2018; WAMBIER et al., 2017).

O anestésico tépico ideal deve permitir uma maior absor¢éo na mucosa, ser de facil
aplicacéo e com viscosidade adequada para ficar concentrado no local desejado, evitando
que escorra para as areas vizinhas e evidentemente deve ser livre de efeitos colaterais,
oferecendo seguranca para sua administracéo. (WAMBIER et al., 2018).

Desta forma, para evitar escoamento do produto para areas vizinhas, foi utilizado o
anestésico tépico fotoativado tentando superar as falhas dos anestésicos comercializados.
Este gel patenteado € o primeiro gel anestésico que pode ser fotoativado, formando uma
barreira ao redor da gengiva, porém o produto ainda néo esta disponivel no mercado.

Esse produto possui na sua composicdo a tetracaina que é um sal potente.
(MEECHAN, 2000) A longa duracé@o de agao esta relacionada com sua hidrofobicidade
(permite a permanéncia do farmaco no tecido que circunda um nervo por um longo periodo).

A hidrofobicidade promove uma interagéo prolongada com o sitio de ligagdo no canal de
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sodio, determinando uma maior poténcia que outros sais anestésicos. (KUMAR et al., 2015;
BECKER E REED, 2012).

Pelo fato de ser fotoativado, o novo gel permanece no local aplicado, sem se
deslocar para areas vizinhas, evitando a dilui¢cdo pela saliva, qualidade positiva em relacéo
as outras formulagoes. (MAYOR-SUBIRANA et al., 2014; LIM E JULLIARD, 2004; PANDIT
et al., 2010) Além disto, apresenta maior duragdo devido a conexdo prolongada com o
canal de sodio das fibras nervosas. (EIDELMAN et al., 2005).

Existe uma variedade de anestésicos topicos que podem ser utilizados. Embora
a pomada a base de benzocaina seja a mais empregada na Odontologia, este tipo de
sal anestésico tem potencial de analgesia inferior em compara¢do com a lidocaina e a
prilocaina, (ANTONIAZZI et al., 2015) e esse sais sdo menos eficientes e menos potentes
do que os produtos a base de tetracaina, (MEECHAN, 2000) utilizada na formulagao do gel
fotoativado.

Os anestésicos comercializados sao disponibilizados na forma de spray, pomada,
gel e adesivo, (ROH et al., 2016) tais como: EMLA® pomada (AstraZeneca, Cotia, SP) que
contém lidocaina/prilocaina a 5%, Oraqix® gel (Dentsply, York, PA, EUA) com lidocaina/
prilocaina a 5% que utiliza um sistema termoestavel reversivel, Patch™ adesivo transmucoso
(DentiPatchTM, Inc., Miami, FL, EUA) com 10% ou 20% de lidocaina, Benzotop® (DFL, Rio
de Janeiro, RJ, Brasil) e Hurricaine® (Beutlich LP, Waukegan, IL, USA) que sdo pomadas
compostas por benzocaina a 20%. No entanto, todos esses anestésicos sdo menos
potentes do que a tetracaina para analgesia topica. (MEECHAN, 2000).

A evolugéo dos anestésicos tdpicos representou um grande avango na odontologia,
proporcionando conforto aos pacientes que apresentam medo da anestesia infiltrativa,

sendo uma opg¢édo em tratamento minimamente invasivos.

51 CONCLUSAO

O novo gel anestésico fotoativado foi superior ao comercializado na intensidade
de dor e constitui-se em uma nova alternativa néo invasiva para isolamento absoluto em
tratamentos n&o invasivos.
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