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RESUMO

A remocéo de dentes inclusos é um procedimento rotineiramente realizado no
consultério de cirurgibes bucomaxilofaciais. Por ter um pds-operatorio
considerado desconfortavel, diferentes estratégias de controle dos eventos
inflamatorios tém sido investigadas. A utilizacdo da tecnologia a laser na
Odontologia tem incorporado diversos protocolos de tratamento e aparelhos de
baixa e de alta poténcia tém sido utilizados. A laserterapia de baixa intensidade
(LBI) tem sido bastante investigada, com grande variacdo de protocolos.
Relatos na literatura indicam que o laser de alta poténcia (LAP) tem como
beneficios analgesia local e hemostasia e, dependendo do procedimento
cirdrgico, controle do edema. Surge, entdo, a indagacéo se tais efeitos sao
observados em pacientes que se submetem a remocao de dentes inclusos ou
semi-inclusos. O objetivo do presente estudo foi comparar os parametros de
dor, de consumo de medicacao, de abertura bucal e de edema quando o LAP &
associado as estratégias farmacoldgicas ou a LBI em cirurgias para remocao
de quatro terceiros molares. A amostra foi composta por 152 pacientes
normossistémicos, com idade minima de 18 anos, que apresentaram a
indicacdo de remocao em Unica sessao de 4 terceiros molares inclusos ou semi-
inclusos em qualquer posicao. Inicialmente, os participantes da pesquisa foram
divididos de forma aleatéria em 2 grupos. No grupo Lamina 15 (L15), a incisdo
foi feita com bisturi em lamina 15 e, no grupo LAP, foi realizada com laser
cirargico. Cada grupo foi subdividido em trés subgrupos: Lamina 15 Placebo
(L15-P), Lamina 15 Medicacdo Preemptiva (L15-MP), Lamina 15 LBI (L15-LBI),
LAP Placebo (LAP-P), LAP Medicagao Preemptiva (LAP-MP) e LAP LBI (LAP-
LBI). Nos grupos L15-P e LAP-P, os pacientes receberam a orientagao de
consumo de medicamentos com agdo analgésica e anti-inflamatéria no poés-
operatdrio. Nos grupos L15-MP e LAP-MP, os pacientes recebiam analgesia
preemptiva com glicocorticoide e AINE. Nos grupos L15-LBI e LAP-LBI, a LBI
foi realizada no pés-operatorio imediato e com 72 horas apés a cirurgia. Os
resultados demonstram que o0s pacientes sem medidas anti-inflamatorias que
foram operados com LAP (grupo LAP-P), em comparacao aos operados com

lamina 15 (grupo L15-P), apresentaram menores escores de dor em todos 0s



periodos avaliados (p<0,001), assim como menor consumo de medicamentos
na avaliacdo global (p<0,001). A variacdo de abertura bucal, nesses mesmos
dois grupos, também foi menor em todos os periodos avaliados (T1 p=0,001;
T2 p=0,007; T3 p=0,001 e T4 p=0,028). Quanto ao edema, a media Gonio-
Tragus foi a que sofreu maior variagcdo em relagéo ao p valor nos pacientes do
grupo LAP-P em comparacdo aos do grupo L15-P em todos os periodos
avaliados (T1 p=0,008; T2 p<0,001; T3 p=0,003e T4 p=0,002). Nao houve
aumento do efeito anti-inflamatério na associacdo do LAP as medicacdes
preemptivas ou a LBI. Portanto, o uso do LAP mostrou resultados positivos para
a diminuicdo da dor, do consumo de medicacdo de resgate e do trismo pos-
operatdrio em cirurgias de remocdo de quatro terceiros molares, porém

beneficio limitado no controle do edema.

Palavras-chave: analgesia; anti-inflamatérios ndo esteroides; lasers; terapia a

laser; terapia com luz de baixa intensidade; terceiro molar; cirurgia.



ABSTRACT

Removal of impacted teeth is a procedure routinely performed in the office of
oral and maxillofacial surgeons. Because the postoperative period is considered
uncomfortable, different strategies to control inflammatory events have been
investigated. The use of laser technology in Dentistry has incorporated several
treatment protocols and low-power, as well as high-power, devices have been
used. Low-level laser therapy (LLLT) has been extensively investigated,
however, due to protocol variations, the results have been controversial. Reports
in the literature indicate that the benefits of laser surgery (LS) are local analgesia
and hemostasis and, depending on the surgical procedure, swelling control. The
guestion then arises whether such effects are observed in patients who undergo
the removal of impacted or semi-impacted teeth. The aim of the present study
was to compare the parameters of pain, medication consumption, mouth
opening and swelling when LS is associated with pharmacological strategies or
LLLT in surgeries to remove four third molars. The sample consisted of 152
normositemic patients, with a minimum age of 18 years, who had the indication
of removal in a single session of 4 impacted or semi-impacted third molars in
any position. Research participants were randomly divided into 2 groups. In the
Bladel5 group (B15), the incision was made with a 15-blade scalpel and, in the
LS group, it was performed with a surgical laser. Each group was subdivided
into three subgroups: Blade 15 Placebo (B15-P), Blade 15 Preemptive
Medication (B15-PM), Blade 15 LBl (B15-LLLT), LS Placebo (LSP), LS
Preemptive Medication (LS-PM) and LS LLLT (LS-LLLT). In the B15-P and LS-
P groups, patients were instructed to consume medications with analgesic and
anti-inflammatory action in the postoperative period. In the B15-PM and LS-PM
groups, patients received preemptive analgesia with glucocorticoid and NSAIDs.
In the B15-LLLT and LS-LLLT groups, LLLT was instituted in the immediate
postoperative period and 72 hours after surgery. The results demonstrate that
patients without anti-inflammatory measures who were operated on with LS
(LSP group) compared to those operated on with blade 15 (B15P group) had
lower pain scores in all evaluated periods (p<0.001), as well as lower

consumption of drugs in the global assessment (p<0.001). The mouth opening



variation, in these same two groups, was also lower in all evaluated periods (T1
p=0.001; T2 p=0.007; T3 p=0.001 and T4 p=0.028). As for edema, the Gonio-
Tragus mean showed the greatest variation in relation to the p value in patients
without anti-inflammatory measures who were operated on with LS compared to
those operated on with blade 15 in all evaluated periods (T1 p=0.008; T2 p
<0.001; T3 p=0.003 and T4 p=0.002). There was no increase in the anti-
inflammatory effect in the association of LS with preemptive medications or with
LLLT. Therefore, the use of LS showed positive results for the reduction of pain
and postoperative trismus in surgeries to remove four third molars, but little

benefit in controlling edema.

Keywords: analgesia; anti-inflammatory agents, non-steroidal; lasers; laser therapy;

low-level light therapy; third molar; surgery.
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1 INTRODUCAO

A cirurgia para remocao de dentes inclusos € um dos procedimentos mais
realizados no consultério de cirurgides bucomaxilofaciais (GROSSI, G. B.;;
MAIORANA, C.;; GARRAMONE, R. A.;; BORGONOVO, A, et al., 2007). As razbes
gue justificam a remocao estéo relacionadas a prevencao e ao tratamento de lesdes
cisticas e tumorais, de reabsorcdes de dentes adjacentes, de defeito periodontal, de
infeccbes odontogénicas e as necessidades ortodénticas (LEE; ZHANG; LEUNG; LI
et al, 2015; MADRAZO-JIMENEZ; RODRIGUEZ-CABALLERO; SERRERA-
FIGALLO; GARRIDO-SERRANO et al., 2016).

Pesquisas relacionadas a satisfacdo do paciente revelam que as cirurgias
com menor indice de complicacdes (hemorragias, alveolite e deiscéncia de sutura),
um procedimento cirargico rapido e a auséncia de episédios de dor transoperatéria
estdo relacionadas a indices de satisfacdo maiores (LEE; ZHANG; LEUNG; LI et al.,
2015).

Nas cirurgias para remocdo de dentes inclusos, o profissional tem
necessidade de realizar retalhos que envolvem o descolamento do periosteo,
osteotomias para liberar a impacc¢ao do dente, em alguns casos, odontosseccao na
tentativa de preservar 0osso alveolar e movimentos de luxagao para o deslocamento e
remocao do dente, sendo essas manobras cirlrgicas consideradas estimulos pro-
inflamatérios (Figura 1). Diante de um trauma ou de um procedimento cirdrgico, 0
organismo vai desencadear uma reac¢ao inflamatoria que visa combater os efeitos do
agente agressor e reestabelecer a homeostase (Figura 2). Devido a acdo aguda e a
intensidade de mediadores inflamatorios, ha a necessidade de controlar ou diminuir
de forma precoce os seus efeitos (BAILEY; KASHBOUR; SHAH; WORTHINGTON et
al., 2020).
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Figura 1 - Técnica cirdrgica para remocao de dentes inclusos: A, incisdo mucoperiosteal. B,
descolamento do retalho. C, osteotomia com broca multilaminada. D, luxa¢&o e deslocamento do dente.
E, limpeza da cavidade cirargica. F, sutura do retalho.

Fonte: Arquivo pessoal.

Figura 2 - Diagrama da cascata da inflamagéo.

A2 sobre o0s
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e §
: ¥
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Dor, edema, Prostaglandinas /

hiperemia : Leucotrienos

Fonte: Arquivo pessoal.

O periodo poés-operatério € uma fase de desconfortos que levam a
diminuicdo da qualidade de vida e que esta relacionada a episddios de dor severa.
Sinais e sintomas como dor, edema facial e limitagdo de abertura bucal séo
comumente encontrados nos pacientes submetidos a esse tipo de intervencéo, e o
pico do processo inflamatério ocorre por volta de 24 horas a 48 horas de poés-
operatorio, tendendo a regredir até o sétimo dia (GROSSI, GIOVANNI BATTISTA;



17

MAIORANA, CARLO; GARRAMONE, ROCCO ALBERTO; BORGONOVO, ANDREA
et al., 2007).

Dentre as complicacdes da cirurgia, a intensidade da dor € relatada como
o sintoma que causa mais desconforto e que gera limitacdo de atividades diarias e
diminuicdo da qualidade de vida (GAY-ESCODA; HANNA; MONTERO; DIETRICH et
al., 2019). Para um controle efetivo da dor, € necessario o conhecimento de suas vias
de transmissédo, de seus mecanismos e de seus neurotransmissores. As estratégias
de analgesia sdo baseadas nas quatro formas de interpretacdo do estimulo da dor.
Sobre a superficie da pele ou das mucosas, o0s receptores de dor estéo distribuidos,
variando em densidade e em quantidade de acordo com a natureza dos tecidos e
podem ser estimulados por dano mecanico, por extremos de temperatura ou por
irritacdo devido a substancias quimicas. Portanto, a dor pode ser considerada um
alerta de protecdo ao organismo. Para que esse sinal de alerta seja emitido, é
necessario que o sistema nervoso central (SNC) receba a informacao, a interprete e
devolva para o local lesionado. Esse mecanismo ocorre por quatro processos na via
sensorial: transducao, transmissao, percepcédo e modulagcéo, e € por meio deles que
a terapia analgésica pode ser baseada. A transducdo ocorre nos receptores
localizados superficialmente na area afetada, local em que enzimas sao liberadas por
tecidos lesionados, dando inicio a via do acido araquidénico e, por consequéncia, a
producéo de prostaglandinas e de leucotrienos principais mediadores da hiperalgesia.
A transmissédo é a fase em que o sinal do impulso nervoso é levado ao corno dorsal
da medula espinhal por fibras nervosas. E nessa fase que a substancia P € liberada
pelo neurdnio, auxiliando no aumento da excitabilidade e induzindo alteracdes
persistentes na excitabilidade das células do corno dorsal da medula espinhal. A
percepcao ocorre com a conducdo do estimulo nervoso através de fibras que se
estendem desde a porcao dorsal da medula espinhal até o cortex somatossensorial
do SNC, local onde os nucleos nociceptivos estédo localizados. A partir dai, da inicio
ao processo de modulacéo pela via eferente supra e infraespinhal e a ativacdo de
neurotransmissores nessa fase pode aumentar o estado de hiperalgesia. A
compreensao da fisiopatologia da dor viabiliza o desenvolvimento de estratégias de
analgesia (KELLY; AHMAD; BRULL, 2001).

Com o intuito de oferecer uma melhor recuperacdo poés-operatoria, o
conceito de medicacdo preemptiva tem sido introduzido na literatura. O objetivo da

analgesia preemptiva & prevenir a sensibilizagéo periférica e central, diminuindo ou,
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se possivel, blogueando a sensacdo de dor pos-operatoria (KELLY;; AHMAD;;
BRULL, 2001). As condicdes mais importantes para o estabelecimento de uma
analgesia preemptiva efetiva sdo o estabelecimento de um nivel efetivo de
antinocicepgéo antes da lesdo e a continuagdo desse nivel analgésico efetivo até o
periodo pés-lesdo para prevenir a sensibilizacdo central durante a fase inflamatéria
(KELLY; AHMAD; BRULL, 2001).

Em 2008, pesquisadores realizaram um estudo no formato de ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, em que compararam o efeito no controle de eventos
inflamatérios de doses diferentes de dexametasona (4mg e 8mg) administradas uma
hora antes da cirurgia para remocédo de terceiros molares inferiores. Os resultados
dessa pesquisa mostraram que a dose de 8mg € mais efetiva para a reducao do
edema e do trismo, porém ambas as doses sdo sem efeito no controle da dor
(LAUREANO FILHO; MAURETTE; ALLAIS; COTINHO et al., 2008).

Em 2013, Mehra e colaboradores realizaram um ensaio clinico
randomizado para avaliar diferentes protocolos farmacolégicos nas cirurgias para
remocéo de terceiro molar, utilizando os niveis de prostaglandinas E2 (PGE2) na urina
e na saliva e correlacionando-os aos aspectos clinicos. Como resultado, obtiveram
gue a associacdo da dexametasona intravenosa com ibuprofeno trouxe beneficios
para 0s pacientes.

Em uma revisdo sistematica publicada em 2015, como estratégia de
analgesia preemptiva, foi pesquisada a relacdo entre o uso de analgésicos nao
esteroidais (AINES) e a remocéao de terceiros molares. Os autores concluiram que 0s
artigos selecionados mostraram néao haver beneficios no controle da dor, mas que
eram necessarios mais estudos clinicos bem-delineados para avaliar a associacéo
entre as variaveis estudadas (COSTA; ESSES; DE BARROS SILVA; CARVALHO et
al.,, 2015). Em 2020, com estudos mais bem-delineados, esse mesmo grupo de
pesquisa realizou uma nova revisao sistematica e mostrou que a maioria dos AINES
tem bom efeito no controle dos eventos inflamatorios com menores médias nos
escores de dor e de consumo de medicacao de resgate, mas ressaltou a importancia
de estudos mais homogéneos e bem-delineados serem realizados (CETIRA FILHO;
CARVALHO; DE BARROS SILVA; BARBOSA et al., 2020).

Glicocorticoides e AINES foram associados para o controle agudo dos
efeitos inflamatdérios do trauma cirdrgico. Os resultados mostraram que a associacao

de 8mg de dexametasona com 100mg de nimesulida foi eficaz no controle da dor, do
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trismo e do edema (BARBALHO; VASCONCELLOS; DE MORAIS; SANTOS et al.,
2016). Mesmo com uma evidéncia promissora, ha relatos na literatura mostrando que
0 uso de glicocorticoides pode ter efeitos adversos como desconforto gastrico,
tendéncia a sangramentos, episodio de reacdes alérgicas e retardo na cicatrizagao
tém sido relatados na literatura quando do uso prolongado (HE, W. L.; YU, F. Y.; LI,
C.J.; PAN, J. etal., 2015; KIM; BRAR; JAKUBOWSKI; KALTMAN et al., 2009). Porém,
para o controle da inflamacdo em cirurgias de remocao de terceiros molares, devido
ao pequeno periodo de uso, dose Unica de dexametasona e 4 dias em média de AINE,
poucos efeitos adversos sédo relatados (FALCI; LIMA; MARTINS; SANTOS et al.,
2017; LAUREANO FILHO; MAURETTE; ALLAIS; COTINHO et al., 2008) (Figura 3).

Figura 3 - Mecanismo de acéo de glicocorticoides e de AINES.
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Na busca de diminuir o uso de medicac¢des e de agregar vantagens de uma
radiacdo nao ionizante com poucas contraindicacdes, pesquisas tém sido realizadas
na tentativa de evidenciar os efeitos benéficos do uso do laser, podendo ter
aplicabilidade em baixa poténcia ou em alta poténcia. A laserterapia de baixa
intensidade (LBI) é utilizada com aparelhos que trabalham com poténcia entre 1ImW a
300mW, podendo emitir radiacdo néo ionizante em comprimentos de onda na faixa

visivel de luz vermelha (660nm) ou na invisivel (980nm). As principais indicacdes
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estdo relacionadas a modulagédo do processo inflamatorio e a aceleracdo do reparo
tecidual (PROCKT; TAKAHASHI; PAGNONCELLI, 2008b).

O mecanismo de acéo bioldgica da LBI ainda € alvo de investiga¢cdes, mas
ha estudos que explicam como ela atua no metabolismo celular e na cascata

hY

inflamatéria. O controle do edema esta relacionado a capacidade de modular
mediadores inflamatorios como histamina e prostaglandinas, levando ao aumento da
fagocitose, da circulacdo sanguinea, do numero e do diametro dos vasos linfaticos e
supressao do sistema imunoldgico, ajudando a reduzir a quantidade e a gravidade do
edema apés a manipulacdo cirdrgica (LOPEZ-RAMIREZ; VILCHEZ-PEREZ,
GARGALLO-ALBIOL; ARNABAT-DOMINGUEZ et al., 2012). O efeito analgésico
ocorre tanto no sistema nervoso central quanto no periférico. Sobre o sistema nervoso
central, aumenta os niveis de B-endorfina, suprimindo a liberacéo de substancia P de
neurdnios, o que, por sua vez, afeta a capacidade dos neurbnios de transmitir sinais
de dor do sistema nervoso periférico para o central (HSIEH; HONG; CHOU; YANG et
al., 2014). Perifericamente, o efeito analgésico da LBI € atribuido a sua capacidade
de suprimir a atividade das pequenas fibras nervosas periféricas, conhecidas
coletivamente como nociceptores, que sdo responsaveis por mediar a dor e a
inflamagé&o. A supressao da atividade dos nociceptores também suprime a liberacéo
de bradicinina, reduzindo, assim, a inflamacé&o neural (ABDEL-ALIM; ABDEL-DAYEM,;

ZEINAB A. MUSTAFA; BAYOUMI et al., 2015) (Figura 4).

Figura 4 - Mecanismo de acéo da LBI.
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Pesquisas com diferentes protocolos de irradiagdo com laser tém sido
realizadas, algumas relatam a efetividade da LBI no reparo tecidual e na diminui¢céo
da inflamac&o (PETRINI; FERRANTE; TRENTINI; PERFETTI et al., 2017; RAIESIAN;
KHANI; KHIABANI; HEMMATI et al., 2017). Devido a variacdo na relacdo do
parametro de irradiacdo com o efeito biolégico ha uma diversidade de protocolos e de
metodologias de pesquisa, levando a controvérsias na eficacia da LBl (DAWDY;
HALLADAY; CARRASCO-LABRA; ARAYA et al., 2017; HE, W L; YU, F Y; LI, C J;
PAN, J et al., 2015; HE, W. L.; YU, F. Y.,; LI, C. J.; PAN, J. et al., 2015).

Os aparelhos de laser de alta poténcia (LAP) apresentam poténcias
maiores, em unidade de watts (W), em comprimentos de ondas na faixa invisivel.
Quando a energia emitida interage com os tecidos irradiados, ela é absorvida e, entéo,
é transformada em energia térmica, gerando fendmenos conhecidos como
vaporizagao de tecidos moles, descontaminacao e ablacéo de tecidos duros (PALAIA;
RENZI; PERGOLINI; DEL VECCHIO et al., 2021).

Cada vez mais a odontologia vem incorporando nas diversas
especialidades as vantagens da tecnologia do LAP. No ambito da dentistica, é
possivel realizar o preparo cavitario, a descontaminacdo da cavidade e tratar a
sensibilidade dentinaria (FEKRAZAD; MOHARRAMI; CHINIFORUSH, 2018). Na
implantodontia, pode ser usado para a remocao conservadora do tecido mole que
recobre o implante, para a osteotomia (DEPPE; HORCH, 2007) e para alterar a
superficie dos implantes de zirconia com o objetivo de melhorar a biocompatibilidade,
a osseointegracdo e a adesdo aos tecidos gengivais (HAN; ZHANG; VAN
MEERBEEK; VLEUGELS et al., 2021). Em periodontia, pode ser utilizado em
associacgao as técnicas convencionais de raspagem radicular para a descontaminacéo
de bolsas periodontais e para o tratamento da superficie radicular em doencas
periodontais cronicas (GOMEZ; DOMINGUEZ; GARCIA-KASS; GARCIA-NUNEZ,
2011). Em estomatologia, irradiacdes de laser de forma desfocada conseguem
diminuir o volume de lesdes vasculares (PROCKT; TAKAHASHI; PAGNONCELLI,
2008a) e, mesmo com o efeito térmico nos tecidos circunvizinhos, pode ser usadas
para realizacdo de bidpsias sem causar danos que comprometam a analise
histopatolégica (PALAIA; RENZI; PERGOLINI; DEL VECCHIO et al., 2021).

Vérios tipos de aparelhos podem ser usados, tendo cada um deles sua
indicagdo especifica de acordo com a afinidade dos tecidos irradiados com o
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comprimento de onda que emitem. Os mais conhecidos séo lasers de diodo (Ga-Al-
As, A= 980nm), neodimio (Nd:YAG, A= 1064nm), érbio (Er:YAG, A= 2940nm). Por seu
valor mais acessivel e por suas caracteristicas de promover incisbes com menor
sangramento e efeito analgésico associado, os aparelhos de diodo tém se tornado
mais populares (PALAIA; RENZI; PERGOLINI; DEL VECCHIO et al., 2021).

Frente a diferentes protocolos em cirurgias de remocéao de dentes inclusos,
surgiu a indagacdo se a associacdo do LAP a outras medidas de controle da
inflamac&@o poderia apresentar beneficios quando pacientes sdo submetidos a
remocado de todos os terceiros molares inclusos ou semi-inclusos em Unica sessao.

Portanto, o objetivo do presente estudo foi avaliar quais estratégias
utilizadas poderiam oferecer o melhor conforto pos-operatério aos pacientes,
avaliando especificamente os niveis de dor, a quantidade consumida de medicac¢ao
de resgate, a evolucdo do edema facial e do trismo.



23

2 DESENVOLVIMENTO

2.1 Considerac®es éticas

O presente estudo foi realizado em consonancia com as Normas de
Pesquisa em Saude do Conselho Nacional de Saude Brasileiro, segundo a Resolugao
n° 466, de 2012, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tendo
respeitado os principios bioéticos da autonomia, da ndo maleficéncia, da beneficéncia,
da justica e da equidade.

O protocolo da pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisas em Seres Humanos do Centro Universitario Christus (UNICHRISTUS) sob
0 n°® CCAE 30715120.6.0000.5049 e obteve a aprovacédo com o n° 3.997.463 (Anexo
A).

2.2 Desenho do estudo

Esta pesquisa foi desenvolvida em formato de um ensaio clinico,
randomizado, paralelo, duplo-cego, controlado. Para garantir a transparéncia
metodoldgica, a pesquisa foi cadastrada na plataforma do Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC) com o codigo U1111-1262-0576, obteve a aprovagdo com
o0 registro RBR — 4qgtmyw e seguiu as recomendacdes da versado publicada em 2010
do “Consolidated Standards of Reporting Trials” (CONSORT), disponivel no endereco
eletrénico http://www.consort-
statement.org/media/default/downloads/translations/portuguese_pt/portuguese%20c
onsort%20checklist.pdf (Anexo B).

2.3 Tamanho da amostra

Baseado no estudo de PETRINI et al. (2017), que observou que pacientes
submetidos a remocdao de terceiros molares tratados com LBI apresentaram reducdo
do edema ap6s 24h do procedimento cirirgico comparado com pacientes néo tratados
(6,17+5,23 versus 12,53+5,00) foi estimado ser necessario avaliar 14 pacientes por
grupo de estudo a fim de obter uma amostra representativa com 90% de poder e 95%

de confianca a hipotese alternativa desse trabalho. Os participantes da pesquisa


http://www.consort-statement.org/media/default/downloads/translations/portuguese_pt/portuguese%20consort%20checklist.pdf
http://www.consort-statement.org/media/default/downloads/translations/portuguese_pt/portuguese%20consort%20checklist.pdf
http://www.consort-statement.org/media/default/downloads/translations/portuguese_pt/portuguese%20consort%20checklist.pdf
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foram divididos em 6 grupos de acordo com o tipo de incisao realizada e com a forma
de controle da inflamacédo adotada. Portanto os grupos foram divididos em Lamina 15
e placebo (L15-P), Lamina 15 e medicac¢do preemptiva (L15-MP), Lamina 15 e LBI
(L15-LBI), laser de alta poténcia e placebo (LAP-P), laser de alta poténcia e medicacao
preemptiva (LAP-MP) e laser de alta poténcia e LBI (LAP-LBI). Ao ser alcangada a
guantidade calculada (n= 84), prosseguiu-se com a execu¢do dos procedimentos

cirdrgicos com o intuito de aumentar o poder da amostra (Figura 5).

Figura 5 — Divisdo de grupos.
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Grupo L15-LBI Grupo LAP-LBI

Placebo +

LEGENDA:

e Lamina 15 (L15) ou LAP: Método de incisdo sobre a mucosa

* Grupos L15-P e LAP-P: Placebo (pré-operatério) + Nimesulida 100mg e Dipirona mohidratada 1g (s/n)
no poés-operatoério

* Grupos L15-MP e LAP-MP: Medicacdo preemptiva (8mg de dexametasona + nimesulida 100mg — 01
hora antes da cirurgia) + Nimesulida 100mg e Dipirona mohidratada 1g (s/n) no pds-operatério

e Grupos L15-LBI e LAP-LBI: Placebo (pré-operatério) + LBI + Nimesulida 100mg e Dipirona mohidratada

1g (s/n) no pds-operatdrio

Fonte: Arquivo pessoal.
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2.4 Randomizagéao

Para gerar uma sequéncia aleatoria, foi utilizado o software Microsoft
Excel® vers&o 2016 por meio da fungdo =ALEATORIOENTRE(1;6) e aplicada em 100
células pertencentes a mesma coluna. Depois de atingir a quantidade de 14
voluntarios por grupo, outras 100 células foram selecionadas para 0 mesmo processo.
A medida que os pacientes aceitavam participar da pesquisa, seus nomes eram
inseridos na sequéncia e somente o cirurgido responsavel (pesquisador principal)

tinha acesso a essa informacéo.

2.5 Participantes

Os participantes da pesquisa foram identificados dentre os pacientes que
procuraram a disciplina de cirurgia avancada do curso de Odontologia da
UNICHRISTUS e de cirurgia e traumatologia bucomaxilofaciais da Universidade
Federal do Ceara (UFC) para a remocao de terceiros molares no periodo de marcgo
de 2018 a fevereiro de 2020. Foram incluidos individuos saudaveis (ASA |) de ambos
0s sexos, com idade minima de 18 anos que apresentassem a indicacdo de remocao
dos dentes 18, 28, 38 e 48 semi-inclusos ou inclusos em qualquer relacdo de
inclinacdo com a face distal do segundo molar, de proximidade do ramo da mandibula
ou com a tuberosidade da maxila e em qualquer profundidade. Apos explicacdo dos
riscos e dos beneficios envolvidos na pesquisa, 0s pacientes que desejaram participar
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — Apéndice A).

Foram excluidos do estudo individuos que atendessem a pelo menos um
dos critérios: gravidas, lactantes ou em uso de contraceptivos; que tivessem usado
qgualquer medicacdo com efeito anti-inflamatorio durante os ultimos 30 dias
(GRAZIANI; D’AIUTO; GENNAI; PETRINI et al., 2017); que apresentaram dor cronica
ou disturbio neuroldgico; que tivessem usado nos ultimos 15 dias alguma medicacéo
com bifosfonato, que tivessem apresentado pericoronarite no ultimo més; que
tivessem histérico de fotossensibilidade (SIERRA; DEANA; BUSSADORI; DA MOTA
et al., 2015) ou que relataram alergia a qualquer das drogas utilizadas na pesquisa.

Foram utilizados como critérios de retirada: o desejo do voluntario de ndo

mais participar, a inobservancia as recomendacdes pds-operatorias ou 0s pacientes
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gue tivessem intercorréncias transoperatorias que pudessem afetar a interpretacéo

dos dados (fratura de mandibula, deslocamento de dentes para espacos nobres).

2.6 Intervencdes

A anamnese, o exame clinico e as intervencfes foram realizadas pelo
pesquisador principal. As mensuracfes dos aspectos avaliados no pré-operatério e
no pés-operatorio foram realizadas por um auxiliar de pesquisa previamente calibrado.

Foram coletados dados referentes ao sexo, a idade, ao peso, a altura e ao
estado geral de salude. Para a avaliacao radiografica, uma radiografia panoramica de
cada paciente foi realizada e dados relacionados a profundidade, ao espaco
retromolar, ao angulo de impacc¢édo, a curvatura da raiz, ao numero de raizes e a
relagdo com o segundo molar foram registrados. A complexidade de cada dente
inferior foi avaliada por meio de ficha especifica utilizando como referéncia o indice de
Pernambuco (CARVALHO; VASCONCELOS, 2017) (Apéndice B).

Informacdes referentes a identificacdo do paciente, questionario de saude
e ao procedimento cirdrgico como o estado de inclusdo dentaria, a realizacdo ou ndo
de incisbes relaxantes, osteotomia e odontossec¢do, tempo transoperatorio,
guantidade de tubetes e volume anestésico também foram registradas (Apéndice C).

Todos os participantes da pesquisa foram submetidos a remocédo dos
dentes 18, 28, 38 e 48 em Unica sessao, pelo mesmo profissional, em ambiente
ambulatorial, utilizando solu¢do anestésica de articaina 4% com epinefrina 1.100.000
DFL® (Articaine 100, articaina HCL 4% + epinefrina 1.1000.000; 72mg + 18ug/tubete)
(SENES; CALVO; COLOMBINI-ISHIKIRIAMA; GONCALVES et al, 2015),
obedecendo aos principios cirargicos padronizados e a biosseguranca. Para acesso
ao dente, um retalho de espessura total foi confeccionado e, nos casos necessarios,
uma incisao relaxante foi confeccionada. Para a realizacdo de osteotomia periférica e
odontosseccao, foram utilizadas brocas multilaminadas n° 6 montadas em alta rotacao
e com refrigeracdo continua com agua destilada. Apos a remoc¢ao dos dentes dos
seus respectivos alvéolos, a limpeza da cavidade cirtrgica era realizada com irrigacao
com solucéo salina a 0,9% e o retalho reposicionado e suturado com fio de nylon
monofilamentar 5-0.

Os voluntarios que foram considerados aptos a participar da pesquisa

foram alocados de forma randomizada em seis grupos, por meio de uma lista
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confeccionada no Microsoft Excel®. O modelo utilizado de laser cirtrgico foi o Thera
Laser Surgery® (DMC, Sado Carlos, Sédo Paulo, Brasil) em moédulo de emisséo
continua, com poténcia de 5W, comprimento de onda de 980nm + 20nm foi utilizado

para a confeccéo das incisdes (Figura 6).

Figura 6 — Utilizagdo do LAP. A, configuragdo do aparelho. B, forma de empunhadura. C, inicio da
inciséo sobre a mucosa do terceiro molar inferior. D, aspecto da inciséo.

Fonte: Arquivo pessoal.

Os grupos L15-P e LAP-P receberam a orientacdo de consumir, em caso
de dor, nimesulida 100mg, com intervalo minimo de 12 horas e, se necessario,
dipirona monoidratada 1g, com intervalo minimo de 6 horas, ap0s a cirurgia. Aos
grupos L15-MP e LAP-MP, foi instituido um protocolo de medicagdo preemptiva
composto por 8mg de dexametasona e 100mg de nimesulida 01 hora antes da
cirurgia. Os grupos L15-LBI e LAP-LBI receberam LBI realizada com aparelho de laser
de baixa poténcia de diodo composto por galio-aluminio-arsénio (GaAlAs), modelo
Therapy XT® (DMC, Séo Carlos, Sédo Paulo, Brasil) com emissdo continua, no
comprimento de onda de 808 nm £ 10 nm, em poténcia de 100mW e didmetro da fibra

de 600pm em contato com a mucosa (4 pontos, 40s/ponto, energia de 4J) e com a
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pele da regido do musculo masseter (3 pontos, 40s/ponto, energia de 4J) no periodo

de pos-operatoério imediato (T1) e com 72 horas de pos-operatorio (T3) (Figura 7).

Figura 7 - Pontos de aplicagéo e aparelho de LBI. A, pontos sobre a mucosa do terceiro molar. B, pontos

sobre a pele que recobre o musculo masseter. C, aparelho Therapy XT®.

Fonte: Arquivo pessoal.

De forma semelhante aos grupos L15-P e LAP-P, os demais grupos foram
orientados a consumirem as medicac¢des para controle da dor no pds-operatorio.
Baseado nos estudos de Lodi e colaboradores, devido a intervencéo cirdrgica que foi

realizada com a remocdo de todos os terceiros molares em Unica sessdo e por
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julgamento baseado na experiéncia clinica do cirurgido, todos os pacientes receberam
antibioticoterapia na fase pos-operatéria (LODI; FIGINI; SARDELLA; CARRASSI et
al., 2012). A medicacédo de primeira escolha foi a amoxicilina 500mg, ingerindo-se 2
comprimidos, com intervalo de 12 horas, por 7 dias. Pacientes alérgicos a amoxicilina,
foram orientados a usar azitromicina 500mg, ingerindo 1 comprimido por dia, durante
5 dias.

Todos os pacientes em que a medicacdo preemptiva ndo foi administrada
(grupos L15-P, L15-LBI, LAP-P e LAP-LBI) receberam placebos que se
assemelhavam em forma, em dimenséo e na cor com as medicagdes. Nos pacientes
em que a LBI nao foi realizada (grupos L15-P, L15-MP, LAP-P e LAP-MP), a simulacéo
de tratamento foi executada, ativando e desativando o aparelho em cada ponto de
aplicacdo. Nos casos em que as incisdes foram realizadas com bisturi em lamina 15,
foi realizada a simulagdo com o LAP, assim como na situagdo inversa. Todas essas
medidas de randomizacéo, de uso de placebos e do cegamento do paciente e do

auxiliar de pesquisa tiveram o objetivo de diminuir o efeito Hawthorne.

2.7 Desfechos

Foram considerados desfechos primarios o0os eventos inflamatérios
relacionados a dor, a limitagdo de abertura bucal (trismo) e ao edema. Para o registro
e a avaliacao de tais parametros, foram utilizadas as seguintes metodologias.

2.7.1 Avaliacdo da dor pGs-operatoria

Para a avaliagdo da intensidade de dor relacionada ao procedimento
cirdrgico, foi utilizada a Escala Visual Analdgica (EVA) de 10 cm, que consiste em uma
escala com valores compreendidos entre 0 (auséncia de dor), 1 a 2 (dor leve), 3 a 4
(dor moderada), 5 a 6 (dor severa), 7 a 8 (dor muito severa), 9 a 10 (pior dor possivel)
e a quantidade de medicacdo com acéo anti-inflamatoria consumida diariamente e no
valor global, representando a soma das médias de consumo diario. Também foi
utilizado como parametro de avaliagdo da dor o nimero de comprimidos consumidos
diariamente e o somatorio global. Para isso, cada voluntério foi orientado quanto ao
preenchimento domiciliar de uma ficha relacionada a EVA e outra relacionada ao

consumo diario de medicamentos (Apéndices D e E). Os tempos de avaliacdo da
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intensidade de dor foram no pré-operatério imediato (TO), pOs-operatério imediato
(T1), 24 horas de pos-operatorio (T2), 72 horas de pés-operatorio (T3) e 7 dias de
pos-operatorio (T4), momento em que O paciente teve as suturas removidas e as

fichas recolhidas.

2.7.2 Avaliacédo de abertura bucal

Para avaliacdo da abertura bucal, foi solicitado aos pacientes que
realizassem a abertura bucal maxima espontanea e a afericdo foi realizada com
paguimetro digital Mitutoyo® (Paquimetro Digital Absolute, modelo 50017130B)
interposto entre as bordas dos incisivos centrais superiores e inferiores. Os periodos
avaliados foram registrados em ficha de controle no pré-operatorio imediato (T0), pos-
operatorio imediato (T1), 24 horas de pos-operatorio (T2), 72 horas de pds-operatorio
(T3) e 7 dias de pbs-operatério (T4) (Apéndice F).

2.7.3 Avaliacdo do edema

Para analise do edema facial, foram registradas bilateralmente as
distancias em milimetros (mm) entre pontos que cruzavam a area afetada pelo edema.
Para a afericdo, os pontos de referéncia eram identificados com caneta demografica
e um barbante fixado as pontas de duas hastes ligavam um ponto de referéncia a
outro. O comprimento do barbante era medido em régua milimetrada e a medida
obtida era transcrita para uma ficha de controle. As medidas foram realizadas ligando
0 ponto gonio (Go) aos pontos: pogbnio (medida Go-Po), comissura labial (medida
Go-Cl), comissura palpebral (Cp), tragus (Go-T) e do ponto tragus a comissura labial
(medida T-CI). Os mesmos periodos de avaliacdo dos outros parametros foram

utilizados para registro das medidas de edema (TO a T4) (Apéndice G).

2.8 Cegamento

Para garantir o cegamento do auxiliar de pesquisa e dos pacientes,
somente o cirurgido responsavel sabia qual técnica havia sido realizada em cada
voluntario. Pacientes em que as medicacdes pré-operatorias ndao foram administradas

01 hora antes do procedimento cirurgico, receberam placebos que se assemelhavam
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em tamanho, em forma e em cor (grupos L15-P, L15-LBI, LAP-P e LAP-LBI). Para que
0 paciente ndo soubesse qual técnica de incisdo havia sido realizada, uma simulacao
com a técnica alternativa era executada apoOs a realizacdo de todas as técnicas
anestésicas. Apds o procedimentos cirdrgico e no retorno para avaliagdo com 72
horas (T3), foram realizadas simulagdes de LBl nos pacientes que pertenciam aos
grupos L15-P, L15-MP, LAP-P e LAP-MP. O auxiliar de pesquisa realizou a coleta de
dados nas fase de pré-operatério e de pos-operatério sem o conhecimento a qual

grupo o paciente pertencia.

2.9 Andlise estatistica

O dados coletados em fichas proprias foram transcritos para tabelas do
software Microsoft Excel® versdo 2016 e exportados para o software IBM® SPSS®
Statistics for Windows®, versdo 20 (IBM Corp., Armonk, N.Y., USA), no qual as
analises foram realizadas adotando uma confianca de 95%. Os dados clinicos foram
expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual e analisados por meio dos
testes exato de Fisher ou qui-quadrado de Pearson. Os demais dados (dor, edema,
trismo e consumo de medicagdo de resgate) foram expressos em forma de média e
desvio-padrdo, submetidos ao teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov e
analisados utilizando os testes de Mann-Whitney, Kruskal-Wallis/Dunn ou
Friedman/Dunn (dados nao paramétricos).

2.10 RESULTADOS

2.10.1 Caracterizacao da amostra

Inicialmente 488 pacientes foram foram avaliados quanto aos critérios de
elegibilidade, sendo 185 incluidos e 303 ndo incluidos. Um total de 153 voluntarios
participaram da pesquisa e 32 pacientes foram excluidos: 19 por terem consumido
medicacdes anti-inflamatorias nos ultimos 30 dias, 9 por estarem gestantes e 4
pacientes alegaram alergia as medicacdes utilizadas na pesquisa. Houve a remocao
de 1 paciente (grupo L15-LBI) devido a ocorréncia de deslocamento do dente 18 para
0 seio maxilar. Houve perda parcial de dados de 9 pacientes (L15-P= 1, L15-MP= 1,
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L15-LBI= 1, LAP-P= 2, LAP-MP= 2, LAP-LBI= 1), porém foi possivel o aproveitamento

dos dados para analise de contexto quando a informacéo estava presente (Figura 8).

Figura 8 — Fluxograma de trabalho
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Fonte: Arquivo pessoal.

parciais

A amostra final foi composta por 152 voluntarios (L15-P, n=25; L15-MP, n=
23; L15-LBI, n= 28; LAP-P, n= 35; LAP-MP, n= 21; LAP-LBI, n= 20), sendo 85
mulheres (55,9%) e 67 homens (44,1%). Na anadlise intergrupos (L15-P, L15-MP e
L15-LBI), verifica-se que a frequéncia de mulheres é significativamente maior no grupo
L15-LBI (p=0,01). Também houve diferenga estatisticamente significativa ao comparar

0s grupos L15-LBI e LAP-LBI, havendo maior frequéncia também do sexo feminino no
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grupo L15-LBI (p<0,001). A média de idade dos grupos (21,32 + 4,05 a 24,49 * 4,63)

mostrou que, em regra, a amostra foi composta por adultos jovens (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra.

L15 p- LAP p- L 16 vs. LAP(p-Valor®)

Placebo x‘:g‘:‘;‘::,‘; LBI Valor  Placebo xz‘:::f:‘; LBl o Placebo ng:f‘:‘{:‘; LBI
Sexo
Feminino 13 (562.0%) 13 (56.5%) 21 (71.4%) 0,010 19 (54.3%) 11(52.4%) 9 (45.0%) 0,405 0,726 0,582 <0,001
Masculino 12 (48.0%) 10 (43.5%) 8 (28.6%) 16 (45.7%) 10 (47.6%) 11 (55.0%)
Quantidade de dentes
removidos
Superior 50 (50.0%) 46 (50.0%) 56 (50.0%) 1,000 70 (50.0%) 42 (50.0%) 40 (50.0%) 1,000 1,000 1,000 1,000
Inferior 50 (50.0%) 46 (50.0%) 56 (50.0%) 70 (50.0%) 42 (50.0%) 40 (50.0%)
Idade 21.32+44.05 22.09+4.03 22.71+4.27 0,059 24.49+4.63 21.52+2.91 23.65+4.54 0,060 <0,001 0,667 0,219

*p<0,05, 2Teste qui-quadrado (n, %) ou Kruskal-Wallis/Dunn (média+DP); Teste qui-quadrado/exato
de Fisher (n, %) ou Mann-Whitney (média+DP)

2.10.2 Caracterizacao imaginolégica

Os aspectos de imagem dos dentes superiores se caracterizaram por haver
uma tendéncia de equilibrio entre dentes inclusos ou semi-inclusos entre 0s grupos
operados com lamina 15. Nos grupos operados com LAP, verificou-se que, no grupo
de medicacao preemptiva (LAP-MP), a frequéncia de dentes semi-inclusos foi menor
(p=0,03). A profundidade em relagé&o ao segundo molar, tanto na avaliagao intragrupos
COmMo na intergrupos, caracterizou-se por um equilibrio entre as posicdes A e B, sendo
mais raro a C. Quanto ao angulo de impacc¢ao, os dentes verticais foram os mais
frequentes em todos os grupos, sem a ocorréncia de dentes horizontais. A dilaceracéo
das raizes apresentou diferenca estatisticamente significativa na avaliagdo intragrupo
dos pacientes operados com lamina 15; ndo houve a ocorréncia no grupo L15-LBI
(p=0,025). Esse mesmo grupo também apresentou significancia estatistica ao ser
comparado com o grupo LAP-P (p=0,013). Dentes superiores apresentaram equilibrio
entre uma Unica raiz fusionada e multirradiculares, sendo a presenca de germe
radicular considerada de baixa frequéncia (grupo LAP-P; 4; 5,7% e grupo LAP-LBI; 1,
2,5%). Quanto ao contato com o segundo molar, houve equilibrio entre ndo haver
contato e o contato existir com a coroa do segundo molar. O contato com a raiz desse
dente foi considerado pouco frequente (grupo L15-MP; 1; 2,2% e grupo LAP-MP; 3;
7,1%) (Tabela 2).
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Tabela 2 — Caracteriza¢do imaginoldgica dos dentes superiores

L15 LAP L 15 vs. LAP (p-Valor®)
Medicacao Medicacao Medicacéao
Placebo LBI Placebo LBI Placebo LBI
preemptiva p-Valor preemptiva p-Valor preemptiva
Inclusdo
Semi-incluso 28(56.0%) 19(41.3%)  32(57.1%) 0,221  40(57.1%)* 15(35.7%) 19(47.5%)* 0,030 0,901 0,351 0,272
Incluso 22(44.0%)  27(58.7%)  24(42.9%) 30(42.9%) 27(64.3%)  21(52.5%)
Profundidade
A 22(44.0%) 28(60.9%) 30(53.6%) 0,243  36(51.4%) 14(33.3%) 20(50.0%) 0,759 0,718 0,202 0,760
B 25(50.0%) 18(39.1%)  25(44.6%) 30(42.9%) 25(59.5%)  16(40.0%)
C 3(6.0%) 0(0.0%) 1(1.8%) 4(5.7%) 3(7.1%) 4(10.0%)
Angulo de impacgao 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
Vertical 46(92.0%)  44(957%) 54(96.4%) 0,402  64(914%) 38(90.5%) 39(97.5%) 0,105 0,042 0,766 0,833
Meésio angular 3(6.0%) 1(2.2%) 0(0.0%) 0(0.0%) 1(2.4%) 0(0.0%)
Horizontal 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
Disto angular 1(2.0%) 1(2.2%) 2(3.6%) 6(8.6%) 3(7.1%) 1(2.5%)
Dilaceragéo raiz 0(0.0%) 5(10.9%)*  8(14.3%)" 0,025  8(11.4%) 7(16.7%) 2(5.0%) 0,179 0,013 0,142 0,098
Namero de raizes
Uma raiz fusionada 18(36.0%) 23(50.0%) 20(35.7%) 0,263  33(47.1%) 18(42.9%) 16(40.0%) 0,218 0,073 0,430 0,297
Duas raizes ou mais 32(64.0%) 23(50.0%)  36(64.3%) 33(47.1%) 24(57.1%) 23(57.5%)
Germe dentario 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 4(5.7%) 0(0.0%) 1(2.5%)
Relagao com 2 molar
Sem contato 20(40.0%)  22(47.8%) 33(58.9%) 0,189  28(40.0%) 28(66.7%) 28(70.0%) 0,052 1,000 0,267 0,044
Contato com coroa 30(60.0%) 23(50.0%) 23(41.1%) 42(60.0%) 11(26.2%) 12(30.0%)
Contato com raiz 0(0.0%) 1(2.2%) 0(0.0%) 0(0.0%) 3(7.1%) 0(0.0%)

*p<0,05, 2Teste qui-quadrado (n, %), Teste qui-quadrado/exato de Fisher (n, %).

Os dados coletados para os dentes inferiores foram utilizados para a
classificacdo quanto ao indice de Pernambuco. Em regra, houve equilibrio quanto a
frequéncia de dentes inclusos ou semi-inclusos, exceto na comparagao intergrupos
de L15-MP e LAP-MP (p=0,015) em que houve maior incidéncia de dentes inclusos
no grupo tratado com laser cirargico. A profundidade B foi a mais frequente em todos
0S grupos, seguida da A e por ultimo a C. A relagcdo com o ramo mandibular e os
dentes inferiores revelou que as classes | e Il foram mais frequentes e a lll a de menor
frequéncia. Os grupos que mais apresentaram dentes em classe Il foram os grupos
tratados com medicacdo preemptiva (L15-MP e LAP-MP). Quanto a angulacéo,
dentes mesioangulares e verticais foram 0s mais presentes, seguidos por dentes
horizontais e, por dltimo, distoangulares. A presenca de dilaceracdo das raizes variou
entre 19,6% (grupo L15-LBI, n=11) a 34,8% (grupo L15-MP, n= 16), ndo apresentando
significancia estatistica entre grupos. Dentes multirradiculares foram mais frequentes
em todos os grupos, seguidos por dentes de Unica raiz fusionada, sendo os germes
dentarios os menos frequentes. Quanto a relacdo de contato com o segundo molar,
frequente o contato com a coroa desse dente em todos os grupos. Ao avaliar os dados
para o indice de Pernambuco, verifica-se que os dentes inferiores tém tendéncia a um
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grau moderado de dificuldade, seguido por baixo grau, sendo menos frequente dentes

com graus elevados de dificuldade (Tabela 3).

Tabela 3 - Caracterizac@o imaginoldgica dos dentes inferiores

Inferior
L15 LAP L 15 vs. LAP (p-Valor?)
Medicagéo Medicagédo
Medicagao
Placebo preemptiv LBI p- Placebo preemptiv LBI Placebo LBI
preemptiva
a Valor a p-Valor
Incluséo
Semi-incluso 38(76.0%) 24(52.2%) 31(554%) 0,088 38(54.3%) 17(405%) 21(525%) 0,343 0,591 0,015 0,782
Incluso 12(24.0%) 22(47.8%)  25(44.6%) 32(45.7%) 25(59.5%) 19(47.5%)
Profundidade
A 11(22.0%) 10(21.7%) 14(25.0%) 0,310 14(20.0%) 7(16.7%)  4(10.0%) 0,310 0,013 0,776 0,102
B 34(68.0%) 33(71.7%) 40(71.4%) 46(65.7%) 33(78.6%) 32(80.0%)
[ 5(10.0%) 3(6.5%) 2(3.6%) 10(14.3%) 2(4.8%) 4(10.0%)
Espago retro
molar
1 25(50.0%) 15(32.6%) 26(464%) 0620 19(27.1%) 14(33.3%) 15(37.5%) 0,491 0,691 0,036 0,657
I 22(44.0%) 24(52.2%)  26(46.4%) 4B(65.7%) 22(52.4%) 21(52.5%)
n 3(6.0%) 7(15.2%) AT 1%) 5(71%)  6(14.3%)  4(10.0%)
Angulo de
impaccgéo
Vertical 17(34.0%) 10(21.7%) 23(41.1%) 0379 27(386%) 11(26.2%) 12(30.0%) 0,004 0,533 0,623 <0,007
Mésio-angular 20(40.0%) 18(39.1%)  24(42.9%) 31(44 3%)" 18(42.9%)"  8(20.0%)
Horizontal 11(22.0%) 15(32.6%)  5(8.9%) 9(12.9%) 10(23.8%) 19(47 5%)"
Disto angular 2(4.0%) 3(6.5%) 4(7.1%) 3(4.3%) 3(7.1%) 1(2.5%)
Dilaceragéo raiz 11(22.0%) 16(34.8%) 11(19.6%) 15(21.7%) 8(19.0%)  10(25.0%) 0,429 0,973 0,531
Namero de raizes
Uma raiz fusionada 19(38.0%) 11(23.9%) 18(32.1%) 0,439 18(257%) 8(19.0%) 9(225%) 0429 0,502 0,077 0,249
Duas raizes ou
mais 31(62.0%) 35(76.1%) 36(64.3%) 47(67.1%) 32(76.2%) 31(77.5%)
Germe dentario 0(0.0%) 0(0.0%) 2(3.6%) 5(7.1%) 2(4.8%) 0(0.0%)
Relagéo com 2
molar
Sem contato 9(18.0%)* 1(22%) 11(19.6%)* <0,007 9(12.9%) 6(14.3%) 11(27.5%) 0,061 0,055 0,563 0,471
Contato com coroa 37(74.0%) 36(78.3%)" 39(69.6%) 52(74.3%) 24(57.1%) 23(57.5%)
Contato com raiz 4(8.0%) 9(19.6%)  B(10.7%) 9(12.9%) 12(28.6%) B6(15.0%)
Dificuldade cirargica
escore
Baixo 21(42.0%) 16(34.8%) 32(571%) 0,246 20(286%) 15(35.7%) 15(37.5%) 0,791 0,016 0,280 0,165
Moderado 27(54.0%) 26(56.5%) 20(35.7%) 45(64.3%) 24(571%) 21(52.5%)
Alto 2(4.0%) 4(8.7%) 4(7.1%) 5(7.1%) 3(7.1%) 4(10.0%)

*p<0,05, 2Teste qui-quadrado (n, %) ou Kruskal-Wallis/Dunn (média+DP); "Teste qui-quadrado/exato
de Fisher (n, %) ou Mann-Whitney (média+DP).

2.10.3 Aspectos cirargicos

O tempo cirurgico (27,24 £ 4,44 min a 29,64 £ 5,30 min) e a quantidade de

anestésico utilizada (5.09 = 0.38 tubetes a 5.29 + 0.52 tubetes) foram variaveis que

nao apresentaram diferenca estatistica significante. Para os dentes superiores, a
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realizacdo de incisfes relaxantes e de osteotomias ocorreu com baixa frequéncia e
sem significancia estatistica e, em nenhum caso, foi necessaria a odontosseccao.
Para os dentes inferiores, houve aumento da frequéncia dessas medidas cirdrgicas
em todos os grupos. Quanto a incisdo relaxante, nas avaliacdes intragrupo e
intergrupos ndo houve diferenca estatisticamente significante. Quanto a osteotomia,
foi considerada uma manobra cirdrgica frequente (L15-P; n= 37; 74% a LAP-P; n= 64;
91,4%) e apresentou significancia estatistica quando comparados os grupos de
medicacdo preemptiva (L15-MP e LAP-MP; p=0,01). A odontosecc¢ao também foi uma
necessidade frequente, sendo observada uma variacao entre 26,8% (L15-LBI; n= 15)
a 55% (LAP-LBI; n= 22). A avaliacdo entre 0os grupos que usaram LBI evidenciou

diferenca estatistica significante quanto a odontoseccéao (p=0,005) (Tabela 4).

Tabela 4 — Aspectos cirdrgicos

L15 LAP L 15 vs. LAP (p-Valor®)
Placebo Medicagao LBI Placebo Medicagao LBI Placebo Madicagao LBI
preemptiva p-Valor preemptiva p-Valor preemptiva

Tempo cirtrgico 27.45+5.40 29.64+5.30 27.24+4.44 0208 28.87+469 28.37+455 27.94+485 0,756 0,261 0,459 0,608
Tubetes 5.09+0.38 5.27+0.50 511£044 0425 5242043 5132044 529+052 0,496 0,222 0,356 0,218
Volume anestésico 9.16+0.67 9.48+0.89 9.20£0.79 0,425 942077 922+0.80 9.51x094 0496 0222 0,356 0,218
SUPERIORES
Relaxante 3(6.0%) 3(6.5%) 1(1.8%) 0,445 4(5.7%) 5(11.9%) 2(5.0%) 0,057 0,948 0,372 0,741
Osteotomia 3(6.0%) 3(6.5%) 2(3.6%) 0,770 5(7.1%) 3(7.1%) 4(10.0%) 0,062 0,805 0,200 0,158
Odontossecgao 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 1,000 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0,074 1,000 1,000 0,839
INFERIORES
Relaxante 14(28.0%) 18(39.1%) 10(17.9%) 0,386 18(25.7%) 15(35.7%) 12(30.0%) 0,532 0,380 0,780 0,163
Osteotomia 37(74.0%) 42(91.3%) 42(75.0%) 0,848 64(91.4%) 34(81.0%) 32(80.0%) 0,160 0,908 0,010 0,566
Odontossecgédo 21(42.0%) 22(47.8%) 15(26.8%) 1,000 25(35.7%) 21(50.0%) 22(55.0%) 0,106 1,000 0,485 0,005

*p<0,05, 2Teste qui-quadrado (n, %) ou Kruskal-Wallis/Dunn (média+DP); "Teste qui-quadrado/exato
de Fisher (n, %) ou Mann-Whitney (médiatDP).Tempo cirlrgico aferido em minutos.

2.10.4 Escores de dor e de consumo de medicamentos

Ao avaliar os escores para dor na EVA nos diferentes tempos da pesquisa
(TO a T4), logo apés a cirurgia (T1), pacientes do grupo L15-P apresentaram o maior
escore na média de dor (3.20 + 0.41), atingindo patamar de dor moderada. Houve
variacao significativa em todos os grupos quando a variavel aplicada foi o periodo de
avaliacdo, sendo o pico da dor alcancado em 24 horas apos a cirurgia (T2). Nesse
periodo, pacientes sem qualquer medida anti-inflamatéria (grupo L15-P) atingiram a
maior média de escore, sendo compativel com dor severa (5.92+1.15), enquanto 0s
pacientes dos demais grupos que receberam medidas de controle da inflamacgéo

ficaram em patamares de dor moderada. Os pacientes que ndo receberam medicacao
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preemptiva, nem LBI (grupos L15-P e LAP-P ) apresentaram os maiores valores em
todos os periodos avaliados quando comparados aos demais grupos. Ao comparar oS
escores médios dos pacientes dos grupos L15-P e LAP-P, verificou-se que o uso do
LAP levou a médias menores entre os tempos Tl e T4 (p<0,001). A adocdo de
medidas anti-inflamatérias como medicacdo premptiva e LBI provou reducdes
significativas nos escores de dor, principalmente nos pacientes operados com lamina
15. No momento da remocéao de sutura (T4), observou-se que 0s pacientes retornaram

a patamares de dor préximos aos do inicio do tratamento (Tabela 5).

Tabela 5 — Escores de dor

L15 LAP L 15 vs. LAP (p-Valor®)

Placebo Macicacho LBI Placebo Mesmcacho LBI Placebo Wodicacho LBI
preemptiva p-Valor preemptiva p-Valor preemptiva
EVA

T0 1.16x0.47 0.57+0.51 0.5420.51 <0,001 0.60+0.55 0.75x0.44 0.70x0.57 0,515 <0,0071 0,210 0,340
T 3.20+0.41 1.70+0.47 150051 <0,001 1.71+0.46 1.35+0.49* 1700471 0,023 <0,001 0,052 0,170
T2 5.92+1.15 3.52+0.85 3.36x0.91 <0,001 3.54+0.92 3.05+0.83 3.05x0.83 0,116 <0,007 0,104 0,290
T3 3.16+1.18 2.26+1.54 157092 <0,001 2.00£1.37 2.15£1.50 2.25%1.21 0,409 <0,007 0,509 0,046
T4 1.8420.94 0.70x0.70 064049 <0,007 0.83+0.75 0.70£0.73 1152075 0,098 <0,007 0,978 0,012
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

*p<0,05, 2Teste Kruskal-Wallis/Dunn; PTeste Mann-Whitney; Teste Friedman/Dunn (médiazDP).
Medida em escores da EVA.

Quanto a necessidade de medicacOes de resgate, 0 consumo regular de
medicamentos se deu até 72 horas ap0s a cirurgia (D3) com o pico em 24 horas (D1),
sendo o grupo L15-P o que mais consumiu medicamentos no valor global (17.24 £
2.88). Nos grupos que receberam medidas de controle da inflamacé&o (medicacgao
preemptiva, LBI ou LAP), verificou-se um consumo consideravelmente menor no valor
global (LAP-LBI 5.20+3.62 a L15-LBI 6.25+1.21) (Tabela 6).
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L15 p- LAP p- L 15 vs. LAP (p-Valor®)
Medicacédo Medicagédo Medicacéao
Placebo LBI Valor* Placebo LBI Valor* Placebo LBI
preemptiva preemptiva preemptiva
Medicacédo
resgate
DO 292+0.40 1.96+0.21 1.68+0.55 <0,007 2.80+0.47 2.05+0.22 1.00+0.00 <0,007 0,295 0,162 <0,001
D1 408+040 165049 1.46+051 <0,007 3.40+0.50 1.62+067 160+060 <0,001 <0,001 0,668 0,466
D2 3.84+0.47 0.78x0.80 1.86+0.45 <0,007 2.74:066 0.62+0.92 1.20+0.52 <0,007 <0,007 0,334 <0,001
D3 3.28+0.61 0.39+1.08 1.00+0.72 <0,007 091+1.09 0.38+1.12 0454094 0,007 <0,001 0,841 0,003
D4 1.96+1.06 0.39+1.08 0.18+0.39 <0,007 0.26+0.74 0.38*0.92 0.50+1.15 0,536 <0,007 0,885 0,296
D5 0.56+0.58 0.17+0.49 0.04+0.19 <0,007 0.23+0.49 0.10+0.44 025+0.72 0,338 0,013 0,371 0,156
D6 0.52+059 0.17+0.49 0.04+0.19 <0,007 0.14:x0.36 0.10+t0.44 0.10x0.45 0,430 0,004 0,371 0,786
D7 0.08+0.28 0.04+0.21 0.00+0.00 0,331 0.03+0.17 0.05+0.22 0.10+0.45 0,896 0,372 0,948 0,237
Global 17.24+2.88 557+3.09 6.25+1.21 <0,007 10.51+2.63 529+437 520+362 <0,001 <0,001 0,061 <0,001
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

*p<0,05, 2Teste Kruskal-Wallis/Dunn; PTeste Mann-Whitney; Teste Friedman/Dunn (médiazDP).

Medida em unidades de comprimidos.

2.10.5 Abertura bucal

Em todos os periodos avaliados (T1 a T4) houve variacao significativa

dentro de cada grupo, sendo a maior variagéo entre o dia da cirurgia (T1) e 24 horas

de poOs-operatoério (T2). Em todos os periodos, a adicdo do LAP ao grupo placebo

resultou em melhores valores de abertura bucal, sendo T2, operiodo que melhor

evidencia tal acontecimento, pois o grupo L15-P, que nao recebeu medidas de

controle inflamatorio, apresentou a maior variagdo (A= -16.88+9.73), e o grupo LAP-P

(A= -13.77+8.69). Na avaliagao intergrupos, verificou-se que esses mesmos grupos

apresentaram as maiores variagdes em relagéo aos grupos que receberam medicacao

preemptiva ou LBI. As menores variacbes de abertura bucal ocorreram nos demais

grupos que receberam medidas de controle da inflamagéo (medicacao preemptiva ou
LBI) (Tabela 7).
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Tabela 7 — Abertura bucal

L15 p- LAP p- L15 vs. LAP (p-Valor?)
Placebo Meciicagdo LBI Placebo Medicagdo LBI Medicagdo
preemptiva Valor? preemptiva Valor® Placebo .
1.1 1.3 21 23 preemptiva
1.2 22

Abertura

bucal
TO 46.24+4.02 4522#327 46.00£3.43 0,614 44.94+4.03 44 86+2.97 47.10+4.47 0,118 0,159 0,628 0,204
T 41.20:4.39  41.9623.23 4271329 0,520 41.3124.37 42.05£3.60 43.75x4.17 0,103 0,984 0,795 0,150
T2 31.91+429 36.95+3.47* 37.41+3.67~ <0,001 33.06+4.84 36.95+4.38 38.21+#426 <0,001 0,483 0,969 0,161
T3 36.08+4.39 39.87+4.03* 40.33£3.58* 0,002 37.50+4.45 39.45+£3.09%  41.21£4.04 0,009 0,260 0,760 0,158
T4 41.48+456 42742344 43.75%3.26 0,308 40.60+8.15 42.43+£3.94 44.45+4.56 0,064 0,662 0,813 0,252
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,007 <0,001

Abertura

bucal (A)
T -5.04+199 -3.26+1.36* -3.20+090* <0,001 -3.63+1.00 -2.81+1.44* -3.35+1.09 0,133 0,001 0,600 0,483
T2 -16.88+9.73 -9.87x8.96* -9.93+6.99* <0,0071 -13.77£8 .69 -11.43+10.74* -10.80£8.04* <0,007 0,007 0,669 0,325
T3 -11.60+8.50 -535+3.14* -7.11+7.45% <0,001 -8.51+6.88 -7.29+7.96™ -7.95+8.61* 0,005 0,001 0,301 0,314
T4 -4 76+323 -2.48+1.88* -2.26+124* <0,001 -4.34+6.54 -2.43+1.96™ -2.65+1.27 0,073 0,028 0,990 0,305
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,007 <0,001

*p<0,05, 2Teste Kruskal-Wallis/Dunn; "Teste Mann-Whitney; °Teste Friedman/Dunn (médiazDP).

Medida em milimetros.

2.10.6 Edema

Na avaliacdo intragrupo, houve variacdo estatisticamente significante em
relacdo aos valores de inicio de tratamento (TO) em todos os grupos nos periodos
avaliados (p<0,001). A maior variagdo no aumento do edema ocorreu entre 0 pos-
operatorio imediato (T1) e 24 horas apoOs a cirurgia (T2). A adicdo do LAP ao
tratamento levou a menores variacbes do edema na medida Go-T (A) quando ha
comparacao intergrupos de L15-P e LAP-P e L15-MP e LAP-MP. Nas demais
medidas, a adicdo do LAP pouco influenciou na evolugéo do edema.

A utilizacdo de medicagdo preemptiva ou de LBI obteve os melhores
resultados para o controle do edema, sendo que, apesar de ndo haver diferencas
estatisticamentes significantes, os valores relacionados ao uso da medicacao
preemptiva foram menores em comparac¢ao ao uso da LBI.

Na avaliagdo do efeito cumulativo, a adogdo de medicagcdo preemptiva
como estratégia de controle do edema obteve os melhores resultados tanto nos
grupos de lamina 15 como também nos grupos de LAP. A utilizacdo do LAP colaborou
para menores médias em relacdo a grupos placebos e aos de medicacao preemptiva

principlamente nos periodos T2 (pico inflamatério) e T3 (Tabela 8).
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L15 p- LAP p- L 15 vs. LAP (p-Valor®)
Medicacéo Medicacgio Medicagio
Placebo LBI Valor? Placebo LBI Valor® Placebo LBI
preemptiva preemptiva preemptiva

Go-Pg (4)
T1 +272+1.03 +098+0.71* +1.16+0.78* <0,001 +266+098 +1.10+062* +158+087* =<0,001 0,669 0,339 0,091
T2 +8.38+237 +367+1.78 +438+145% <0,001 +7.93+205 +324+1 417 +473+1.41* <0,001 0,200 0,279 0,305
T3 +6.08x1.70 +2.50£1.28" +2.80+1.37* <0,001 +5.14+1.49 +2.12+125% +2.95+1.26* <0,001 0,003 0,188 0,593
T4 +2.0421.01 +0.54+0.55* +1.04x0.76* <0,001 +2.07+1.22 +0.76x0.82* +1.08+1.07* =<0,001 0,769 0,265 0,846
p-Valore <0,001 <0,001 <0,001 0,007 <0,001 <0,001

Go-Cl (A)
T1 +3.0821.54 +1.17£0.71% +1.25+0.88* <0,007 +2.67+0.91 +0.98+060* +1.63£1.03* <0,0017 0,252 0,152 0,089
T2 +7.90+3.03 +348+124* +407+139% <0,001 +7.20+104 +2.83+125% +4.45+138* <0,0017 0,109 0,027 0,265
T3 +5.522258 +2.30+0.99* +252+1.13° <0,001 +5.07+1.65 +1.69+0.84* +2.88+1.07* =<0,0017 0613 0,005 0,166
T4 +2.38+1.05 +0.74+074* +059+073* <0,007 +2.14+098 +0.64+069* +0.73+091* =<0,001 0,266 0,548 0,428
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,007 <0,001 <0,001

Go-Cp (4)
T +258+1.33 +0.70+0.73% +163+095* <0,001 +2.79+1.09 +0.95+088* +2.03+1.10* =<0,001 0,545 0,162 0,055
T2 +8.1422.37 +2.96+1.38 +4.89+155% <0,007 +8.11+2.08 +2.79+1.28" +533+1.64* =<0,001 0,781 0,485 0,266
T3 +5.60x1.56 -0.20£14.77* +3.16%1.25* <0,001 +5.61+1.60 +2.07+1.20% +3.53x1.24* <0,001 0,722 0,799 0,172
T4 +1.9820.96 +0.46+0.50* +0.80+0.72* <0,007 +1.89+1.30 +0.432054* +0.85+0.77* =<0,0017 0,499 0,954 0,837
p-Valore <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

Go-T(4A)
T1 +2.84+1.18 +1.28+1.71% +1.79+0.95* <0,007 +2.53+0.93 +0.74+0.54* +1.7520.98* <0,001 0,098 0,008 0,803
T2 +7.56x1.99 +3.04x1.71% +4.91+1.58% <0,007 +6.66+1.81 +1.98+0.75* +4.88+1.45" <0,001 0,009 <0,001 0,551
T3 +5.40+1.68 +2.35+1.06" +3.02+1.27" <0,007 +4.41x1.42 +1.62+0.88° +3.08£1.19" <0,001 0,002 0,003 0,921
T4 +3.26+4 33 +063+064* +075+084* <0,001 +124+382 +0.26+0.54* +0.85+066* <0,001 <0,007 0,002 0,357
p-Valors <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

T-Cl (4)
T1 +0.7020.51 +0.65+0.48* +0.68x0.47* 0913 +0.61+0.49 +0.83+0.38* +0.63x0.54* 0,042 0,385 0,055 0,540
T2 +2.1620.91 +1.9620.82% +2.77x3.25" 0275 +1.94+0.88 +2.05+0.79 +1.83x0.75" 0424 0,182 0,510 0,026
T3 +0.92+0.80 +0.91x0.86° +1.79+x3.27* 0,082 +0.91+0.83 +0.88+0.83* +0.93x0.76* 0,956 0,959 0,933 0,087
T4 +0.12+0.33 +0.17x0.38~ +0.80+3.18" 0,386 +0.20+0.40 +0.24+0.43 +0.1820.45" 0,812 0,248 0,459 0,606
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Efeito
cumulativo
(a)
T +238+073 +096+054% +130+056™t <0,001 +225+065 +092+0 40* +152+059"t <0,001 0,298 0,716 0,067
T2 +7.19+£1.20 +3.06£0.96 +4.34+1.17"T <0,007 +6.60+1.12 +2.71x0.81%  +4.34+0.95" <0,007 0,009 0,082 0,982
T3 +478+1.01 +157+3.07 +273+1.07*t <0,001 +428+0.89 +1.71+0.73* +269+0.77*t <0,001 0,006 0,793 0,829
T4 +1.96+x1.08 +0.51x0.34 +0.80+0.78*T <0,007 +4.37+24.16 +5.24+3.85 +0.74+0.54 0,637 0,483 0,301 0,669
p-Valor® <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

*p<0,05 vs. Placebo; Tp<0,05 versus medicacio preemptiva, 2Teste Kruskal-Wallis/Dunn; "Teste

Mann-Whitney; °Teste Friedman/Dunn (médiatDP). Medida em milimetros.

2.11 Discusséao

Por

ser um dos procedimentos mais

realizados pelos cirurgioes

bucomaxilofacias em ambiente ambulatorial e que os eventos inflamatérios causam

desconforto aos pacientes, muitas pesquisas tém sido realizadas com o modelo de

dentes inclusos com o intuito de encontrar estratégias que tragam melhor conforto e
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mais rapida recuperacao aos pacientes (DAWDY; HALLADAY; CARRASCO-LABRA;
ARAYA et al., 2017).

O presente estudo comparou diferentes estratégias que pudessem trazer
beneficios para o controle da dor, do trismo e do edema. Para isso, além de avaliar a
acao de medicacao preemptiva (dexametasona e nimesulida) e da LBI, foi adicionada
a execucado da incisdo com LAP em comparacdo as incisdes realizadas com lamina
15.

Até o presente momento, ndo foram encontrados estudos no formato de
ensaio clinico randomizado que tivessem avaliado o efeito do LAP no controle de
eventos inflamatérios em cirurgia para remocdo de todos os terceiros molares.
Portanto, a producdo de dados cientificos que possam avaliar a efetividade dessa
ferramenta pode trazer vantagens aos pacientes que se submetem a esse
procedimento cirdrgico.

A escolha por uma metodologia de pesquisa em que 0s pacientes se
submetem a remocado de todos os terceiros molares em uma Unica sessdo e com
dentes em qualquer posicao, desde que haja cobrimento parcial ou total pela mucosa,
baseia-se na intencao de realizar um estudo que se aproxime de um modelo aplicado
a rotina de profissionais experientes.

O protocolo de tratamento realizado no grupo L15-P apresentou-se como a
pior estratégia de controle da inflamagdo, mesmo apresentando fatores mais
favoraveis, como menor complexidade cirdrgica dos dentes inferiores e nenhuma
dilaceracéo radicular de dentes superiores. Quanto a variavel dor, desde o primeiro
periodo de avaliacdo poOs-operatodria (T1) até o ultimo (T4), apresentou 0S maiores
escores de médias, sendo o Unico grupo que atingiu um pico de dor na categoria
severa (T2 = 5.92 + 1.15). Foi observada a necessidade regular de medicacao até o
4° dia de poés-operatério (D4 = 1.96 + 1.06) e teve o maior consumo de medicacao,
desde o dia da cirurgia (DO) até a data de remocédo de sutura (D7), chegando a um
consumo global médio de 17.24 + 2.88 (p<0,001). Quanto a abertura bucal, o0 maior
trismo foi observado em 24 horas apds a cirurgia (T2), apresentando a maior variagao
entre os grupos em relacdo ao inicio do tratamento (A = -16.88 + 9.73), mas
alcancando, ao fim do tratamento, uma quantidade de abertura bucal préxima a do
inicio (A = - 4.76 + 3.23). Quanto ao edema, foi 0 grupo que apresentou as maiores

variacdes em relacdo as medidas iniciais em todos os periodos avaliados.
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Essa situacdo é vista com frequéncia em varios estudos que utilizaram o
modelo de cirurgia de dentes inclusos para avaliacdo desses parametros (DE
BARROS; DOS SANTOS BARROS CATAO; FERREIRA; SIMOES et al., 2022;
DUARTE DE OLIVEIRA; BRASIL; ARAUJO SOARES; FERNANDES PAIVA et al.,
2021; HADAD; SANTOS; DE JESUS; POLI et al., 2022; ISOLAN; KINALSKI; LEAO;
POST et al., 2021; MOHAJERANI; TABEIE; ALIREZAEI; KEYVANI et al., 2021;
MOMENI; BARATI; ARBABI; JALALI et al., 2021; SANTOS; MAROTTO; ZATTA DA
SILVA; BOTTURA et al., 2020). Isso é justificado porque o paciente vai ingerir a
medicacdo anti-inflamatéria somente apds o trauma cirdrgico ter ocorrido e iniciado a
cascata inflamatéria, momento em que 0s nociceptores ja estdo sensibilizados
(SANTOS; COSTA; PINTO JUNIOR; ARAUJO et al., 2021).

A adicdo do LAP aos demais protocolos resultou em beneficios para o
controle da dor. Especificamente no grupo LAP-P, resultou em ganhos expressivos,
visto que, em todos os periodos da pesquisa, 0s voluntarios desse grupo
apresentaram menores meédias de escores (p<0,001) mesmo havendo maior
frequéncia de osteotomia (Tabela 4). No pico da dor (T2), os escores médios foram
compativeis com dor moderada em comparacédo ao grupo operado com lamina 15 que
atingiu niveis de dor severa. Também foi verificado que o LAP levou a um menor
consumo de medicamentos, visto que o valor global foi de consumo médio de 10.51 +
2.63 comprimidos (p<0,001). Esses dados ratificam a acdo analgésica que o LAP
apresenta. Em 2020, pesquisadores publicaram uma revisao sistematica cujo objetivo
principal foi avaliar criticamente os indices de cicatrizac&o e de dor apés cirurgias orais
de tecidos moles realizadas com LAP. Encontraram evidéncias substanciais do efeito
analgésico quando os parametros de comprimento de onda e de afinidade do tecido
mole irradiado sdo compativeis (PARKER; ANAGNOSTAKI; MYLONA; CRONSHAW
et al., 2020).

Os protocolos que utilizaram a LBI apresentaram resultados que justificam
Seu uso em cirurgias para remocao de dentes inclusos. Quanto a dor, apresentou 0s
melhores escores em todos os periodos. Quanto ao consumo de medicamentos,
houve uma média de ingestédo consideravelmente menor desde o dia da cirurgia (DO)
até o quarto dia de pos-operatorio (D4). Para a abertura bucal, verificou-se que o uso
da LBI levou a menores variacdes em todos os periodos da pesquisa quando
comparado aos grupos L15-P e LAP-P, apresentando niveis semelhantes aos dos

grupos que utilizaram medicac&o preemptiva. Para o controle do edema, teve valores
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gue se aproximaram dos grupos com medicacao preemptiva e sempre obteve valores
melhores do que os grupos L15-P e LAP-P.

A associacdo do LAP a LBI trouxe melhor controle da dor, visto que os
escores de dor foram semelhantes entre os grupos L15-LBI e LAP-LBI, porém com o
grupo LAP-LBI consumindo menor quantidade de medicagao no dia da cirurgia (DO),
em 48 horas (D2) e em 72 horas de pos-operatorio (D3). Para os demais parametros,
nao houve melhoras dos indices. Como a acao do LAP tende a ser localizada sobre o
ponto de incisdo, cogita-se que quanto maior a distancia do ponto de aplicagao,
menores serao os efeitos do LAP, visto que as manobras cirdrgicas de descolamento,
osteotomia, odontoseccéao e luxacdo promovam estimulos inflamatérios distantes do
ponto de acéo do LAP.

Muitos estudos utilizam como modelo a remocéao de dentes inferiores em
Unica ou em duas sessdes (DE BARROS; DOS SANTOS BARROS CATAO;
FERREIRA; SIMOES et al., 2022; HADAD; SANTOS; DE JESUS; POLI et al., 2022;
ISOLAN; KINALSKI; LEAO; POST et al., 2021; MOHAJERANI; TABEIE; ALIREZAEI;
KEYVANI et al., 2021) para avaliar o0s mesmos parametros. A literatura é controversa
guanto aos beneficios da LBl em cirurgias de terceiros molares. Ha pesquisas que
indicam que a LBI traz beneficios para o controle da inflamac¢do (DE BARROS; DOS
SANTOS BARROS CATAO; FERREIRA; SIMOES et al., 2022; DOMAH; SHAH;
NURMATOV; TAGIYEVA, 2021; HADAD; SANTOS; DE JESUS; POLI et al., 2022;
ISOLAN; KINALSKI; LEAO; POST et al., 2021; MOMENI; BARATI; ARBABI; JALALI
et al., 2021) e outras que afirmam que tais vantagens néo sao evidenciadas (BALEVI,
2018; DAWDY; HALLADAY; CARRASCO-LABRA; ARAYA et al., 2017; SAMPAIO-
FILHO; BUSSADORI; GONCALVES; DA SILVA et al., 2018). Devido a variedade de
protocolos, os estudos séo conflitantes.A estratégia de aplicacdo da LBI foi baseada
em pesquisas que utilizaram irradiagdes tanto intra-orais quanto extra-orais e com
intervalo de 2 a 3 dias entre uma irradiacdo e a outra (SIERRA; DEANA; BUSSADORI;
DA MOTA et al., 2016). O presente estudo foi realizado utilizando um modelo que,
devido a remocédo de todos os terceiros molares em Unica sessao, apresenta um
trauma cirdrgico maior, aproximando-se da realidade do consultério de profissionais
experientes. O uso da LBl em mucosa da regido e sobre a pele da musculatura
mostrou efeitos benéficos em todos as variaveis estudadas. Resultados semelhantes
foram encontrados em ensaio clinico randomizado, duplo-cego em 2016
(ESHGHPOUR; AHRARI; TAKALLU, 2016), sugerindo que a LBI promove a
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diminuicdo dos espasmos musculares, melhora a ciruculagdo local e blogueia os
nociceptores.

Os protocolos de medicacéo preemptiva (L15-MP e LAP-MP) apresentaram-se
como, juntamente com os de LBI, as melhores estratégias para o controle dos eventos
inflamatorios. A associacdo da dexametasona com a nimesulida ja foi pesquisada e
seus efeitos benéficos foram evidenciados (BARBALHO; VASCONCELLOS; DE
MORAIS; SANTOS et al., 2017). Com essa combinacdo, a cascata inflamatoria é
modulada de diferentes formas. A dexametasona age inibindo a fosfolipase A2 e, por
consequéncia, a formacéo do &cido araquidénico. Com isso, existe a diminuicdo da
producdo de mediadores pro-inflamatérios como prostaglandinas, leucotrienos e
tromboxano (BAMGBOSE; AKINWANDE; ADEYEMO; LADEINDE et al., 2005).
Quando associada a nimesulida, o efeito analgésico € potencializado, por se tratar de
um farmaco com inicio de agéo rapida - em média de 15 minutos (BARBALHO;
VASCONCELLOS; DE MORAIS; SANTOS et al., 2016). Quanto a dor, durante o pico
da inflamacéo, os grupos que receberam medicacéo preemptiva (L15-MP e LAP-MP)
apresentaram escores de dor em nivel moderado, retornando a patamares
semelhantes aos escores do inicio do tratamento. Também tiveram oS menores
indices de consumo de medicacdo de resgate no valor global (L15-MP; 5.57+3.09;
LAP-MP, 5.29+4.37). Quanto a abertura bucal, apresentaram variacdes semelhantes
aos grupos que receberam LBI e melhores do que os grupos placebos (L15-P e LAP-
P) no pico da inflamacéo (T2). Quanto ao controle do edema, foram os protocolos que
mostraram os melhores resultados em todas as medidas no pico da inflamagao. Na
analise intergrupos (L15-MP x LAP-MP) foi verificado que, nas medidas Go-CI(A) de
T2 e T3, Go-T (A) de T1 a T4, houve diferenca estatisticamente significante com os
valores das médias de variac6es melhores para o grupo em que o LAP foi adicionado
(LAP-MP). Diante de tais achados, surge a indagacao se os valores achados refletem
uma acéo inflamatoria do LAP ou se pode estar associado ao fato de que pacientes
do grupo lamina 15 necessitaram com mais frequéncia de osteotomia (L15-MP, n=42;
91.3%; LAP-MP, n= 34; 81.0%).

LimitacGes do estudo estédo presentes devido a possibilidade de influéncia
gue fatores como a diversidade na posicéo dos dentes, a realizagao de osteotomias e
a remogado em sessao Unica de todos os terceiros molares podem levar a natureza
heterogénea da amostra e dos procedimentos realizados. Tal fato levou a dificuldades

de analise dos dados e a correlacéo entre fatores de causa e de efeito.
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3 CONCLUSAO

Frente aos aspectos avaliados, pode ser verificado que os melhores
protocolos para controle dos eventos inflamatdrios baseiam-se no uso de medicagéo
preemptiva ou de LBI. A adicdo do LAP foi eficaz para o controle da dor pés-operatoria,
do trismo e, no pico inflamatorio, para o controle do edema. Pelos fatos apresentados,
a adicdo do LAP a rotina do consultério de cirurgiées bucomaxilofaciais mostrou ser

uma ferramenta auxilar no controle de eventos inflamatoérios.
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APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS
Curso de Odontologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa intitulada: “O USO
DO LASER DE ALTA POTENCIA PARA INCISOES EM CIRURGIAS DE DENTES INCLUSOS
E SEMI-INCLUSOS — ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO, CONTROLADO?”,
desenvolvida por RICARDO FRANKLIN GONDIM, que tem por objetivo avaliar o efeito de
diferentes protocolos terapéuticos em cirurgias para remogéao de terceiros molares (“dente do
siso”).

O convite para a sua participagcdo se deve ao fato do(a) Sr.(a) ter procurado
atendimento ou mesmo ter sido encaminhado(a) para a remoc¢ao dos quatro terceiros
molares (“dentes do siso”), dois ha maxila e dois na mandibula.

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS:

A cirurgia para remocao de terceiros molares (“dente do siso”) € considerada
um procedimento rotineiro nos consultérios odontoldgicos. Os pacientes queixam-se
mais comumente de dor local, inchaco da gengiva ao redor do dente e dificuldade de
abrir a boca. Com o desenvolvimento da habilidade manual do profissional e da
tecnologia dos equipamentos, € possivel realizar a cirurgia de remocdo dos quatro
dentes do siso em uma mesma sessao. Isso traz ao paciente a vantagem de ser
submetido a um Unico procedimento cirargico, a uma Uunica sequéncia de
medicamentos e a um Unico periodo de afastamento de atividades rotineiras. Nesse
tipo de cirurgia, os pacientes sdo orientados a usarem medicamentos apoés a cirurgia
com o objetivo de controlar a dor, o inchago e a dificuldade de abrir a boca que podem
acontecer em alguns casos. No entanto, evidéncias cientificas atuais tém mostrado
gue existem alternativas para a diminui¢ao significativa do aparecimento da dor ou do
desconforto local relacionados a essa cirurgia. Dentre as propostas para o controle da
inflamacéo nas cirurgias de remogéo dos “dentes do siso”, pode-se citar o uso de
medicacbes com efeitos anti-inflamatérios na fase pré-operatéria como
glicocorticoides (dexametasona) associadas a anti-inflamatério ndo esteroidais
(nimesulida). Essa estratégia € chamada de “analgesia preemptiva”, havendo
pesquisas que mostram que ela proporciona melhora, em muitos pacientes, na
intensidade da dor pds-operatéria e do edema (inchago). Dessa forma, a
recomendacdo do uso desses medicamentos € que sejam administrados ao paciente
01 (uma) hora antes da cirurgia. Outra estratégia para controlar os efeitos indesejaveis
€ a chamada “terapia com laser de baixa intensidade”, a qual utiliza uma luz que pode
ser aplicada no local da cirurgia e na regidao do rosto do lado que foi feita a remocao
cirirgica do dente. Da mesma forma, estudos mostram que essa terapia pode ajudar
na reducao da intensidade de dor e do inchaco.

A forma como é realizada a incisdo da mucosa (corte da gengiva) também pode
contribuir para o maior ou menor desconforto. Classicamente, ela é feita com um
bisturi (lamina 15), porém o uso do laser de alta poténcia tem mostrado que essa
mesma inciséo pode ser realizada com menos desconforto ao paciente.
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Como citado, existem diversas formas de diminuir os efeitos inflamatorios pos-
operatorios (desconfortos), porém ndo ha um estudo que faga a comparacao direta
entre elas.

Portanto, o objetivo dessa pesquisa € avaliar parametros clinicos (dor, inchaco
e dificuldade de abrir a boca) ap6s a remogédo dos quatro dentes do siso em uma
mesma sessao, sob diferentes protocolos de controle da inflamacéo.

Se o(a) senhor(a) aceitar participar da pesquisa, iremos inicialmente convida-
lo(a), sem qualquer custo, a realizar uma radiografia panoramica digital. Esse € um
exame de rotina para muitos procedimentos em Odontologia, que utiliza uma baixa
dose de radiacdo, e sera necessario para fazer uma avaliacdo geral dos dentes
presentes e avaliacdo detalhada dos quatro terceiros molares (“dente do siso”).
Também sera preenchida, na primeira consulta odontologica, uma ficha com dados
pessoais de identificagcdo (nome completo, sexo, data de nascimento, naturalidade,
endereco e estado civil), assim como dados relacionados ao seu estado de saude
(presenca de sinais e sintomas — se vocé esta sentido algo; relato de doencas das
guais vocé é portador; detalhamento de todos os medicamentos caso vocé os esteja
utilizando; relato de tratamentos como cirurgias anteriores, quimioterapia, radioterapia
ou outros; histérico de doencas em sua familia).

Na primeira consulta e nas visitas de retorno também serdo preenchidas fichas
e realizadas medicdes da abertura bucal inicial, medi¢cdes do rosto. ApGs a cirurgia,
serdo entregues orientacdes quanto aos cuidados pdés-operatérios e quanto ao
preenchimento das fichas de controle de medicacdes.

Os retornos serdo realizados no dia seguinte, 72 horas e 07 (sete) dias apos a
cirurgia. Nesses momentos, serdo reavaliadas as medicOes feitas anteriormente,
checada a quantidade de medicacOes tomadas e o correto preenchimento das fichas.

Os pacientes que desejarem participar desta pesquisa e que se enquadrarem
nos critérios do estudo serdo submetidos a um procedimento cirirgico, com o objetivo
de remover os quatro dentes do siso. Os voluntarios poderao ser incluidos em um dos
seguintes grupos descritos a seguir, mas sem saber para qual sera destinado.

O pesquisador principal (cirurgido) sabera a qual grupo o paciente pertence,
pois necessita saber que tipo de tratamento sera realizado, mas ndo sabera das
medidas e dos resultados das fichas de avaliagdo até o encerramento da pesquisa. O
auxiliar de pesquisa (aluno do curso de graduacdo em Odontologia previamente
treinado) ndo sabera a qual dos grupos o paciente esta inserido, mas sera responsavel
pela realizagéo das medidas citadas.

No Grupo 1.1, o voluntario ter4 a incisdo na gengiva realizada com bisturi em
lamina n2 15. Sera realizada a simulacdo da incisdo com laser de alta poténcia e da
aplicacao do laser de baixa intensidade. Serdo administrados comprimidos chamados
de “placebos” (que néo tem efeito anti-inflamatorio ou analgésico) 01 hora antes da
cirurgia.

No Grupo 1.2, o voluntario tera a incisdo na gengiva realizada com bisturi em
lamina n2 15. Serd administrado 01 hora antes da cirurgia uma dose de 8 mg de
dexametasona e 100mg de nimesulida. Seréa realizada a simulacdo da incisdo com
laser de alta poténcia e da aplicacédo do laser de baixa intensidade.

No Grupo 1.3, o voluntario tera a incisdo na gengiva realizada com bisturi em
lamina ne 15. Sera realizada a simulac&o da incisdo com laser de alta poténcia. Sera
realizada a aplicacdo do laser de baixa poténcia na gengiva e no rosto. Seréo
administrados comprimidos chamados de “placebos” (que ndo tem efeito anti-
inflamatdério ou analgésico) 01 hora antes da cirurgia.
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No Grupo 2.1, o voluntéario tera a incisdo na gengiva realizada com o laser de
alta poténcia. Sera realizada a simulacdo da incisdo com bisturi em lamina n2 15 e da
aplicacao do laser de baixa intensidade. Serdo administrados comprimidos chamados
de “placebos” (que néo tem efeito anti-inflamatorio ou analgésico) 01 hora antes da
cirurgia.

No Grupo 2.2, o voluntéario tera a incisdo na gengiva realizada com o laser de
alta poténcia. Sera realizada a simula¢éo da incisdo com bisturi em lamina n2 15 e da
aplicacao do laser de baixa intensidade. Sera administrado 01 hora antes da cirurgia
uma dose de 8 mg de dexametasona e 100mg de nimesulida.

No Grupo 2.3, o voluntéario tera a incisdo na gengiva realizada com o laser de
alta poténcia. Seré realizada a simulacao da incisdo com bisturi em lamina n2 15. Seréa
realizada a aplicacdo do laser de baixa poténcia na gengiva e no rosto. Seréo
administrados comprimidos chamados de “placebos” (que ndo tem efeito anti-
inflamatério ou analgésico) 01 hora antes da cirurgia.

Em ambos os grupos, todos os voluntarios serdo instruidos a tomarem as
medicacdes no periodo pos-operatorio de forma ja padronizada na literatura. Fardo
uso de nimesulida de 100 mg, duas vezes por dia, com intervalos de 12 horas entre
as doses. Também serdo orientados a tomarem dipirona monoidratada de 1g, como
mediacao pds-operatoria de suporte, com intervalos de até 8 horas entre as doses,
caso a dor esteja presente e ndo seja possivel ainda a ingestdo da medicacao
nimesulida. Todos os voluntarios fardo uso de 10 mililitros (ml) da solucdo de
bochecho de digluconato de clorexidina 0,12%, duas vezes por dia, com bochechos
de 2 minutos, ap6s 30 minutos de terem realizado a escovagdo dentaria. Caso o
cirurgido julgue necessario, sera recomendado o uso de antimicrobiano a base de
amoxicilina, na dose de 500 mg, 3 vezes por dia, com intervalo de 08 horas entre as
doses, por periodo de 07 dias.

As cirurgias serao realizadas sob rigoroso controle de biosseguranca e sob
anestesia local. A técnica cirdrgica que serd empregada seguira todas as normas e
requisitos indicados pela literatura cientifica mais atual.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS:

Durante o convite para a participacao nesta pesquisa, por parte do pesquisador,
foi esclarecido que poderdo ocorrer riscos minimos relativos a dano psiquico dos
pacientes. Podera ocorrer constrangimento durante a conversa com o pesquisador,
sendo que ele ira explicar que o(a) participante podera desistir da pesquisa a qualquer
momento, sem prejuizo de qualquer natureza, ressaltando que as informacdes
colhidas seréo confidenciais, sendo garantido o sigilo da identidade do(a) voluntario(a)
participante. Em relagdo a radiografia panordmica necesséaria para um adequada
avaliacdo e planejamento do procedimento cirargico, por ser digital, sera obtida por
meio de uma dose muito baixa de radiacao, ressaltando que se trata de um exame
rotineiramente requisitado em Odontologia, ndo sendo de carater experimental, pois
ja existe evidéncia cientifica quanto ao seu uso. O procedimento cirargico que sera
realizado, em todos os voluntérios desta pesquisa, tem como riscos o de poder causar,
de forma incomum e como complicacdo inerente a esse tipo de procedimento,
desconfortos e algumas complicacdes, tais como: inflamacédo, edema (inchaco),
parestesias (dorméncia) em regido de labio, hemorragia (sangramento) em regido de
boca, Uulceras (“aftas”) e equimose (manchas vermelhas em face). Todos os
voluntarios que tiverem seus terceiros molares retirados também poderéo desenvolver
infeccdo poOs-operatdria, mas, caso alguma dessas situacdes venha a ocorrer, 0
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cirurgido responsavel por esta pesquisa prontamente avaliara cada caso e realizara o
tratamento indicado.

Como beneficios, muitos estudos mostram que a “analgesia preemptiva” e o
uso do laser podem diminuir a intensidade de dor ap0s a cirurgia para remocao de
terceiros molares e que a realizacdo dessas pesquisas pode contribuir com o
desenvolvimento de protocolos terapéuticos pré-operatérios que sejam benéficos a
outros pacientes que forem se submeter a uma cirurgia para remocéo de terceiros
molares (“dente do sis0”), ndo apenas em termos de diminui¢gao da intensidade da dor
vivenciada apos o procedimento cirdrgico, mas, também, reduzindo a quantidade de
medicao analgésica pos-operatoria e contribuindo para uma melhora da qualidade de
vida nos primeiros dias apés a remocdao do dente.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA:

Todos os pacientes serdo avaliados por um periodo de uma semana apos a
realizacdo do procedimento cirdrgico. Os retornos irdo ocorrer com 1, 3 e 7 dias de
pbs-operatério. As avaliagdes serdo realizadas na clinica da disciplina de Cirurgia e
Implantodontia Avancada do Curso de Odontologia do Centro Universitario Christus —
UNICHRISTUS

Os participantes que, durante o periodo de acompanhamento pds-operatorio
ou durante qualquer etapa da pesquisa, necessitarem de suporte irdo contar com o
apoio deste pesquisador e da equipe de Cirurgia Bucomaxilofacial para a realizacéo
de testes diagndsticos e todos os procedimentos técnicos e cirdrgicos necessarios
para a resolucdo do quadro clinico, além de acompanhamento pelo tempo que for
necessario.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE
SIGILO:

Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar.
Lembramos que a sua participagdo € voluntaria, isto €, ela ndo € obrigatéria e vocé
tem plena autonomia e liberdade para decidir se quer ou nao participar. Vocé pode
desistir da sua participagdo a qualquer momento, mesmo apos ter iniciado a coleta
das informacbes referentes aos exames de imagens e em qualquer momento
desejavel sem a necessidade de explicagdo. N&o havera nenhuma penalizagdo caso
vocé decida ndo consentir a sua participacao, ou desistir da mesma. Contudo, ela é
muito importante para a execucao da pesquisa. A qualquer momento durante a
pesquisa, ou posteriormente, vocé podera solicitar do pesquisador informacdes sobre
sua participacdo e/ou sobre a pesquisa, 0 que poderé ser feito através dos meios de
contato explicitados neste Termo.

Somente o pesquisador responsavel e sua equipe saberdo que vocé esta
participando desta pesquisa. Ninguém mais sabera da sua participacdo. Todos 0s
dados e informacdes que vocé venha a nos fornecer serdo guardados de forma
sigilosa. Garantimos a confidencialidade e a privacidade dos seus dados e das suas
informagBes. Tudo que o(a) Sr.(a) nos fornecer, além de coleta de informacdes de
dados pessoais, exame de imagem (radiografia panoramica), dados presentes na
ficha odontolégica de anamnese e eventuais fotos, serdo mantidos permanentemente
em um banco de dados de pesquisa, com acesso restrito, para utilizacdo em
pesquisas futuras. Caso haja obtencdo de imagens, ela somente sera obtida se
houver autorizacdo do(a) senhor(a). Ndo havera identificacdo da imagem com o seu
nome. O material da pesquisa com 0s seus dados e informacdes sera armazenado
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em local seguro e guardado em arquivo por pelo menos 5 (cinco) anos apds o término
da pesquisa. Qualquer dado que possa identifica-lo sera omitido na divulgacdo dos
resultados da pesquisa.

Vocé nao sera identificado(a) em qualquer publicacdo que possa resultar deste
estudo. Uma coépia deste consentimento informado sera arquivada pelo pesquisador
principal e outra copia sera fornecida a voceé.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR
EVENTUAIS DANOS:

A participacdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e nao sera
disponibilizada qualquer compensacéo financeira adicional em caso de haver gastos
de tempo, transporte, creche, alimentacéo, etc. No caso de algum gasto resultante da
sua participacdo na pesquisa e dela decorrentes, vocé seré ressarcido(a), ou seja, 0
pesquisador responsavel cobrird eventuais despesas, quando for o caso, para a sua
vinda até o local onde sera realizada a pesquisa.

Caso vocé tenha alguma duvida, pode procurar, a qualguer momento, o
pesquisador principal deste estudo.

DECLARACAO DO PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELO
PARTICIPANTE:

Titulo da pesquisa: AVALIACAO CLINICA DOS SINAIS E SINTOMAS DE
PACIENTES SUBMETIDOS A DIFERENTES PROTOCOLOS DE CONTROLE DA
INFLAMACAO EM CIRURGIA DE REMOCAO DE TERCEIRO MOLARES: UM
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, CONTROLADO, DUPLO-CEGO.

Nome do pesquisador: Ricardo Franklin Gondim
Endereco: Rua Jodo Adolfo Gurgel, 133, Bairro: Coco
Telefone: (85) 999699687

Horario de atendimento: De 22 a 62 feira, das 08h as 20h.

Se vocé desejar obter informacdes sobre os seus direitos e 0s aspectos éticos
envolvidos na pesquisa podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario Christus — Unichritus. O Comité de Etica tem como finalidade defender
0s interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e tem o
papel de avaliar e monitorar o andamento do projeto de modo que a pesquisa respeite
0s principios éticos de protecdo aos direitos humanos, da dignidade, da autonomia,
da ndo maleficéncia, da confidencialidade e da privacidade.

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Centro Universitario
Christus - UNICHRISTUS

Rua Jodo Adolfo Gurgel, 133.
Bairro: Coco, CEP 60190-180
Telefone (85) 3366 8344, Fortaleza, CE.
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Se o(a) Sr.(a) estiver de acordo em participar desta pesquisa, deve preencher
e assinar este documento, que sera elaborado em duas vias: uma via deste Termo
ficarda com o(a) Senhor(a) e a outra ficard com o pesquisador.

CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o(a) Sr(a).
, portador(a)
da cédula de identidade , declara que, apés leitura
minuciosa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, teve oportunidade de
fazer perguntas, esclarecer duavidas que foram devidamente explicadas pelos
pesquisadores, ciente dos servigos e procedimentos aos quais sera submetido e, ndo
restando quaisquer duvidas a respeito do lido e explicado, firma seu
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO em patrticipar voluntariamente desta
pesquisa.
E, por estar de acordo, assina o presente termo.

Fortaleza, de de

Assinatura do participante Ou Representante legal Impressao
dactiloscopica

Assinatura do Pesquisador



APENDICE B - FICHA PARA CLASSIFICACAO DE COMPLEXIDADE SEGUNDO

O INDICE DE PERNAMBUCO

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS

Curso de Odontologia

Ficha para classificacdo de complexidade segundo o indice de Pernambuco

Paciente:
Classificagéo do dente 38: BAIXO/MODERADO/ALTO  (Valor: )
Classificag&o do dente 48: BAIXO/MODERADO/ALTO  (Valor: )
Variavel Classificagdo Escore Valor Valor
obtido E obtido D
(38) (48)
Nivel do plano oclusal (Pell & Gregory) A 1
B 2
C 3
Espaco retromolar disponivel (Pell & Classe 1 1
Gregory)
Classe 2 2
Classe 3 3
Angulo de impactag&o (Winter) Vertical 1
Mesioangular 2
Horizontal 3
Distoangular 4
Curvatura da raiz N&o dilacerado 1
Dilacerado 2
NUmero de raizes Uma raiz fusionada 1
> 2 raizes 2
Germe de dente 3
Relacionamento com o segundo molar Sem contato 1
Contato somente com a coroa 2
Contato com a raiz 3
Idade (anos) <25 1
225 2
IMC (kg/m?) 18.5-24.9 (faixa de peso ideal) 1
225 (excesso de peso)
2
Dificuldade cirtrgica Escore Valor total ~ Valor total
E (38) D (48)
Baixo 8-12
Moderado 13-17
Alto 18-22

IMC — indice de massa corporal = Peso (Kg)/Altura? (m)

indice de Pernambuco para classificacdo da complexidade de terceiros molares inferiores.



APENDICE C - FICHA DE IDENTIFICACAO E CONTROLE CIRURGICO

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS
Curso de Odontologia

IDENTIFICACAO

Nome:

Grupo:

Data de nasc: / / Idade: anos
Sexo:

Fone: ( )

E-mail:

Naturalidade: UF:

Endereco:

58

Ne°: Bairro:

Complemento:
Cidade: UF:

Nome do responsavel:

Parentesco:

ANAMNESE

Vocé ja fez alguma cirurgia bucal? ( ) Sim ( ) Ndo / Como foi a recuperacdo?

Tem dificuldade de cicatrizacéo de feridas? ( ) Sim ( ) N&ao

Sente vontade de beber agua com muita frequéncia? ( ) Sim ( ) Nao
Sente fome com muita frequéncia? ( ) Sim ( ) Nao

Sente vontade de urinar com muita frequéncia? ( ) Sim ( ) Nao

Tem algum problema no coracdo? ( ) Sim ( ) Nao / Qual?

Tem algum problema no figado? ( ) Sim ( ) N&o / Qual?

Tem algum problema nos rins? ( ) Sim ( ) Nao / Qual?

Jé teve problema com hemorragia? ( ) Sim ( ) Nao / Como foi?
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Tem alergia a algum remédio ou produto? ( ) Sim ( ) Nao / Qual?

Ja recebeu anestesia local? ( ) Sim ( ) Nao / Para qué?

Esta tomando algum remédio? ( ) Sim ( ) Nao / Qual?

Qual o seu peso? Kg

Qual sua altura? m

Nome:

Observacdes cirargicas:

DENTE 18:

( ) Incluso / ( ) Semi-incluso

( ) Sem relaxante / ( ) Com relaxante

( ) Sem osteotomia / ( ) Com osteotomia

( ) Sem odontosseccdo / ( ) Com odontossecgdo

DENTE 28:

( ) Incluso / ( ) Semi-incluso

( ) Sem relaxante / ( ) Com relaxante

( ) Sem osteotomia / ( ) Com osteotomia

( ) Sem odontosseccdo / ( ) Com odontossecgdo

DENTE 38:

( ) Incluso / ( ) Semi-incluso

( ) Sem relaxante / ( ) Com relaxante

( ) Sem osteotomia / ( ) Com osteotomia

( ) Sem odontosseccdo / ( ) Com odontossecgdo

DENTE 48:

( ) Incluso / ( ) Semi-incluso

( ) Sem relaxante / ( ) Com relaxante

( ) Sem osteotomia / ( ) Com osteotomia

( ) Sem odontosseccdo / ( ) Com odontossec¢do

Tempo operatoério: h/ min /

Qual o volume de anestésico?

seg

tubetes / ml

Houve intercorréncia transoperatéria: ( ) Sim ( ) Nao

Qual?

Em qual dente?




Houve intercorréncia pés-operatéria: ( ) Sim ( ) Nao

Qual?

Em qual dente?

60



61

APENDICE D - FICHA PARA O CONTROLE DA DOR

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS
Curso de Odontologia

Paciente:

Valor ¢ 1 2 3 4 s 6 7 8 9 10

Classificacdo %Z“ il Dor o e SO
Pré- Pos- 24 horas 72 horas 7 dias de
operatério | operatério de pés- de pés- pés-
imediato imediato operatério | operatério | operatorio
(TO) (T1) (T2) (T3) (T4)

Classificacao

Valor




APENDICE E - FICHA DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS
Curso de Odontologia

Medicagio (principio ativo): NIMESULIDA---- 100 MG

Tomar 01 comprimido até de 12/12 horas em caso de dor

62

Dia da 1" dia 2 dia 3" dia 4 dia 5" dia 6" dia 7" dia
cirurgia
Horario _: h ~:+ h | ¢+ h{| ¢ h{| :+ h| : h{|{ :+ h| : h
N2 de comprimidos
Horério _: h . h | _: h . h | _: h . h | : h| : h
N2 de comprimidos
Medicagio de resgate (principio ativo): DIPIRONA MONOHIDRATADA --- 1 GRAMA
Tomar 01 comprimido até de 8/8 horas em caso de dor persistente
Dia da 1° dia 20 dia 30 dia 40 dia 5 dia 6° dia 7 dia
cirurgia
Horiério _: h . h | _: h . h | _: h . h | : h | : h
N2 de comprimidos
Horério _: h ~: h | _: h ~: h |+ h ~: h | - h| : h
N2 de comprimidos
Horario _: h ~:+ h | ¢+ h{| ¢ h{| :+ h| : h{|{ :+ h| : h
N2 de comprimidos
Horiério _: h . h | _: h ~_: h | _: h . h | : h | : h
N2 de comprimidos
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APENDICE F — FICHA DE CONTROLE DA ABERTURA BUCAL

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS
Curso de Odontologia

Paciente:
Abertura Pré- POs- 24 horas de | 72 horas de 7 dias de
bucal operatdrio operatorio pos- pos- pos-
imediato imediato operatorio operatorio operatorio
(TO) (T1) (T2) (T3) (T4)
Valor mm mm mm mm mm




APENDICE G — LISTA DE CONTROLE DO EDEMA

CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS — UNICHRITUS
Curso de Odontologia

Go'

CL

Ei
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Lado direito
Edema facial Pré-operaténo Pos-operatorio 1" dia 1" dia 7" dia
(T0) imediato (T2) (T3) (T4)
(T1)

Medida 01 (Go" - Pg’)

mm o mm - mm mm mm
Medida 02 (Go® - CL)

mm . mm o mm mm mm
Medida 03 (Go' — CP)

mm . mm o mm mm mm
Medida 04 (Go™- T)

mm . mm o mm mm mm
Medida 05 (T - CL)

mm o mm - mm mm mm

Lado esquerdo
Edema facial Pré-operatirio Pés-operatorio 1" dia 1" din 7" dia
(TO) imediato (T2) (T2) (T3)
(ThH

Medida 01 {Go" - Pg’)

mm . mm o mm mm mm
Medida 02 (Go' - CL)

mm o mm - mm mm mm
Medida 03 (Go’ — CP)

mm . mm o mm mm mm
Medida 04 (Go'-T)

mm _ mm R mim mam mim
Medida 05 (T - CL)

mm mm mm mm mm




ANEXO A — PARECER CONSUBSTACIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISAS EM SERES HUMANOS

CENTRO UNIVERSITARIO Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS asil

PARECER CONSUESTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAGAO CLINICA DOS SINAIS E SINTOMAS DE PACIENTES SUBMETIDOS A
DIFERENTES PROTOCOLOS DE CONTROLE DA INFLAMAGAO EM CIRURGIA DE
REMOGCAO DE TERCEIRO MOLARES: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO,
CONTROLADO, DUPLO CEGO.

Pesquizador: Ricardo Franklin Gondim

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 30715120.6.0000.5045

Instituicdo Proponente: IPADE - INSTITUTO PARA O DESENVOLVIMENTO DA EDUCACAD LTDA.
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.997 463

Apresentacio do Projeto:
Trata-se de um ensaio clinico randomizado duplo cego que se propdr a avaliar a eficacia analgésica e
antiinflamatdrna de protocolos de remogao de terceiros molares envolvendo diferentes técnicas cinirgicas e

abordagens farmacoldgicas.

Objative da Pasquisa:

Geral: Avaliar clinicamente os sinais & os sintomas inflamatdrios em pacientes submetidos & cirurgia para
remogao de terceinos molares frente a diferentes protocolos de manejo posoperatorio em cirurgia de dentes
inclusos.

Especificos:

Avaliar os niveis de dor relatados pelos pacientes apds a cirurgia de remogéo de terceiros molares nas
diferentes formas de abordagem, associando dados guanto aos sinais e aos sintomas.

+ Avaliar a abertura bucal de pacientes submetidos as diferentes abordagens, durante o periodo de
recuperagio da fungio normal da musculatura da regido.

+ Avaliar o edema facial durante o pericdo pos-operatdrio frente aos diferentes métodos utilizados como
terapéutica cirdrgica

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: s. Podera ocomer

Endereco: Rua Joso Adolfo Gungel, 133

Balrro: Cocd CEP: 50.180-060
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (B5)3265-66568 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fe@fchristus com br

Pagina 01 de 03
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CENTRO UNIVERSITARIO PlataPorma
CHRISTUS - UNICHRISTUS asil

Continuagio do Panecer: 3,007 483

constrangimento durante a conversa com o pesquisador, sendo que ele ird explicar que o (a) participante
podera desistir da pesquisa a gualguer momento, sem prejulzo de gualguer natureza, ressaltando gue as
informacgdes colhidas serdo confidenciais, sendo garantido o sigilo da identidade do (a) voluntario (a)
participante. Em relagdo & radiografia

panoramica necessdria para um adequada avaliagio e planejamento do procedimento

cinirgico, por ser digital, sera obtida por meio de uma dose muito baixa de radiacio,

ressaltando que se trata de umn exame rotineiramente requisitado em Odontologia, ndo

sendo de carater experimental pois ja existe evidéncia cientifica quanto ao seu uso. O procedimento
cinirgico gue sera realizado, em todos os vwoluntarios desta pesquisa, tem como riscos o de poder causar, de
forma incomum & como complicagio inerente a esse tipo de procedimento, desconfortos e algumas
complicagdes, tais como: inflamacio, edema (inchacgo). parestesias (dorméncia) em regido de |labio,
hemorragia (sangramento) em regido de boca, dlceras ("aftas”) e equimose (manchas vermelhas em face).
Todos os voluntarios que tiverem seus terceiros molares retirados também poderdo desenvolver infeccéo
pds-operatoria, mas caso alguma dessas situagdes venha a ocorrer, o cirurgido responsavel por esta
pesquisa prontamente avaliara cada caso e realizara o tratamento indicado.

Beneficios:

Como beneficios, muitos estudos mostram que a "analgesia preemptiva” & o uso do laser podem diminuir a
inteneidade de dor apde a cirurgia para remogio de terceiros molares e que a realizagio deseae pesquisas
pode contribuir com o desenvolvimento de protocolos terapéuticos pré-operatdrios gue sejam benéficos a
outros pacientes gue forem se submeter a uma cirurgia para remocdo de terceiros molares (“dente do siso”),
n&o apenas em termos de diminuicdo da intensidade da dor vivenciada apds o procedimento cirdrgico, mas,
tambem, reduzindo a quantidade de medigio analgésica pos-operatoria e contribuindo para uma melhora da
qualidade de vida nos primeiros dias apds a remocao do dente.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Projeto de pesquisa sem pendéncias éticas ou documentais.

Consideragies sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Adequados

Enderago: Rua Joao Adolfo Gungel, 133

Balrra: Coob CEP: 50.190-060
UF: CE Munilcipia: FORTALEZA
Telefone: |(B5)3265-6668 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fo@fchristus com.br

Pégina 02 do 03
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CENTRO UNIVERSITARIO Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS asil

Conlinuagho do Pamecer: 3,587 463

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto de pesquisa sem pendéncias éticas ou documentais.

Recomenda-se prudéncia no inicio do estudo caso periodo de quarentena esteja mantido na referida época.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas F-‘B_INFDHMGGES_BAEIGAE_DD_F‘ 09/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1535401 pdf 15:40:42
Folha de Rosto FolhadeRosto Ricardo. pdf 09/04/2020 |Ricardo Franklin Aceito
15:38:47 | Gondim

Orcamento Orcamento_Ricardo. pdf 09/04/2020 |Ricardo Franklin Aceito
14:21:03 | Gondim

TCLE /! Termos de | TCLE_Ricardo_pdf 09/04/2020 |Ricardo Franklin Aceito

Assentimento / 14:19:45 | Gondim

Justificativa de

Auséncia _

Projeto Detalhado [/ |PESQUISA_unichristus NOVO 09 04.p| 09/04/2020 |Ricardo Franklin Aceito

Brochura df 14:17:03 | Gondim

Investigador

Cronograma Cronograma_Ricardo_Franklin_pdf 08/04/2020 |Ricardo Franklin Aceito
13:50:55 | Gondim

Situacio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Mao

FORTALEZA, 29 de Abril de 2020

Assinado por:
OLGA VALE OLIVEIRA MACHADO

(Coordenador{a))
Enderego: Rua Joso Adolfo Gurgel, 133
Balrra: Coot CEP: 50.190-D60
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (B5)3585-8888 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fedifchristus com br

Pigina 03 de 03



ANEXO B - LISTA DE INFORMACOES CONSORT 2010
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7 Lista de informacgdes CONSORT 2010 para incluir no relatério de um estudo randomizado
—
Item Relatado na
Secgao/Tdpico No Itens da Lista pg No
Titulo e Resumo
1a  Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusdes para orientagao especifica,
consulte CONSORT para resumos
Introdugdo
Fundamentacao e 2a  Fundamentacao cientifica e explicagao do raciocinio
objetivos 2b  Objetivos especificos ou hipoteses
Métodos
Desenho do 3a  Descrigao do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocagao
estudo 3b  Alteragoes importantes nos métodos apds ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razoes
Participantes 4a  Critérios de elegibilidade para participantes
4b  Informagdes e locais de onde foram coletados os dados
Intervengbes 5  Asintervengoes de cada grupo com detalhes suficientes que permitam a replicagdo, incluindo come e quando
eles foram realmente administrados
Desfechos 6a Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos primarios e secundarios, incluindo como e
quando elas foram avaliadas
6b  Quaisguer alteragbes nos desfechos apds o estudo clinico ter sido iniciado, com as razoes
Tamanho da 7a  Como foi determinado o tamanho da amostra
amostra 7b  Quando aplicavel, deve haver uma explicagio de qualquer analise de interim e diretrizes de encerramento
Randomizagao:

Sequéncia 8a  Metodo utilizado para geragdo de segléncia randomizada de alocacgao
geragao 8b  Tipos de randomizagao, detalhes de qualquer restrigao (tais como randomizacao por blocos e tamanho do

bloco)

Alocagao 9  Mecanismo utilizado para implementer a seqliéncia de alocagao randomizada (como recipients numerados
mecanismo seqéncialmente), descrevendo os passos seguidos para a ocultagao da sequéncia até as intervengoes serem
de ocultagdo atribuidas

Lista de informages CONSORT 2010 Pagina 1
Implementagao 10 Quem gerou a seqiiéncia de alocagdo randomizada, quem inscreveu os participantes e quem atribuiu as
intervengtes aos participantes
Cegamento 11a  Se realizado, quem foi cegado apds as intervengdes serem atribuidas (ex. Participantes, cuidadores,
assessores de resultado) e como
11b  Se relevante, descrever a semelhanga das intervencgoes
Metodos 12a Métodos estatisticos utilizados para comparar os grupos para desfechos primarios e secundarios
estatisticos 12b Meétodos para analises adicionais, como analises de subgrupo e analises ajustadas
Resultados
Fluxo de 13a Para cada grupo, o numero de participantes que foram randomicamente atribuidos, que receberam o
participantes ( & tratamento pretendido e que foram analisados para o desfecho primario
fortemente 13b Para cada grupo, perdas e exclusoes apos a randomizagao, junto com as razdes
recomendado a
utilizagao de um
diagrama)
Recrutamento 14a Definigao das datas de recrutamento e periodos de acompanhamento
14b  Dizer os motivos de o estudo ter sido finalizado ou interrompido
Dados de Base 15  Tabela apresentando os dados de base demograficos e caracteristicas clinicas de cada grupo
Numeros 16  Para cada grupo. nimero de participantes (denominador) incluidos em cada analise e se a analise foi
analisados realizada pela atribui¢io original dos grupos
Desfechos e 17a  Para cada desfecho primario e secundario, resultados de cada grupo e o tamanho efetivo estimado e sua
estimativa precisao (como intervalo de confianga de 95%)
17b  Para desfechos binarios, & recomendada a apresentacao de ambos os tamanhos de efeito, absolutos e
relativos
Analises auxiliares 18  Resultados de quaisquer analises realizadas, incluindo analises de subgrupos e analises ajustadas,
distinguindo-se as pré-especificadas das exploratdrias
Danos 19  Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo (observar a orientagao especifica CONSORT para danos)
Discusséo
Limitagoes 20 Limitagdes do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais viéses, imprecisao, e, se relevante,
relevancia das analises
Generalizagdo 21 Generalizagdo (validade externa, aplicabilidade) dos achados do estudo clinico
Interpretacao 22 Interpretacao consistente dos resultados, balanco dos beneficios e danos, considerando outras evidéncias
relevantes
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Outras informagdes

Registro 23  Nimero de inscrigdo e nome do estudo clinico registrado
Protocolo 24 Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel
Fomento 25 Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de drogas), papel dos financiadores

* Recomendamos fortemente a leitura desta norma em conjunto com o CONSORT 2010. Explicacdo e Elaboracio de esclarecimentos importantes de todos os itens. Se relevante, também
recomendamos a leitura das extensdes do CONSORT para estudos cluster randomizados, estudos de ndo-inferioridade e de equivaléncia, ndo-farmacoldgicos, intervengdes de

ervas e estudos iticos. Extensdes adicionais estdo por vir: para aquelas e até dados de referéncias relevantes a esta lista de informagdes, ver www.consort-staterment. org.
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