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RESUMO

D'Avila RP. Efeitos da terapia de fotobiomodulagdo com laser de 940 nm no controle
da dor, edema, parestesia e trismo apos cirurgia ortognatica: ensaio clinico
randomizado [tese]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de
Odontologia; 2021. Versao Corrigida

A cirurgia ortognatica € um procedimento cirurgico muito utilizado para corre¢cao das
deformidades dento-faciais podendo causar dor, edema, perda da sensibilidade e
limitacdo de abertura bucal. Uma possibilidade de tratamento para essas
consequéncias é a terapia de fotobiomodulagdo (PBMT). O objetivo deste estudo foi
realizar uma avaliagao da ocorréncia de dor, edema, parestesia e trismo em pacientes
submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar com mentoplastia ap6s PBMT com laser
de 940 nm. Foram avaliados 20 pacientes, divididos em grupo experimental (n=10) e
grupo controle (n= 10) de forma randomizada. O grupo experimental recebeu PBMT
de 940 nm e o grupo controle placebo de PBMT por 11 sessdes. O protocolo de PBMT
consistiu em aplicagdes em pontos extra orais no pos-operatorio imediato, 24 e 48 h,
e 2 vezes por semana durante 4 semanas. Os grupos foram comparados quanto a dor
— Escala visual analdgica, edema — medidas entre pontos cefalométricos, parestesia
— testes tateis e térmicos e trismo — abertura maxima em mm nos periodos de 0 a 30
dias apos a cirurgia. Foram aplicados os testes de Mann-Whitney e Exato de Fisher
para comparagao entre os grupos (p<0,05). Houve diferenga significante para dor na
maioria das comparagdes, nos periodos 24 h a 4 semanas, sendo que O grupo
experimental atingiu o valor O na terceira semana. Para o trismo houve diferenca
significante, nos periodos de 14 e 30 dias. Ocorreu redugédo do edema, sem diferencga
estatisticamente significante para a maioria das mensuragdes. Ndo houve melhora
significante da parestesia. Foi possivel concluir que apos a PBMT com laser 940 nm
houve uma diminuigdo da ocorréncia de dor e uma melhora significante na ocorréncia

de trismo porém sem melhora significante na ocorréncia de edema e parestesia.

Palavras-chave: Cirurgia ortognatica. Fototerapia. Dor. Edema. Parestesia. Trismo.






ABSTRACT

D'Avila RP. Effects of photobiomodulation therapy with 940 nm laser in the control of
pain, edema, parestesia and trismus, after ortognactic surgery: randomized clinical
trial [thesis]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia;
2021. Versao Corrigida

Orthognathic surgery is a surgical procedure widely used to correct dentofacial
deformities and can cause pain, edema, loss of sensation and limited mouth opening.
A possibility of treatment for these consequences is photobiomodulation therapy
(PBMT). The aim of this study was to carry out an assessment of occurrence of pain
edema, paresthesia and trismus in patients undergoing bimaxillary orthognathic
surgery with genioplasty after PBMT with a 940 nm laser. Twenty patients were
evaluated, divided into an experimental group (n = 10) and a control group (n = 10)
randomly. The experimental group received PBMT at 940 nm and the control group a
PBMT placebo for 11 sessions. The PBMT protocol consisted of applications at extra-
oral points in the immediate postoperative period, 24 and 48 h, and twice a week for 4
weeks. The groups were compared in terms of pain - visual analogue scale, edema -
measurements between cephalometric points, paraesthesia - tactile and thermal tests
and trismus - maximum opening in mm between 0 and 30 days after surgery. Mann-
Whitney and Fisher's Exact tests were applied for comparison between groups (p
<0.05). There was a significant difference for pain in most comparisons, from 24 h to
4 weeks, with the experimental group reaching a value of 0 in the third week. There
was a significant difference for trismus in the periods of 14 and 30 days. There was a
reduction in edema, with no statistically significant difference for most measurements.
There was no significant improvement in paresthesia. It was possible to conclude that
after PBMT with a 940 nm laser there was a decrease in the occurrence of pain and a
significant improvement in the occurrence of trismus, but without a significant

improvement in the occurrence of edema and paresthesia.

Keywords: Orthognathic surgery. Phototherapy. Pain. Edema. Paresthesia. Trismus.






Figura 4.1 -

Figura 4.2 -

Figura 4.3 -

Figura 4.4 -

Figura 4.5 -

Figura 4.6 -

Figura 4.7 -

Figura 4.8 -

Figura 4.9 -

Figura 4.10 -

LISTA DE FIGURAS

Delineamento experimental, composicdo da amostra, e protocolo de
=T 0 1ST= Lo RPN 50

A) Intra-operatorio, com fixagdo concluida da osteotomia sagital da
mandibula com miniplaca e parafusos. B) Radiografia panoramica no
POS-OPEIALONIO ...ttt et s s sesnessnssnnnnnnne 51

A) Intra-operatdrio, fixagdo concluida da osteotomia segmentada da
maxila com miniplacas e parafusos. B) Radiografia panoramica no pos-
OPEIATOIIO . ... 52

A) Intra-operatorio, fixagdo concluida da osteotomia do mento com
miniplaca e parafusos. B) Radiografia panoramica no pos-operatorio

Equipamento de laser de 940nm (Epic X Diode Laser ®) Biolase® .... 55

Vista de perfil e pontos de aplicagdo com laser de 940 nm na regido pré-
auricular, corpo/ramo mandibular ..............ccccooeeiiiii e, 56

Vista frontal e pontos de aplicagdo com laser de 940 nm na regiao do
mento, labio superior/inferior e regido paranasal bilateral ................... 57

Aplicagéo do laser de 940 nm em regido pré auricular, em paciente do
grupo experimental ..........ooooo e 58

Aplicagao do laser placebo em regido de corpo mandibular, em paciente
(o [o R e ] (U] o o I oTo] o1 o] = 59

Escala EVA — para avaliagdo da dor...........ccoovviiiiiiiiiieie e 60



Figura 4.11 - Avaliacdo do edema facial pds-operatério por meio de distancias entre
0S pontos cefalomMEtriCoS. ... 61

Figura 4.12 - Teste de avaliagdo mecénica por pincelamento em mento com pincel n°
T e e e e aaa 62

Figura 4.13 - Teste de sensibilidade mecanica profunda de dois pontos em labio
01 {=1 [ R 63

Figura 4.14 - Teste de sensibilidade térmica em um ponto no mento e labio inferior
DIlAEEIAL. ... 64

Figura 4.15 - Paquimetro digital 150 mm (MetrotoolS®).................uuuvmmmiimiiiiiiiiiiiinnans 65

Figura 5.1 - Representagao grafica da comparagao entre os grupos laser e controle
para cada tempo de observacao para variavel Dor. Valores de acordo
com a escala visual analogiCa..........coooeeeeeeieeeeeeeeeeeeeee e 71

Figura 5.2 - Representagao grafica da comparagao entre os grupos laser e controle
para cada tempo de observacio para o movimento de abertura maxima
corrigida. Valores €m Mm ... 78



LISTA DE QUADROS

Quadro 5.1 - Distribuicdo dos pacientes de acordo com o sexo, tipo de deformidade,
faixa etaria e procedimento realizado ..............ccccoeeiiiiiiii i 68

Quadro 5.2 - Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observacéao para sensibilidade com pincel, com a aplicacéo do
Teste Exato de Fisher. Valores de acordo com a frequéncia sim ou

Quadro 5.3 - Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observacdo para sensibilidade com compasso, com a
aplicacdo do Teste Exato de Fisher. Valores de acordo com a
frequéncia SIM OU NAO0..............oiiiiiiiiii e, 75

Quadro 5.4 - Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observacao para sensibilidade térmica, com a aplicacdo do
Teste Exato de Fisher. Valores de acordo com a frequéncia sim ou







Tabela 5.1 -

Tabela 5.2 -

Tabela 5.3 -

Tabela 5.4 -

Tabela 5.5 -

Tabela 5.6 -

LISTA DE TABELAS

Distribuicdo dos valores médios de acordo com o tempo para dor pos-
operatoria dentro de cada grupo e a significancia do teste de Friedman.
Valores de acordo com a escala visual analogica (EVA)..................... 69

Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observacgao para dor pos-operatoria com a aplicacado do Teste
de Mann-Whitney. Valores de acordo com a escala visual analogica
(EVA) ettt nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 70

Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observagdo para somatéria tragus-comissura, somatoria
tragus-pogbnio e somatoria canto do olho-génio com a aplicacdo do
Teste de Mann-Whitney. Valores em mm.........ccoooeeiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeenn 72

Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observacdo para adicdo bilateral das medidas tragus-
comissura, tragus-pogénio e canto do olho-gbnio com a aplicagédo do
Teste de Mann-Whitney. Valores em mm ... 73

Distribuicdo dos valores médios de acordo com o tempo para o
movimento de abertura bucal maxima, dentro de cada grupo e a
significancia do Teste de Friedman. Valoresem mm .................c.oc.... 77

Significancia da comparagao entre os grupos laser e controle para cada
tempo de observagao para o movimento de abertura maxima corrigida
com a aplicagao do Teste de Mann-Whitney. Valoresem mm............. 77






AINES
ATM
BSSO

EV

EVA
Ga-Al-As
LASER
NAI

nm
PBMT

ReBEC
SPSS
SSEP
TCLE
VO

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Anti-inflamatorios ndo esteroidais

Articulacdo Temporomandibular

Bilateral Sagital Split Osteotomy (inglés)
Osteotomia sagittal do ramo mandibular (portugués)
Endovenoso

Escala Visual Analdgica
Gallium-Aluminium-Arsenide

Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation
Nervo alveolar inferior

Nanometro

Photobiomodulation therapy (inglés)
Fotobiomodulagéo (portugués)

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Statistical Package for Social Sciences

Potencial evocado somatossensitivo do trigémeo
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Via oral






2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

5.1
5.2
5.3
54
5.5

SUMARIO

INTRODUGAO ..o 25
REVISAO DE LITERATURA ........coooiiiiiiiieieieeeeeee e 29
DEFORMIDADE DENTO-FACIAL E CIRURGIA ORTOGNATICA ........ 29
DOR E EDEMA e 31
PARESTESIA. ..o 34
TRISMO .. 38
TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO (PBMT) ....oveveicieecieeeeieieee, 39
PROPOSIGAO ..ottt 45
MATERIAL E METODOS ..........oooiiieieeeeeceeeeeeeeeeee e, 47
RESULTADOS ... e 67
CARACTERISTICAS DA AMOSTRA ..ot 67
DOR POS-OPERATORIA .......cooooeeeeeeeeeeeeeeeee e, 68
EDEMA POS-OPERATORIO..........c.coeieeeeeeeceeeeeeeeeeeeeeee e, 71
SENSIBILIDADE ... 73
ABERTURA BUGCAL ... .o 76
DISCUSSAOD ..ottt 79
CONCLUSOES ..ot 93
REFERENCIAS ........coooomieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 95
APENDICES .........ooieieeeeeeeeeeeeee e 107

ANEXOS ... 115






25

1 INTRODUCAO

A cirurgia ortognatica é o procedimento cirurgico que vem sendo utilizado para
a correcao das deformidades dento-faciais esqueléticas que nao sdo passiveis de
serem corrigidas isoladamente por meios ortoddnticos. Este tipo de procedimento
permite o reposicionamento 6sseo da maxila, mandibula e mento, visando uma melhor
propor¢ao entre as estruturas ésseas bem como uma oclusdo adequada, levando a
melhora da fungdo mastigatéria, degluticao, fonagéo e da estética facial (D’avila et al.,
2019).

As osteotomias mais comumente utilizadas s&o a do tipo Le Fort | que se tornou
popular apds estudos de Bell em 1975, a osteotomia sagital bilateral da mandibula
(BSSO), descrita por Trauner e Obwegeser, em 1957 e modificada por Dal Pont, em
1961, Hunsuck, em 1968 e Epker em 1977. A osteotomia no mento que é um
procedimento complementar as osteotomias maxilares e/ou mandibulares no
tratamento das mais diversas deformidades faciais, também muito versatil e de étimos
resultados estéticos. Quando a mentoplastia é realizada em conjunto com a cirurgia
ortognatica bimaxilar, apenas uma pequena mudanga horizontal € necessaria para
atingir a projecgéo preterida do pogénio (Posnick et al., 2016). Atualmente, uma série
de inovagdes tecnoldgicas tem sido incorporadas, como o planejamento virtual,
cirurgia piezoelétrica, cirurgia minimamente invasiva, sistemas de fixagao interna mais
eficientes, bem como melhores recursos na administragéo da anestesia geral, levando

a um resultado mais adequado no pds-operatorio.

Apesar da evolugao significativa da cirurgia ortognatica nos ultimos anos, ainda
hoje algumas consequéncias desse tipo de procedimento podem levar os pacientes a
apresentar limitagdo da abertura bucal, dor, edema e disturbios neurossensoriais.
Alguns protocolos convencionais ja comprovados cientificamente na literatura sao
realizados para minimizar essas consequéncias como: crioterapia (Hiloterapia), uso
de anti-inflamatodrios, analgésicos, fisioterapia, prescricdo de complexo vitaminico

entre outros (Markorovic; Todorovic, 2007; Rana et al., 2013; Yamamoto et al., 2016).
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Uma possibilidade de tratamento com grande potencial para o controle dessas
consequéncias € a terapia de fotobiomodulagado (PBMT) com laser infra-vermelho, que
€ um recurso de facil aplicagao, de baixo custo, ndo invasivo e de baixa complexidade.
Os efeitos terapéuticos da PBMT se devem ao aumento da atividade de proliferacéo
celular, bem como a mudangas na atividade fisioldgica de células excitaveis. Como
consequéncia, os efeitos clinicos obtidos com o uso da PBMT s&o analgesia,
modulagdo da inflamacdo, biomodulacdo da atividade celular, aceleracdo dos
processos de reparacado tecidual e reparo 6ssea. A PBMT também promove o
aumento da producdo de [B-endorfina e a diminuicdo da transmissao do impulso
nervoso, aliviando a dor, além do aumento do fluxo sanguineo que permite a
drenagem de substancias provenientes da inflamac&o. Essa terapia também pode
atuar restabelecimento da funcdo neural por meio da reinervagdo de tecidos por
axbnios penetrantes ou em células de Schwann adjacentes, estimulando o
metabolismo do tecido neurossensorial danificado e a producdo de proteinas
associadas ao crescimento de nervos adjacentes n&o lesionados (Santos et al., 2019).
A aplicagdo da PBMT com laser de baixa poténcia vem apresentando excelentes
resultados no pos-operatorio de cirurgia ortognatica nos ultimos tempos, porém ainda
com protocolos muito longos (Gasperini et al., 2014a; Gasperini et al., 2014b; D'avila
et al., 2019).

Mais recentemente, tem sido descrito o emprego do laser de Diodo com um
comprimento de onda infravermelho de 940 nm, pois apresenta uma maior
profundidade de penetracido nos tecidos dentre os lasers com comprimentos de onda
no espectro ndo visivel (Heidari et al., 2018). Alguns autores o consideram um laser
de alta poténcia pois permite a regulagem da densidade de poténcia, densidade de
energia e tempo, podendo a interagao laser x tecido levar a coagulagéo, desnaturagao
de proteinas, vaporizacdo e carbonizagcdo das areas irradiadas dependendo da
quantidade de energia emitida e a ponta utilizada. Ja outros autores consideram o
laser de Diodo de 940 nm como um laser de baixa intensidade pois tem protocolos de
aplicacdo em modo desfocado (Ebrahimi et al., 2012; Eroglu; Keskin Tunc, 2016;
Atasoy et al., 2017; Heidari et al., 2018; Dominguez Camacho et al., 2020). O laser de
940 nm apresenta inclusive uma peca de mao especifica para aplicagao profunda que
permite realizar irradiagbes em uma maior area em menor tempo (Dominguez
Camacho et al., 2020).
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Ha poucos estudos na literatura sobre a PBMT com laser de 940 nm para
recuperacao de disturbios pds-operatorios como dor, edema, parestesia e trismo em
cirurgia ortognatica. Portanto, torna-se importante avaliar um protocolo de aplicagéo
da PBMT com esse laser visando a melhora do processo de recuperagcdo dos

pacientes submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A revisao da literatura foi dividida em cinco topicos, sendo o primeiro sobre
as caracteristicas da deformidade dento-facial, incidéncia, beneficios, formas de
tratamento; o segundo foi uma revisdo sobre dor e edema; o terceiro abordou
sobre a parestesia; o quarto foi uma revisao sobre o trismo e o quinto € ultimo

abrangeu a terapia de fotobiomodulagao.

2.1 DEFORMIDADE DENTO-FACIAL E CIRURGIA ORTOGNATICA

A cirurgia ortognatica € a modalidade cirurgica que visa a corregédo das
deformidades dento-faciais que ndo sao possiveis por meios ortoddnticos. Essas
deformidades podem ser congénitas e tornar-se evidentes a medida que o
paciente cresce e se desenvolve, ou adquiridas, como resultado de lesdes
traumaticas (AAOMS, 2020).

Estima-se que as deformidades dento-faciais afetam aproximadamente
20% da populacdo mundial (Sadek; Salem, 2007). Segundo Proffit et al. (1998)
e com base em dados publicados pela National Health and Nutrition Examination
Survey (NHAMES |llI), a prevaléncia de deformidades importantes que
necessitam de corregdo cirurgica, na populagdo norte-americana, é de
aproximadamente 2%. Para a populagao brasileira, ainda nao foi realizado um
estudo que identifique a prevaléncia das deformidades dento-faciais na
populacdo em geral, somente estudos que fazem avaliagdo dos padrdes faciais
em um certo numero de pacientes tratados (Sato et al., 2014).

Os beneficios da cirurgia ortognatica incluem a melhora significativa da
funcdo mastigatoria, via aérea superior, degluticdo e fonagcédo, a melhora da
estética facial e autoimagem, o que pode influenciar positivamente na autoestima
e qualidade de vida (Murphy et al., 2011; Jung, 2016; Alanko et al., 2017; Tamme
et al., 2017; Chaurasia et al., 2018).
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Embora o nivel de satisfagdo com a cirurgia ortognatica seja alto, uma
minoria, porém, nao menos importante destes pacientes, referem estar
insatisfeitos apesar dos bons resultados. Os motivos por tras dessa aparente falta
de sucesso percebido por esses pacientes ainda ndo sado claros. Em alguns
casos os pacientes relataram a falta de informagado adequada sobre os riscos
cirurgicos e desconfortos funcionais como sendo um motivo de insatisfagdo pés-
operatoria. Os pacientes que ficaram mais satisfeitos foram os que receberam
mais informagdes pré-operatorias. Dessa forma, € muito importante esclarecer
minuciosamente todos os possiveis eventos decorrentes do procedimento

cirurgico aos pacientes (AlKharafi et al., 2014).

As osteotomias mais comumente utilizadas para a correcdo das
deformidades dento-faciais sdo; a Osteotomia Le Fort | e a osteotomia sagital do

ramo mandibular bilateral (BSSO).

A primeira, leva o nome devido ao padréo de fratura descrita inicialmente
por Rene Lefort em 1901 e utilizado pela primeira vez para corrigir problemas
dento-faciais em 1921 por Herman Wassmund. A osteotomia LeFort | € um dos
procedimentos mais usados para corrigir as deformidades do tergo meédio ja que
permite a correcdo em trés dimensdes, incluindo avango, retruséo,
reposicionamento inferior e reposicionamento superior da maxila. E indicado,
geralmente em associagdo ou n&o com a cirurgia mandibular, para a corregao da
deformidade dento-facial padrao |, Il e Ill, assimetria facial, sindrome da apneia
obstrutiva do sono e fendas palatinas (Buchanan; Hyman, 2013).

A segunda, a osteotomia sagital do ramo mandibular bilateral (BSSO) é
uma técnica bem consolidada para o tratamento da hipo ou hiperplasia
mandibular e da assimetria facial. A osteotomia foi descrita pela primeira vez por
Schuchart (1942), mais tarde por Mathis (1956), tornando-se um procedimento
regular apds as modificagdes descritas por Trauner e Obwegeser em 1957 e as
subsequentes modifica¢cdes sofridas ao longo dos anos por Dal Pont (1961),
Hunsuck (1968), e Epker (1977). Apesar de ser realizado rotineiramente, a BSSO
€ conhecida por apresentar algumas complicagdes (Mensink et al., 2014).

Como em qualquer procedimento cirurgico, podem ocorrer varias

complicacdes, intra-operatorias e pos-operatorias. Dentre as quais podemos
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citar: disturbios neuro-sensoriais, hemorragia, disturbios da articulagéo
temporomandibular, infecgbes, fraturas indesejadas, alteragdes nasais, perda da
fixacdo interna, comprometimento vascular, comunicag¢ao oro-nasal, maloclusao,
entre outros (Robl et al., 2014; Jedrzejewski et al., 2015; Verweij et al., 2016;
Olate et al., 2018).

Desde a introdugdo da cirurgia ortognatica como método eficaz para
corrigir deformidades dento-faciais, varias estratégias tém sido utilizadas com o
objetivo de controlar ou diminuir suas possiveis complicagdes ou sequelas
(Bittencourt et al., 2017). No entanto, € de se esperar que alguns efeitos
indesejados estejam presentes em decorréncia do ato cirurgico como dor,

edema, limitagao da abertura bucal, parestesia, entre outros.

Nos ultimos anos, o0 numero de pacientes a procura do tratamento
ortoddntico-cirurgico e o interesse pela satisfagdo do mesmo durante a prestagéao
de cuidados de saude aumentou significantemente (Pachéco-Pereira et al.,
2016). Nesse sentido, alguns trabalhos avaliaram a fungdo mastigatoria,
recuperacao do padrao neuro-sensorial, métodos de fixacao interna estavel, dor,
edema e movimentos mandibulares apos cirurgia ortognatica com o objetivo de
propor terapéuticas co-adjuvantes que minimizem esses efeitos indesejados (Al-
Belasy et al., 2013; Oliveira et al., 2017; D'avila et al., 2019).

2.2 DORE EDEMA

Os estimulos nocivos produzidos pela leséo tecidual das osteotomias dos
ossos faciais e da desinser¢do do periosteo e dos musculos durante a cirurgia
ortognatica podem causar dor e edema pds-operatorios moderados a intensos.
A limitacdo da fungdo mandibular, a dor e 0 edema afetam a qualidade de vida
do paciente durante o periodo poés-operatério imediato. Portanto, analgesia
preventiva adequada e controle da dor pds-operatéria com terapia analgésica
multimodal sdo essenciais para uma recuperacao tranquila e o retorno precoce a
fungéo (Mobini et al., 2018).

A dor pés-operatéria pode atrasar a recuperagédo, aumentar a duracéo da
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internagdo, aumentar os custos de assisténcia médica e reduzir a satisfagao do
paciente (Chegini; Dhariwal, 2012; Ezzati et al., 2019). Dor e edema poés-
operatdrio sdo os principais motivos de aumento dos dias de internagao
hospitalar apds cirurgia ortognatica. A grande maioria dos pacientes é internado
no hospital por no maximo 2 dias, realizando um acompanhamento ambulatorial

no pos-operatorio imediato (Mobini et al., 2018).

O controle da dor e do edema podem ser modulados pelo uso de opidides;
nao-opidides, anti-inflamatorios n&o esteroidais (AINEs) e anestésicos locais de
acao prolongada (Mobini et al., 2018). Além disso, os glicocorticoides sao
amplamente utilizados para reduzir a dor associada a inflamag¢ao (Chegini;
Dhariwal, 2012; Mojarad et al., 2018).

A extensa manipulagdo 6ssea e muscular e os varios movimentos durante
a cirurgia podem resultar em dor poés-operatéria na articulagdo
temporomandibular (ATM). Alteragdes posicionais da mandibula, maxila ou
ambos maxilares durante a cirurgia ortognatica podem afetar a ATM, a
musculatura mastigatoria e os tecidos moles circundantes (Agbaje et al., 2018).

Além da dor, a cirurgia ortognatica estda associada a um edema
consideravel. Controlar e reduzir o mesmo no pos-operatorio € importante para o
resultado cirurgico e a recuperagédo do paciente, ja que o inchago exacerbado
pode levar a uma grande tensao fisica e psicolégica (Faryabi et al., 2019),
podendo ocorrer a obstrugdo das vias aéreas em casos mais graves (Semper-
Hogg et al., 2017).

Pacientes com alto indice de massa corpérea apresentam maior edema
com uma resolugdo rapida nas primeiras semanas apOs a cirurgia, ja o0s
pacientes com massa corporea baixa apresentam menos edema, porém com
uma regressao mais lenta. O edema inicial e a regressdo da mesma n&o variam
significativamente com o sexo e o tipo de deformidade dento-facial. A taxa de
redugao do edema é maior durante as primeiras trés semanas de pds-operatorio,
com aproximadamente 50% de resolucdo e diminui posteriormente, com
aproximadamente 30% de resolugdo adicional nas 3 semanas seguintes. O
volume dos tecidos moles continua diminuindo aos 3, 6 e 12 meses de pos-

operatoério, embora lentamente (van der Viis et al., 2014).
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Os métodos de mensuracao do edema dos tecidos moles incluem a escala
visual analogica (EVA), fotografias e associacdo destas com arcos faciais. A
desvantagem é que esses metodos oferecem apenas uma avaliagdo indireta do
edema na superficie da pele. Aléem disso, alguns pesquisadores também
consideram a utilizagdo da tomografia computadorizada como um método
objetivo de quantificagdo do edema pds-operatério dos tecidos moles. No
entanto, esse método € muito complexo e caro para justificar o uso poés-
operatorio de rotina para verificar o progresso do edema, além de expor o
paciente a radiagao ionizante (Schultze-Mosgau et al., 1995; van der Vlis et al.,
2014). Para mensurar este desfecho, pode ser utilizado uma fita métrica para
medir a distancia entre dois ou trés pontos anatémicos pré-determinados na face
como as distancias entre o canto do olho e o angulo da mandibula, entre o tragus
e a comissura labial e entre o tragus e o pogénio (Schultze-Mosgau et al., 1995;
Lépez-Ramirez et al., 2012).

Existem varios métodos para controle e redugdo do edema apds a cirurgia
ortognatica. O método mais comum e simples € a aplicagdo de compressas frias
ou compressas com a mascara facial de circulagdo constante de agua resfriada
também conhecida como hiloterapia. A mesma possui efeitos benéficos no
controle do edema pds-operatoério, na dor, inflamagao, bem como na reducéo do
metabolismo, sangramento leve e formagado de hematomas (Rana et al., 2013),
no entanto, existe a preocupacao de que isso possa prejudicar o fluxo sanguineo
microvascular e a drenagem linfatica e causar queimaduras frias ou lesdes

nervosas (Glass et al., 2016).

Os anti-inflamatorios esteroidais s&o utilizados rotineiramente na cirurgia
ortognatica para reducdo do edema pos-operatorio. Eles diminuem a
permeabilidade dos capilares. Consequentemente, ha menos mediadores de
fluidos e inflamagéo entrando no tecido em questdo. Portanto, varios estudos em
cirurgia oral e maxilofacial avaliaram o uso de glicocorticoides para reduzir e
controlar dor e edema no pos-operatorio (Chegini; Dhariwal, 2012; Widar et al.,
2015; Semper-Hogg et al., 2017).

Além das suas propriedades anti-inflamatorias e analgésicas, os anti-
inflamatorios esteroidais possuem agédo antiemética no controle da nausea e

vomito no pds-operatédrio imediato da cirurgia ortognatica. Pensa-se que eles
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melhorem a experiéncia da recuperacao pds-operatéria do paciente, reduzindo o
risco de complicacdes e os custos com a saude. Apesar da sua utilizacdo ser
eficaz na reducédo do edema pdés-operatdrio em cirurgia ortognatica, a dose e a
duracao do tratamento permanecem controversas, e o valor adicional das doses
poOs-operatorias permanece incerto (Chegini; Dhariwal, 2012). Como todos os
medicamentos, os anti-inflamatérios esteroidais tém efeitos colaterais, como
supressao adrenal, atraso na reparagéao e euforia, que geram preocupagao entre
os profissionais sobre a dosagem mais adequada em cirurgia. Assim, ainda é

necessario um consenso clinico (Lima et al., 2017).

Apesar de uma indivacdo mais limitada, como por exemplo pequenos
avangos maxilares, uma outra forma de minimizar os efeitos pds-operatorios
como dor, edema é a utilizagdo da técnica de cirurgia ortognatica minimamente
invasiva, que por meio de incisbes menores, divulsdo por tunelizagbes, uso de
piezocirurgia e endoscopia geram menor danos aos tecidos e consequente

melhor pds-operatério (AlAsseri; Swennen, 2018).

2.3 PARESTESIA

Parestesia € um termo técnico usado para refletir uma percepcao de
sensagao anormal que afeta o sistema nervoso sensorial e pode surgir em
qualquer lugar do nervo periférico ao cortex sensorial. E um dos termos
associados a neuropatia periférica. Os pacientes ndo apresentam a queixa de
parestesia, geralmente relatam termos vagos, como “amortecido”, “dorméncia”,
e precisam de ajuda para explicar o que estdo descrevendo. O termo
“amortecido” pode significar sensagéo anormal, incluindo perda de sensibilidade,
formigamento, alfinetes e agulhas, sensag¢des de choque elétrico, sensacéo de
peso ou perda de fungdo, perda de destreza ou uma série de outras
possibilidades, dependendo de cada paciente (Beran, 2015).
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Em relagdo aos disturbios neurossensoriais, uma das complicacdes mais
frequentemente descritas apds a osteotomia sagital do ramo mandibular bilateral
(BSSO) é o comprometimento do nervo alveolar inferior (NAI) (Semper-Hogg et
al., 2017). A incapacidade neurossensorial € uma anormalidade, temporaria ou
nao, caracterizada por disturbio sensorial comumente associado a cirurgias

ortognaticas envolvendo a mandibula (Thygesen et al., 2008).

A frequéncia do comprometimento neurossensorial apds cirurgia
ortognatica é muito alta. Algumas pesquisas relataram hipoestesia persistente do
NAI ap6s BSSO, com incidéncias variando de 63,3% a 82% com o uso de varios
testes (Bittencourt et al., 2017).

Varios esquemas de classificacdo diferentes foram propostos para
determinar os danos ao NAI. Em 1965 Sir Herbert Seddon descreveu trés tipos
de lesdo nervosa - neurapraxia, axonotmesis e neurotmesis - com base na
gravidade da lesdo tecidual, prognostico e tempo de recuperacgao (Thygesen et
al., 2008; Kaya; Sarikcioglu, 2015).

Sob essa classificagdo, a neurapraxia (“praxis” significa “fazer, executar”)
€ o tipo mais brando e refere-se a um bloqueio na conducdo de impulsos
nervosos, mas sem a interrupgao do axénio ou perineuro. As fibras nervosas sao
incapazes de conduzir um potencial de agdo, apesar da continuidade axonal e
do retorno praticamente completo da sensacdo ou fungdo. Como n&o ha
degeneragao axonal, o bloqueio da condugdo se recupera em horas, dias,
semanas ou até alguns meses. Axonotmesis ("tmesis" significa "cortar") refere-
se a perda de continuidade axonal sem a interrup¢ao associada dos elementos
do tecido conjuntivo fascicular. E comumente visto em lesées por esmagamento.
O axénio e sua bainha de mielina estdo lacerados, mas a estrutura do tecido
conjuntivo circundante (isto é, o endoneuro, perineuro e epineuro) permanece
parcial ou totalmente intacta. A neurotmese descreve o tipo de lesdo mais grave,
com rompimento de todo o nervo e rompimento grave dos componentes do tecido
conjuntivo do tronco nervoso, com comprometimento da recuperagéo sensorial e
funcional. Na neurotmese, a estrutura do tecido conjuntivo € muito alterada ou
até perdida. Exemplos de neurotmese sao lesbes agudas, algumas lesbes por
tracdo ou injegdo de drogas nocivas. O progndstico para recuperagao

espontanea é extremamente abaixo do ideal sem intervencdo cirurgica (Kaya;
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Sarikcioglu; 2015).

O disturbio neurossensorial do NAI € uma morbidade importante para os
pacientes, principalmente devido a natureza eletiva da cirurgia ortognatica. A
alteracdo do mesmo é causada por danos iatrogénicos, principalmente devido a
técnicas de separacao ou de osteotomias incorretas. Os fatores e risco para
lesdo e comprometimento do NAI sdo: idade do paciente; duragdo do
procedimento; experiéncia do cirurgido; o tipo de procedimento; a magnitude do
avanco mandibular > 10 mm; tipo de fixag&do (parafuso bicortical); manipulagéo
excessiva do nervo apos disseccdo dos tecidos moles na parte medial do ramo
mandibular; laceragdo; compressao; fraturas indesejada (Jedrzejewski et al.,
2015).

Existem trés momentos criticos durante a BSSO em que o NAI pode ser
lesado: durante a retracao para fazer cortes no ramo medial, durante o corte e a
separagao da mandibula e durante a fixacdo. Nas mentoplastias, pode ocorrer
lesdo durante a incisdo para obter acesso ou durante a osteotomia. O tipo de
lesdo mais provavel é promovida pela tragdo, que provoca uma desmielinizagcéo
do nervo (McLeod; Bowe, 2016). A lesdo nervosa desmielinizante se recupera
completamente dentro de 2 a 4 meses, juntamente com a remielinizagédo, e muito
raramente induz dor neuropatica (Jedrzejewski et al., 2015). Por outro lado, as
lesdes causadas pelo corte ou as causadas pela fixagao e pela mentoplastia séo
mais propensas a produzir lesdes axonais (McLeod; Bowe, 2016) que geralmente
se recuperam de forma incompleta e lenta, ao longo de meses ou até anos, e

implica um maior risco de desenvolvimento de dor (Jedrzejewski et al., 2015).

Alteracdes nos limiares cutdneos da face, mucosa oral e polpa dos dentes
também ocorrem como resultado da osteotomia LeFort I, efeitos colaterais
significativos, como dorméncia e hipersensibilidade cutédnea, bem como
dorméncia na gengiva e mucosa palatina, estdo associados a esse procedimento
(Thygesen et al., 2008).

Pacientes com sensibilidade alterada foram relacionados n&o apenas com
a experiéncia sensorial desconhecida de seus labios, queixo e boca, mas
também tiveram problemas com a funcdo facial. Os problemas funcionais

frequentemente relatados incluem: baba, particulas de alimento ndo detectados
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gue permanecem no labio e queixo, erros na articulacao das palavras, disestesia
ou dor ao tocar a gengiva, geralmente resultando em maus habitos de higiene
bucal, mordedura na bochecha, dificuldade para comer e beijar (Jedrzejewski et
al., 2015).

Muitos estudos descreveram um grande numero de métodos de testes
diferentes para quantificar os disturbios neurossensoriais (Semper-Hogg et al.,
2017). A avaliagao do disturbio neurossensorial ao longo da distribuicdo do nervo
alveolar inferior (queixo e labio inferior) pode ser realizada por testes puramente
subjetivos: questionarios; relativamente objetivos: testes ndo invasivos que
incluem deteccao estatica do toque leve, discriminacdo da direcao do pincel,
discriminagao de dois pontos, discriminagao nociceptiva por pressao de pinos e
discriminagado térmica; e métodos puramente objetivos: potencial evocado
somatossensitivo do trigémeo (SSEP), potencial de agdo do nervo sensitivo
(SNAP) e reflexo de piscada (BR) (Colella et al., 2007). Prazeres et al. (2013)
realizaram as mensuragdes da sensibilidade no periodo pré e pds-operatério de
cirurgia ortognatica para assegurar que os pacientes nao apresentassem déficit
sensitivos. Foram realizados testes de sensibilidade mecanica superficial com
pincel, sensibilidade mecéanica profunda com compasso de ponta dupla e
sensibilidade térmica com gelo.

Um dos tratamentos coadjuvantes para a recuperagao dos tecidos
nervosos consiste na administracdo sistémica de vitamina B. A vitamina B12 &
com frequéncia utilizada para o tratamento da anemia perniciosa. No entanto,
recentemente vem sendo utilizada para o tratamento de lesdes nervosas,
independentemente da deficiéncia de vitamina B12 ja que nucleotideos da
vitamina B reduzem a dor neuropatica (Mibielli et al., 2010). A eletroacupuntura
e acupuntura a laser sdo novas terapias para o tratamento da parestesia apds
cirurgia ortognatica. Sao de baixo custo, faceis de aplicar, sem efeitos colaterais;
as terapias s&o seguras e eficientes para reduzir o periodo de convalescenga. A
eletroacupuntura foi capaz de influenciar positivamente o retorno da sensibilidade
tatil nas regides do mento e labio inferior apds cirurgia ortognatica combinada e
mentoplastia (Oliveira et al., 2017). Além disso, alguns trabalhos relataram a
utilizacdo da fotobiomodulagdo com laser de baixa poténcia apods cirurgia
ortognatica no restabelecimento da fungdo neural (Miloro; Repasky, 2000;
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Prazeres et al., 2013; Gasperini et al., 2014a; Bittencourt et al., 2017; Eshghpour
et al., 2017; D'avila et al., 2019).

24 TRISMO

As osteotomias maxilares e mandibulares com o subsequente
reposicionamento 6sseo requerem extensa desinsercao dos tecidos moles e
alongamento dos musculos da mastigacédo. Consequentemente, edema facial,
diminuicdo da forga mastigatoria e trismo sdo comuns no pos-operatorio. Trismo
é definido como uma incapacidade de abrir a boca. E uma desordem motora do
nervo trigémeo e envolve espasmo dos musculos da mastigagédo. O tratamento
do trismo varia de acordo com o fator etiolégico. Nesse interim, o cirurgido deve
prescrever terapia térmica, agentes analgésicos e anti-inflamatorios, dieta leve e

fisioterapia para abrir e fechar a boca (Rezende et al., 2018).

A hipomobilidade mandibular apds a cirurgia ortognatica € uma das
principais preocupacgodes discutidas em muitos artigos (Al-Belasy et al., 2013). A
complicacdo mais comum a curto e médio prazo durante a recuperacao funcional
apos cirurgia ortognatica é a abertura reduzida de boca (Ugolini et al., 2017).
Além disso, a dor miofascial (sindrome da disfungdo da dor miofascial) nos
musculos mastigatorios € a disfungdo temporomandibular mais comum que
promove uma abertura restrita da boca. Os pacientes sofrem de dor e
sensibilidade muscular (Shirani et al., 2009).

Alteragbes na mobilidade mandibular apds cirurgia ortognatica podem
ocorrer em maior ou menor grau apods cirurgia na mandibula ou maxila. As
diferengas entre os procedimentos cirurgicos e as relagdes entre a abertura bucal
maxima e o periodo de bloqueio maxilomandibular foram examinados
estatisticamente e foi concluido que n&o houve diferenca estatistica significante
entre cirurgia unimaxilar e bimaxilar em termos de tempo pds-operatério para a
recuperagdo da abertura bucal maxima, entretanto houve associagdo entre o
periodo de bloqueio maxilomandibular com a recuperagcdo da abertura bucal
maxima (Ueki et al., 2008).
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A abertura bucal maxima (MMO) é uma medida geralmente aceita para
estimar a mobilidade mandibular e a fungdo da ATM. E mais facil de entender e
pode mostrar diferengas estatisticas mais rapidamente do que as medidas de
protrusdo e lateralidade. A mesma parece estar relacionada a fatores como idade
e sexo e a antropometria, caracteristicas como altura, raga, tamanho mandibular
e base craniana. Em individuos saudaveis, a MMO varia de cerca de 40 a 55 mm,
sendo maiores para os homens. Esses valores tendem a diminuir com a idade e

diferem de acordo com a gravidade da disfuncédo da ATM (Al-Belasy et al., 2013).

Presume-se que uma disfungdo muscular ou um desarranjo interno pré-
existente na ATM seja uma explicagao plausivel e logica para a hipomobilidade
mandibular pos-cirargica (Al-Belasy et al., 2013). A posicdo dos cbndilos em
relagdo ao osso temporal também pode ser alterada durante a cirurgia (Agbaje
et al., 2018).

Alteragdes morfoldgicas introduzidas cirurgicamente foram
correlacionadas com alteragdes pos-operatorias no movimento mandibular em
3D. E provavel que a altura da face afete as alteracdes dos movimentos
mandibulares no pos-operatorio. O tamanho da morfologia facial tem um efeito
limitado na abertura bucal maxima. Parece que as diferengas na distancia de
abertura podem ser devidas aos efeitos combinados do comprimento mandibular
e da translagdo mandibular, sendo que este ultimo se relaciona mais a
caracteristicas morfolégicas de importancia articular. Assim, em pacientes
padrao dento-facial Ill apds cirurgia ortognatica, foi observada uma diminuigéo
(para um tergo da faixa original) na abertura da boca apés 1 més, atingindo niveis
normais em 6 meses (Wen-Ching Ko et al., 2012).

2.5 TERAPIA DE FOTOBIOMODULACAO (PBMT)

Terapia a laser de baixa potencia (LLLT) ou a terminologia atual aceita:
terapia de fotobiomodulagao (PBMT) tem sido usada em multiplas aplicagdes na
medicina geral como um poderoso anti-inflamatorio, analgésico e redutor de

edema em diferentes partes do corpo (Dominguez Camacho et al., 2020). A
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palavra LASER é um acrénimo em inglés de Light Amplification by Stimulated
Emission of Radiation que em portugués é Luz amplificada por emissdo de
radiagdo estimulada (Coluzzi, 2004). O laser de baixa poténcia, também
conhecido como soft laser ou laser terapéutico, surgiu com Mester, na Hungria,
em 1969. A utilizagdo do raio laser € um fato relativamente recente e a partir da
década de oitenta, estudos sobre sua aplicagdo nas mais variadas areas da
estomatologia tem procurado investigar a viabilizagdo do seu emprego como
modalidade de tratamento de diferentes afecgbes do complexo maxilo-facial
(Mester, 1969).

A fotobiomodulacédo com laser de baixa poténcia é feita por aparelhos que
produzem energia menor que um Watt de poténcia, e os comprimentos de onda
mais utilizados estdo entre 600 e 800 nandmetros, consequentemente
apresentam uma boa transmissao na pele e mucosas. Entre estes comprimentos
de onda no espectro vermelho e infravermelho estdo as radiagdes que produzem
efeitos terapéuticos, como: bioestimulacao, proliferagao, diferenciacéo e sintese
de proteinas (Reddy, 2004).

O principio do uso da fotobiomodulagdo (PBMT) com laser de baixa
poténcia é fornecer energia luminosa bioestimulante direta para as células do
corpo. A energia absorvida pelo laser causa estimulagdo de moléculas e atomos
das células. O uso da PBMT nos tecidos ndo causa aumento rapido e significativo
da temperatura do tecido. Por outro lado, tem efeitos de estimulagdo bioquimica
nas células, o que cria multiplas alteragdes bioldgicas. Esse tipo de radiagéo
afeta o fotorreceptor das células e, ao estimular a cadeia de transporte de
elétrons, modulam a ag&o celular (Ebrahimi et al., 2012).

As radiagbes em comprimentos de onda mais curtos (600 a 700 nm) s&o
consideradas as melhores para o tratamento de doengas no tecido superficial,
enquanto aquelas em comprimentos de onda mais longos (780 a 950 nm) séo
preferidas para o tratamento de doencas que afetam tecidos mais profundos. A
penetracdo da radiacdo no tecido é parcialmente determinada por seu
comprimento de onda, dependendo dos processos de dispersdo e absorcao. A
radiagdo de comprimento de onda mais curto (no espectro visivel) espalha mais
do que a radiacdo de comprimento de onda mais longo e, portanto, atinge as
menores profundidades. Se uma radiacdo tem penetragdo profunda, é
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improvavel que sua energia seja absorvida por estruturas superficiais. Assim, os
efeitos positivos resultantes das radiagdes de multiplos comprimentos de onda
podem ser atribuidos a diferentes niveis de absorgéo, pois os tecidos superficiais
e profundos podem absorver as radiagées em quantidades diferentes (Lima et
al., 2020).

Embora existam diferentes op¢des de tratamento para a parestesia apds
cirurgia ortognatica, a terapia de fotobiomodulagdo é amplamente utilizada para
ajudar o restabeleciemnto da fungdo neuronal. Os principais efeitos s&o: um
aumento na producdao de B-endorfina e a neurotransmissdo; alivio da dor e
aumento do fluxo sanguineo que ira permitir a drenagem de substancias da
inflamagéo e sua consequente regulacéo (Santos et al., 2019). No tecido 6sseo
o laser exerce efeitos na proliferacdo, diferenciagcdo e calcificacdo de
osteoblastos, observados in vitro. A PBMT também pode acelerar a reparagao
O0ssea em locais de extragdo, defeitos de fraturas dsseas e osteogénese por
distracdo em modelos animais (Favaro-Pipi et al., 2011; Ebrahimi et al., 2012).

Outra hipotese é que a radiacdo laser estimula a reinervacao de tecidos
por axdénios penetrantes ou em células Schwann adjacentes, estimulando assim
o metabolismo do tecido neurossensorial danificado e a producao de proteinas
associadas ao crescimento de nervos adjacentes nado lesionados (Geuna et al.,
2003).

O progndstico da recuperagao varia consideravelmente de acordo com o
grau da lesédo. Deve-se ressaltar que o tratamento com laser ndo é indicado para
transecgbes nervosas; o unico tratamento eficaz para defeitos de
descontinuidade nervosa ou total falta de transmissao de impulso é o reparo
microcirurgico (Santos et al., 2019).

A cirurgia ortognatica € um procedimento realizado para a corregdo das
deformidades 6sseas da maxila e mandibula. Entretanto, este tipo de cirurgia
geralmente leva a uma parestesia no periodo pods-operatério. A técnica da
osteotomia sagital do ramo mandibular € muito utilizada para corregcdo das
despropor¢des mandibulares, porém muitos pacientes apresentam uma
hipoestesia do nervo alveolar inferior. Alguns autores observaram que a

utilizacggdo da PBMT com laser de baixa poténcia pode melhorar
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significativamente, em relagdo ao tempo e a magnitude do retorno funcional,
sugerindo assim que a terapia de fotobiomodulagdo pode melhorar a resposta
tecidual e acelerar a recuperacdo neurossensorial causada pela osteotomia
sagital da mandibula (Miloro; Repasky, 2000; Prazeres et al., 2013; Gasperini et
al., 2014a; Eshghpour et al., 2017; Mohajerani et al., 2017; Guarini et al., 2018;
Mirzaei et al., 2019; Santos et al., 2019; Sharifi et al., 2020).

Além de seus beneficios na recuperagdo neural, alguns trabalhos
demonstraram os beneficios da utilizagdo da PBMT com laser de baixa poténcia
na redugao do edema, trismo e dor apds cirurgia de terceiros molares impactados
(Markovic; Todorovic, 2007; Alan et al., 2016; Landucci et al., 2016) e apods
cirurgia ortognatica (Gasperini et al., 2014b; D'avila et al., 2019).

A sindrome da dor miofacial € a maior razao de dor e limitacdo do sistema
mastigatorio. Os efeitos do laser de baixa poténcia para o controle do desconforto
nesses pacientes foram avaliados e os autores concluiram que a PBMT com
laser de baixa potencia € um tratamento eficaz na redugédo da dor em pacientes

com sindrome da dor miofacial (Shirani et al., 2009).

Em um estudo clinico randomizado realizado previamente, houve
aumentos progressivos e significativos nos movimentos mandibulares, como
abertura maxima, lateralidade e protrusdo maxima. Ao comparar os grupos laser
e controle durante os periodos de observacao, foram encontrados valores mais
altos para movimentos mandibulares no primeiro grupo, com diferencas
significativas para todos os movimentos durante o periodo de 2 semanas a 2
meses. Além disso, uma diminuigdo progressiva e significativa nos valores de dor
foi observada ao comparar os grupos laser e controle. Foram encontrados
valores mais baixos de intensidade de dor pds-operatoria no primeiro grupo para
a maioria das comparagdes de 1 dia a 5 semanas no pos-operatorio. No grupo
laser, a queda foi progressiva, enquanto no grupo controle houve oscilagdes
durante a queda. No grupo laser, o escore 0, indicando auséncia de dor, foi
atingido na quarta semana de pos-operatorio, enquanto no grupo controle esse
escore foi atingido apenas na sexta semana, confirmando assim que a PBMT
com laser de baixa poténcia melhora ndo apenas a dor, mas também os
movimentos mandibulares, apoiando seu uso no pdés-operatério de cirurgia

ortognatica (D'avila et al., 2019).



43

A irradiagdo com laser de baixa poténcia na regido onde a inervagao é
afetada demonstrou ser eficaz na melhora sensorial. Esse procedimento ndo é
doloroso nem traumatico e € mais confortavel para os pacientes. Varios
protocolos clinicos com parametros distintos de irradiacdo foram estabelecidos;
no entanto, ndo existem dados suficientes para padronizar o tratamento de

disturbios neuro-sensoriais (Mirzaei et al., 2019; Santos et al., 2019).

A regeneragdo Ossea € parte essencial do tratamento dos pacientes,
importante no processo de reparo 0sseo e nha movimentagdo ortodéntica. Um
estudo avaliou o efeito de diferentes poténcias com laser de diodo 940 nm (LLLT)
em células de osteoblastos durante seus estagios de proliferacédo e
diferenciagdo. As células foram divididas em grupos experimentais de acordo
com a poténcia fornecida e os periodos de exposi¢cao por dia para cada poténcia
do laser. Todos os grupos de tratamento mostraram um aumento significativo na
proliferacdo e diferenciagdo celular em comparagéo ao grupo controle. Esses
resultados sugerem que o uso de LLLT de 940 nm pode desempenhar um papel
importante na estimulagao de osteoblastos (Jawad et al., 2013).

Um estudo com laser de 940 nm Gallium-Aluminium-Arsenide (Ga-Al-As)
foi realizado em animais para avaliacdo do reparo 6sseo com trés diferentes
densidades de energia. ApoOs avaliagbes histologicas verificaram novas
formacdes de fibroblastos, osteoblastos, ostedcitos, osteoclastos e vasos
sanguineos. Porém concluiram que com as densidades de energia de 5, 10 e 20
Jicm? e um tempo de 10 segundos de exposi¢ao nao foi capaz de exercer uma
aceleracao do processo de reparo 0sseo, portanto indicaram a necessidade de
mais estudos futuros com novos protocolos de aplicagao (Atasoy et al., 2017).

O laser de 940 nm apesar de ser considerado ainda um laser de baixa
poténcia, apresenta uma maior penetracao nos tecidos quando comparado ao
laser de 808 nm por exemplo. Eroglu e Keskin Tunc (2016) avaliaram os efeitos
de uma unica dose do laser de 940 nm no pés- operatoério de cirurgia de terceiros
molares inclusos em relagdo dor, edema e trismo. Apds as avaliagdes,
concluiram que apesar de ndo apresentar resultados estatisticamente
significativos o laser de 940 nm em uma unica dose pode ajudar os pacientes

com menor edema e trismo sem resultados positivos em relagao a dor.
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Outro ensaio clinico do tipo boca dividida, avaliou dor no pés-operatorio
apos fotobiomodulagdo com laser de diodo (GA-AL-AS) de 940 nm em cirurgia
periodontal e apresentou resultados significativos quando comparado ao lado
placebo. Nesse estudo se utilizou uma ponta de clareamento com um spot de 2.8
cm? com uma distancia de 3 mm por um tempo de 112 segundos, com 05 W em
modo continuo com um total de 40 J/cm? sendo 20J/cm? na face vestibular e
lingual (Heidari et al., 2018).

Ha poucas citacbes na literatura na utilizagdo do laser de 940 nm em
cirurgia ortognatica. Dominguez Camacho et al. (2020) realizou um estudo de
fotobiomodulagdo com laser de 940 nm no pos operatorio de cirurgia ortognatica
mandibular onde avaliou-se a eficacia do laser em relacdo ao edema pos-
operatorio. Foram avaliados dois grupos, primeiro com um spot de aplicagao de
2.8 cm?, 0 segundo grupo com um spot de 7.1 cm?, ambos com associagdo com
anti-inflamatério do tipo naproxeno. No grupo de fotobiomodulagdo com laser de
68.33J/cm? com spot de 7.1 cm?, houve um melhor resultado para o edema no

periodo pos-operatorio.
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3 PROPOSIGAO

O objetivo deste estudo foi realizar uma avaliagado dos efeitos da terapia
de fotobiomodulagdo com laser de 940 nm no pds-operatério de cirurgia
ortognatica.
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4 MATERIAL E METODOS

O estudo seguiu as normas regulamentadoras de pesquisa em seres
humanos e foi submetido & aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo como instituicdo
proponente sob o numero 3.487.759 e CAAE: 15813419.3.0000.0075, com o
parecer aprovado (ANEXO A) e ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Santa Catarina — HSC como instituicdo co-participante sob o niumero 3.649.044
e CAAE: 15813419.3.3001.9007, com o parecer aprovado (ANEXO B).

Os participantes assinaram o TCLE (termo de consentimento livre
esclarecido) para autorizagdo da participagdo na pesquisa e autorizagado para
que o tratamento seja documentado com fotografias e radiografias com finalidade
didatica e profissional (APENDICE A).

O estudo seguiu as normas do Consort para ensaios clinicos e foi
registrado no ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos) — Trial: RBR-
4M3MX7 (APENDICE B).

e Delineamento

Tipo de Estudo: Ensaio clinico, randomizado, cego

e Calculo da Amostra

O calculo do tamanho da amostra (n), foi obtido com base em ensaio
clinico prévio (D'avila et al., 2019), onde se escolheu uma variavel (abertura
maxima de boca) com os seguintes dados para o calculo do tamanho da amostra,
usando o programa PS — Power and Size, em sua versao 3.1 (William D Dupont
and Walton D Plummer):
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. alfa =5% = 0,050
. beta = 80% = 0,800
. diferenca entre as médias = 49,20 — 39,67 = 9,53

. desvio-padrao conjunto = 6,78

Assim essa férmula indicou que a diferenca na resposta de pares
combinados é normalmente distribuida com o desvio padrdo 6,78. Se a
verdadeira diferenca na resposta média dos pares casados for 9,53,
precisaremos estudar 6 pares de sujeitos para rejeitar a hipotese nula de que
essa diferenca de resposta € zero com probabilidade (poténcia) 0,8. A
probabilidade de erro Tipo | associada a este teste desta hipétese nula € de 0,05.
Por isso neste novo estudo optou-se por utilizar no minimo 10 individuos por

grupo, para atingir uma margem de seguranga na obtenc¢ao dos resultados.

e Sujeitos da Pesquisa

Para este estudo foram avaliados 40 individuos diagnosticados com
deformidade dento-facial esquelética em tratamento para a cirurgia ortognatica.
Esses individuos foram submetidos a randomizac¢ao para alocacao dos mesmos
em 2 grupos por meio do software Research Randomizer (Version 4.0). Retrieved
on June 22, 2013, from http://www.randomizer.org/site (Copyright ©1997-2014 by
Geoffrey C. Urbaniak and Scott Plous) (Middletown, Connecticut USA). Dentre os
individuos previamente avaliados, 16 pacientes ndo preencheram os critérios de
inclusdo e 4 paceintes foram excluidos, 2 por ndo comparecerem nas datas
indicadas para a terapia de fotobiomodulagdo e 2 por tempo cirurgico da
mandibula ter excedido 2:30 h.

O grupo experimental foi submetido a cirurgia ortognatica bimaxilar com
mentoplastia e no pés-operatdério foi aplicada PBMT com laser de 940 nm no pés-
operatdrio imediato, 24, 48 horas e apds isso 2 vezes por semana até completar
4 semanas, totalizando 11 sessodes. O grupo controle foi submetido a mesmo tipo
de cirurgia e no pos-operatorio foi aplicada a PBMT placebo no mesmo fluxo de
apliacagdes do grupo experimental (Figura 4.1).
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e Critérios de elegibilidade

Foram incluidos nesta pesquisa individuos submetidos a cirurgia
ortognatica bimaxilar com mentoplastia incluindo osteotomia tipo Le fort I,
osteotomia sagital bilateral (reposicionamento maxilar, recuo de mandibula e/ou
avanco mandibular) mais mentoplastia, remogdo dos terceiros molares ao
minimo de 6 meses antes da cirurgia, independentemente de sexo e etnia, com

faixa etaria igual ou acima de 18 anos e assinatura do TCLE.

e Critérios nao inclusao

N&do foram incluidos os individuos submetidos somente a cirurgia
monomaxilar ou cirurgias sem mentoplastia, pacientes com idade inferior a 18
anos de idade, individuos que apresentassem disfungdes da articulagdo
témporomandibular, alergia aos anti-inflamatérios padronizados, alteragbes

sensitivas ou neurosensoriais.

e Exclusao da amostra

Foram excluidos os individuos que apresentaram ruptura no nervo
alveolar inferior durante o procedimento cirurgico, fraturas indesejaveis, cirurgia
mandibular com tempo de execugdo acima de 2:30 h, fixagdo mandibular
instavel, infeccdo poés-operatéria e individuos que nao colaboraram com o

protocolo de fotobiomodulagdo (PBMT).



Fluxograma do Estudo

Figura 4.1 — Delineamento experimental, composi¢cao da amostra, e protocolo de ensaio
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de 940 nm no pds-operatério imediato,
24 h, 48 h, e entdo 2x/semana até
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Terapia placebo de fotobiomodulacdao
com laser de 940 nm no pés-opertério
imediato, 24 h, 48 h e entdo
2x/semana até completer 11 sessdes.
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Avaliagdao da dor, edema, parestesia e
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tratamento.
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Comparagdo entre os grupos
experimental e placebo

Fonte: O autor.
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¢ Procedimento cirurgico

Todos os individuos foram submetidos a cirurgia ortognatica sob anestesia
geral, sempre pelo mesmo cirurgido. A cirurgia compreendeu osteotomia sagital
bilateral da mandibula conjuntamente a osteotomia tipo Le Fort | e mentoplastia
associada. A cirurgia se iniciou pela mandibula, os cortes horizontais e verticais
foram realizados com broca numero 703, e o corte sagital foi realizado com serra
reciprocante e com pontas ultrassénicas (piezocirurgia). O uso da sequéncia de
cinzéis foi utilizado para finalizar as osteotomias. Com o uso do separador de
Smith completou-se a fratura com o cuidado para ndo romper o plexo alveolar
inferior. A mandibula entao foi posicionada com o uso de um guia intermediario
e realizado o bloqueio maxilomandibular. Para a fixagdo da mandibula foi
utilizada uma fixagdo do tipo hibrida bilateral, com uma placa tipo BSSO do
sistema 2.0 mm de 4 furos mais 4 parafusos do sistema 2.0 mm de 5 mm de
comprimento. Também foi utilizado 1 parafuso bicortical de modo bilateral do
sistema 2.0 mm de 12 mm de comprimento, que foi inserido com a utilizacdo de

trocarte (Figura 4.2).

Figura 4.2 - A) Intra-operatério, com fixagao concluida da osteotomia sagital da mandibula com
miniplaca e parafusos. B) Radiografia panoramica no pds-operatorio

Fonte: O autor.

Apés a fixagdo da mandibula iniciou-se a osteotomia tipo Le Fort | que foi
realizada com serra reciprocante e com pontas ultrassénicas (piezocirurgia) na
parede lateral da abertura piriforme até a regido posterior do pilar zigomatico e,

quando necessaria a segmentagcédo da maxila com o uso de pontas ultrassénicas
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(piezocirurgia), evitando-se a laceracdo da mucosa na regido palatina. Apds
essas osteotomias utilizamos os cinzéis de maxila, na parede lateral do nariz
direita e esquerda, septo nasal e regido pterigomaxilar direita e esquerda para
entdo com a ajuda das alavancas de Tessier direita e esquerda realizar os
movimentos necessarios. Foi realizada a instalagdo do guia cirurgico final e
bloqueio maxilomandibular para fixagdo da maxila com 4 placas, sendo uma tipo
Lindorf 1.5 mm e 9 parafusos de 1.5 mm em cada pilar canino direito e esquerdo,
além de uma placa em “L” 1.5 mm de 6 furos e 6 parafusos de 1.5 mm em cada
pilar zigomatico. Quando necessario foi utilizada 1 placa reta de 4 furos do
sistema 1.2 mm mais 4 parafusos do sistema 1.2 mm de 4 mm de comprimento
para fixagcdo das segmentagbes da maxila lado direito e esquerdo, quando

realizadas entre incisivo lateral e canino (Figura 4.3).

Figura 4.3 - A) Intra-operatorio, fixagdo concluida da osteotomia segmentada da maxila com
miniplacas e parafusos. B) Radiografia panoramica no pds-operatorio

Fonte: O autor.

Apos as fixagdes das placas e parafusos o bloqueio maxilomandibular e o
guia final foram removidos e a ocluséo final foi checada. Apds essa fase foi
realizada a mentoplastia com serra reciprocante e pontas ultrassénicas
(piezocirurgia) e fixada com placa de mento do sistema 2.0 mm mais 4 parafusos
do sistema 2.0 mm de 8 mm de comprimento (Figura 4.4).
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Figura 4.4 - A) Intra-operatério, fixagdo concluida da osteotomia do mento com miniplaca e
parafusos. B) Radiografia panoramica no pés-operatério

A

Fonte: O autor.

Apos as fixagdes, foram realizadas as suturas por planos de todas as
feridas cirdrgicas com fios bioabsorviveis do tipo vicryl 3-0 e 4-0. Realizou-se a
aspiragdao do estdbmago, e extubagdo do paciente. Os pacientes foram
encaminhados para recuperacao pos-anestésica, permanecendo ali por 1:30 h
sendo entdo encaminhados para unidade de internagdo onde permaneceram até

o dia da alta hospitalar.

As medicagdes pré, intra e pds-operatérias foram padronizadas. Todos os
pacientes receberam antimicrobianos profiladticos no pré-operatério 2 g (EV)
Cefazolina, ap6s 1 g (EV) de 8/8 h até a alta hospitalar (no segundo pds-
operatorio), apds a alta foi utilizada Amoxicilina 500 mg (VO) de 8/8 h por 7 dias.
Os anti inflamatdrios esteroidais foram administrados no intra-operatorio
(Hidrocortisona 500 mg (EV) e no pés-operatério Dexametasona 10 mg/ (EV) de
12/12 h até o segundo pds-operatério, apds a alta foi utilizado Cetoprofeno 100
mg (VO) de 12/12 h por 5 dias. A analgesia foi realizada com Morfina 2 mg (EV)
de 8/8 h nas primeiras 24 h e Dipirona Sédica 1 g (EV) de 6/6 h até o segundo
pos-operatorio, apds a alta hospitalar foi utilizada Dipirona Sédica 500 mg (VO)
de 6/6 h por 5 dias, e a associagdo de Paracetamol 500 mg e Fosfato de Codeina
30 mg (VO) de 8/8 h por 3 dias.

No primeiro pés-operatorio, todos os pacientes de ambos os grupos,
receberam terapia com elasticos ortodénticos até o 7° dia pés-operatorio. Apos o
7° dia os pacientes foram orientados a utilizar os elasticos somente por mais uma
semana até o 14° dia pos-operatorio. Nesse intervalo do 7° ao 14° dia os

pacientes foram orientados a retirar os elasticos para se alimentar e realizar a
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higiene oral. Apos o 14° dia pds-operatdrio todos os pacientes deixaram de

utilizar elasticos ortodbénticos.

¢ Questionario para a coleta de dados

Foram registrados em uma ficha clinica especifica (APENDICE C) dados
pessoais dos pacientes tais como idade, sexo, presenca de doencgas sistémicas,
tabagismo, tipo de deformidade dento facial, se padrao I, Il ou lll. Foi registrado
o procedimento realizado, tempo cirurgico, sistema de fixagdo e quantidade de
placas utilizadas, uso de trocarte, intercorréncias, além da medicagéo
antiinflamatadria utilizada para cada caso.

Foram anotados também a abertura de boca previamente a cirurgia e nos
periodos de 7,14,30 dias apés a cirurgia. A avaliagado da dor pela escala visual
analdgica escala visual analdgica (EVA) foi obtida no pos-operatorio de 24, 48
horas e previamente a cada sessdo de PBMT em um total de 10 avaliagdes.
Também foram anotadas as medidas cefalométricas para avaliagdo do edema
no pos-operatorio imediato, com 7, 14 e 30 dias. Com relagdo a avaliagéo
sensorial foram registrados os testes sensoriais pré-cirurgico e com 7,14 e 30

dias.

e Aplicagcao da PBMT

Para o tratamento de fotobiomodulagdo com laser de 940 nm foi utilizado
um equipamento de (In Ga As P) modelo (Epic X Diode Laser®), Biolase Irvane,
CA, USA (Figura 4.5).
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Figura 4.5 - Equipamento de laser de 940nm (Epic X Diode Laser ®) Biolase®

Fonte: O autor.

Esse aparelho apresenta uma ponteira especial com regulagem de
distdncia do feixe. As aplicagcbes foram realizadas sempre pelo mesmo
profissional que foi treinado e estava apto a realizar a terapia de
fotobiomodulagéo, ndo sendo integrante da equipe cirurgica.

O voluntario foi vendado e acima da venda foi colocado 6culos de protecao
para a realizagdo da PBMT. Os pacientes estavam deitados na recuperacio pos
anestésica na primeira aplicagcao e sentados de forma confortavel com o apoio
da cabeca nas demais aplicacdes. A ponta ativa do aparelho de laser foi revestida
com plastico transparente do proéprio kit do aparelho de laser (por motivo de
higiéne e para evitar contaminagdes cruzadas). Foi realizada limpeza facial
prévia do local a ser irradiado com clorexidina 2% e se o paciente fosse alérgico

a clorexidina 2% foi utilizado alcool 70% para a limpeza facial.

Receberam a terapia de fotobiomodulagdo com laser de 940 nm os
pacientes integrantes do grupo experimental, submetidos a cirurgia ortognatica
bimaxilar com mentoplastia. O protocolo para o pds-operatério imediato, 24 e 48
horas foi realizado no Hospital Santa Catarina. Apos esse periodo, foi aplicado
no ambulatério com o protocolo de 2 vezes por semana até completar 30 dias
(total de 11 sessbes de PBMT).
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Para o grupo experimental a area irradiada foi dividida em hemiface direita
e esquerda. Em uma vista de perfil foram realizados bilateralmente pontos extra-
orais, desde a regido pré-auricular, até a regiao de corpo mandibular em um total

de 5 pontos de cada lado (Figura 4.6).

Figura 4.6 - Vista de perfil e pontos de aplicagdo com laser de 940 nm na regido pré-auricular,
corpo/ramo mandibular

Fonte: O autor.

Em uma vista frontal foram realizados bilateralmente pontos extra-orais na
regido do mento, labio superior, inferior e regido paranasal em um total de 06
pontos (Figura 4.7).
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Figura 4.7 - Vista frontal e pontos de aplicagdo com laser de 940 nm na regido do mento, labio
superior/inferior e regido paranasal bilateral

Fonte: O autor.

Na somatéria lado direito e esquerdo foi obtido um total de 16 pontos por
paciente. O equipamento estava previamente calibrado, com comprimento de
onda de 940 nm (infra-vermelho), poténcia de saida de 4,0 W com 1200 J, no
modo de onda continua, densidade de energia de 169 J/cm?, densidade de
poténcia de 0,56 W/cm?, com area do feixe 7.1 cm?, durante 300 segundos de
irradiagdo por hemiface. As irradiagbes foram feitas manualmente e
perpendicularmente a superficie da pele em modo desfocado, a uma distancia
de 30 mm da pele, em uma média de 5 segundos por ponto de forma sequencial
até esgotar o tempo previsto em uma média de 7 aplicagdes em cada ponto
(Figura 4.8).
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Figura 4.8 - Aplicagdo do laser de 940 nm em regido pré auricular, em paciente do grupo
experimental

Fonte: O autor.

Para o grupo controle foi utilizado o mesmo numero de pontos e tempo. O
equipamento utilizado foi o mesmo, emitia os avisos sonoros mas estava com a
ponteira protegida com papel aluminio para que o paciente ndo recebesse
nenhum tipo de energia do aparelho de laser (Oliveira et al., 2017) (Figura 4.9).
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Figura 4.9 - Aplicacdo do laser placebo em regido de corpo mandibular, em paciente do grupo
controle

Fonte: O autor.

e Escala Visual Analégica (EVA - medida de dor)

Previamente a cada sessao de laserterapia, com excec¢ao da primeira, foi
utilizada a escala EVA (Figura 4.10), para mensurar a intensidade da dor no
periodo pds-operatoério, sendo 0 auséncia de dor e 10 para pior dor possivel. O
paciente marcava na linha a intensidade da dor que entdo era mensurada com
régua para se obter o valor. Esses valores foram anotados em ficha padrao para
posterior comparag&o entre os grupos (Shirani et al., 2009; Oncul et al., 2011).
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Figura 4.10 - Escala EVA — para avaliagdo da dor

o+ Escala visual analégica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Fonte: O autor.

¢ Avaliacao do edema facial pés-operatério

Foram avaliadas as medidas do edema com a utilizagdo de uma fita
meétrica maleavel no pos-operatorio imediato, 7, 14, 30 dias, baseadas em pontos
antropomeétricos, sendo estas: as distancias entre o canto do olho e o gdénion
(ponto mais proeminente do angulo da mandibula), entre o tragus (a frente do
meato acustico externo) e a comissura labial e entre o tragus e o pogdnio (ponto
mais proeminente do mento) de cada paciente (Figura 4.11) (UStlun et al., 2003;
Markovic; Todorovic, 2007; van der Vlis et al., 2014; Widar et al., 2015). Foram
avaliados os lados direito e esquerdo de ambos os grupos, sendo considerada
as somatodrias dos lados na comparagao entre grupos. Esses valores foram
anotados em ficha padréo para posterior comparagéo entre os grupos.
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Figura 4.11 - Avaliagdo do edema facial pos-operatério por meio de distancias entre os pontos
antropométricos

Fonte: O autor.

¢ Avaliagao sensorial

Os testes sensoriais bem como a coleta dos dados ocorreram em duas
fases, no pré e no periodo pos-operatorio de 7,14 e 30 dias, sempre em uma sala
silenciosa com o paciente vendado. Foram aplicados trés testes em ambos os
grupos em cada individuo bilateralmente. Todos os testes foram bem explicados
antes da sua execucéo. O teste de sensibilidade mecanica superficial foi aplicado
bilateralmente com pincel calibrado (Tigre modelo 276 n° 12) que foi pincelado
na regido do mento alcangado por uma linha imaginaria perpendicular a lateral
da asa do nariz até a borda do mento, no labio inferior foi pincelado da comissura

ao centro do labio (Figura 4.12).
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Figura 4.12 - Teste de avaliagdo mecanica por pincelamento em mento com pincel n°® 12

Fonte: O autor.

A sensibilidade mecanica profunda foi avaliada com compasso de pontas
secas aberto em 5 mm (Trident, Casa Cruz, Rio de Janeiro RJ Brasil) na regido

do mento e labio inferior no lado direito e esquerdo (Figura 4.13).
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Figura 4.13 - Teste de sensibilidade mecanica profunda de dois pontos em labio inferior

Fonte: O autor.

A sensibilidade térmica foi avaliada com uso de nitrogénio liquido -50° C
(Endo-ice — Maquira — Maringa — PR - Brasil) aplicado no cotonete e levado em
contato por 4 s na regiao do mento e labio inferior no lado direito e esquerdo
(Figura 4.14) (Prazeres et al., 2013).
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Figura 4.14 - Teste de sensibilidade térmica em um ponto no mento e labio inferior bilateral

Fonte: O autor.

As respostas aos testes foram categorizadas em variaveis nominais, onde
o voluntario classificou como ndo a auséncia de sensibilidade e sim a percepcao
da sensibilidade. Essas avaliagbes também ocorreram antes da cirurgia para
averiguar a resposta dos pacientes aos estimulos realizados, considerando que
os pacientes poderiam apresentar falta de sensibilidade em determinada regiao
devido a fatores congénitos ou adquiridos.

Os dados foram coletados, e relatados em formularios especificos para a

tabulacdo dos dados.
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¢ Avaliagao da abertura bucal (Trismo)

A abertura bucal foi mensurada durante a abertura passiva. Para abertura
maxima foi medida a distdncia em milimetros entre as incisais dos incisivos
centrais superior e inferior esquerdo. A abertura maxima foi obtida incluindo a
medida da sobremordida. A abertura bucal foi realizada com a ajuda do
examinador que com a m&o nao dominante utilizou o dedo polegar e o dedo
indicador entre os incisivos da maxila e da mandibula. Essas medidas foram
realizadas com auxilio do paquimetro digital (Figura 4.15) no pré-operatdrio, e no
poOs operatorio de 7,14,30 dias (Luz et al., 1995). Esses valores foram anotados

em ficha padr&o para posterior comparagéo entre os grupos.

Figura 4.15 - Paquimetro digital 150 mm (Metrotools®)

Fonte: O autor.

e Organizacao e Analise Estatistica dos Dados

Os dados obtidos foram inseridos e tabulados em uma planilha eletrénica
no Microsoft Excel para Mac versao 16.15 (180709) 2018. Apds isso, os dados

foram submetidos a analises estatisticas.
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Foi aplicado o teste da Raz&o de Verossimilhanga, para verificar possiveis
diferengas entre ambos os grupos estudados, para as variaveis sexo, tipo de
deformidade e faixa etaria. O Teste Exato de Fisher foi aplicado para avaliar

possiveis diferengas quanto ao tipo de procedimento realizado.

O Teste de Friedman foi utilizado para verificar as possiveis diferencas
entre os momentos de observagdo, quando comparados concomitantemente,
dentro de cada grupo estudado, para as variaveis escalares; abertura de boca
(trismo) e dor.

Também foi utilizado o Teste de Mann-Whitney com intuito de verificar
possiveis diferengas entre os dois grupos, para as variaveis escalares; abertura
bucal (trismo), dor, edema e somatoria do edema.

O Teste Exato de Fisher foi novamente utilizado para a variavel categorica
sensibilidade, na comparagao do grupo experimental com o grupo controle nas

avaliagdes do pincel, compasso e gelo.

Para todas as analises foi considerado um nivel de significancia p<0,05
nos testes empregados com auxilio do software estatistico IBM SPSS. (Statistical
Package for Social Sciences), em sua versdao 25.0 (IBM Software Group,
Chicago, USA).
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5 RESULTADOS

Essa sessio sera destinada aos resultados encontrados.

5.1 CARACTERISTICAS DA AMOSTRA

Quanto aos dados demograficos ficou evidenciado um leve predominio do
sexo feminino no grupo controle com 70% de distribuicdo semelhante de 50%
para o sexo feminino e masculino no grupo experimental. Com a aplicagdo do
teste da Razdo de Verossimilhanga ndo houve diferenca significante entre os
grupos (p=0,359) (Quadro 5.1).

Em relagdo a idade houve um predominio da faixa etaria de 31-40 anos
com 50% no grupo experimental e 60% no grupo controle. Com a aplicagao de
teste da razdo de Verossimilhanga ndo houve diferenga significante entre os
grupos (p=0,574) (Quadro 5.1).

Para o tipo de deformidade houve distribuicdo homogénea dos padrbes
faciais Il e lll entre os grupos estudados. Com a aplicagao do teste da razdo de
Verossimilhanga ndo houve diferenga significante entre os grupos (p=0,369)
(Quadro 5.1).

Quanto ao tipo de procedimento realizado houve um predominio do
avanco de maxila + avango de mandibula + mentoplastia com 60% no grupo
experimental e 50% no grupo controle. Com a aplicagao de teste Exato de Fisher
nao houve diferenga significante entre os grupos (p=0,327) (Quadro 5.1).
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Quadro 5.1 - Distribuicdo dos pacientes de acordo com o sexo, tipo de deformidade, faixa etaria
e procedimento realizado

Grupo
Variavel Categoria experimetal controle Sig. (p)
Frequéncia Percentual Frequéncia Percentual
F 5 50,00% 7 70,00%
Sexo M 5 50,00% 3 30,00%  0309P
11-20 1 10,00% 2 20,00%
Faixa Etaria 21-30 4 40,00% 2 20,00% 0,574 B
31-40 5 50,00% 6 60,00%
TiPP Padrao Il 4 40,00% 6 60,00% 0.369
Deformidade Padréo IlI 6 60,00% 4 40,00%
Avango maxila + avango Fje mandibula + 6 60.00% 5 50,00%
mentoplastia
Prlggzﬁlzrgggto Avango maxﬂ; ;rnrti;llfsgg mandibula + 4 40,00% 3 30,00%  0.327q
Recuo maxila + avago d'e mandibula + 0 0,00% 2 20.00%
mentoplastia

B Teste da razdo de Verossimilhanga, aTeste exato de Fisher

Fonte: O autor.

5.2 DOR POS-OPERATORIA

Com relagcdo a dor pos-operatéria houve diminuigdo progressiva dos
valores avaliados no grupo experimental. Com aplicagédo do Teste de Friedman
houve diferenca significante no grupo experimental (p< 0,001), sendo que os
valores atingiram o escore 0 na terceira semana. No grupo controle houve uma
diminuicdo gradativa e lenta. Com aplicacdo do Teste de Friedman houve
diferenga significante no grupo controle (p< 0,001), porém os valores nao

atingiram o escore 0 até o final das afericées (Tabela 5.1).
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Tabela 5.1 - Distribuicdo dos valores médios de acordo com o tempo para dor pds-operatéria

dentro de cada grupo e a significancia do teste de Friedman. Valores de acordo com

a escala visual analogica em cm (EVA)

Grupo Experimental

Bloco de Variaveis n Média 223}’;% Minimo  Maximo © el P(‘K/rlgfj?;!as)o Percentl sig. (p)
EVA [24 h] 10 480 114 200 600 475 5,00 525
EVA [48 h] 10 250 184 000 600 150 2,00 4,00

EVA [Semana 1] (1) 10 250 201 000 600 075 2,50 4,00

EVA [Semana 1] (2) 10 060 084 000 200 0,00 0,00 125

EVA [Semana 2] (1) 10 070 125 000 300 0,00 0,00 150 o oo

EVA [semana 2] (2) 10 020 042 000 100 0,00 0,00 0,25

EVA [Semana 3] (1) 10 000 000 000 000 000 0,00 0,00

EVA [Semana 3] (2) 10 000 000 000 000 000 0,00 0,00

EVA [Semana 4] (1) 10 000 000 000 000 000 0,00 0,00

EVA [Semana 4] (2) 10 000 000 000 000 000 0,00 0,00

Grupo Controle

Bloco de Variaveis n Média 223}’;% Minimo  Maximo © el P(‘K/rlgfj?;!as)o Percentl sig. (p)
EVA [24 h] 10 560 084 400 7,00 500 5,00 6,25
EVA [48 h] 10 530 149 300 800 400 5,00 6,25

EVA [Semana 1] (1) 10 390 223 000 700 275 3,50 6,25

EVA [Semana 1] (2) 10 360 158 200 600 2,00 3,00 525

EVA [Semana 2] (1) 10 260 259 000 800 075 2,00 375 oo

EVA [semana 2] (2) 10 250 232 000 700 075 2,00 3,75

EVA [Semana 3] (1) 10 170 164 000 500 075 1,00 2,50

EVA [Semana 3] (2) 10 090 088 000 200 000 1,00 2,00

EVA [Semana 4] (1) 10 090 074 000 200 000 1,00 125

EVA [Semana 4] (2) 10 040 070 000 200 0,00 0,00 1,00

Fonte: O autor.

Com a aplicagdo do Teste de Mann-Whitney, na comparagdo do grupo

experimental com o grupo controle, verificamos que houve diferenga significante

para dor pds-operatéria na maioria das comparacgdes, 48h (p=0,003), semana 1

avaliagdo 2 (p=0,001), semana 2 avaliagéo 1 (p=0,038), semana 2 avaliagédo 2

(p=0,003), semana 3 avaliagao 1 (P=0,001), semana 3 avaliagéo 2 (p=0,005) e

semana 4 avaliagdo 1 (p=0,002). Ndo houve diferenga significante para o PO

imediato (p=0,123) e na da primeira semana avaliacédo 1 (p=0,206) (Tabela 5.2

e Figura 5.1).
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Tabela 5.2 - Significancia da comparagéo entre os grupos experimetal e controle para cada tempo
de observacgao para dor pos-operatéria com a aplicagao do Teste de Mann-Whitney.
Valores de acordo com a escala visual analégica em cm (EVA)

Percentil

Variavel Grupo n  Média 2°%VI% Minimo Maximo Fercentl so  Percentil Sig.
padrao 25 (Mediana) 75 (p)
experimen 10 480 114 200 6,00 475 5,00 525 oo
EVA[24h]  controle 10 560 084 400 7,00 5,00 5,00 6,25
Total 20 520 106 200 7,00 5,00 5,00 6,00
experimen 10 250 184 000 6,00 150 2,00 400 o
EVA[48h]  conrole 10 530 149 300 800 4,00 5,00 6,25
Total 20 390 217 000 800 2,00 4,00 575
experimen 10 250 201 000 _ 6,00 0,75 2,50 4,00
EVA[S(‘?’;‘a”a” controle 10 390 223 000 7,00 2,75 3,50 625 20
Total 20 320 219 000 7,00 125 3,00 4,00
experimen 10 060 084 000 200 0,00 0,00 125 P
EVA[S(‘Z’;’a”a” controle 10 3,60 1,58 200 6,00 2,00 3,00 525 0,001
Total 20 210 197 000 600 0,00 2,00 3,00
experimen 10 070 125 0,00 3,00 0,00 0,00 150
EVA[S(‘?’;‘a”aZ] controle 10 260 259 000 800 0,75 2,00 375 0%
Total 20 165 221 000 800 0,00 1,00 3,00
experimen 10 020 042 000 1,00 0,00 0,00 025
EVA[S&TE‘””] controle 10 250 232 000 7,00 0,75 2,00 375 003
Total 20 135 201 000 7,00 0,00 0,50 2,00
experimen 10 0,00 0,00 000 _ 0,00 0,00 0,00 0,00
EVA[S(‘?’;‘E‘””] controle 10 170 164 000 500 0,75 1,00 250 00
Total 20 085 142 000 500 0,00 0,00 1,00
VA [Semana 3] experimen 10 0,00 0,00 _ 000 0,00 0,00 0,00 000
o controle 10 090 088 000 2,00 0,00 1,00 200
Total 20 045 076 000 2,00 0,00 0,00 1,00
experimen 10 0,00 0,00 _ 000 0,00 0,00 0,00 0,00
EVA[S(‘?’;‘E‘”“] controle 10 090 074 000 2,00 0,00 1,00 125 0002
Total 20 045 069 000 2,00 0,00 0,00 1,00
experimen 10 0,00 0,00 _ 000 0,00 0,00 0,00 0,00
EVA[S(‘;’;‘E‘”“] controle 10 040 070 000 2,00 0,00 0,00 100 068
Total 20 020 052 000 200 0,00 0,00 0,00

Fonte: O autor.
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Figura 5.1 - Representagao grafica da comparagao entre os grupos experimental e controle para
cada tempo de observacao para variavel Dor. Valores de acordo com a escala visual

analdgica
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Fonte: O autor.

5.3 EDEMA POS-OPERATORIO

Quanto ao edema pds-operatédrio houve um pequeno aumento em 7 dias
no grupo controle para entdo diminui¢gdo progressiva dos valores avaliados em
ambos os grupos. Com a aplicagédo do Teste de Mann-Whitney, verificamos que
nao houve diferenga significante para as comparagdes (Tabela 5.3).
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Tabela 5.3 - SignificAncia da comparagao entre os grupos experimental e controle para cada

tempo de observagéo para somatoria tragus-comissura, somatdria tragus-pogonio
e somatoria canto do olho-gbnio com a aplicacdo do Teste de Mann-Whitney.
Valores em cm

Desvio- Percenti Percentil 50 Percentil

Variavel Grupo n Média padrio Minimo Maximo |25 (Mediana) 75 Sig. (p)
Tragus-comis. ©Perimen 10 2392 153 2150 2580 22,20 23,90 2533 .
Somat. [po- controle 10 24,67 1,84 21,50 27,50 23,65 24,65 25,73 ’
imed] Total 20 2430 169 2150 27,50 22,90 24,30 25,28
Tragus-pog _©Perimen 10 3192 172 2820 3380 31,30 32,30 808
Somat. [po- controle 10 31,58 1,97 29,50 35,50 30,13 30,60 33,18 ’
imed] Total 20 31,75 181 2820 3550 30,30 31,85 32,08
Canto Olho-go' _SXPerimen 10 20,85 213 1820 2500 1835 21,40 2185 o
Somat. [po-  controle 10 20,84 1,94 1820 24,60 19,50 20,05 22,18 ’
imed] Total 20 20,85 1,98 1820 2500 19,50 20,95 21,88
 experimen 10 2442 145 2240 26,80 23,08 24,45 2543
T’sag:z;c?g']s' controle 10 24,69 217 21,10 27,90 23,40 24,80 26,03 ’
Total 20 2456 180 21,10 27,90 23,20 24,80 25,43
experimen 10 31,73 226 27,50 34,10 29,80 32,20 34,00
Tragus-pog 0,762
Somat, [74] _conrole 10 3186 195 2970 3600 3045 31,40 32,88
Total 20 31,80 2,05 27,50 36,00 30,23 31,90 33,68
experimen 10 20,44 164 1870 23,00 18,80 20,10 220 o
cas"ot;;"‘[f,’j]m controle 10 2078 219 1720 2500  19.40 20,40 2230
Total 20 20,61 189 17,20 2500 19,10 20,35 22,15
 experimen 10 2424 149 21,70 27,00 23,15 24,35 2518
Téiﬂ:’:ﬁi'l’é? controle 10 24,42 190 21,10 27,00 23,43 24,60 25,68 ’
Total 20 2433 166 21,10 27,00 23,30 24,40 25,25
experimen 10 31,43 139 29,00 33,30 30,03 31,80 32,40
Tragus-pog >0,999
Somat [14q] _Contole 10 3143 183 2850 3480 30,18 31,10 32,68
Total 20 3143 158 2850 34,80 30,13 31,65 32,35
experimen 10 19,57 136 17,50 22,50 18,78 19,25 2050 o
cggf;’a?';‘f‘;gl" controle 10 2045 190 17,70 2460 1928  20.10 2163
Total 20 20,01 167 17,50 24,60 18,90 19,90 20,50
 expermen 10 2374 134 21,70 26,00 22,60 23,65 2498
Tsrf,?;‘:tcl‘;g‘é? controle 10 24,47 1,63 22,00 2680 23,35 24,55 25,75 ’
Total 20 2441 150 21,70 26,80 22,85 24,00 25,15
experimen 10 30,98 173 28,40 33,80 29,38 31,30 32,33
Tragus-pog 0,733
Somat [30q] _Contole 10 3133 182 2880 3450 2975 31,30 32,63
Total 20 3116 1,74 28,40 3450 29,60 31,30 32,28
Canto Olho-go' experimen 10 1878 1,38 1650 2120 17,48 18,85 1973
Somat. [30d]  Controle 10 19,86 1,38 17,80 22,00 18,68 19,70 21,28 ’
Total 20 19,32 145 16,50 22,00 18,38 19,35 20,10

Fonte: O autor.

Novamente foi aplicado o Teste de Mann-Whitney, agora com a adi¢c&o

das trés medidas bilateralmente (tragus-comissura + tragus-pogénio + canto do

olho-gbnio) onde verificamos que também n&o houve diferenga significante para

as comparagdes (Tabela 5.4).
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Tabela 5.4 - SignificAncia da comparagao entre os grupos experimental e controle para cada
tempo de observacao para adigéo bilateral das medidas tragus-comissura, tragus-
pogébnio e canto do olho-génio com a aplicacao do Teste de Mann-Whitney. Valores

emcm
. .. Percentil .
Variavel Grupo n  Média P°Vi® Minimo Méaximo Fercentil Percentil ;4. (p)
padrao 25 (Mediana) 75
experimen 10 76,69 4,02 68,80 82,20 73,55 77,15 79,65
Somatéria 1,000
. B controle 10 77,09 5,06 69,20 86,00 73,95 76,80 80,88
bilateral [po-i]
Total 20 76,89 4,46 68,80 86,00 74,05 76,85 79,75
experimen 10 76,59 4,25 70,10 83,10 73,38 75,60 80,73
Somatoria 0,821
X controle 10 77,33 5,52 68,50 87,10 74,08 77,45 80,23
bilateral [7d]
Total 20 76,96 4,81 68,50 87,10 73,58 76,50 80,20
experimen 10 75,24 3,62 69,50 79,50 71,48 75,90 78,28
Somatéria 0,734
. controle 10 76,30 4,72 67,90 83,40 73,80 76,20 79,58
bilateral [14d]
Total 20 75,77 4,13 67,90 83,40 72,48 76,20 78,33
experimen 10 73,50 4,12 67,20 79,40 69,95 73,95 77,10
Somatéria 0,257
. controle 10 75,66 4,16 68,60 82,80 73,38 75,15 78,58
bilateral [30d]
Total 20 74,58 4,18 67,20 82,80 70,38 74,85 77,70

Fonte: O autor.

5.4  SENSIBILIDADE

Com a aplicagdo do Teste Exato de Fisher na comparagdo do grupo

experimental com o grupo controle, verificamos que n&o houve diferencas

significantes para a maioria das comparacgdes de sensibilidade nas avaliagbes do

pincel (Quadro 5.2), compasso (Quadro 5.3) e gelo (Quadro 5.4). Apresentando

diferenca estatisticamente significante somente na avaliagdo com pincel no

mento direito com 30 dias (p=0,019) e na avaliagdo com gelo labio inferior
esquerdo 7 dias (p=0,025).
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Quadro 5.2 - Significancia da comparagao entre os grupos experimental e controle para cada
tempo de observacdo para sensibilidade com pincel, com a aplicagdo do Teste
Exato de Fisher. Valores de acordo com a frequéncia sim ou nao

Grupo
Variavel Categoria experimental controle Sig. (p)
Frequéncia Percentual Frequéncia Percentual
Labio inferior D sim 6 60,00% 5 50,00%
— 0,653
[7d] ndo 4 40,00% 5 50,00%
Labio inferior E sim 5 50,00% 4 40,00% 0.653
[7d] ndo 5 50,00% 6 60,00% ’
sim 9 90,00% 5 50,00%
Mento D [7d] — 0,051
nao 1 10,00% 5 50,00%
sim 5 50,00% 3 30,00%
Mento E [7d] — 0,361
nao 5 50,00% 7 70,00%
Labio inferior D sim 6 60,00% 6 60,00%
= > 0,999
[14d] ndo 4 40,00% 4 40,00%
Labio inferior E sim 6 60,00% 3 30,00% 0178
[14d] ndo 4 40,00% 7 70,00% ’
sim 8 80,00% 4 40,00%
Mento D [14d] — 0,068
nao 2 20,00% 6 60,00%
sim 7 70,00% 4 40,00%
Mento E [14d] — 0,178
nao 3 30,00% 6 60,00%
labio inferior D sim 9 90,00% 7 70,00%
= 0,264
[30d] ndo 1 10,00% 3 30,00%
|abio inferior E sim 5 50,00% 5 50,00% >0.999
[30d] nao 5 50,00% 5 50,00% ’
sim 9 90,00% 4 40,00%
Mento D [30d] — 0,019
nao 1 10,00% 6 60,00%
sim 7 70,00% 5 50,00%
Mento E [30d] — 0,361
nao 3 30,00% 5 50,00%

Fonte: O autor.
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Quadro 5.3 - Significancia da comparagao entre os grupos experimental e controle para cada
tempo de observagao para sensibilidade com compasso, com a aplicagao do Teste
Exato de Fisher. Valores de acordo com a frequéncia sim ou nao

Grupo
Variavel Categoria experimental controle Sig. (p)
Frequéncia Percentual Frequéncia Percentual
Labio inferior D sim 8 80,00% 7 70,00% 0.606
[7d] ndo 2 20,00% 3 30,00% ’
Labio inferior E sim 5 50,00% 2 20,00%
[7d] ndo 5 50,00% 8 80,00% 0160
sim 6 60,00% 5 50,00%
Mento D {7d] 5 4 40,00% 5 50,00% 0%
nao ,00% ,00%
sim 4 40,00% 4 40,00%
Mento E [7d] — 5 60.00% 5 60.00% > 0,999
nao ,00% ,00%
Labio inferior D sim 7 70,00% 7 70,00%
[14d] ndo 3 30,00% 3 30,00% 0.999
Labio inferior E sim 3 30,00% 3 30,00%
[14d] ndo 7 70,00% 7 70,00% 0.999
sim 6 60,00% 5 50,00%
Mento D [14d] — 7 20.00% p 50.00% 0,653
nao ,00% ,00%
sim 4 40,00% 6 60,00%
Mento E [14d] — 5 60.00% 7 20.00% 0,371
nao ,00% ,00%
labio inferior D sim 8 80,00% 7 70,00%
[30d] ndo 2 20,00% 3 30,00% 0606
|abio inferior E sim 7 70,00% 5 50,00%
[30d] ndo 3 30,00% 5 5000% o0
sim 6 60,00% 4 40,00%
Mento D [30d] — 7 20.00% 5 60.00% 0,371
nao ,00% ,00%
sim 6 60,00% 6 60,00%
Mento E [30d] — > 0,999
nao 4 40,00% 4 40,00%

Fonte: O autor.
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Quadro 5.4 - Significancia da comparagéo entre os grupos experimenmtal e controle para cada
tempo de observacao para sensibilidade térmica, com a aplicagao do Teste Exato
de Fisher. Valores de acordo com a frequéncia sim ou nao

Grupo
Variavel Categoria experimental controle Sig. (p)
Frequéncia Percentual Frequéncia Percentual
Labio inferior D sim 7 70,00% 3 30,00%
= 0,074
[7d] ndo 3 30,00% 7 70,00%
Labio inferior E sim 8 80,00% 3 30,00% 0.025
[7d] ndo 2 20,00% 7 70,00% ’
sim 3 30,00% 3 30,00%
Mento D [7d] — > 0,999
nao 7 70,00% 7 70,00%
sim 3 30,00% 4 40,00%
Mento E [7d] — 0,639
nao 7 70,00% 6 60,00%
Labio inferior D sim 7 70,00% 6 60,00%
= 0,639
[14d] ndo 3 30,00% 4 40,00%
Labio inferior E sim 4 40,00% 4 40,00% >0.999
[14d] ndo 6 60,00% 6 60,00% ’
sim 3 30,00% 4 40,00%
Mento D [14d] — 0,639
nao 7 70,00% 6 60,00%
sim 4 40,00% 5 50,00%
Mento E [14d] — 0,653
nao 6 60,00% 5 50,00%
labio inferior D sim 7 70,00% 6 60,00%
— 0,639
[30d] ndo 3 30,00% 4 40,00%
labio inferior E sim 6 60,00% 4 40,00% 0.371
[30d] nao 4 40,00% 6 60,00% '
sim 3 30,00% 3 30,00%
Mento D [30d] — > 0,999
nao 7 70,00% 7 70,00%
sim 3 30,00% 4 40,00%
Mento E [30d] — 0,639
nao 7 70,00% 6 60,00%

Fonte: O autor.

5.5 ABERTURA BUCAL

Com relacdo a abertura bucal houve um aumento progressivo em ambos
os grupos. Com a aplicagédo do teste de Friedman houve diferenca significante
no grupo experimental (p< 0,001) e controle (p< 0,001) (Tabela 5.5).
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Tabela 5.5 - Distribuicdo dos valores médios de acordo com o tempo para o movimento de
abertura bucal maxima, dentro de cada grupo e a significancia do Teste de
Friedman. Valores em mm

Grupo Experimental

Bloco de Variveis N Média 223}’;% Minimo Méximo Per;g”t” P(‘K/rlgfj?;!as)o Per?g”t” Sig. (p)
Abertura Méx. corrigida [oré] 10 4480 3,01 4000 51,00 4300 4400 46,50
Abertura Méx.corigida [1d] 10 22,00 486 1300 3300 2075 2175 2288
Abertura Méx. corrigida [14d] 10 2540 3,90 22,00 3400 2238 2400 27,63
Abertura Méx. corrigida [30d] 10 29.50 494 2350 38,00 2575 2800 3413
Grupo Controle
Bloco de Variaveis N Média 223:;% Minimo  Méximo Per;g”“' P(‘K/rlgfj?;'r::)o Per;g”“' Sig. (p)
Abertura Méx. [pré] 10 4280 512 3800 5500 3875 4250 4500
Abertura Max. [7d] 10 1860 389 1200 2700 1600 1850 2025 . .
Abertura Max. [14d] 10 1800 333 1300 2500 1500 18,50 19.25
Abertura Méx. [30d] 10 2200 538 1500 3300 17,50 2200 2425

Fonte: O autor.

Com a aplicagdo do Teste de Mann-Whitney, verificamos que houve

diferenga significante para a abertura maxima corrigida entre os grupos

experimental e controle nos periodos 14 dias (p=0,002) e 30 dias (p=0,019)

(Tabela 5.6 e Figura 5.2).

Tabela 5.6 - SignificAncia da comparagao entre os grupos experimental e controle para cada
tempo de observagdo para o movimento de abertura maxima corrigida com a

aplicacdo do Teste de Mann-Whitney. Valores em mm

L. P Desvio- .. . Percenti Percentil 50 Percentil .
Variavel Grupo n Média padrao Minimo Maximo 125 (Mediana) 75 Sig. (p)
Abertura experimen 10 44,80 3,01 40,00 51,00 43,00 44,00 4650 1o

Max.corrigida controle 10 44,60 5,58 38,00 58,00 41,50 43,00 47,25
ota 7 37 , 58, 25 , 75
[pré] Total 20 44,70 43 38,00 8,00 42,2 44,00 46
~ experimen 10 2200 486 1300 33,00 20,75 21,75 2288 .
AberturaMax. = 0 TT0T 2080 441 1400 30,00 1838 20,50 225
corrigida [7d]
Total 20 2140 442 13,00 33,00 20,00 21,25 22,38
~ experimen 10 2540 3,90 2200 3400 2238 24,00 263 o
Abertura Max. = 0 T 2020 361 1500 28.00 17,00 20,50 2163
corrigida [14d]
Total 20 22,80 453 1500 34,00 20,25 22,00 25,75
Abertura experimen 10 29,50 494 2350 38,00 2575 28,00 13
Max.corrigida controle 10 24,20 5,51 17,00 35,00 19,50 24,25 26,50
[30d] Total 20 26,85 577 17,00 38,00 23,63 25,50 31,00

Fonte: O autor.
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Figura 5.2 - Representagao grafica da comparagao entre os grupos experimental e controle para
cada tempo de observacgéo para o movimento de abertura maxima corrigida. Valores
em mm

Abertura max. corrigida

60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00
[pré] [7d] [14d] [30d]

=@=cxperimental ==@=controle

Fonte: O autor.
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6 DISCUSSAO

Neste estudo foi realizada uma avaliacdo dos efeitos da terapia de
fotobiomodulagédo aplicada com laser de 940 nm no controle da dor, edema,
parestesia e trismo ap0s cirurgia ortognatica. Assim, comparando-se a um grupo
controle, foi possivel observar, com resultados estatisticamente significantes que
houve um ganho nos valores da abertura bucal (trismo) e uma diminuigdo da
ocorréncia de dor, sendo que para as avaliagdes do edema e parestesia houve
ganhos positivos, porém sem diferenga significante. Com isto, ficou demonstrada
a eficacia da terapia de fotobiomodulacdo com laser de 940 nm no periodo pés-

operatdrio da cirurgia ortognatica.

A cirurgia ortognatica € uma modalidade cirurgica segura de primeira
escolha na correcao das deformidades dento-faciais-esqueléticas que nédo sao
passiveis de tratamento por meios ortoddnticos com melhora significativa da
funcdo mastigatoria, degluticdo e fonagdo, da estética facial e autoimagem, o que
influenciam positivamente na autoestima e qualidade de vida dos pacientes
(Murphy et al., 2011; Jung, 2016; Alanko et al., 2017; Tamme et al., 2017;
Chaurasia et al., 2018). As osteotomias mais comumente utilizadas para a
correcao das deformidades dento-faciais sdo: a osteotomia Le Fort | e a
osteotomia sagital do ramo mandibular bilateral (BSSO) com as suas
modificagées ao longo dos anos Trauner e Obwegeser em 1957, Dal Pont em
1961, Hunsuck em 1968, Bell em 1975, Epker em 1977 e Turvey em 1988
(Mensink et al., 2014).

Como em todo procedimento cirurgico podem haver complicagées pos-
operatorias. As complicagbes que ocorrem com maior frequéncia e que sao
comumente esperadas sdo: nauseas, vomitos, dor, edema, trismo ou diminuicao
dos movimentos mandibulares, hematomas e disturbios neurosensoriais
(Yamashita et al., 2007; Oncul et al., 2011; Chegini; Dhariwal, 2012; Robl et al.,
2014; Jedrzejewski et al., 2015; Verweij et al., 2016; Yamamoto et al., 2016; Olate
et al., 2018).
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A literatura é bastante ampla quanto aos protocolos de condutas para
evitar a ocorréncia de complicagdes pos-operatorias em cirurgia ortognatica.
Algumas estratégias ja sdo empregadas ha bastante tempo com o objetivo de
diminui-las, como: uma boa qualidade técnica da equipe cirurgica, delicadeza e
cuidados aos tecidos, execugdo cirurgica eficaz em menor tempo possivel,
fisioterapia com gelo e terapia medicamentosa com o uso de corticosterdides,
analgésicos e opiodides (Markovic; Todorovic, 2007; Oncul et al., 2011; Chegini;
Dhariwal, 2012; Rana et al., 2013; van der Vlis et al., 2014; Widar et al., 2015;
Zandi et al., 2016; Bittencourt et al., 2017). Atualmente a fisioterapia com gelo
pode contar com o uso de uma mascara facial de circulagdo constante de agua
resfriada conhecida como hiloterapia que apresenta efeitos benéficos no controle
do edema pds-operatério (Rana et al.,, 2013). A eletroacupuntura também é
aplicada como uma terapia adjuvante no periodo pds operatério de cirurgia
ortognatica com efeitos positivos, principalmente na estimulagdo neural (Oliveira
et al., 2017). Um novo conceito tem sido apresentado para um melhor conforto
aos pacientes no periodo poOs-operatorio, a técnica de cirurgia ortognatica
minimamente invasiva, que tem a proposta de gerar menor morbidade cirurgica
através de incisdes pequenas, divulsdo dos tecidos por tunelizagdes, utilizagcao
da piezocirurgia e auxilio de endoscopio, porém essa técnica apresenta uma
curva de aprendizado bastante grande com limitagdes nas indicagbes (AlAsseri;
Swennen, 2018). Em nosso estudo foi utilizada a piezocirurgia, complementada
com brocas e serras quando necessario, em todos os casos com excelentes

resultados pds-operatorios.

A terapéutica medicamentosa que foi padronizada neste estudo foi
semelhante ao nosso estudo anterior. No periodo de internagao o corticosterdide
do tipo Dexametasona 10 mg (EV) de 12/12 h, o analgésico de ag&o central, a
Morfina 2 mg (EV) de 8/8 h e analgésico periférico, a Dipirona Sodica 1g EV de
6/6 h até o periodo da alta hospitalar no segundo dia pos-cirurgico. Apds a alta
hospitalar foi utilizado anti-inflamatério ndo esteroidal do tipo Cetoprofeno 100
mg (VO) de 12/12 h por 5 dias, analgésico de agao periférica do tipo Dipirona
Saodica 500 mg (VO) de 6/6 h por 5 dias e analgésico de agao central Paracetamol
500 mg com Fosfato de Codeina 30 mg (VO) de 8/8 h por 3 dias (D'avila et al.,
2019).
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A utilizagao rotineira de anti-inflamatério esteroidal na cirurgia ortognatica
visa a reducdo do edema, além de atuar no controle da nausea, vémito e dor.
Considerando que a inflamacgao contribui para ocorréncia de dor, embora esta
também seja uma parte importante do processo de reparo, o profissional tem que
estar atento com a dose correta, considerando o risco-beneficio, sendo que os
protocolos atuais causam pouca morbidade. Apds a cirurgia os pacientes
comumente requerem multiplas drogas analgésicas, sendo que a capacidade
dos corticosteroides de reduzir as necessidades desses medicamentos é
clinicamente relevante (Chegini; Dhariwal, 2012). De modo similar a
padronizacdo medicamentosa do nosso estudo, o uso do cetoprofeno no pos-
operatorio imediato de cirurgia ortognatica bimaxilar é efetivo no controle da dor
(Ahiskalioglu et al., 2016). Uma revisao sistematica da fototerapia com laser de
baixa poténcia, encontrou resultados equivalentes na comparagao entre laser e
anti-inflamatérios ndo esteroidais no controle da dor (Bjordal et al., 2006). O uso
de opioide ou anti-inflamatérios n&o esteroidais no pré-operatorio de cirurgia
ortognatica € capaz de reduzir os niveis de dor no periodo pds-operatoério
(Tuzuner et al., 2007).

A terapia de fotobiomodulagdo com laser de baixa poténcia vem sendo
cada vez mais utilizada no periodo pos-operatério de cirurgias das mais diversas
especialidades médicas (Ezzati et al., 2019). Os estudos atuais sao realizados
com foco em novos protocolos de aplicagcdo com diferentes parametros de
densidade de energia e comprimento de onda. Os efeitos da fotobiomodulagéo
dependem da absorgado de energia de uma radiagao incidente por cromoforos
(fotoreceptores) nas células, que irdo provocar eventos fotofisicos e fotoquimicos

em niveis molecular e celular (Lima et al., 2020).

A grande maioria dos estudos com a terapia de fotobiomodulagdo com
laser de baixa poténcia para avaliacao da dor, edema, trismo e sensibilidade sédo
realizados com cirurgia de terceiros molares inclusos, relatando bons resultados.
Também a uma maior facilidade desse modelo de estudo, pelo fato se ser boca
dividida onde o proprio paciente se torna o controle, o que facilita muito a
execugao do estudo (Markovic; Todorovic, 2007; Aras; Gungormus, 2010; Lépez-
Ramirez et al., 2012; Alan et al., 2016; Landucci et al., 2016). — pag 83
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Um efeito significativo alcangcado com laser de baixa intensidade € a
modulagédo da resposta inflamatoria, desta forma estimulando a analgesia, a
reducédo do edema e a melhora do sistema imunolégico (Miloro; Repasky, 2000;
Emshoff et al., 2008; Carvalho et al., 2011; Vantansever et al., 2012; Oliveira
Sierra et al., 2013). Em relagdo a analgesia, a fotobiomodulagdo, gera certas
reagdes a nivel celular, como aumento da produgédo de ATP, prostaglandinas e
beta-endorfinas, diminuigdo dos niveis de bradicinina, transducédo de sinal de
inibicao de fibras do tipo C e aumento da secrecdo de neurotransmissores de
alivio da dor, como a serotonina. Além disso esse recurso pode aumentar a
circulagdo sanguinea, aumentando assim o oxigénio disponivel para os tecidos
e minimizando os fatores causadores da dor. A terapia de fotobiomodulagao
também permite a drenagem de substancias da inflamagéo e sua consequente
regulagdo, com isso ha uma melhora da atividade fagocitaria dos macrofagos e
a quimiotaxia dos leucdcitos além de reparo tecidual acelerado (Ezzati et al.,
2019).

Em relacao ao restabelecimento da fungcdo neuronal tem sido descrito que
os efeitos da fotobiomodulagdo com laser estimula a reinervagao de tecidos por
axbnios penetrantes ou em células de Schwann adjacentes, estimulando assim
o metabolismo do tecido neurossensorial danificado e a producao de proteinas
associadas ao crescimento de nervos adjacentes n&o lesados (Geuna et al.,
2003).

No nosso estudo optamos por utilizar um aparelho portatil de laser de
Diodo com um comprimento de onda infravermelho de 940 nm. Este comprimento
de onda tem uma maior profundidade de penetragao nos tecidos do que os lasers
com comprimentos de onda no espectro visivel (Heidari et al., 2018). Alguns
autores consideram o laser de 940 nm um laser de alta poténcia pois permite a
regulagem da densidade de poténcia, densidade de energia e tempo, podendo a
interagdo laser x tecido levar a coagulacdo, desnaturagdo de proteinas,
vaporizagao e carbonizacao das areas irradiadas dependendo da quantidade de
energia emitida e a ponta utilizada. Este processo sela os vasos sanguineos
promovendo hemostasia, inibe os receptores de dor na area da inciséo, reduz o
risco de infeccdo e promove o reparo. Este laser de Diodo de 940 nm tende a ser

absorvido por tecidos pigmentados, que contém hemoglobina, melanina e
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colageno. Desde que os protocolos recomendados sejam observados, 0 mesmo
nao tém impacto nos tecidos dentais ou ésseos, pois tem maior afinidade pelos
tecidos moles (Sant'Anna et al., 2017). Ja outros autores consideram o laser de
Diodo de 940 nm como um laser de baixa intensidade pois tem protocolos de
aplicacdo em modo desfocado (Ebrahimi et al., 2012; Eroglu; Keskin Tunc, 2016;
Atasoy et al., 2017; Heidari et al., 2018; Dominguez Camacho et al., 2020). Vale
ressaltar que a diferenga da terapia de fotobiomodulagdo com laser de 940 nm e
a terapia de fotobiomodulagdo com laser de 808 nm estdo nos comprimentos de
onda, nos protocolos e principalmente no tipo de ponta para aplicagao, que na
maioria dos artigos de laser de 940 nm para o tratamento terapéutico utilizam as
ponteiras de clareamento com area do spot de 2.8 cm? (Eroglu; Keskin Tunc,
2016; Heidari et al., 2018). Ja em nosso estudo foi utilizada uma pega de méao
especifica para aplicagédo profunda com area do spot em 7.1 cm? o que permitiu
realizar irradiacbes em uma maior area em menor tempo, em semelhanca de

outro estudo (Dominguez Camacho et al., 2020).

Desta maneira, apesar do laser utilizado em nosso estudo apresentar a
capacidade de vaporizar os tecidos e assim permitir cirurgias de tecidos moles,
utilizamos uma pega de mao especifica com regulagem do raio do spot, original
de fabrica, que permitiu a fotobiomodulagdo em modo desfocado para atingir
mais profundamente os tecidos moles orofaciais em uma maior area. Esse tipo
de laser de 940 nm pode gerar um certo aquecimento tecidual se permanecer
por muito tempo em unico local, pois sua penetracdo € mais profunda, por isso
nosso protocolo foram poucos segundos em uma mesma regido, fazendo um
rodizio entre os pontos até completar a quantidade de energia para cada area
(Eroglu; Keskin Tunc, 2016).

No nosso estudo, houve uma randomizacgao através do software Research
Randomizer (Version 4.0), que € usado para uma variedade de fins, incluindo
experimentos em psicologia, ensaios clinicos e pesquisa de opinido. Desde 2007,
esse programa tem gerado mais de 2.1 bilhdes de randomiza¢gées numéricas
(Urbaniak; Plous, 2013). Sendo assim buscou-se uma distribuigdo homogénea
entre os grupos estudados. O que verificamos foi uma semelhanga entre os
grupos com predominio da faixa etaria entre 31 — 40 anos, ndo havendo diferenga
significante, a semelhanga de outros trabalhos (Sadek; Salem, 2007; Ueki et al.,
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2008; Jung et al., 2012; Wen-Ching Ko et al., 2012; Al-Belasy et al., 2013;
Gasperini et al., 2014b; Widar et al., 2015; D'avila et al., 2019). Em relagé&o ao
sexo, houve um predominio do sexo feminino em média de 70%, ndo havendo
diferencga significante entre os grupos, como em outros estudos (Sadek; Salem,
2007; Ueki et al., 2008; Jung et al., 2012; Wen-Ching Ko et al., 2012; Al-Belasy
et al., 2013; Gasperini et al., 2014b; Widar et al., 2015; D'avila et al., 2019. Para
o tipo de deformidade houve distribuicdo semelhante das classes Il e lll de Angle
entre os grupos estudados, ndo havendo diferencga significante entre os grupos,
contribuindo mais uma vez para a padronizagdo dos grupos estudados (D'avila
et al., 2019). Esta randomizagdo permitiu um refinamento, considerando que
outros trabalhos ndo especificaram qual o tipo de deformidade que foi tratada
cirurgicamente, somente que foram cirurgias bimaxilares (Prazeres et al., 2013;
Gasperini et al., 2014a; Gasperini et al., 2014b; van der Vlis et al., 2014; Widar et
al., 2015).

Embora o protocolo ideal de fotobiomodulagcdo com laser para o
tratamento no periodo pos operatorio de cirurgia ortognatica ainda nao tenha sido
desenvolvido, buscamos em nosso trabalho avaliar e estudar os efeitos da
fotobiomodulagado com laser de 940 nm com aplicagao exclusivamente extra oral,
a semelhanca de estudos com esse tipo de laser (Eroglu; Keskin Tunc, 2016;
Dominguez Camacho et al., 2020). Vale ressaltar que em nosso estudo
avaliamos as variaveis dor, edema, trismo e parestesia, diferentemente de
outros estudos que utilizaram a fotobiomodulagdo com laser de diodo no
comprimento de onda abaixo de 940 nm e avaliaram apenas uma dessas
variaveis isoladamente ou no maximo a associagdo de duas delas (Miloro;
Repasky, 2000; Prazeres et al., 2013; Fuhrer-Valdivia et al., 2014; Gasperini et
al., 2014a; Gasperini et al., 2014b; Eshghpour et al., 2017; Rezende et al., 2018;
Santos et al., 2019).

Acreditamos que o laser de diodo (In Ga As P), calibrado no comprimento
de onda de 940 nm (infra-vermelho) poténcia de 4,0 W com 1200J, no modo de
onda continua, desfocado a 30 mm da pele com um spot de 7.1 cm?, densidade
de energia de 169 J/cm?, densidade de poténcia de 0,56 W/cm?, durante 300
segundos de irradiagao dividido em 8 pontos por hemiface em um total de 5 min
em cada lado seja eficaz no tratamento do periodo pds-operatério de cirurgia
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ortognatica. Esse protocolo se baseou em poucos estudos disponiveis na
literatura com o laser de 940 nm (Eroglu; Keskin Tunc, 2016; Atasoy et al., 2017;
Heidari et al., 2018; Dominguez Camacho et al., 2020).

A cirurgia ortognatica € um dos principais procedimentos maxilofaciais que
podem produzir uma intensa estimulacdo nociceptiva, sendo reportada pelos
pacientes um alto grau de desconforto no periodo pds-operatério. O tratamento
da dor pds-operatdria evoluiu muito nos ultimos anos, em grande parte pela
nossa maior compreensao da fisiologia da dor aguda, do desenvolvimento de
novos analgésicos e de novas técnicas de controle da dor pos-operatoria (Oncul
et al., 2011). O tratamento da dor pds-operatdria alivia o sofrimento e resulta em
mobilizac&do precoce dos maxilares, curto periodo de internacédo e reducido dos
custos hospitalares, bem como um aumento da satisfacdo do paciente (Chegini;
Dhariwal 2012; Widar et al., 2015; Ezzati et al., 2019). Também devemos
considerar que as alteracdes sensitivas do nervo alveolar inferior podem também
levar um quadro de dor ao paciente (Widar et al., 2015). Sabe-se que a terapia
de fotobiomodulacdo com laser de baixa poténcia pode modular os processos
inflamatorios de um modo dose-dependente, sendo indicada na redugao da dor
aguda inflamatoria (Bjordal et al., 2006).

Em nosso estudo com relagédo a dor pds-operatéria o grupo experimental
e controle apresentaram uma diminuigdo progressiva dos seus valores. Houve
diferenga altamente significante em ambos os grupos quando comparados 0s
valores dentro de cada grupo. No grupo experimental o escore 0, ou a auséncia
de dor, foi alcangado na terceira semana, enquanto que no grupo controle esse
escore nado foi atingido até o final das aferigbes. Em um estudo prévio com
metodologia semelhante, porém com a utilizagdo de um aparelho de laser
regulado no comprimento de onda infra-vermelho de 808 nm, o escore 0 para dor
foi alcangado somente na quarta semana (D'avila et al., 2019). Quando
comparado o grupo experimental versus o grupo controle, verificamos que houve
diferenga significante para a intensidade da dor pds-operatoria na maioria das
comparagdes, ndo havendo diferenga significante no pds-operatério de 24 h e na
avaliacéo (1) da primeira semana. Nesse estudo citado também houve diferenca
significante para dor na maioria das comparagdes, exceto para o pds-operatério
de 24 h e pos-operatoério de 1 semana (D'avila et al., 2019). No pds-operatério de
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24 h né&o era esperado diferenga significante pois ainda ndo houve tempo para o
efeito da fotobiomodulagéo (Gasperini et al., 2014b; D'avila et al., 2019). Tendo
em vista os resultados apresentados no estudo anterior, optamos por realizar as
avaliagdes até o periodo de 30 dias de pds-operatodrio, pois as melhoras mais
significativas ocorreram até esse tempo (D'avila et al., 2019). No presente estudo
ficou demonstrado que a terapia de fotobiomodulagdo com laser de 940 nm
melhora o quadro algico dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica,

justificando a sua utilizagao.

Outro estudo de fotobiomodulagcdo com laser de 940 nm com apenas uma
unica aplicagdo apos cirurgia de terceiros molares inclusos apresentou
resultados positivos para dor, porém sem diferenga significante (Eroglu; Keskin
Tunc, 2016).

Além da dor, a cirurgia ortognatica esta associada a um edema
consideravel. Controlar e reduzir o mesmo no pos-operatorio € importante para o
resultado cirurgico e a recuperagao do paciente, ja que quando & exacerbado
pode levar a uma grande tenséo fisica e psicolégica (Faryabi et al., 2019). O
edema facial pds-operatério em cirurgia ortognatica pode ser prolongado, sendo
motivo de muita preocupacgao para alguns pacientes (Yamamoto et al., 2016). De
todos os transtornos inerentes ao pds-operatorio de cirurgia ortognatica o edema
constitui aquele que por mais tempo pode permanecer, sendo que quantificar a
extensdo e a duragao deste é importante para o cirurgido que trata pacientes que
estdo ansiosos em obter o resultado estético final (van der Viis et al., 2014).

O edema inicial e a regressdao do mesmo ndo variam significativamente
com o género e o tipo de deformidade dento-facial. A taxa de redugédo do edema
€ maior durante as primeiras trés semanas de pds-operatério, com
aproximadamente 50% de resolugdo e diminui posteriormente, com
aproximadamente 30% de resolugdo adicional nas 3 semanas seguintes. O
volume dos tecidos moles continua diminuindo aos 3, 6 e 12 meses de pos-
operatorio, embora lentamente (van der Vlis et al., 2014). Existem varios métodos
para controle e redugdo do edema apos a cirurgia ortognatica. O método mais
comum e simples é a aplicacdo de compressas com gelo ou compressas com a
mascara facial de circulagdo constante de agua resfriada também conhecida
como hiloterapia. A mesma possui efeitos benéficos no controle do edema pds-
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operatério, na dor, inflamagcdo, bem como na reducdo do metabolismo,

sangramento leve e formagao de hematomas (Rana et al., 2013).

Em nosso estudo, no que se refere ao edema pds-operatorio houve
diminuicdo progressiva dos valores avaliados em ambos os grupos. Entretanto,
com a aplicacao da terapia de fotobiomodulacdo com laser de 940 nm, ndo houve
diferenga significante para sua ocorréncia, verificada na maioria das
mensuragdes de distancias entre pontos cefalométricos. Como nao houve
diferencga significante nas comparagdes lado direito e lado esquerdo, foi feita uma
nova avaliagdo com a somatodria de ambos os lados na tentativa de buscar algum
novo resultado, porém também n&o houve diferenca estatistica. No estudo
anterior a avaliacdo do edema de modo semelhante com laser de 808 nm
também n&o houve diferenga significante (D'avila et al., 2019). Entretanto um
outro estudo que utilizou a mensuragdo em face dividida apresentou reducéo do
edema estatisticamente significante nos periodos de 3 a 30 dias com a aplicagéo
da terapia de fotobiomodulagdo com laser de 808 nm (Gasperini et al., 2014b).
Esses autores afirmaram que o efeito biomodulador do laser ocorre
primariamente durante os estagios iniciais da inflamacgéo e diminui assim que os
mediadores da inflamac&o regridem (Gasperini et al., 2014b). Podemos
considerar a possibilidade de que o método empregado naquele trabalho, com a
utilizagdo de uma formula matematica para calculo do edema, possa ter

influenciado nos resultados.

Varios métodos tem sido utilizados para mensuragdo do edema facial, a
maioria dos autores mede a distancia entre dois ou trés pontos anatémicos pré-
determinados na face, como as distancias entre o canto do olho e o angulo da
mandibula, entre o tragus e a comissura labial e entre o tragus e o pogbnio
(UStdn et al.,, 2003; Lopez-Ramirez et al., 2012). Métodos mais eficazes e
precisos, como a tomografia computadorizada, vem sendo empregados para
avaliacdo das alteragdes dos tecidos moles (Oh et al., 2013; van der Vlis et al.,
2014; Alan et al., 2016; Yamamoto et al., 2016). Entretanto a mensuragao do
edema no periodo pds-operatorio com a utilizacdo de pontos cefalométricos
compreende um meétodo n&o invasivo, rapido, de baixo custo, que fornece dados
numeéricos para determinacao das alteragbes de contorno dos tecidos moles
(UStun et al., 2003).
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O disturbio neurossensorial do nervo alveolar inferior NAI é uma das
complicagbes pos-operatérias mais comuns apos a cirurgia ortognatica
(Eshghpour et al., 2017; Semper-Hogg et al., 2017; Mirzaei et al., 2019; Santos
et al., 2019; Sharifi et al., 2020). Algumas pesquisas relataram hipoestesia
persistente do NAl apés BSSO, com incidéncias variando de 63,3% a 82% com
o uso de varios testes (Bittencourt et al., 2017). Embora muitos pacientes com
deformidades dento-faciais tenham se beneficiado da significativa melhora
estética e funcional apds a cirurgia ortognatica, eles podem ficar incomodados
com a parestesia na regiao facial, principalmente em relagdo aos labios inferiores
(Thygesen et al., 2008). Essas alteracbes sensoriais sdo decorrentes do proprio
procedimento cirurgico, principalmente devido as técnicas de osteotomias e
separagao da mandibula. Os fatores de risco para lesdo e comprometimento do
NAI s&o: idade do paciente; duragdo do procedimento; experiéncia do cirurgiao;
o tipo de procedimento; a magnitude do avango mandibular > 10 mm; tipo de
fixacdo (parafuso bicortical); manipulagdo excessiva do nervo apds dissecgéo
dos tecidos moles na parte medial do ramo mandibular; laceracdo; compresséo;

fraturas indesejada (Jedrzejewski et al., 2015).

A extensdo do dano ao NAI durante a BSSO pode variar devido ao grau
de lesdo, que varia de neuropraxia, axonotmese e neurotmese, envolvendo dano
local a mielina, dano ao axénio e mielina, e algum grau de ruptura neuronal,
respectivamente. Quanto mais grave o dano ao nervo, mais dificil &€ sua
restauragcédo e recuperagao, o que pode deixar mais sequelas (Thygesen et al.,
2008; Menorca et al., 2013; Kaya; Sarikcioglu, 2015). Devido a essas alteragdes
excluimos em nosso estudo os pacientes que apresentaram ruptura do NAI

durante o procedimento cirurgico, pois a sua recuperagao se torna mais dificil.

Neste estudo foram aplicados testes de avaliagdo da sensibilidade
mecanica superficial realizado com pincel, da sensibilidade mecéanica profunda
realizado com compasso de pontas secas aberto em 5 mm e da sensibilidade
térmica com uso de nitrogénio liquido. As respostas aos testes foram
categorizadas em respostas simples, onde o voluntario classificou como nédo a
auséncia de sensibilidade e sim a percepgéo da sensibilidade (Prazeres et al.,
2013). Essas avaliagbes também ocorreram antes da cirurgia para averiguar a
capacidade de entendimento do teste por parte do paciente.
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No que se refere ao momento de inicio da terapia de fotobiomodulagédo em
nosso estudo as aplicagbes foram realizadas imediatamente apds a cirurgia, o
que esta de acordo com varios outros estudo (Gasperini et al., 2014a; Gasperini
et al., 2014b; Eshghpour et al., 2017; Mohajerani et al., 2017; D'avila et al., 2019;
Santos et al., 2019). Alguns autores, no entanto, realizam a aplicagao da terapia
de fotobiomodulagdo com laser imediatamente pré-operatério ou no trans-
operatorio (Miloro; Repasky, 2000; Prazeres et al. 2013).

Em relagdo as alteragdes de sensibilidade em nosso estudo ndo houve
diferencga estatistica para a maioria das comparagdes nos periodos avaliados.
Foi observado resultado estatistico somente na avaliagdo com pincel na regido
do mento lado direito com 30 dias e na avaliagdo com gelo labio inferior esquerdo
com 07 dias. De um modo geral, os dois grupos se apresentaram de forma
semelhante na recuperagao sensorial durante todo o periodo do estudo. O que
encontramos de forma positiva, foi uma tendéncia a melhores resultados no
grupo laser em relagdo ao grupo controle com os trés métodos de avaliagdes
principalmente no periodo de 30 dias, embora ndo tenha havido diferencga

significante.

Apesar de alguns ensaios clinicos randomizados de terapia de
fotobiomodulagdo no pos operatorio de cirurgia ortognatica sugeriram um efeito
positivo na redugao da dor e na aceleragao da melhora da parestesia relacionada
a cirurgia ortognatica, ha uma heterogeneidade e numero insuficiente desses
estudos, por isso nao se pode realizar uma metanalise para avaliar os desfechos
de interesse. Portanto ndo € possivel uma recomendagdo pragmatica sobre o
uso da terapia de fotobiomodulagdo com laser para restabelecimento da
parestesia. Outros ensaios clinicos de alta qualidade sdo necessarios para
aumentar a forgca da evidéncia e para confirmar a eficacia da fototerapia com
laser de baixa poténcia para o tratamento de disturbios neurossensoriais apos
cirurgia ortognatica (Bittencourt et al., 2017; Mirzaei et al., 2019).

Uma das limitagbes de nosso estudo foi a curta duragdo do seguimento
em relagao ao desfecho alteragcdes de sensibilidade, que foi avaliado somente
até o periodo de 30 dias pds-operatério. Outros estudos relataram resultados
estatisticos significantes, provavelmente por realizaram avaliagcbes de

acompanhamento por periodos 60, 90 e até 180 dias (Miloro; Repasky, 2000;
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Gasperini et al., 2014a; Eshghpour et al., 2017; Mohajerani et al., 2017; Santos
et al., 2019; Sharifi et al., 2020). Embora esses autores tenham relatado
resultados estatisticos favoraveis, o método de aplicacdo da terapia de
fotobiomodulagao deixa duvidas, pois a comparacéo é realizada entre os lados
direito e esquerdo no mesmo paciente (face dividida). Sendo assim, o paciente
pode receber uma quantidade ndo mensuravel de laser no lado controle, o que
poderia alterar os resultados (D'avila et al., 2019). Vale ressaltar que o modelo
de estudo de face dividida para avaliagao sensitiva do pos operatério de cirurgia
ortognatica ndo seria considerado ético uma vez que o paciente ndo seria tratado

em um dos lados (Miloro; Repasky, 2000).

A hipomobilidade mandibular apds a cirurgia ortognatica € uma das
principais preocupacodes discutidas em muitos artigos (Al-Belasy et al., 2013). A
complicacdo mais comum a curto e médio prazo durante a recuperacao funcional
apos cirurgia ortognatica é a abertura maxima da boca reduzida (Ugolini et al.,
2017). O trismo é definido como uma incapacidade de abrir a boca. E uma
disfungdo motora que envolve espasmo dos musculos da mastigagdo. O
tratamento do trismo varia de acordo com o fator etiologico (Rezende et al.,
2018). Em um estudo longitudinal da observagao da abertura bucal apés cirurgia
ortognatica, sem a utilizagao da terapia de fotobiomodulagéo, foi observada uma
diminuicdo do movimento de abertura bucal em um ter¢co do valor inicial em 30
dias, porém atingindo o valor de normalidade apenas em 6 meses pos-
operatdrios (Wen-Ching Ko et al., 2012).

No presente trabalho foram realizadas cirurgias ortognaticas bimaxilares
com mentoplastia. Desta forma, imaginamos que haveria uma maior ocorréncia
de trismo. Vale ressaltar que os pacientes que se submetem a cirurgia bimaxilar
tendem a apresentar uma menor amplitude da abertura bucal, quando
comparados com o0s pacientes que se submeteram as cirurgias monomaxilares
(Rezende et al., 2018).
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Em nosso estudo, verificamos que houve aumento progressivo e
significativo da abertura bucal maxima para cada grupo. Quando comparados os
grupos laser e controle para os periodos de observagéao, verificamos que houve
diferencga significante nos periodos 14 e 30 dias. No grupo controle foi verificado
uma diminuicdo do valor da abertura maxima quase que pela metade na
comparagao do pré-operatério com o pos-operatorio de 30 dias, o que é
esperado. Em um estudo anterior com terapia de fotobiomodulagdo com laser de
808 nm avaliou-se além da abertura bucal maxima, os movimentos de
lateralidade e protrusdo também com resultados estatisticamente significantes
no pos-operatorio de 14, 30 e 60 dias (D'avila et al., 2019). Um ensaio clinico
randomizado avaliou isoladamente o trismo na cirurgia ortognatica apos cinco
aplicagdes de fotombiomodulagdo com o laser de 780 nm e encontrou resultados
estatisticos somente quando a cirurgia foi bimaxilar e no sexo masculino, os
autores preferiram separar os sexos com a teoria de que a média da abertura

bucal do sexo masculino € maior que o sexo feminino (Rezende et al., 2018).

Ha poucos relatos na literatura sobre a eficacia da terapia de
fotobiomodulagdo como forma de melhorar a abertura bucal apds cirurgia
ortognatica. A grande maioria das pesquisas sobre estratégias de tratamento
para trismo sdo apos cirurgia de extragdo de terceiro molar que relatam achados
conflitantes, devido a diferengas no desenho do estudo, medigao inconsistente
de variaveis, uso de varios tipos de laser de diodo, formas de aplicacdo e
configuragdes do tipo de energia (Aras; Gungoérmus, 2010; Landucci et al., 2016).

Assim foi possivel confirmar em nosso estudo que a terapia de
fotobiomodulagdo com laser de 940 nm apresentou melhora da dor, com uma
tendéncia de regressao mais rapida, bem como da abertura bucal maxima, com
uma tendéncia de ser mais efetivo nos periodos iniciais do estudo, tendo em
mente a fotobiomodulacdo com laser de 808 nm. Vale lembrar que a utilizacao
de uma pecga de mao especifica para aplicagao profunda, com area do spot maior
permitiu realizar irradiagcbes em menor tempo, o0 que torna o procedimento mais
agradavel, enaltecendo sua utilizagdo no periodo pdés-operatério de cirurgia

ortognatica.
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7 CONCLUSOES

Com base neste ensaio clinico sobre dor, edema, parestesia e trismo em
pacientes submetidos a cirurgia ortognatica apos terapia de fotobiomodulagéo
com laser de 940 nm, comparando-se a um grupo controle, foi possivel concluir

que:

v" Houve uma diminuigdo progressiva e significante da

ocorréncia de dor.

v" Houve uma melhora significante do trismo, verificada nos

valores da abertura bucal maxima.

v Houve diminuicdo do edema, embora ndo tenha havido

diferenca estatisticamente significante.

v" Nao houve melhora significante da parestesia.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Nome :

Endereco:

Bairro: Cidade: CEP:

Telefones para contato:

As informagbes contidas nestes prontuarios foram fornecidas pelos pesquisadores
Ricardo Pimenta D’Avila CROSP 80702, Lilian Victoria Pérez Espinola CROSP 100938, Joao
Gualberto C. Luz CROSP 55444, objetivando firmar acordo escrito mediante o qual, o voluntario
da pesquisa autoriza sua participagdo e divulgagado de fotos e exames de imagem com pleno
conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submetera, com a capacidade
de livre arbitrio e sem qualquer coacgao.

1. Titulo do Trabalho Experimental: “EFEITOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO
APLICADA COM LASER DE 940 nm NO CONTROLE DO TRISMO, EDEMA, DOR E
PARESTESIA APOS CIRURGIA ORTOGNATICA. ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO ~

2. Objetivo: O objetivo deste estudo é realizar uma avaliagédo do trismo (dificuldade para abertura
de boca), dor, edema (inchaco) e parestesia (alteracdo da sensibilidade) em individuos
submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar com mentoplastia, apds o tratamento com laserterapia
com dois tipos de laser de baixa poténcia.

3. Justificativa: A cirurgia ortognatica € um procedimento largamente empregado para o
tratamento das deformidades dento faciais esqueléticas. Porém devido a sua magnitude, os
traumas aos tecidos se tornam inevitaveis, gerando assim consequéncias pos-operatorias, como
dor, edema, limitagcdo dos movimentos mandibulares e alteragdes sensoriais. Diversos tipos de
tratamento estdo sendo pesquisados para a volta precoce destes pacientes as suas fungdes
estomatognaticas e ao convivio social. Esta pesquisa ird englobar nestes pacientes o seu
tratamento com a terapia de fotobiomodulagao com laser no comprimento de onda de 940 nm. A
terapia de fotobiomodulagdo com laser é um tratamento ndo invasivo, que proporciona ao
paciente alivio da dor, diminui¢do da inflamagéo e regeneragéo tecidual.

4. Procedimentos: Primeiramente este projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
da UNIVERSSIDADE DE SAO PAULO — FOUSP. A todos os participantes e responsaveis serdo
esclarecidos os objetivos da pesquisa e solicitado o preenchimento do termo de consentimento
formal de participagao. Os termos de consentimento serdo entregues no local da avaliagédo e
aplicados pelo examinador. Os voluntarios selecionados serdo divididos em 2 grupos, grupo
experimental 940 nm e grupo controle placebo de laser (sera utilizado um aparelho idéntico ao
aparelho de laser, porém sem a emissdo de energia, tera apenas o aviso sonoro). Todos os
individuos receberdo um total de 11 aplicagdes de laser, sendo 2 aplicagcdes do laser no periodo
de internagdo hospitalar, dividido em pdés-operatério imediato, 24 horas e 48 horas. Para as
demais aplicagdes os voluntarios deverdo retornar ao ambulatério do Hospital Santa Catarina
duas vezes por semana em um total de 11 sessdes que se completardo em aproximadamente
30 dias. Cada sessao da terapia de fotobiomodulagdo com o laser devera ter uma duragéo de
aproximadamente 10 minutos. Todas essas aplicagdes serao realizadas pela Dra. Lilian Victoria
Espinola que é uma profissional habilitada e capacitada para manipular equipamento de laser de
940nm (Epic X Diode Laser®), (Biolase®, USA). Todos os voluntarios serdo submetidos a
avaliagao da abertura bucal, dor, edema e parestesia no periodo pré operatério e apés 7, 14, 30
dias da cirurgia no préprio ambulatério do Hospital Santa Catarina. A profissional Dra. Natalia
Bueno que esta treinada e calibrada ira realizar as mensuragdes da abertura de boca com uso
de um paquimetro digital, a medida do edema com uso de uma fita métrica, dor através da escala
visual analégica e um questionario simples quanto a sensibilidade.

5. Desconforto e Beneficios: Os voluntarios da pesquisa serdo submetidos aos riscos inerentes
a cirurgia ortognatica, porém nao ha riscos na aplicagao da terpia de fotobiomodulagdo com laser,
desde que respeitado os parametros fornecidos pelo fabricante. Entre os beneficios desta
pesquisa saberemos qual tratamento pdés-operatério € mais eficaz no retorno funcional da
movimentacdo e mastigacdo em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, se os que
receberam a fotobiomodulagcdo com laser de 940 nm ou os que receberam somente os
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medicamentos padronizados. O Unico desconforto é o tempo que o voluntario ira dispender para
aplicacdo do laser que é de aproximadamente 10 minutos durante as 11 sessdes. Todos os
custos do procedimento cirurgico, internagdo hospitalar e medicamentos serdo de
responsabilidade do proprio paciente, convénio médico ou seguro saude. O voluntario ndo tera
custos para as aplicagdes de laserterapia durante as 11 sessoes.

6. Informagées: Vocé tera garantia que recebera respostas a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer divida quanto aos procedimentos, riscos, beneficios e outros
assuntos relacionados com a pesquisa. Também os pesquisadores supracitados assumem o
compromisso de proporcionar informagéo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta
possa afetar a vontade do individuo em continuar participando.

7. Métodos Alternativos Existentes: Existem métodos alternativos ao tratamento com
laserterapia, como a terapia antiinflamatéria classica a base de medicamentos consagrados na
clinica e a fisioterapia funcional.

8. Retirada do Consentimento: Vocé (voluntario) tem a liberdade de retirar seu consentimento
a qualquer momento e deixar de participar do estudo sem que haja nenhum prejuizo a si mesmo.
Sera garantido o seguimento e controle pds-operatoério pela equipe cirurgica.

9. Aspecto Legal: Elaborados de acordo com as diretrizes e normas regulamentadas de
pesquisa envolvendo seres humanos atendendo a Resolugdo n° 466/2012, do Conselho Nacional
de Saude do Ministério de Saude — Brasilia — DF. Esse termo de consentimento livre e esclarecido
sera elaborado em duas vias, devendo ser assinado pelo voluntério e pelos pesquisadores. Uma
via ficara com o sujeito da pesquisa e outra com os pesquisadores.

10. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntarios quanto aos
dados confidenciais envolvidos na pesquisa.

11. Telefones dos Pesquisadores para Contato: Lilian Victoria Espinola CROSP100.938, (011)
993020171 ou pelo email lilianvpespinola@gmail.com, Jodo Gualberto Cerqueira Luz CROSP
21159, (011) 99914-7066 ou pelo email jgluz@usp.br, Ricardo Pimenta D’Avila CROSP 80702,
(011) 98299-9494 ou pelo email r.pimentadavila@gmail.com, Natalia Bueno - CROSP 105648,
(011) 96578-84410 ou pelo email napbueno@gmail.com

12. Consentimento Pés-Informagao:

Eu, apos leitura e compreenséao
deste termo de informagdo e consentimento, entendo que a participacdo, é voluntaria, e que
posso sair do estudo a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi
cépia deste termo de consentimento, e autorizo a execugdo do trabalho de pesquisa, bem como
a realizagao e utilizagéo de fotos e exames de imagem. Autorizo também a divulgagéo dos dados
obtidos neste estudo no meio cientifico.

Séo Paulo, de de 20 )

Nome (por extenso):

Assinatura:

Pesquisadores:

1) Jo&o Gualberto C. Luz — CROSP 21159 2) Ricardo Pimenta D’Avila — CROSP 80702

3) Lilian Victoria Espinola — CROSP 100938 4) Natalia Bueno - CROSP 105648
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APENDICE B - Registro no ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos) — Trial: RBR-
4M3MX7

USUARIO SUBMISSOES ~ PENDENCIAS
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RBR-4m3mx7

Efeitos da terapia de fotobiomodulagao aplicada com laser de 940 nm no controle do trismo, edema,
dor e parestesia ap6s cirurgia ortognatica. Ensaio clinico randomizado

Data de registro: 27 de Out. de 2019 as 19:51

Last Update: 10 de Jan. de 2020 as 15:45

Tipo do estudo:

Intervengdes

Titulo cientifico:
Efeitos da terapia de fotobiomodulagao Effects of 940 nm laser photobiomodulation
aplicada com laser de 940 nm no controle do therapy on the control of trismus, edema,
trismo, edema, dor e parestesia apds cirurgia pain and paraesthesia after orthognathic
ortognatica. Ensaio clinico randomizado surgery. Randomized clinical trial

Identificagdo do ensaio

Namero do UTN: U1111-1242-6638

Titulo publico: @
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APENDICE C - Ficha Clinica Padronizada para o Estudo dos Dados

Cirurgia Ortognatica Data:_ / |/

Nome: N°

Idade: Género: M () F ()
Doengas sistémicas: SIM () NAO ()

Quais:

Tabagista: SIM () NAO ()
Tipo de deformidade: () Classe | () Classe Il () Classe lll

Procedimento realizado:

Tempo Cirurgico Total: Tempo Cirargico Mandibula
Tipo de fixagao realizada mandibula: () 02 Placas () 01 Placa () Hibrida
Uso de Trocar () Sim () Nao Qual Lado: () Direito () Esquerdo

Intercorréncias:

Paciente Grupo: ()A ()B

Medicagao Antiinflamatéria Pos-operatoério:

Intercorréncias:
Hemorragia ( ) sim ( ) nao

Ruptura do nervo ( ) sim ( ) ndo

Avaliacdo do Trismo:

Pré-operatorio: / /

Abertura bucal maxima mm / Overbite mm / Abertura Corrigida mm
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PO 07 dias: / /

Abertura bucal maxima mm / Overbite mm / Abertura Corrigida mm
PO 14 dias: / /
Abertura bucal maxima mm / Overbite mm / Abertura Corrigida mm
PO 30 dias: / /
Abertura bucal maxima mm / Overbite mm / Abertura Corrigida___mm

Avaliacdo Edema:

PO Imediato: Data ( /

/ )

Tragus-comis.
Tragus-comis.
Tragus-comis.

/ Tragus-pog.’
/ Tragus-pog.’

/ Tragus-pog.’

/ Canto-olho-go’

/ Canto-olho-go’

/ Canto-olho-go’

(lado direito)
(lado esquerdo)
(somatoria)

07 Dias: Data (

/

/ )

Tragus-comis.
Tragus-comis.
Tragus-comis.

/ Tragus-pog.’

/ Tragus-pog.
/ Tragus-pog.’

/ Canto-olho-go’

’ / Canto-olho-go’

/ Canto-olho-go’

(lado direito)
(lado esquerdo)
(somatéria)

14 Dias: Data (

/

/ )

Tragus-comis.
Tragus-comis.
Tragus-comis.

/ Tragus-pog.’
/ Tragus-pog.’
/ Tragus-pog.’

/ Canto-olho-go’

/ Canto-olho-go’

/ Canto-olho-go’

(lado direito)
(lado esquerdo)
(somatéria)

30 Dias: Data (

/

/ )

Tragus-comis.
Tragus-comis.

/ Tragus-pog.’

/ Tragus-pog.’

/ Canto-olho-go’

/ Canto-olho-go’

(lado direito)
(lado esquerdo)

Tragus-comis. / Tragus-pog.’ / Canto-olho-go’ (somatéria)
Avaliacado Sensorial:

Sensibilidade Pincel n° 2

Labio inferior lado direito  — pré operatério ( ) sim ( ) ndo I )
Labio inferior lado esquerdo — pré operatorio ( ) sim ( ) nao I )
Mento lado direito  — pré operatério ( ) sim ( ) ndo I )

Mento lado esquerdo — pré operatorio ( ) sim () ndo I )

Labio inferior lado direito  — Pds-operatorio 7 dias ( ) sim ( ) néo [
Labio inferior lado esquerdo — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) ndo I
Mento lado direito  — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) ndo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) néo I )

Labio inferior lado direito — Pés-operatoério 14 dias ( )sim( )ndo (__/ [/

Labio inferior lado esquerdo — Pos-operatério 14 dias ( ) sim( )ndo (__/ /
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Mento lado direito  — Pds-operatério 14 dias ( ) sim ( ) néo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 14 dias ( ) sim ( ) néo I )
Labio inferior lado direito = — Pds-operatorio 30 dias ( ) sim( )ndo (/[ )
Labio inferior lado esquerdo — Pos-operatério 30 dias ( )sim( )ndo (__/ / )
Mento lado direito  — Pdés-operatério 30 dias ( ) sim ( ) néo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 30 dias ( ) sim ( ) ndo I )

Sensibilidade Compasso ponta seca 5§ mm
Labio inferior lado direito  — pré operatério ( ) sim ( ) ndo I )
na

Labio inferior lado esquerdo — pré operatorio ( ) sim ( ) nao I )

Mento lado direito  — pré operatério ( ) sim ( ) ndo I )

Mento lado esquerdo — pré operatorio ( ) sim () ndo I )

Labio inferior lado direito  — Pds-operatorio 7 dias ( ) sim ( ) néo I )
Labio inferior lado esquerdo — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) ndo [ )
Mento lado direito  — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) ndo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 7 dias ( ) sim () néo I )

Labio inferior lado direito — Pés-operatoério 14 dias ( )sim( )ndo (__/ [/ )
Labio inferior lado esquerdo — Pds-operatério 14 dias ( ) sim( )ndo (__/ / )
Mento lado direito  — Pds-operatério 14 dias ( ) sim ( ) néo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 14 dias ( ) sim ( ) ndo I )
Labio inferior lado direito  — Pds-operatorio 30 dias ( ) sim( )ndo (/[ )
Labio inferior lado esquerdo — Pos-operatério 30 dias ( )sim( )ndo (__/ / )
Mento lado direito  — Pds-operatério 30 dias ( ) sim ( ) néo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 30 dias ( ) sim ( ) ndo I )
Sensibilidade Gelo

Labio inferior lado direito  — pré operatério ( ) sim ( ) ndo I )

Labio inferior lado esquerdo — pré operatorio ( ) sim ( ) nao I )

Mento lado direito  — pré operatério ( ) sim ( ) ndo I )

Mento lado esquerdo — pré operatorio ( ) sim () ndo I )

Labio inferior lado direito  — Pds-operatorio 7 dias ( ) sim ( ) néo I )
Labio inferior lado esquerdo — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) ndo [ )
Mento lado direito  — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) ndo I )

Mento lado esquerdo — Pds-operatério 7 dias ( ) sim ( ) néo I )

Labio inferior lado direito — Pés-operatoério 14 dias ( )sim( )ndo (/[ )

Labio inferior lado esquerdo — Pds-operatério 14 dias ( ) sim( )ndo (__/ / )
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Mento lado direito  — Pds-operatério 14 dias ( ) sim ( ) néo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 14 dias ( ) sim ( ) ndo I )
Labio inferior lado direito  — Pés-operatorio 30 dias ( ) sim( )nao (/[

Labio inferior lado esquerdo — Pos-operatério 30 dias ( )sim( )nao (__/ /

Mento lado direito  — Pds-operatério 30 dias ( ) sim ( ) néo I )
Mento lado esquerdo — Pds-operatério 30 dias ( ) sim ( ) ndo I )
Avaliagao Dor: Escala Visual Analégica EVA

24 horas: Data(__ / [/ )

48 horas: Data(__ / [/ )

Primeira semana: 1sessdao_ Data(__/ [/ )/ 2sesséo Data(__/ [ )
Segunda semana: 1sessdo _ Data(_/ /| ) /2sesséao Data(__/ [ )
Terceirasemana: 1sessdo_ Data(_/ [/ ) /2sesséo Data(__ / [ )

Quartasemana: 1sessao_ Data(_/ |/ )/2sessao__ Data(__ / |/ )
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ANEXO A - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade
de S&o Paulo

» USP - FACULDADE DE
: @ : ODONTOLOGIA DA Plobofiorma
AU ONVERSIDADE DE o0 R

PAULO ¢ FOUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO APLICADA COM LASER DE 940
NM NO CONTROLE DO TRISMO, EDEMA, DOR E PARESTESIA APOS CIRURGIA
ORTOGNATICA. ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Ricardo Pimenta DAvila

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 15813419.3.0000.0075

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.487.759

Apresentacao do Projeto:

Segundo os pesquisadores: “A cirurgia ortognatica é um procedimento cirirgico muito utilizado para
correcdo das deformidades dento faciais esqueléticas. As osteotomias mais comumente empregadas sdo as
osteotomias tipo Le Fort | e Osteotomia sagital bilateral. A dor, o edema, o trismo e a parestesia sao
consequéncias esperadas para esse tipo de procedimento cirdrgico que muitas vezes sdo minimizadas com
o uso de analgésicos, antiinflamatérios e complexos vitaminicos, além de fisioterapia local. Uma
possibilidade de tratamento para auxiliar ou maximizar o retorno das fungdes mandibulares é a terapia de
fotobiomodulagdo. O objetivo deste estudo € realizar uma avaliagéo do trismo, dor, edema e parestesia em
pacientes submetidos a Osteotomia Le Fort |, Osteotomia sagital bilateral com mentoplastia ap6s a terapia
de fotobiomodulagé@o com laser de 940 nm. Serdo avaliados 20 pacientes submetidos a cirurgia ortognatica
que serdo executadas pela mesma equipe cirargica, recebendo anti-inflamatérios padronizados no pés-
operatorio. O grupo laser (n=10) sera submetido a protocolo de PBMT de 940 nm e o grupo controle (n=10)
um protocolo placebo de PBMT. O protocolo de PBMT consistira em aplicagdes em pontos extra-orais no
pbs-operatoério 24 e 48 h, e 2 vezes por semana durante 4 semanas. Os grupos serdo comparados quanto
ao trismo, dor, edema e parestesia em periodos de 0, 7, 14 e 30 dias ap6s a cirurgia. Serdo aplicados testes
estatisticos para comparagéo entre os grupos, ao nivel de significancia de 5%.”

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br
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Continuagao do Parecer: 3.487.759

Objetivo da Pesquisa:

Séo citados pelos pesquisadores:

“Hipotese: A realizagédo desse estudo tem como meta o acréscimo de informagdes referentes aos efeitos da
fotobiomodulagéo com laser de 940 nm em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica. Com a aplicagdo da
fototerapia, espera-se a ocorréncia, no periodo pds-operatorio da cirurgia ortognatica:

a) Uma melhora da abertura bucal?

b) Uma melhora da dor po6s-operatéria?

¢) Uma melhora do edema p6s-operatério? Um retorno abreviado a sensibilidade? Seria o laser de 940 nm
uma terapia eficiente para o tratamento p6s operatério de cirurgia ortognatica?

Objetivo Primario: O objetivo deste estudo é realizar uma avaliagdo dos movimentos mandibulares, dor,
edema e sensibilidade em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, apds a terapia de fotobiomodulagéo
com laser de 940 nm.

Objetivo Secundéario: Avaliar, em pacientes submetidos a cirurgia ortognética, o retorno da abertura bucal
(trismo) ap6s a PBMT com laser de 940 nm comparado ao grupo controle (placebo).

« Avaliar, em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, a regressé@o da dor apés a PBMT com laser de
940 nm comparado ao grupo controle (placebo)

« Avaliar, em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, a regress@o do edema ap6s a PBMT com laser de
940 nm comparado ao grupo controle (placebo).

« Avaliar, em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, a regresséo da parestesia apés a PBMT com laser
de 940 nm comparado ao grupo controle (placebo).”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Sao citados pelos pesquisadores:

“Riscos: Se todas as normas de seguranga para a aplicagdo da fotobiomodulagdo com laser forem
corretamente respeitadas e a aplicagao for realizada por um profissional qualificado e com os parametros
corretos, ndo existe risco ao paciente, operador e equipe, durante e apds o procedimento clinico.

Para o grupo placebo o risco &€ o maior tempo de recuperagéo do sistema estomatognatico se a terapia de
fotobiomodulagéo for efetiva para as variaveis propostas.

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br

Péagina 02 de 05



; USP - FACULDADE DE
U ODONTOLOGIA DA CQW«E mo
LA & UNIVERSIDADE DE SA0 ¥ agrosil

' PAULO ;4 FOUSP

Continuagéo do Parecer: 3.487.759

Beneficios: Os beneficios referem-se a um melhor conhecimento de possiveis efeitos da fotobiomodulagdo
com laser na recuperagédo dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar. Outros beneficios
estéo relacionados a possiveis efeitos benéficos da fotobiomodulagdo com laser no periodos pos-operatério
dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica..”

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Segundo os pesquisadores, Desenho: “Tipo de Estudo: Estudo clinico, controlado, randomizado. Critérios
de incluséo e exclusédo - 20 individuos diagnosticados com Deformidade dentofacial esquelética e que seréo
submetidos a uma cirurgia ortognatica bimaxilar com mentoplastia. Serédo divididos em 2 grupos de (N=10)
através de uma randomizagéo (software Randomizer). Grupo laser - individuos receberéo no periodo pés-
operatorio - Terapia de fotobiomodulagdo com laser 940 nm nos periodos de 24,48 h e entdo 2x/semana até
completar 10 sessdes e antiinflamatérios padronizados. Grupo controle - individuos receberéo no periodo
pbs-operatério - Terapia placebo de fotobiomodulagdo com laser 940 nm nos periodos de 24,48 h e entdo
2x/semana até completar 10 sessdes. As variaveis a serem avaliadas serdo: Dor, edema, trismo e
parestesia no poés-operatério de cirurgia ortognatica. Andlise dos resultados e comparagéo entre os grupos
estudados”.

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nédo serdo submetidos em nenhuma intervencéo: “O
grupo teste serd submetido a cirurgia ortognatica bimaxilar com mentoplastia e no pés-operatério sera
aplicada a terapia de fotobiomodulagdo com laser 940 nm e no poés-operatoério de 24, 48 horas e apds
semanalmente 2x por semana até completar 10 sessdes e antiinflamatérios padronizados. O grupo controle
sera realizado somente a cirurgia ortognatica bimaxilar com mentoplastia e placebo de laserterapia no pés-
operatério e antiinflamatérios padronizados.”

Cita “O grupo 1 (laser 940 nm) recebera aplicagdo PBMT com laser de 940 nm no p6s-operatério de 24, 48
horas e ap6s semanalmente 2x por semana até completar 4 semanas, totalizando 10 sessdes. O grupo 2
(controle) receberéa aplicagao placebo da FBMT com laser de 904 nm no pés-operatério de 24, 48 horas e
ap6s semanalmente 2x por semana até completar 4 semanas, totalizando 10 sessdes. “

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitéaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br

Pagina 03 de 05

117



118

P, USP - FACULDADE DE
@ ODONTOLOGIA DA CQW«B mo
LAY 8 UNIVERSIDADE DE SA0 ¥ grosil

' PAULO 4 FOUSP

Continuagao do Parecer: 3.487.759

“Serdo avaliados individuos diagnosticados com deformidade dentofacial esquelética que serdo submetidos
a cirurgia ortognatica bimaxilar com mentoplastia sob anestesia geral pela equipe de CTBMF do Hospital
Santa Catarina — Sdo Paulo.”

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Apresenta:

Folha de rosto;

Projeto anexado;

TCLE;

Figuras 2, 3, 6, 7, 8 e 9 com tarja nos olhos;

Ficha clinica;

Cronograma;

Carta de anuéncia da co-participante, Hospital Santa Catarina — Sdo Paulo.

Recomendacoes:

Tendo em vista a legislagéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatérios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatério final, utilizando-se da op¢ao "Enviar Notificagao" (descrita
no Manual "Submeter Notificagédo", disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Qualquer alteragéo no projeto original deve ser apresentada "emenda" a este CEP, de forma objetiva e com
justificativas para nova apreciagéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Pendéncias sanadas.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1326489.pdf 13:47:57

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227
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Péagina 04 de 05



: USP - FACULDADE DE
ﬁ; : ODONTOLOGIA DA ) Slataforma
\ X ¥ Brasil
UNIVERSIDADE DE SAO
PAULO ¢, FOUSP

Continuagéo do Parecer: 3.487.759

Projeto Detalhado / | Brochura.pdf 09/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito

Brochura 13:44:33 [DAvila

Investigador

TCLE / Termos de [ TCLE.docx 09/07/2019 |Ricardo Pimenta Aceito

Assentimento / 13:32:36  [DAvila

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA.docx 03/07/2019 |Ricardo Pimenta Aceito
21:52:32 | DAvila

Outros Figura9tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:50:06 [DAvila

Outros Figura8tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:49:44 [DAvila

Outros Figura7tarja.pdf 03/07/2019 |Ricardo Pimenta Aceito
21:49:15 [DAvila

Outros Figura6tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:17:58 | DAvila

Outros Figura3tarja.pdf 03/07/2019 |Ricardo Pimenta Aceito
21:17:14 | DAvila

Outros Figura2tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:16:13 | DAvila

Declaragéo de TermoanuenciaSantaCatarina.pdf 25/06/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito

Instituicdo e 16:01:45 |DAvila

Infraestrutura

Folha de Rosto Rosto.pdf 22/05/2019 |Ricardo Pimenta Aceito
18:58:45 |DAvila

Outros FICHA_CLINICA.pdf 16/05/2019 [Ricardo Pimenta Aceito
20:49:52 [DAvila

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o

SAO PAULO, 06 de Agosto de 2019

Assinado por:
Alyne Simdes Goncalves

(Coordenador(a))
Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227
Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br
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ANEXO B - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Santa Catarina — Sdo Paulo

ASSOCIACAQ

ity onoricacio o ASSOCIAGAO Plataforma
X TARInA  CONGREGAGAO SANTA S {yoﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO APLICADA COM LASER DE 940
NM NO CONTROLE DO TRISMO, EDEMA, DOR E PARESTESIA APOS CIRURGIA
ORTOGNATICA. ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Ricardo Pimenta DAvila

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 15813419.3.3001.9007

Instituicdo Proponente: Associacao Congregacao de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.649.044

Apresentacao do Projeto:

Pesquisador encaminha respostas as pendéncias em referéncia ao Parecer consubstanciado CEP n°
3.573.540 datado de 13 de Setembro de 2019. Diante dos esclarecimentos, assentimos pela APROVACAO
do projeto de pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:
Idem ao parecer consubstanciado CEP n° 3.573.540 datado de 13 de Setembro de 2019.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Idem ao parecer consubstanciado CEP n° 3.573.540 datado de 13 de Setembro de 2019.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de grande relevancia para o mundo académico e cientifico, bem como contribuira
significativamente para novos aprendizados e possiveis praticas. O estudo esta bem delineado e redigido de
forma clara, sendo assim, néo apresenta ébices éticos.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Apresentados a contento.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

Partindo da andlise supracitada e de acordo com as atribui¢cdes definidas nas resolu¢des vigentes, em
especial a Resolugdo CNS n° 466 de 2012, 240/97, 370/07, 510/16 e na Norma

Endereco: Rua Cincinato Braga, 144- 7° andar

Bairro: Bela Vista CEP: 01.333-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3016-4306 E-mail: cepacsc@acsc.org.br
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Continuag&o do Parecer: 3.649.044

Operacional n° 001 de 2013 do CNS, o Comité de Etica da Associagdo Congregagéo de Santa Catarina
assente pela aprovacgéo do presente projeto de pesquisa.
Consideracoes Finais a critério do CEP:

Prezado investigador (a), solicitamos que encaminhe relatérios parciais (a cada 6 meses no minimo) e
finais, bem como possiveis emendas, notifique qualquer evento adverso sério ocorrido no centro e novas
informagdes sobre a segurancga/ toxicidade da medigcdo para o devido acompanhamento deste estudo por
esta comisséo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informag6es Bésicas| PB_LINFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1409294.pdf 16:11:44
Outros CartaResposta.docx 27/09/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
16:11:00 | DAvila

TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.pdf 27/09/2019 |Ricardo Pimenta Aceito

Assentimento / 16:08:52 |DAvila

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Brochura.pdf 09/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito

Brochura 13:44:33 |DAvila

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 09/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito

Assentimento / 13:32:36 | DAvila

Justificativa de

Auséncia

Outros Figura9tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:50:06 | DAvila

Outros Figura8tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:49:44 |DAvila

Outros Figura7tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:49:15 | DAvila

Outros Figura6tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:17:58 [DAvila

Outros Figura3tarja.pdf 03/07/2019 |Ricardo Pimenta Aceito
21:17:14 | DAvila

Outros Figura2tarja.pdf 03/07/2019 |[Ricardo Pimenta Aceito
21:16:13 | DAvila

Outros FICHA_CLINICA.pdf 16/05/2019 |Ricardo Pimenta Aceito
20:49:52 | DAvila

Endereco: Rua Cincinato Braga, 144- 7° andar

Bairro: Bela Vista CEP: 01.333-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3016-4306 E-mail: cepacsc@acsc.org.br
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A Riwa  CONGREGAGAO SANTA

Continuag&o do Parecer: 3.649.044

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Néo

SAO PAULO, 18 de Outubro de 2019

Assinado por:
Camila Sardenberg
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Cincinato Braga, 144- 7° andar
Bairro: Bela Vista

UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3016-4306

CEP: 01.333-010

E-mail: cepacsc@acsc.org.br

Pagina 03 de 03



