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RESUMO

A fotobiomodulacgéo favorece o processo de regeneracdo do tecido nervoso sendo,
portanto, uma alternativa para melhorar e acelerar a reabilitacdo da sensibilidade
nervosade areas da face apds a cirurgiaortognatica. Embora as pesquisas mostrando
o efeito da aplicacdo do laser de baixa intensidade narecuperacédo neurossensorial
estejam surgindo com maior frequéncia na literatura, ainda néo foram registrados os
resultados deste tipo de terapia em individuos com fissura labiopalatina submetidos a
cirurgia ortognatica. O objeto de analise deste estudo foi o resultado da
fotobioestimulacéo e seu efeito nareducéodo tempo de recuperacao da sensibilidade
nervosa oromiofacial e nareducao da dor apés a cirurgiaortognatica. O estudo contou
com a aplicacdo de estudo piloto e foi conduzido com alocacao aleatdria e cega para
0 participante, a partir de randomizacgao, e a fotobiomodulacéao foi aplicada nos
pacientes incluidos no grupo intervenc¢ao, enquanto nos pacientes do grupo controle
foi realizado o protocolo de rotina da instituicdo, incluindo aplicagbes de
fotobiomodulacao idénticas ao grupo intervencéo, entretanto, com auséncia de luz
(placebo). Os resultados obtidos no presente estudo mostraram que a
fotobiomodulacao apresentou resultado efetivo, impactando positivamente os escores
de sensibilidade, especificamente na regidao da papila incisiva, e de reducao da dor
em pacientes com fissura labiopalatina pés-cirurgia ortognatica, indo ao encontro da
hipétese estabelecida neste estudo. Portanto, foi possivel concluir que a
fotobiomodulacao foi efetiva na recuperacao da sensibilidade nervosa e na reducao
da dor, apresentando-se como uma tecnologia que complementa beneficios no pés-
operatério de pacientes com fissura labiopalatina que sdo submetidos a cirurgia

ortognética.

Palavras-chave: Terapia com luz de baixa intensidade, Cirurgia ortognatica, Fenda
Labial, Fenda palatina, Dor facial temporomandibular.



ABSTRACT

Impact of photobiomodulation on the recovery of nervous sensitivity and pain
reduction after orthognathic surgery in individuals with cleft lip and palate

Photobiomodulation favors the process of nerve tissue regeneration and is, therefore,
an alternative to improve and accelerate the rehabilitation of nerve sensitivity of facial
areas after orthognathic surgery. Although research showing the effect of low-intensity
laser application on neurosensory recovery is appearing more frequently in the
literature, the results of this type of therapy in individuals with cleft lip and palate
undergoing orthognathic surgery have not yet been recorded. The object of analysis
of this study was the result of photobiomodulation and its effect on reducing the
recovery time of oromiofacial nerve sensitivity and pain reduction after orthognathic
surgery. The study relied on the application of a pilot study and was conducted with
randomized, blinded allocation of participants. Photobiomodulation was applied to the
patients included in the intervention group, while in the control group the routine
protocol of the institution was followed, including applications of photobiomodulation
identical to the intervention group, however, with no light (placebo). The results
obtained in this study showed that photobiomodulation was effective, positively
impacting sensitivity scores, specifically in the incisor papilla region, and reducing pain
in patients with cleftlip and palate after orthognathic surgery,in line with the hypothesis
established in this study. Therefore, it was possible to conclude that
photobiomodulation was effective in restoring nerve sensitivity and reducing pain,
presenting itself as a technology that complements postoperative benefits in patients

with cleft lip and palate who undergo orthognathic surgery.

Keywords: Low intensity light therapy, Orthognathic surgery, Cleft lip, Cleft palate,
Temporomandibular facial pain.
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1. INTRODUCAO

As fissuras labiopalatinas sdo malformacfes congénitas decorrentes uma falha
na fusdo entre os processos faciais e palatinos durante a fase embrionaria. Estudos
epidemiolégicos indicam a prevaléncia de 1 a cada 700 nascidos vivos para a
deformidade isolada (NAGEM-FILHO et al, 1968; FREITAS, J et al., 2012).

O acometimento morfoldgico pode ocorrer com o comprometimento do labio, do
palato ou de ambos podendo, ainda, ser unilateral ou bilateral. O tratamento da fissura
labiopalatina requer reconstrucdo cirirgica que deve ser realizada em época
adequadacom afinalidade de atingir um desenvolvimento equilibrado dafala, estética
e de outras fung¢des associadas (FREITAS, R et al., 2009).

A reabilitacdo da fissura labiopalatina deve ter abordagem multiprofissional. O
processo de reabilitagdo, em sua esséncia, deve focar a corregdo morfoldgica
imediata, com a finalidade de reestabelecer funcdes vitais para o individuo como a
fala e a alimentacédo e, além disso, visar a prevencdo de comprometimentos futuros
relacionados a preservacao da audicao e estética (SILVA et al, 2003). Tal processo
envolve diversos procedimentos cirirgicos. Uma das primeiras intervencdes cirirgicas
€ a quetrata da reconstrucaodo labio, chamadade queiloplastia,que idealmente deve
ser realizada aos trés meses de idade (FREITAS, J et al., 2012). Outro procedimento
também considerado como cirurgia primaria € a palatoplastia, que consiste no
fechamento do palato em uma ou duas etapas (ROSSI et al.,2005). Posteriormente,
nafase adulta, outros procedimentos cirargicos podem ser realizados com o objetivo,
em alguns casos, de correcdo de deformidades Osseas, visto que a fissura
labiopalatina altera morfologica e funcionalmente o sistema estomatognético e
orofacial.

Deformidades dentofaciais, como a hipoplasia do terco médio da face, por
exemplo, podem ocorrer como consequéncia de anormalidade do desenvolvimento
embriolégico, bem como resultado de cicatrizes com fibrose residual apds as cirurgias
a que sao submetidos no processo de reabilitacdo, como a queiloplastia e
palatoplastia (ADLAM et al.,1989; WITZEL et al., 1989, RAPOSO-DO-AMARAL et al.,
2008). As alteracGes do crescimento da maxila podem ser decorrentes de varios

fatores, além da cicatrizacao, tais como, a gravidade da fissura, a idade do paciente
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na época das cirurgias primarias, a técnica cirargica realizada (SHETYE, 2004;
FREITAS, et al., 2009).

Para a correcdo dessas deformidades esqueléticas que permanecem na fase
adulta torna-se necesséaria, muitas vezes, a realizagdo da cirurgia ortognatica
(TAZIMA et al., 2008). A cirurgia ortognatica, apesar de ser considerada segura e
trazer diversos beneficios para as funcdes do sistema estomatognético, pode levar a
implicacdes. Uma das implicacbes comuns ap0s a cirurgia ortognatica sdo as
alteracbes de sensibilidade em &reas relacionadas ao nervo alveolar relacionadas,
principalmente, a estrutura anatbmica que foi manipulada durante a cirurgia de
osteotomia (QUEVEDO ROJAS et al., 2004; KIM et al., 2007; COLELLA et al., 2007;
D’AGOSTINHO et al., 2010; PHILLIPS & ESSACK, 2011; IANETTI et al. 2013;
VERWELW et al., 2015). Estas alteracbes podem persistir em um intervalo de tempo
entre seis meses e um ano apos a cirurgia, dependendo da gravidade do dano ao
tecido nervoso (FRIDRICH et al., 1995; YAMAMOTO et al., 2002; PANULA et al.,
2004; MONNAZZI et al., 2012).

A fotobiomodulacéo favorece o processo de regeneracao do tecido nervoso
sendo, portanto, uma alternativa para melhorar e acelerar a reabilitacdo da
sensibilidade nervosa de areas da face apoés a cirurgia ortognatica (PRAZERES etal.,
2012; OLIVEIRA et al.,2015; SANTOS et al., 2019). Um estudo de investigagao
retrospectiva com base em 10 anos, demonstrou que a alteracdo neurossensorial foi
a sequela pds-operatéria imediata mais encontrada, atingindo 93,5% dos casos e que
o tipo de deformidade esquelética pode estar relacionado diretamente a taxa desta
complicacdo (DAMRONGSIRIRAT et al., 2022).

O objeto de analise deste estudo foi o resultado da fotobioestimulagéo aplicada
através da laserterapia de baixa intensidade narecuperacao da sensibilidade nervosa
oromiofacial apos a cirurgia ortognatica e a avaliacdo da reducdo da dor poés-
operatoria. A motivacao para a realizacédo deste estudo se deu pela possibilidade de
incluséo desse tipo de terapia, na dependéncia dos resultados obtidos, no processo

de reabilitacao das fissuras labiopalatinas ap0s a cirurgia ortognatica.
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REVISAO DA LITERATURA
1.1.1 Alteracdo sensorial apds cirurgia ortognatica

Considerando as inumeras cirurgias realizadas durante todo o processo de
reabilitacao, individuos comfissuralabiopalatinapodemdesenvolver retruséo do terco
médio da face sendo necesséria, para a correcdo desta deformidade, a cirurgia
ortognatica. Na grande maioria dos casos, para esta correcdo, € realizada a
modalidade cirargica Le Fort | associada a osteotomia sagital, o que permite um ajuste
milimétrico da ocluséo final (OBWEGESER, 2007). Entretanto, por se tratar de um
procedimento cirargico invasivo, a despeito de ser considerada uma técnica segura,
envolve riscos de danos transitorios e permanentes (SANTOS et al., 2019).

Um exemplo de dano transitdrio € o risco de lesdo nervosa nos terminais
sensoriais do nervo trigémeo. A literatura apresenta que, tal complicacdo sensorial &
transitoria e raramente persistente, entretanto esta presente na quase totalidade das
cirurgias ortognaticas (ESSICK et al., 2007).

No caso da cirurgia ortognatica mandibular, a literatura mostra que a
complicacdo mais comum envolve um déficit neurossensorial correlacionado a
inervacao alveolar inferior(TELTZROW et al., 2005; KIM et al., 2007; KIM et al., 2011).
Ainda, a presenca da alteracdo sensorial ou sensitiva ap0s este tipo de cirurgia
ortognética foi relatada em 100% dos casos quando analisadaimediatamente apos a
cirurgia, destacando que 6,5% destes casos apresentaram parestesia do nervo
alveolar inferior seis meses apos a cirurgia (WALTER et al., 1979; SANTOS et al.,
2012).

A literatura ainda mostra que mediante o procedimento de osteotomia para o
tratamento ortognético, o ramo mandibularé o local que apresenta maior possibilidade
de leséo, seguido do nervo alveolar situado substancialmente mais abaixo (AL-
NAWAS et al., 2013).

No que se refere a localizacao especifica da lesdo, alguns autores identificaram
um déficit sensorial de 32% na regido inervada pelo nervo alveolar inferior (PANULA
et al., 2001), de 55,7% na area do mento e de 27,3% na area labial (KIM et al., 2011).

Considerando que a alteracao sensorial ap0s a cirurgia ortognética traz efeitos
funcionais significativos no cotidiano dos individuos acometidos que envolvem, por

exemplo, a alimentacdo e ingestéo de liquidos (LEE et al., 2011), faz-se importante
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buscar procedimentos que possibilitem prevenira complicagdo sensorial ou reduziro
tempo de recuperacao ou reparo do nervo apoés a cirurgia ortognéatica.

Segundo Guarini et al (2017), as caracteristicas do paciente e fatores
intraoperatdrios podem influenciar o desenvolvimento e a severidade das alteragfes
sensoriais apos 0 procedimento cirdrgico. Os autores demonstraram que a idade
avancadado paciente e a manipulagdodonervo alveolarinferiorapresentada durante
o procedimento foram responsaveis por maior severidade na alteracdo da
sensibilidade do nervo mandibular. Estes resultados podem estar associados ao
edema que comprime o0 nervo e conduz a alteracdes na area especifica de inervacgao.
As areas mais comuns de alteracdes foram sinalizadas com a apresentacdo de
parestesia em labio inferior e area do mento.

Com relacdo ao tipo do dano possivel de ser encontrado, Agbaje (2016),
utilizando tomografia computadorizada intraoperatéria durante a osteotomia bilateral
sagital demonstrou que a grande maioria (80%) dos pacientes apresentaram
hipoestesia do Iabio inferior até seis semanas ap0s a cirurgia e que a minoria (20%)
mantinha areducao da sensibilidade emlabio inferior no periodo de seis meses apos
a cirurgia. Segundo o autor, o dano do nervo inferior esta associado a manipulacdo
do préprio nervo ou das estruturas ao seu redor durante a cirurgia. Esses danos
podem ser decorrentes da posi¢cdo do afastador, do cinzelamento, da colocacao de
parafuso e cortes 6sseos, estando assim relacionado a compressao do nervo alveolar

e aos movimentos 6sseos envolvidos no procedimento.

1.1.2 Aplicacéo da fotobiomodulagcdo narecuperacéo de tecidos biolégicos

A terapia com fotobiomodulacdo vem sendo largamente estudada no campo do
cuidado na cicatrizacdo de feridas. O laser é um dispositivo constituido por
substancias sélidas, liquidas ou gasosas que produzem um feixe de luz mediante
excitacao por umafonte de energia. Existem duas categorias de classificacaodolaser:
o de alta poténcia, destinado a procedimentos cirdrgicos por seu efeito térmico e
propriedade de corte e, o laser de baixa poténcia, destinado a procedimentos
terapéuticos com propriedades analgésicas, anti-inflamatérias e de bioestimulacéo
(LINS et al., 2010).

A regeneragdo nervosa a partir da laserterapia € baseada em mecanismo de

producdo de energia estimulo de mitocondria e ainda a partir da proliferacdo das
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células de Schwann que guiam axonios. Ainda, a laserterapia de baixa intensidade
tem capacidade de aumentara amplitude do potencial de agdo das células nervosas
acelerando a regeneracao e estimulando assim a funcao neurosensorial (PRADO,
2004; MANDELBAUM-LIVNAT etal., 2016).

Um estudo a partir de 15 sistemas biolégicos demonstrou o efeito estimulante do
laser de baixa intensidade considerados em J/cm?, e o efeito inibidor do laser de alta
intensidade. Recomendaram, a partir de uma experiéncia com 875 casos 0 uso de
lasers para estimular a cicatrizacao de feridas (MESTER et al., 1985). Outros estudos
relacionados aos efeitos da terapia de baixa intensidade relatam o alivio da dor e
promocéo da cicatrizac&o de feridas (BJORDAL et al., 2006; SUTER et al., 2017). E
importante considerar que estes efeitos se apresentam satisfatérios para a
cicatrizacao de tecidos em qualquerregiaodo corpo, incluindo aregido oromaxilofacial
(YOUNG et al., 2017).

Considerando que a laserterapia de baixa intensidade trabalha com o conceito
de fotobioestimulacdo, a luz que incide, necessariamente, deve ser aplicada a area
onde o tecido foi lesionado em dosagem adequada, revelando assim, a importancia
da quantidade de luz disponivel durante a irradiagdo. Considerando conceitos da
fisica, as propriedades 6pticas da luz estdo diretamente relacionadas aos tecidos do
corpo e ao comprimento de onda. Estudos buscaram investigar a janela optica de
diferentes tecidos biolégicos que sdo importantes para o estabelecimento de
protocolos clinicos em laserterapia (BASHKATOV et al., 2005; JACQUES, 2013).
Entretanto, a pele ainda se apresenta como uma grande barreira ao tratamento a partir
da laserterapia de baixa intensidade, por ser a responsavel no bloqueio de parte da
energia incidente por espalhamento e absorcao (YOUNG et al., 2017).

Para a modalidade terapéutica, o laser de baixa intensidade pode apresentar a
categoria Hélio-neon (He-Ne), com comprimento de onda de 632,8nm, com faixa de
luz visivel (luz vermelha). A radiagédo gerada a partir do laser é eletromagnética ndo
ionizante, monocromatica e emite radiacbes em um Unico comprimento de onda.
Portanto, € umaradiacdo onde as ondas propagam-se com a mesma fase no espaco
e no tempo com caracteristica colimada, produzindo entdo a capacidade de alta
densidade de energia concentradaem pequenos pontos. Os comprimentos de onda
para a terapia com laser de baixa intensidade estédo entre 632 e 780nm, e seus fotons
possuem energia inferiora 2,0 elétrons volt (eV), sendo que, situam-se em posi¢ao

inferior a energia de ligacdo quimica das moléculas biologicas que se apresentam
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acimade 2,7 eV.Por isso, os lasers de baixa intensidade ndo sao capazes de produzir
danos ao tecido ou mesmo induzira mutacdes e carcinogénese (BRUGNERA, 1998).
Assim, ndo ha evidéncias de contraindicacfes a utilizacdo desta terapia no tecido
epitelial, 6sseo, mucosa e labio. No entanto, deve-se alertar para a importancia da
prevencado de danos a retina em determinados comprimentos de onda (COWEN et al.,
1997).

Existem ainda, comprimentos de onda com acfes diferentes no metabolismo
celular. A resposta de um estudo in vitro com laser de baixa intensidade operando em
670nm com fluéncia de 2J/cm2 péde determinar uma resposta celular de proliferacéo
em tecido de gengiva, com proliferacdo de fibroblastos mesmo em condic¢des
nutricionais deficitarias (LOPES, 2003). Fluéncias na dose de 4J/cm2 apresentaram
efeitos positivos na producédo de colageno tipo lll, o que faz compreender que a
producao de colageno ocorre a partir do elevado fator de crescimento de fibroblasto e
também, por uma absorcao de energia a partir das células, por parte das mitocéndrias
com maior producdo de ATP e &cido nucleico, resultando no incremento da producao
e organizacao de colageno (ANDRADE et al.,, 2014). Este colageno tipo Il
posteriormente sofre maturagcdo com remodelagéo e substituicdo por fibras coldgenas
do tipo | (SIMON et al., 2014).

A utilizagao da bioestimulacéo tecidual a partir do laser de baixa intensidade
contribui, ainda, para efeitos bioquimicos com a liberacdo de substancias pré-
formadas, como histamina, serotonina e bradicinina, podendo ainda interferir na
producdo de certas substancias como prostaglandina e endorfina, o que explica os
efeitos de controle do processo inflamatorio e da dor (GUIRRO e GUIRRO, 2002).

Aterapia de fotobiomodulacdo com laser de baixa intensidade tem sido estudada
com o objetivo de investigar seus resultados frente ao seu potencial de regeneracéo
nervosa apoOs lesdo traumatica ou cirargica. A literatura apresenta resultados
favoraveis de estudos que utilizaram a fotobiomodulacéo, acelerando o tempo de
regeneracao decrescendo o periodo de dor pés-operatdria, cicatrizacdo acelerada da
ferida operatéria e aumento da magnitude de regeneracéo nervosa fazendo com que
as funcdes afetadas pela area inervada retornem a normalidade em menor tempo
(MILORO et al., 2000; SHIN et al., 2003; OZEN et al., 2006; GUARINI et al., 2017;
SANTOS et al., 2019).

Um estudo de revisdo da literatura aponta que esta modalidade terapéutica

acelera e melhorao processo de regeneracéo de tecidos nervosos, resultado este que



18

pode ser atribuido a diversos fatores, entre eles o comprimento de onda aplicado, a
dose e o tipo de radiacdo. Além disso, todos os estudos in vivo analisados nesta
revisdo apresentaram resultados favoraveis na restauracdo da sensibilidade
(OLIVEIRA etal., 2014).

A vantagem terapéutica da aplicacdo da laserterapia de baixa intensidade na
regeneragcdo nervosa sensorial apos a cirurgia ortognatica, tem sido explicada pela
utilizacéo de baixa densidade de energia e comprimento alto de onda, aumentando a
capacidade de penetracdo nos tecidos, possibilitando uma terapia que alivia a dor
atrelada a regeneracdo de tecido, fazendo com que seja uma terapia confortavel
(SANTOS et al.,, 2019). Entretanto, a literatura registra a ocorréncia de muitos
protocolos clinicos com parametros distintos de irradiacdo ainda ndo padronizados
especificamente para o tratamento das desordens sensorioneurais (SANTOS et al.,
2019).

Um estudo que estabeleceu um modelo de leséo do nervo alveolar na regido do
mento, através de uma sutura parcial do nervo em ratos, observou uma melhora da
cicatrizagdo com um numero acentuadamente maior de células de Schwann apos o
tratamento com fotobiomodulacdo, com reducéo do escore de dor em comparacao
com o grupo controle que recebeu apenas suplementacéo vitaminica do complexo B
(QIl etal., 2020).

Estudos clinicos randomizados e controlados tém demonstrado efetividade da
recuperacao sensorioneural apos osteotomia sagital bilateral apds a utilizacdo da
laserterapia de baixa intensidade, apresentando respostas adequadas de retorno da
sensibilidade orofacial em um espaco de tempo de 30 dias com uma média de 5
sessoOes de fotobiomodulacédo (MILORO et al., 2000; FUHRER-VALDIVIA etal., 2014;
GUARINI et al., 2017; SANTOS etal., 2019).

No estudo de Guarini etal (2017), os autores acompanharam, por dois anos, um
grupo experimental de individuos que recebeu aplicacéo de laserterapia durante oito
sessfes, sendo a Ultima sessdo aplicada no vigésimo oitavo dia pds-operatorio.
Verificaram melhora clinica com recuperacao da sensibilidade para o grupo que
recebeu a terapia em comparacdo ao grupo que recebeu a aplicacado placebo,
evidenciando a efetividade da laserterapia na recuperagdo neurossensorial. Mais
recentemente, Santos et al (2019) realizaram um estudo randomizado duplo cego do
tipo split-mouth e demonstraram que o tratamento com fotobiomodulagéo apresenta

melhor resultado na recuperacdo neurosensorial quando aplicada no periodo pos-



19

operatério mais recente. Neste estudo, a partir da aplicacdo de cinco sessbes de
laserterapia, com intervalo de trés a quatro semanas entre as sessdes, o melhor
resultado de recuperacdo da sensibilidade foi identificado apdés as aplicacdes
realizadasno curto periodo pds-operatério, considerado como os trinta dias decorridos
da cirurgia.

Embora as pesquisas mostrando o efeito da aplicagdo do laser de baixa
intensidade narecuperagcdo neurossensorial estejam surgindo com maior frequéncia
na literatura, ainda nao foram registrados os resultados deste tipo de terapia em
individuos com fissura labiopalatina submetidos a cirurgia ortognatica. A escassez de
estudos nesta linha demonstra a importancia e ineditismo do presente estudo cujos
resultados poderdo contribuir para o tratamento desses individuos ap6s a cirurgia

ortognética.
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2. OBJETIVOS

2.1 PRIMARIO

Investigar a efetividade da laserterapia de baixa intensidade na recuperacao da
sensibilidade nervosa e reducéo da dor ap6s cirurgia ortognatica em pacientes com

fissura labiopalatina corrigida.

2.2 SECUNDARIO

Analisar a efetividade da fotobiomodula¢cdo na melhora sensibilidade da dor ap6s
cirurgia ortognética, atribuido como complementar aos resultados de recuperacéo da

sensibilidade nervosa.
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RELACAO ENTRE OS ARTIGOS

A partir da justificativa da realizacdo deste estudo clinico randomizado e
controlado, com vistas a aplicacéo de um protocolo de fotobiomodulacdo em pacientes
com fissura labiopalatina apds a realizacdo da cirurgia ortognatica, considerou -se
como essencial a realizagdo de um estudo piloto.

Considerando a importancia em conduzir um estudo inicial, como a possibilidade
de testar, avaliar, revisar e aprimorar 0s instrumentos e procedimento da pesquisa,
administrou-se um estudo piloto com o0 objetivo de verificar os limites e as
potencialidades do protocolo proposto, e identificar os vieses potencialmente
controlaveis antes da implementacao do protocolo de pesquisa propriamente dito. Os
resultados deste estudo sé@o apresentados no Artigo 1.

Apés a andlise dos resultados do estudo preliminar, foi possivel testar o
instrumento de avaliacéo dos resultados da intervencéo aplicada, bem como avaliara
viabilidade das fases de execucao e revisar e aprimorar a metodologia aplicada,
principalmente com a garantia de busca ativa dos individuos que foram incluidos no
estudo para o retorno no pos-operatério para a avaliacdo oromiofacial da
sensibilidade.

Sendo assim, seguiu-se aplicando o protocolo de pesquisa clinica proposto, com
intervencéo da fotobioestimulagcdo no momento intra e pés-operatério imediato, com
garantiada permanénciados pacientesna unidade de recuperacao pds-operatéria até
48 horas da realizacao da cirurgia, permitindo a total implementacao das medidas de
intervencéo e de controle.

O Artigo 2 apresenta resultados da implementacédo do protocolo de pesquisa na
integra, para os individuos incluidos no estudo. Os resultados finais contemplam a
resposta da pergunta do estudo, e demonstram a efetividade da fotobiomodulacéo
para a recuperacdo neurossensorial e reducdo da dor no pés-operatério de cirurgia

ortognatica para pacientes com fissura labiopalatina.
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RESUMO

Objetivo: Investigar a eficacia da terapia laser de baixa intensidade na recuperacéo
precoce da sensibilidade nervosa ap6s cirurgia ortognética em individuos com fenda
labial e palatina reparada. A pergunta do estudo foi: A intervencdo com laserterapia
de baixa intensidadeem individuos submetidos a cirurgia ortognatica apresenta
impacto no tempo de recuperacdo para a sensibilidade nervosa? Métodos: Foi
realizado um estudo piloto de atribuicdo aleatéria com 11pacientes de ambos os
sexos, com idade média de 27 anos, submetidos a cirurgia ortognatica, 5 no grupo de
intervencdo e 6 no grupo de controle. Os pacientes de ambos os grupos foram
submetidos ao teste de sensibilidade orofacial cerca de 2 dias antes e, entre 4 e 10
meses apdsa cirurgia. Apenas os pacientes do grupo intervencao foram submetidos
a uma Unica aplicacdode laser de baixa intensidade no intraoperatorio e quatro
sessOes no pos-operatorio, com intervalode 12 horas entre as sessdes. Os individuos
do grupo controle foram submetidos a aplicagéo placebo de laserterapia. Foi aplicada
analise descritiva e a comparacao da sensibilidade entre 0os grupos intervencao e
controle foi realizada pelo teste de correlacdo de Spearman. Resultados: Houve
correlacéo significativa (p<0,05) entre a sensibilidade pré e pos-operatoria para todas
as areas, com destaque para o mento (r=1; p=0,00) e labio inferior (r=1; p=0,00). A
sensibilidade na zona da papila incisiva manteve-se inalterada nos grupos de
intervencéo e de controlo. No entanto, a percentagem de melhoria da sensibilidade
apos aterapia laser no grupode intervencaofoi significativaparaalingua,labio, mento
e bochecha,em comparagdo com o grupo de controle. Conclusdes: A terapia laser
de baixa intensidade foi uma intervencéao eficaz para reduzir o tempo de recuperacao
da sensibilidade nervosa apés a cirurgia ortognéatica em individuos com fissura

labiopalatina reparada.

Palavras-chave: terapia laser de baixa intensidade, cirurgia ortognatica, fenda labial,
fenda palatina
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ABSTRACT

Purpose: To investigate the effectiveness of low-level laser therapy in the early
recovery of nerve sensitivity after orthognathic surgery in individuals with repaired cleft
lip and palate. Our research question was: Does intervention with low-level laser
therapy in individuals who underwent orthognathic surgery show a shorter time for
recovery of nerve sensitivity? Methods: A pilot study of random allocation was
conducted with 11 patients of both genders, mean age 27 years, who had undergone
orthognathic surgery, 5in the intervention group and 6 in the control group. Patients in
both groups underwent the orofacial sensitivity test about 2 days before and on
average 4 months after surgery. Only the patients in the intervention group were
submitted to a single intraoperative low-level laser application and four postoperative
sessions, with a 12-hour interval between sessions. The individuals from the control
groupwere submitted to the placebo application of laser therapy. A descriptive analysis
was applied and the comparison of sensitivity between the intervention and control
groups was performed by Spearman's correlation test. Results: There was a
significantcorrelation (p<0.05) between pre- and postoperative sensitivity for all areas,
especially the mentum (r=1; p=0.00) and lower lip (r=1; p=0.00). The sensitivity in the
papilla area remained unchanged in the intervention and control groups. However, the
percentage of improvement in sensitivity after laser therapy in the intervention group
was significantfor the tongue, lip, mentum and cheek compared to the control group.
Conclusion: Low-intensity laser therapy was an effective intervention to reduce the
recovery time of nerve sensitivity after orthognathic surgeryin individuals with repaired
cleft lip and palate.

Keywords: low-level laser therapy, orthognathic surgery, cleft lip, cleft palate.
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INTRODUCAO

As deformidades dentofaciais, como a hipoplasia do terco médio da face,
ocorrem devido ao desenvolvimento embrionario anormal, bem como devido a
cicatrizes com fibrose residual apds cirurgias as quais os individuos sao submetidos
para reabilitacdo de fissuras labiopalatinas [1]. Outros aspectos importantes sdo as
alteracOes no crescimento da maxila, que envolvem os processos de cicatrizagao, a
idade do paciente no momento da reparacdo labiopalatina, a técnica proposta -
considerando que quanto mais traumatica, maior sera sua influéncia na maxila -, os
cuidados pré e pdés-operatdrios que envolvem a reabilitacdo multidisciplinar e a
gravidade da fissura [2].

A cirurgia ortognatica tem como objetivo a correcdo de deformidades
esqueléticas que permanecem naidade adulta[2]. As repercussdes inerentes a esse
tipo de cirurgia incluem alteragBes de sensibilidade em areas proximas aos ramos
periféricos dos nervos maxilar e mandibular, principalmente relacionadas a anatomia
local na area da osteotomia [3].

A literatura também aponta que, em relacdo a osteotomia para tratamento
ortognatico, o ramo mandibularé o local com maior possibilidade de leséo, seguido
pelo nervoalveolar, que se localiza significativamente abaixo [4]. Estudos demonstram
que a implicagdo mais comum em pacientes submetidos a cirurgia ortognética
mandibular envolve déficit neurossensorial correlacionado com a inervacgao alveolar
inferior [5,6]. Assim, a presenca de alteracdo sensorial ou sensitiva ap0s a cirurgia
ortognatica foi descrita com ocorréncia em quase 100% dos casos quando analisada
no poés-operatério imediato [7]. Entretanto, em relagcdo a analise de um local
especifico, observa-se um déficit sensorial de 32% na regido inervada pelo nervo
alveolar inferior, 55,7% na area do mento e 27,3% no labio [6,8]. Outros autores
demonstraram que 100% da amostra apresentou alteracdo de sensibilidade no pos-
operatorio imediato, ressaltando que 6,5% apresentaram parestesia definitiva do
nervo alveolar inferior guando avaliados seis meses ap6s a cirurgia [9]. Deve-se
ressaltar, ainda, que a alteracdo sensorial apds a cirurgia ortognatica causa efeitos
funcionais significativos na vida diaria dos individuos acometidos, envolvendo, por

exemplo, a alimentacéo e a ingestao de liquidos [10].
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A terapia com o laser de baixa intensidade tem sido amplamente estudada no
dominio da cicatrizacédo de feridas. O laser &€ um dispositivo composto por substancias
sélidas, liquidas ou gasosas que produzem um feixe de luz apds excitacdo por uma
fonte de energia. Existem duas categorias de classificacdo do laser: de alto nivel,
destinado a procedimentos cirargicos devido ao seu efeito térmico e propriedade
cortante; e de baixo nivel, utilizado em procedimentos terapéuticos com propriedades
analgésicas, anti-inflamatorias e bioestimuladoras [11].

O uso dabioestimulagaotecidual a partir do laser de baixa intensidade contribui
ainda para efeitos bioquimicos com a liberacdo de substancias pré-formadas, como
histamina, serotonina e bradicinina, podendo também interferir na producdo de
algumas substancias como prostaglandinas e endorfinas, o que explica os efeitos de
inflamacdo e controle da dor [12]. Uma revisdo da literatura indica que esta
modalidade terapéutica acelera e melhora a regeneragao dos tecidos nervosos, o que
pode ser atribuido a varios fatores, incluindo o comprimento de onda aplicado, a dose
e o tipo de radiagdo. Além disso, todos os estudos in vivo analisados nesta revisdo
apresentaram resultados favoraveis ao restabelecimento da sensibilidade [13]. Este
estudo justifica-se pela poucainvestigacdo deste tema naarea dafissuralabiopalatina
e pela relevancia da colaboracdo multiprofissional no processo de reabilitagdo com
base nos resultados esperados.

Este estudo teve como objetivo investigar a eficacia da terapia com laser de
baixa intensidade na recuperacdo precoce da sensibilidade nervosa apos cirurgia
ortognatica em individuos com fissura labiopalatina reparada. A hipotese foi que o
grupo submetido a interven¢do com laserterapia de baixa intensidade apresenta um

menor tempo de recuperacédo da sensibilidade nervosa apés a cirurgia ortognatica.
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MATERIAL E METODOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da institui¢do e
todos os individuos assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido.

O estudo piloto foi realizado com 11 participantes, com alocacao aleatéria -
baseada na randomizacdo através do recurso Research Randomizer, disponivel
online - sendo 5 participantes no grupo intervenc¢éo e 6 no grupo controle, com idade
acima de 18 anos (média de 27 anos), com fissura palatina e/ou labial reparada,
submetidos a cirurgia ortognatica. Quatro individuos do grupo intervencdo e 3
individuos do grupo controle foram submetidos a osteotomia Le Fort | isolada; 1
individuo do grupo intervencéo e 2 do grupo controle foram submetidos a osteotomia
sagital bilateral. Durante o desenvolvimento deste estudo, os pacientes de ambos 0s
grupos receberam tratamento com analgesia a partir de antinflamatérios néo
asteroidais, de acordo com o protocolo pés-operatério imediato da instituicdo. Nenhum
paciente apresentou intercorréncia intraoperatoria ou pés-operatéria, bem como em
nenhum paciente foi feita a administracédo de medicacao adicional para sintomas no
pos-operatério.

As avaliacdes foram efetuadas em todos os individuos cerca de 2 dias antes e,

em média, 4 meses apos a cirurgia.

Avaliacéo da sensibilidade orofacial — Estesiometria

Os pacientes foram submetidos ao teste de sensibilidade com base no
protocolo MBGR e de acordo com o “Protocolo de Avaliagdo Miofuncional Orofacial
para individuos com fissura labiopalatina® (PROTIFI) [14], realizado pelas
fonoaudiologas da equipe do Laboratoério de Fisiologia do HRAC-USP, para avaliacdo
da sensibilidade orofacial por estesiometria (Sorri® Semmes-Weinstein
Esthesiometer). Trata-se de um conjunto de seis monofilamentos de nylon coloridos,
com aproximadamente 0 mesmo comprimento (38 mm) e com diametros calibrados e
cor variavel, em que cada cor corresponde a um limiar de sensibilidade. Para avaliar
a sensibilidade, os filamentos foram posicionados perpendicularmente as areas intra
e extra orais faciais de interesse e tocaram na mucosa e na pele do paciente.

Antes de iniciar a avaliacdo, um teste de sensibilidade para percepc¢ao era

realizado aplicando um leve toque do filamento menor no dorso da méo do paciente.
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O paciente permanecia posicionado a frente da fonoaudidloga, sentado em uma
cadeia e mantendo postura ereta e mantendo-se com os olhos fechados durante toda
a avaliacdo. A avaliacao iniciou com a aplicacédo do filamento de menor tamanho e
gramatura, e eram realizadas trés medidas para cada filamento buscando a
concordancia entre os resultados obtidos. Ao paciente era perguntado se sentia o
toque do filamento, ainda que fosse sutil. As areas da face avaliadas foram a lingua,
o labio inferior, o |abio superior, a papilaincisiva, a bochecha e o mento. No presente
estudo, foram consideradas as seguintes respostas: escore O=sensibilidade normal
ao contato com o filamento verde (0,05g); escore 1=altera¢do leve com o filamento
azul (0,20q); escore 2=alteracao leve a moderada com o filamentovioleta (2g); escore
3=alteracdo moderada com o filamento vermelho escuro (4g); escore 4=alteracao
moderada a grave com o filamento laranja (110g) e escore 5=alteracdo grave com o

filamento magenta (330g).

Laserterapia de baixa intensidade

O protocolo de laserterapia de baixa intensidade utilizou uma caneta laser com
606nm, com 100Jcm?3, com aplicagao de 2,8J e duracao de 28 segundos por ponto,
na forma de contato direto, ondas de emisséo continua com 1 cm entre pontos. O
equipamento utilizado foi o Photon Lase Il DMC, espectro de onda de 606nm, e
poténcia de 100mw, respeitando indicacdo de protocolo com evidéncias cientificas
aplicado na éarea proposta [13]. A frequénciade aplicacdo compreendeu uma unica
aplicacao intraoperatdria ap0s a incisao principal e exposi¢cao do nervo alveolar em
ambos os lados, por no maximo dez minutos, seguidade quatro sessdes de aplicacdo
pos-operatdéria em pontos extra e intrabucais da face relacionados a irradiacéo
sensivel do nervo alveolar. As aplicacdes pOs-operatérias foram realizadas com um
intervalo de doze horas entre elas, totalizando cinco sessdes distribuidas em um

periodo de 48 horas.

Andlise de dados

A sensibilidade orofacial dos grupos de intervencdo e de controlo foi
comparada. Foi realizada analise estatistica descritiva para identificar os pontos com
diferencasde sensibilidade entre os periodos pré e pds-operatério. Para essa analise,
0s escores da estesiometria de 0 a5 foram substituidos pela gramatura dos filamentos

aplicados.
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Embora a utilizacéo de valores médios ndo seja adequada para a analise dos
escores, essa medida foi adotada para identificar a amplitude de alteracao entre os
escores. Para a analise dos resultados da estesiometria, foram considerados os
seguintescritérios: média = 0 indicaausénciade alteracdo e média >0 indica alteracéo
(independente da gravidade). Assim, a relacdo obtida € que quanto maior a média,
maior a alteracéo de sensibilidade encontrada. O teste de correlagdo de Spearman foi

aplicado para avaliar a correlacao entre as variaveis analisadas.
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A Tabela 1 apresenta as caracteristicas dos

30

individuos avaliados,

majoritariamente jovens, com predominio do sexo feminino e fissura labiopalatina

unilateral a esquerda.

Tabela 1 - Analise descritiva das variaveis da amostra.

Variavel Média Mediana *SD
Idade 27 26 6,4
Grupo Grupo Total
intervencao controle
n % n % n %
Sexo
Feminino 4 80 5 83,3 9 82
Masculino 1 20 1 16,6 2 18
Tipo de fissura
Fissura unilateral do labio
e do palato 3 60 5 83,4 8 80
Fissura palatina isolada 1 20 - - 1 10
Fissura bilateral do labio e
do palato 1 20 1 16,6 2 10
Tipo de cirurgia
Le Fort | isolada 4 80 3 50 7 63,6
Osteotomia sagital 1 20 3 50 4 36,4
bilateral
Total 5 100 6 100 11 100

Legenda: DP = desvio padréo.

A Tabela 2 apresenta a média (xDP), mediana e terceiro quartil da gramatura

do estesibmetro a qual o paciente apresentou resposta sensivel nos grupos

intervencgdo e controleno pré e pds-operatorio.



Tabela 2 - Sensibilidade das areas orofaciais no prée p6s-operatério, paraos grupos intervencao
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e controle.

Intervencao — Q Intervencao ME D
Pré-operatorio MED DV MD 3 Poés-operatério D V MD Q3
Lingua 0,05 0 005 005 Lngua 00 4 445 005
anterior anterior 5

Lingua Lingua 0,0

posterior 0,05 0 005 0,05 posterior ¢ 0 005 005
Papilaincisiva 17 406 005 005 Papilaincisva 5 005 005 005
Labio superior 0,05 0 0,05 0,05 Labio superior Oéo 0 0,05 0,05
Labioinferior 005 0 005 005 Lébioinferior oéo 0 005 005
Mento 0,05 0 005 005 Mento oéo 0 005 005
Bochecha 005 0 005 005 bBochecha 00 45 5455 go5
direita direita 5

Bochecha Bochecha 0,0

esquerda 0.05 0 005 005 esquerda 5 0 005 005
Controle - Controle Pos- ME

Pre- MED DV MD Q3 operatério D DV  MD Q3
operatério

Lingua 005 0 005 o005 Lhgua 00 4 4545 (o5
anterior anterior 5

Lingua 0,05 0 005 005 Lingua 00 6 005 005
posterior posterior 5

Papilaincisiva 1,75 4,03 0,125 0,20 Papilaincisiva Oél 0,07 0,05 0,05
Labio superior 005 0 005 005 Labiosuperior oéo 0 005 005
Labio inferior 0,05 0 005 005 Labioinferior 061 007 005 0,05
Mento 0,05 0 0,05 0,05 Mento (%51 0,06 0,20 0,20
Bochecha Bochecha 0,0 0,05
direita 0,05 0 005 005 direita 5 0 0,05
Bochecha 0.05 0 005 005 Bochecha 0,0 0 0,05 0.05
esquerda esquerda 5

Legenda: MED=média; MD= mediana; DV=desvio padréo; Q3= terceiro quartil.

Os resultados mostraram que, mesmo no pré-operatorio, 0s pacientes de

ambos os grupos apresentavam, de modo geral, alteracéo leve de sensibilidade em

todas as areas testadas, sendo mais grave na area da papila incisiva. A avaliacdo pos-
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operatdria revelou que uma alteracdo da sensibilidade na regido da papila incisiva
permaneceu apenas no grupo controle. Além disso, apds a cirurgia, também foi
encontrada alteracdo na regido do mento no grupo controle.

A comparacao da sensibilidade pds-operatéria entre os grupos intervencao e
controle foi realizada apenas nas areas que apresentaram alteracéo de sensibilidade
(gramatura >0,05). Todos os individuos do grupo intervencdo apresentaram
sensibilidade adequada antes e ap0s acirurgia nas areas de lingua, labio, bochecha
e mento (Tabela 2). Quanto ao grupo controle, as areas de papila incisiva, labio e
mento apresentaram alteracéo de sensibilidade ap6s a cirurgia,sendo a papila incisiva

a area mais afetada.

Tabela 3 - Porcentagem de individuos dos grupos intervencdo e controle que permaneceram
comsensibilidade adequada e alterada e que passaram a ter sensibilidade adequada e alterada

apés a cirurgia.

Resultados  Grupos Lingua

Areas

Papila

Incisiva Labio Mento Bochecha

Manteve Intervengdo 100%(n=5) 40%(n=2) 100%(n=5) 20%(n=1) 100%(n=5)

adequado Controle  83,3%(n=5) 33,3%(n=2) 66,6%(n=4) 33,3%(n=2) 83,3%(n=5)
Manteve Intervencdo 0%(n=0) 0%(=0)  0%(n=0) 0%(n=0)  0%(n=0)
alterado Controle 0%(n=0) 33,3%(n=2) 16,6%(n=1) 33,3%(nN=2) 0%(n=0)
Setornou Intervencdo 0%(n=0) 20%(n=1) 0%(n=0) 33,3%(n=2) 0%(n=0)
alterado Controle  0%(n=0) 33,3%(n=2) 16,6%(N=1) 0%(n=0) 16,6%(n=1)
Setornou Intervencdo 0%(n=0) 40%(n=2) 0%((n=0) 80%((n=4) 0%(n=0)
adequado  Controle 16,6%(n=1) 0%(n=0) 0%(n=0) 0%(n=0)  0%(n=0)

O estudo também analisou a correlacé@o da sensibilidade entre os periodos pré
e pos-operatorio para ambos os grupos. Foi encontrada correlacdo significativa em
ambos 0s grupos para todas as areas, exceto para a area da papila incisiva (Tabela
4).
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Tabela 4 - Correlacdo da sensibilidade das éareas orofaciais entre os periodos pré e péds-
operatdrio nos grupos intervencado e controle.

Pré- e pos-operatorio (Intervenc¢ao) Spearman p n
Lingua anterior 1 0,01* 5
Lingua posterior 1 0,002* 5
Papila incisiva -0.31 0,497 5
Labio superior 1 0,002* 5
Labio inferior 1 0,002* 5
Mento 1 0,002* 5
Bochecha direita 1 0,02* 5
Bochecha esquerda 1 0,02* 5
Pre- and postoperative (Controle) Spearman p n
Lingua anterior 1 0,01* 6
Lingua posterior 1 0,002* 6
Papila incisiva 0.11 0,8 6
Labio superior 1 0,002* 6
Labio inferior 1 0,002* 6
Mento 1 0,002* 6
Bochecha direita 1 0,02* 6

1 0,02* 6

Bochecha esquerda

*p<=0.05
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DISCUSSAO

Considerando que a alteracdo sensorial apds a cirurgia ortognatica causa
efeitos funcionais significativos na vida diaria dos individuos acometidos envolvendo,
por exemplo,a alimentacdo e a ingestao de liquidos, torna-se importante a busca de
técnicas que permitam a prevencao da complicacdo sensorial ou a reduc¢éo do tempo
de recuperacdo ou reparo do nervoapds a cirurgia ortognatica [10]. No presente
estudo, os individuos foram submetidos a Le Fortl e Osteotomia Sagital Bilateral,
descritas na literatura como passiveis de causarlesdes no nervoalveolarinferior [15-
17]. Esse estudo piloto demonstrou que a laserterapia de baixa intensidade foi capaz
de produzir efeitos positivos no tempo de recuperacao da sensibilidade nervosa apés
a cirurgia ortognatica.

Os resultados deste estudo preliminarmostraram que a papilaincisivafoia area
mais afetada, mostrando uma alteracdo da sensibilidade nervosa mesmo antes da
cirurgia, mas também apds a mesma. Esses resultados corroboram os resultados de
um estudo que investigou a sensibilidade orofacial em individuos com fissura
labiopalatina reparada submetidos a cirurgia ortognatica e observou que, apés a
cirurgia, houve um aumento na frequéncia de alteracdo de sensibilidade da papila
incisiva [18].

A alteracdo de sensibilidade da papilaincisiva foi observada logo na avaliacéo
pré-operatéria em ambos 0s grupos. Deve-se ressaltar que a regido da papila incisiva
€ inervada pelas porcdes inferior e antero-superior do nervo alveolar.lsso pode ser
explicado pelo fato de que individuos com fissura labiopalatina sdo submetidos a
diversas cirurgias ortodénticas e faciais durante seu processo de reabilitacdo. Alguns
autores discutem a inferioridade da capacidade sensitiva desses individuos devido ao
grande numero de cirurgias realizadas para a correcao da fissura palatina. Também
associam os disturbios da sensibilidade discriminativa aos disturbios articulatorios da
fala em pacientes submetidos a correcdo da fissura palatina [19,20].

Apos acirurgia ortognatica, a alteracdo de sensibilidade permaneceu naregido
da papila incisiva em ambos os grupos, corroborando a afirmacao de que o nervo
alveolar € propenso a lesdes, devido & sua posi¢cdo anatdbmica relacionada a
manipulacdo realizada durante a cirurgia ortognética [10,21]. Entretanto, uma
importante alteracdo de sensibilidade naregido da papila incisiva permaneceu apos a

cirurgia apenas no grupo controle. Nao houve correlacdo da sensibilidade nervosa
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dessa area entre os periodos pré e pos-operatdrio para 0S grupos intervencao e
controle.

A area do mento apresentou correlacdo significativa entre a sensibilidade no
pré-operatdério e no poés-operatdrio em ambos 0s grupos. Entretanto, apenas o
grupo controle apresentou alteracdo na area da papila incisiva e do mento no pos-
operatorio. De acordo com a literatura, a recuperacgao da sensibilidade nervosa é mais
lenta nessas areas [22].

O presente estudo demonstrou, aindaque com dados preliminares,que o grupo
intervencao apresentou recuperacao mais rapida da sensibilidade, com recuperacéo
completa do nervo em uma média de quatro meses ap0s a intervencao cirargica. Esse
achado demonstra o efeito positivo da laserterapia de baixa intensidade na
recuperacao da sensibilidade apds a cirurgia ortognética, como ja demonstrado na
literatura [13,23]. Um estudo maior, com amostraaleatéria e controlada e desenho
cego, estd sendo realizado para confirmar esses resultados preliminares, visando
também permitir a reproducéo do protocolo empregado com confiabilidade interna e

externa.
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CONCLUSAO

A laserterapia de baixa intensidade pode ser considerada eficaz para reduzir o
tempo de recuperacéo da sensibilidade orofacial apds cirurgia ortognética nas areas

da papilaincisiva,labio inferior e mento em individuos com fissura labiopalatina.
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RESUMO

Objetivo: Investigar a efetividade da fotobiomodulagdo na recuperacdo da
sensibilidade nervosae nareducéoda dor de pacientescom fissuralabiopalatina apos
cirurgia ortognatica. Método: Foram avaliados 43 pacientes com fissura labiopalatina
reparada, com idade acima de 18 anos, de ambos os sexos, e indicagdo para cirurgia
ortognatica do tipo Le Fort | e/ou Osteotomia Sagital Bilateral, divididos em dois
grupos: 16 no grupo controle e 27 no grupo intervenc¢éo. Os individuos submetidos a
avaliacao da sensibilidade por meio do protocolo PROTIFI e a dor referida utilizando-
se a Escala Visual Analdgica, 2 a 3 dias antes (TO) e entre 3 e 10 meses (T3) apés a
cirurgia ortognatica. Resultados: O sexo “feminino”, o tipo de fissura “transforame” e
o tipo de cirurgia “maxila” e “maxila e mandibula” foram as variaveis mais presentes
neste estudo, para ambos os grupos estudados. Verificou-se que a regiao de papila
incisiva apresentou aumento significativo da média no TO com relacdo ao T3 para o
grupo controle. Para o grupo intervencdo, a média apresentou menor variacdo e a
comparacgao nao foi estatisticamente significativa. Os resu ltados mostraram diferenca
estatisticamente significativa para a dor nos intervalos de 12 e 48 horas apds o
procedimento cirargico para ambos os grupos. Para os intervalos de 24 e 36 horas,
os valores médios também foram maiores para 0 grupo controle em comparacao com
0 grupo intervencao porém, neste caso, a diferencanéo foi significante. Concluséao:
A fotobiomodulacéo foi efetiva na recuperacéo da sensibilidade nervosa e na reducao
da dor, apresentando-se como uma tecnologia que complementa beneficios no pos-
operatorio de pacientes com fissura labiopalatina que sdo submetidos a cirurgia
ortognatica.

Descritores: Terapia com luz de baixa intensidade, Cirurgia ortognéatica, Fenda

Labial, Fenda palatina, Dor facial temporomandibular.
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ABSTRACT

Purpose: To investigate the effectiveness of photobiomodulation in recovering nerve
sensitivity and reducing pain in patients with cleft lip and palate after orthognathic
surgery. Methods: Forty-three patients, with repaired cleft lip and palate, aged over
18 years, of both sexes, andindication for Le Fort | and/or Bilateral Sagittal Osteotomy
were evaluated and divided into two groups: 16 in the control group and 27 in the
intervention group. The subjects underwent sensitivity assessment by means of the
PROTIFI protocol and referred pain using the Visual Analog Scale, 2 to 3 days before
(TO) and between 3 and 10 months after (T3) orthognathic surgery. Results: The
gender “female”, unilateral cleft lip and palate and the type of surgery “maxilla” and
“‘maxilla and mandible” were the most present variables in this study, for both studied
groups. It was foundthat the incisive papilla region showed a significantincrease in
the mean at TO in relation to T3 for the control group. For the intervention group, the
mean showed less variation and the comparison was not statistically significant. The
results showed a significant difference for pain atintervals of 12 and 48 hours after the
surgical procedure. For the 24 and 36 hourintervals,the mean valueswere also higher
for the control group compared to the intervention group, however, in this case, the
difference was not significant. Conclusion: Photobiomodulation was effective in
recovering nerve sensitivity and reducing pain, showing it to be a technology that
complements the postoperative benefits of patients with cleft lip and palate who have
undergone orthognathic surgery.

Keywords: Low-Level Light Therapy, Orthognathic surgery, Cleft lip, Cleft palate,

Facial Pain.
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INTRODUCAO

A fotobiomodulacdo vem sendo largamente estudada no campo da
regeneracgdo tecidual. No ambito da regeneracdo nervosa, esta terapia é baseada no
mecanismo de estimulo da producdo de energia da mitocondria e proliferacdo de
células de Schwann, que guiam os axénios. Ainda, a fotobiomodulacdo tem
capacidade de aumentar a amplitude do potencial de acdo das células nervosas,
acelerando a regeneracdo e estimulando, assim, a funcdo neurosensoriall2. A
literatura apresenta resultados favoraveis da fotobiomodulagéo nareducéo do periodo
de dor poOs-operatoria, cicatrizacdo acelerada da ferida operatéria e aumento da
magnitude de regeneracao nervosa, fazendo com que as func¢des afetadas pela area
inervada retornem a normalidade em menor tempo3-".

Considerando as inUmeras cirurgias realizadas durante todo o processo de
reabilitacdo, individuos comfissuralabiopalatinapodemdesenvolver retrusao do tergo
médio da face, sendo necesséria, para a correcdo desta deformidade, a cirurgia
ortognéatica. Na grande maioria dos casos, para esta correcdo, € realizada a
modalidade cirtrgica Le Fort |, associada a osteotomia bilateral sagital de mandibula,
que permite um ajuste milimétrico da ocluséo final®. Entretanto, a despeito do fato de
ser considerada umatécnica segura, a cirurgia envolve riscos de danos transitorios e
permanentes’. Um exemplo é o risco de lesdo nervosa nos terminais sensoriais do
nervo trigémeo. A literatura mostra que tal complicacdo sensorial € transitoria e
raramente persistente, entretanto, esta presente na quase totalidade das cirurgias
ortognaticas®. A literatura mostra, ainda, nas osteotomias para o tratamento
ortognatico, que o ramo mandibular é o local que apresenta maior possibilidade de
lesdo, seguido do nervo alveolar, situado substancialmente mais abaixolC. Tais

alteracbes sensoriais, ap0s a cirurgia ortognatica, trazem efeitos funcionais
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significativos no cotidiano dos individuos acometidos que envolvem, por exemplo, a
alimentacao e ingestdo de liquidos'?.

Em estudo de revisdo sistematica e meta analise!?, os autores destacaram que
a fotobiomodulacdo geralmente melhora o distirbio sensorial do nervo alveolar
inferior, causado pela osteotomia sagital bilateral de mandibula, realizada em
individuos sem fissura labiopalatina.

A vantagem terapéutica da aplicacdo da fotobiomodulacdo na regeneracéo
nervosa sensorial apos a cirurgia ortognatica tem sido explicada pela utilizacéo de
baixa densidade de energia e comprimento alto de onda, aumentando a capacidade
de penetracdo nos tecidos, possibilitando uma terapia que alivia a dor atrelada a
regeneracao de tecido, fazendo com que seja umaterapia confortavel’. Entretanto, a
literatura registra a ocorréncia de muitos protocolos clinicos com parametros distintos
de irradiacdo e ainda n&o padronizados especificamente para o tratamento das
desordens sensorioneurais’.

Nesse sentido, estudo recente de reviséo sistematical® mostrou que, aindaque
com evidéncias limitadas, a fotobiomodulagcéo é uma ferramenta auxiliar para reduzir
a dor e o trismo em individuos semfissura, submetidos a cirurgia ortognatica. Porém,
o0 mesmo efeito ndo foi observado para a reducéo de edema, devido a ausénciade
padronizacdo das medidas®3. O efeito positivo da fotobiomodulagdo nareducédo da dor
pbs-operatéria ja havia sido destacado por outros autores'4. Tais autores mostraram,
ainda, em revisdo sistematica realizada, que a fotobiomodulacéo acelera a melhora
da parestesia apoés a cirurgia ortognatica em individuos sem fissura labiopalatina®4.

No contexto clinico, diversos autores tem demonstrado, a partir de estudos
randomizados e controlados, que a aplicacdo da fotobioestimulacdo apds a cirurgia

ortognatica, ttm efeito positivo na recuperacéo sensorial e regeneragéo nervosals>-l’,
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No mesmo contexto, outros ensaios clinicos apresentaram a efetividade da
fotobiomodulacdo na recuperagao da fungao neurossensorial, especificamente em
regido de labio e mento, onde concluiu-se que, em um periodo de 28 dias de pds
operatério, € possivel identificar a aceleracdo da recuperacdo dos disturbios
neurossensoriais apoés a cirurgiald1,

Embora pesquisas mostrando o efeito da aplicagdo da fotobiomodulacgéo na
recuperacao neurossensorial estejam surgindo com maior frequénciana literatura,
ainda ndo foram registrados os resultados deste tipo de terapia em individuos com
fissura labiopalatina submetidos a cirurgia ortognatica. Neste sentido, investigar a
efetividade da fotobiomodulacdo na recuperacdo da sensibilidade nervosa e na
reducdo da dor apOs cirurgia ortognatica também para esta populacdo se faz
necessario, uma vez que esta pode vir a ser um importante aliado no tratamento e
recuperacao pés-cirdrgica para estes pacientes.

O presente estudo teve como objetivo investigar a efetividade da
fotobiomodulacéao na recuperacao da sensibilidade nervosa e na reducao da dor de
pacientescom fissuralabiopalatinaapds cirurgia ortognatica. A hipétese adotada para
este estudo é que a fotobiomodulagéo pode servir como um fator de protecédo para a

sensibilidade e a dor emindividuos com fissuralabiopalatinaapds cirurgia ortognatica.
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MATERIAL E METODOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da instituicdo. Foram incluidos neste estudo individuos com fissura
labiopalatina reparada, com idade acima de 18 anos, de ambos 0s sexos, com
indicacdo para cirurgia ortognatica do tipo Le Fort | e/ou Osteotomia Sagital Bilateral
e que concordaram em participar da pesquisaassinando o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Nao foram incluidos pacientes com sindromes ou alteracéo
neuroldgica evidente, gestantes, pacientes submetidos a tratamento farmacoldgico,
com medicamentos antiepilépticos, ou que tivessem diagndstico prévio de paralisia
facial ou evidénciade lesdo sensorial naregiao da face ou que tivessem incapacidade
fisica ou mental para a realizacdo do exame e terapéutica, propostos pelo estudo.
Casuistica

Considerando os critérios de incluséo e exclusédo, um total de 43 pacientes
foram incluidos neste estudo. Os pacientes foram distribuidos em 2 grupos: Grupo
Intervencdo e Grupo Controle. O grupo intervencao foi composto por 27 pacientes,
sendo 11 individuos do sexo masculino e 16 do sexo feminino, com idade entre 19 e
39 anos (média de 24,2+5,5). No grupo controle, foram incluidos 16 pacientes, sendo
4 individuos do sexo masculino e 12 do sexo feminino, com idade entre 18 e 41 anos

(média de 23,2+6,0).

Procedimentos
Aplicacao da fotobioestimulag&o

O estudo foi conduzido com alocacao aleatéria e cega para o participante, a
partir de randomizacéo, realizada por meio do recurso Research Randomizer, para o

grupo controle e grupo intervencgédo. A fotobiomodulagéo foi aplicada nos pacientes
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incluidosnogrupointervencao, enquantonos pacientes do grupo controle foirealizado
0 protocolo de rotina da instituicdo, incluindo aplicagcbes de fotobiomodulacéo
idénticas ao grupo intervengédo, entretanto, com auséncia de luz (placebo). Ressalte-
se que a fotobiomodulacao foi aplicada pelo mesmo avaliador em ambos 0s grupos.

O protocolo de aplicagdo para o grupo intervencao seguiu a metodologia
proposta por?° e foi baseado nos parametros de caneta de laser, com espectro de
ondade 606nm com 100Jcm3, onde foram aplicados 2.8J por pontode aplicacdo, com
duracdode 28 segundos por ponto, naforma de contato direto, com ondas de emissao
continuacom 1 ou 1,5cm de distancia entre pontos, usando o equipamento Photon
Laser Il DMC. Todos os individuos utilizaram 6culos de seguranca durante as
sessOes, bem como o pesquisador que aplicou a terapia.

A frequéncia de aplicacdo proposta compreendeu uma Uunica aplicacdo
intraoperatoria, apos a incisao principal, comduragdo maxima de 10 minutos, somente
nos pacientes do grupo intervencao, seguida de outras 4 sessdes pos-operatorias
seguindo os mesmos parametros da aplicacdo intraoperatoria, ou seja, com ondas de
emissao continuacom 1 ou 1,5cm de distancia entre os pontos, naregido intraoral e
na regido extraoral.

A aplicacao foi realizada, no momento intraoperatorio, na etapa cirdargica de
exposicdo do nervo relacionado a estrutura abordada. Para cirurgias isoladas de
maxila — Le Fort | a irradiacao foi feita ap0s a identificacdo e exposi¢cdo do nervo
infraorbitario e imediatamente antes da osteotomia. Para a osteotomia mandibular, foi
feita a irradiagcdo do ramo do nervo alveolar, também imediatamente antes da
osteotomia. Para as cirurgias combinadas de maxila e mandibula foram seguidos os

locais descritos acima, para a aplicacdo da irradiacdo, no mesmo procedimento. Os
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locais de irradiacéo, considerando a exposicéo do nervo relacionado, foramindicados
pelo cirurgido no momento intraoperatério como validagdo da visualizagdo anatbmica.

Para este estudo, foi considerado o intervalo minimo de 6 horas e maximo de
12 horas, respeitando-se o tempo de aplicacdo mais breve possivel (a partir dainciséo
cirargica), com limite de tempo de 48 horas, conforme descrito na literatura como um
intervalo viavel de bioestimulacéo do tecido nervoso?122, Assim, nos dois dias apds a
cirurgia foram realizadas 2 aplicacfes diarias, respeitando-se um intervalo minimo de
6 horas e maximo de 12 horas entre cada aplicagéo.

O protocolo de aplicagéo para o grupo controle considerou locais de aplicagéo
idénticos ao do grupo intervenc¢do. Durante as sessdes, o individuo recebeu o sinal
sonoro, referente as aplicacoes, e permaneceu sob aplicacdo, com a mesma duragao
em segundos, entretanto, o equipamento permanecia todo o tempo com a tampa
ocluida, com a tampa escura de material plastico na saida de luz, de modo que os que
foram alocados neste grupo nédo receberam luz com poténcia e capacidade
terapéutica.

Os pontos de aplicacdo do laser, tanto extra quanto intraorais?° aplicados no

momento pos-operatorio estdo descritos na Tabela 1.
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Tabela 1. Pontos de aplicacéo da fotobiomodulacdo nas regifes extra e intraoral no momento pés-

operatdrio.

Nervo

Regido Extraoral

Regiao Intra-oral

Alveolar Inferior

Pontos de irradiagdo com
distancia de 1,0cm, modo
contato. A regido do angulo
mandibular até o queixo deve
ser irradiada. Pontos lineares
de irradiacao devem ser
adequados ao terco médio da
mandibula acompanhando o
canal mandibular.

Irradiacdo de com pontos com
distancia de 1,0cm, modo de
contato. Irradiar o corpo
mandibular (face bucal), da linha
obligua externa até o campo
bucal da regido de inciséo.
Irradiar o labio inferior na porgéo
da mucosa, com os pontos
distribuidos na area afetada.

Mentual Pontos de irradiacdo com Irradiacéo de com pontos com
distancia de 1,0cm, modo distancia de 1,0cm, modo de
contato. A regido entre o labio | contato. Irradiar o labio inferior
inferior e base da mandibula, | na por¢cdo da mucosa, com 0s
e localizacdo do forame pontos distribuidos na area
mandibular deve ser irradiada. | afetada.

Lingual Pontos de irradiagdo com distancias entre 1,0cm, em modo
contato. Pontos de irradiacdo na area retro molar da mandibula,
placa éssea lingual e &rea comprometida da lingua, seguindo a
trajetéria do nervo lingua.

Maxilar Pontos de irradiacdo com distéancia entre 1,0cm, em modo

contato. Irradiar a regido limite entre a palpebra inferior, ala do

nariz, 1abio superior e bochecha.

Avaliacdo da sensibilidade orofacial com estesiometria

Todos os pacientes foram submetidos a avaliacao da sensibilidade orofacial,

por meio do teste de estesiometria, como parte da avaliagdo miofuncional orofacial

realizada pelas fonoaudiélogas do [omitido para fins de analise da revista], utilizando-

se 0 protocolo PROTIFI?3, Esta avaliagéo foi realizada cerca de 2 a 3 dias antes da

cirurgia (momento pré-cirargico) e entre 3 e 10 meses apos a cirurgia (momento pos-

cirargico). Nesta avaliacdo, foram especialmente de interesse para o estudo 0s
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resultados da prova de sensibilidade orofacial de lingua, labios, papila incisiva,
bochecha e mento.

Para o desenvolvimento do protocolo no presente estudo, o procedimento de
avaliacdo sensorial utilizou-se da técnica da estesiometria com monofilamento de
Simmens-Weinstein, conforme o  protocolo (Sorri®  Semmes-Weinstein

Esthesiometer) apresentado nas figuras 1 e 2.

Figura 1. Estesidmetro com cores diferenciando as gramaturas dos monofilamentos.

f ,'(('4
s

Fonte: Manual do usuério, Estesidmetro SORRI®- Bauru.
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Figura 2. Descricdo da avaliagdo de sensibilidade sensorial por meio de estesiometria.

Fonte: Manual do usuéario, Estesidmetro SORRI®- Bauru.

Inicialmente a preparacao do estesiometro € realizada a partir do encaixe do fio
no suporte, de forma cuidadosa. Posteriormente, o filamento de nylon € posicionado
de forma perpendicular para preparacdo da testagem e para que 0 mesmo possa ser
utilizado nos pontos de aplicacdo das areas faciais. O filamento foi aplicado na area
da regido facial a ser testada com forca e toque leve, enquanto o paciente permanece
de olhos fechados garantido que néo seja possivel a visualizacao da area testada. O
paciente € questionado a responder “sim” e “ndo” com relagao a sensagao de toque
no local avaliado.

Antes de iniciar a avaliacdo, foi realizado um teste de sensibilidade para
percepcéao, aplicandoumleve toque do filamento menorno dorso da méao do paciente.
O paciente permaneceu posicionado a frente da fonoaudidloga, sentado em uma

cadeira e com a postura ereta. A avaliacdo iniciou com a aplicacao do filamento de
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menor tamanho e gramatura, e foram realizadas trés medidas para cada filamento
buscando a concordancia entre os resultados obtidos.

A mensuracédo do distarbio neurosensorial foi descrita na literatura pelo teste
light-touch (ou toque leve), a partir dos monofilamentos ou estesiometros de SW,
como 0 mais sensivel e mais clinicamente util para fornecer dados quantitativos
recomendados para monitorar a regeneracéo nervosa?*. Os locais da area da lingua,
labio inferior e superior, papila incisiva, bochecha e mento foram tocados com o
estesidmetro por trés vezes.

O contato entre o filamento e a pele ou mucosa, intra e extra oral, do local
avaliadofoi feitolentamente e mantido durante aproximadamente umsegundo e meio,
sem permitir que o filamento deslizasse. O escore atribuido foi referente a resposta
positiva da sensibilidade ao estimulo, documentada na primeira resposta afirmativa
em cada local testado. No caso de ndo haverresposta com o estimulo do estesidmetro

de determinada cor, o teste foi refeito com o estesibmetro de gramatura maior.

Avaliacdo da dor no estado pos-operatorio

A avaliacdo da dor no estado pds-operatorio foi realizada usando a Escala
Visual Analogica (EVA), a qual avaliou a intensidade da dor no momento pos-
operatorio, anterior a aplicacdo da fotobioestimulacdo. Trata-se de um instrumento
unidimensional, constituido poruma linha de 10cm, com sinalizagéo das fases da dor,
sendo contida nos extremos as frases “auséncia de dor” e “dor insuportavel”. Este
conta, ainda, com pontuacédo, que varia de 0 a 10, a qual indica, em crescente, a
presenca e intensidade da dor?®. Todos os pacientes, do grupo intervencéo e grupo
controle, permaneceram utilizando a medicacdo padronizada para o periodo pos-

operatério, que inclui antinflamatorio com efeito analgésico, nao tendo sido, portanto,
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identificada medicacao analgésica adicional em nenhum caso. Durante a aplicacéo, o
individuoavaliou aescala e verbalizou nalinhaa dor presente nomomento, indicando
o numero correspondente. Para fins de analise estatistica, a EVA foi calculada em
percentual de reducédo da dor em até 12 horas apdés o procedimento, no primeiro
momento, e até 48 horas do procedimento, para o segundo momento da avaliacdo. A
avaliacao da dor foi realizada pelo mesmo avaliador para ambos os grupos.

A EVA é de facil aplicacdo e tem facil entendimento pelo individuo avaliado e &
indicada naliteratura como instrumento adequado para estimar a intensidade da dor
presente. E, apesar de unidimensional, esta analisa a intensidade da dor,
desconsiderando outros aspectos?®. Para este estudo, foi considerado suficiente a
avaliacdoda intensidade da dor, considerando que esta determina a variacao de piora
ou melhora no tratamento de sindromes dolorosas?®. Neste contexto, conforme
demosntrado por outros autores, consideramos a relevancia da verificacdo da
intensidade da dor relacionando a sensibilidade dolorosa a presenc¢a de sensacéo de
diestesia (dor) e a identificacdo da reducéo da pontuacao na escala EVA como efeito

da fotobioestimulacédo na recuperacdo nervosals-1°.

Analise dos resultados

Os dados obtidos foram analisados estatisticamente utilizando-se o IBM SPSS
Statistics Version 21®. Para a analise dos resultados da avaliacdo de sensibilidade,
os valores encontrados foram transformados em seu correspondente na medida de
gramatura.

Para a caracterizagcdo da amostra, foi feita a estatistica descritiva utilizando
porcentagem. Para a analise comparativa do escore de sensibilidade, obtido antes e

apos a cirurgiapara ambos os grupos, foi utilizado o teste de Wilcoxon.Para comparar
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os escores de dor e sensibilidade antes e apés a cirurgia ortognatica, em ambos os
grupos foi aplicado o teste de Mann-Whitney. Para todas as comparagoes, foi

considerado o nivel de significancia p<0,05.
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A Tabela 2 apresenta a descri¢cao do total de 41 pacientesincluidos no estudo

no que se refere ao sexo, tipo de fissurae o tipo de cirurgiaa qual cada participante

foi submetido.

Tabela 2 — Caracterizacdo da amostra quanto a sexo, tipo de fissura e tipo de cirurgia.

Grupo Grupo
Total
Intervencdo  Controle

N % N % N %

Feminino 16 59,3% 12 75,0% 28 65,1%
Sexo
Masculino 11  40,7% 4 250% 15 34,9%
P6s-Forame 4 148% 1 63% 5 11,6%
Tipo de Fissura Pré-Forame 1 37% 5 313% 6 14,0%
Transforame 22 815% 10 625% 32 74,4%
Mandibula 2 74% 0 00% 2 47%
Maxila 12 444% 7 43,8% 19 442%
Tipo Cirurgia

Maxila e Mandibula 13 48,1% 8 50,0 21 48,8%
Maxila, Mandibula e Mento 0 00% 1 6,3% 1 2,3%

Legenda: N = numero de participantes

O sexo “feminino”, o tipo de fissura “transforame” e o tipo de cirurgia “maxila” e

“‘maxila e mandibula” foram as variaveis mais presentes neste estudo, para ambos os

grupos estudados.

Para a anélise do escore do grau de sensibilidade entre os grupos, obtido por

meio da estesiometria, o tempo da avaliacéo pré-operatoria (T0), 2 a 3 dias antes da

cirurgia, e o tempo da avaliagcao pos-operatoria (T3), 3 e 10 meses apos a cirurgia,
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foram comparados. Os dados de média, mediana, desvio padrdo e intervalo de
confianca foram descritos para 0s grupos intervencéo e controle e comparados por
regido de avaliacado (lingua, papila incisiva, labios, mento e bochechas) bem como a
regido descrita como geral, que trata da compilacdo de todos o0s parametros

analisados, conforme apresentado na Tabela 3.

Tabela 3. Comparacdo do grau de sensibilidade obtido pela estesiometria nos momentos pré-
operatério (TO) e pés-operatdrio (T3) para 0s grupos intervencdo e controle.

Média Mediana Desvio Padréo N IC P-valor
TO 0,074 0,00 0,385 27 0,145
Intervencgéo 0,317
T3 0,000 0,00 0,000 27 -X-
LING.ANT
TO 0,000 0,00 0,000 16 -X-
Controle 1,000
T3 0,000 0,00 0,000 16 -X-
TO 0,074 0,00 0,385 27 0,145
Intervencéo 0,317
T3 0,000 0,00 0,000 27 -X -
LING.POS
TO 0,063 0,00 0,250 16 0,122
Controle 0,317
T3 0,000 0,00 0,000 16 -X-
TO 0,148 0,00 0,456 27 0,172
Intervencgéo 0,389
T3 0,370 0,00 0,967 27 0,365
PAP.INC
TO 0,063 0,00 0,250 16 0,122
Controle 0,020*
T3 0,500 0,00 0,632 16 0,310
TO 0,074 0,00 0,385 27 0,145
Intervencéo 0,317
T3 0,000 0,00 0,000 27 -X -
LABIO.S
TO 0,063 0,00 0,250 16 0,122
Controle 1,000
T3 0,063 0,00 0,250 16 0,122
TO 0,074 0,00 0,385 27 0,145
Intervengéao 1,000
T3 0,074 0,00 0,385 27 0,145
LABIO.IN
TO 0,063 0,00 0,250 16 0,122
Controle 0,317
T3 0,000 0,00 0,000 16 -X-
TO 0,148 0,00 0,602 27 0,227
Intervengéao 0,655
T3 0,111 0,00 0,424 27 0,160
MENTO
TO 0,125 0,00 0,342 16 0,167
Controle 0,564
T3 0,063 0,00 0,250 16 0,122

BOCHE.I Intervengéo T0 0,074 0,00 0,385 27 0,145 0,317
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T3 0,000 0,00 0,000 27 -X-
TO 0,000 0,00 0,000 16 - X -
Controle 0,317
T3 0,063 0,00 0,250 16 0,122
TO 0,074 0,00 0,385 27 0,145
Intervencgéo 0,317
T3 0,000 0,00 0,000 27 -X-
BOCHE.E
TO 0,000 0,00 0,000 16 -X-
Controle 0,317
T3 0,063 0,00 0,250 16 0,122
TO 0,093 0,00 0,421 216 0,056
Intervencgéao 0,469
T3 0,069 0,00 0,409 216 0,055
Geral
TO 0,047 0,00 0,212 128 0,037
Controle 0,157
T3 0,094 0,00 0,318 128 0,055

Legenda: LING.ANT: lingua anterior; LING.POS: lingua posterior; PAP.INC: papilaincisiva; LABIO.S: |abio superior; LABIO.IN:

labio inferior; BOCHE.I: bochecha interior; BOCHE.E: bochecha exterior; IC =intervalo de confianca; N = nmero de participantes;

X =impossivel realizar a analise estatistica.

Verificou-se que aregiao de papilaincisivaapresentou aumento significativo da

média no TO com relacdo ao T3 para o grupo controle. Para o grupo intervencao, a

média apresentou menor variacdo e a comparacdo ndo foi estatisticamente

significativa.

Para avaliagédo da dor, realizada apoés todas as sessfes de fotobiomodulacio

no momento poés-operatdrio imediato e pds-operatdrio, os escores de média e

mediana, atribuidos pelos pacientes na EVA foram comparados entre 0s grupos

intervengé&o e controle e os resultados s&o apresentados na Tabela 4.
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Tabela 4. Compara¢édo da média dos escores de dor entre grupos intervencdo e controle.

Desvio
Média Mediana N IC P-valor
Padrao
Intervengéo 5,19 5 1,78 27 0,67
12h 0,011*
Controle 6,69 6,5 2,02 16 0,99
Intervencéo 2,89 3 2,14 27 0,81
24h 0,313
Controle 3,63 4 2,25 16 1,10
Intervengéo 0,89 0 1,60 27 0,60
EVA 36h 0,065
Controle 1,75 1 1,98 16 0,97
Intervencéo 0,37 0 0,97 27 0,36
48h 0,013*
Controle 1,44 0,5 1,82 16 0,89
Intervencdo  -93,0% -100% 18,7% 27 7,1%
48hs (%) 0,027*
Controle -81,5% -94,4% 24,0% 16 11,7%

Legenda: EVA = Escala Visual Analégica; N = numero de participantes; IC = intervalo de confianca

Os resultados mostraram diferenca estatisticamente significativapara a dor nos
intervalos de 12 e 48 horas ap0s o procedimento cirargico. Para os intervalos de 24 e
36 horas, os valores médios também foram maiores para o grupo controle em
comparagcdo com o0 grupo intervencdo, porém, neste caso, a diferenca ndo foi
significante. Ainda, para a avaliacdo ap0s 48 horas da sesséo de fotobioestimulacéo,
foi calculado o percentual de reducdo da dor, representando o efeito da

fotobioestimulacéo para a reducao da dor para o grupo intervencéo e controle.
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DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo investigar a efetividade da
fotobiomodulacdo na recuperacdo da sensibilidade nervosa e na reducao da dor de
pacientescom fissuralabiopalatinaapds cirurgia ortognatica. A hipotese adotada para
este estudo é que a fotobiomodulag&o pode servir como um fator de protecao para a
sensibilidade e a dor emindividuos com fissuralabiopalatinaapds cirurgiaortognatica.

Os resultados obtidos no presente estudo mostraram que a fotobiomodulacéo
apresentou resultado efetivo, impactando positivamente os escores de sensibilidade,
especificamente naregidao da papila incisiva, e de reduc¢éao da dor em pacientes com
fissura labiopalatina pos-cirurgia ortognatica, indo ao encontro da hipdtese
estabelecida neste estudo. Entretanto, € importante ressaltar que, embora a avaliacao
da sensibilidade por estesiometria pode ser analisada quantitativamente, trata-se da
representacao de uma resposta subjetiva e dependente da percepc¢ao do paciente.

Conforme ja apontado pela literatura, em estudos controlados e randomizados
e que comparam a intervencdo com controle placebo, a fotobiomodulagcédo para a
recuperacao da sensibilidade apds a cirurgia ortognética em pacientes néo fissurados
apresenta impacto positivo na recuperacao sensorial e regeneracéo nervosa desses
pacientes. Estes estudos aplicaram laserterapia com comprimento de onda
infravermelha nas areas de inervagdo do nervo alveolar inferior, compativel com o
comprimento de onda e area de inervacdo aplicada no presente estudo e
demonstraram a aceleracdo da recuperacédo da parestesia ap0s a cirurgia ortognatica
15-17,27_

Um estudo que avaliou a eficacia da fotobiomolulagdo na recuperagéo
neurossenssoral apos osteotomia do ramo da mandibula, comparou pacientes em

pos-operatério curto (30 dias) e com persisténcia de anormalidade sensoriais no pés-
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operatdrio tardio (6 meses a 1 ano) e encontrou melhora significativa na recuperacéo
neurossensorial ao longo das sessfes de fotobiomolulagdo, sendo que para o grupo
onde foram aplicadas as sessfes no poés-operatorio curto a recuperacdo foi
considerada mais eficaz’. Sendo assim, corroboram com a deciséo da aplicacdo do
protocolo proposto neste estudo, com inicio da aplicacado da fotobiomodulagdo em
momento intraoperatério e pés-operatério imediato, demonstrando eficacia na
recuperacdo neurossensorial neste periodo. A principal diferenca de importante
destaque para a aplicacao dos resultados encontrados no presente estudo, pauta-se
na realizagédo do protocolo em individuos com fissura labiopalatina.

Conforme apresentado em um estudo?8, no que tange a sensibilidade na area
da papilaincisiva, esperava-se que esta estivesse preservada nareferida regidao antes
da cirurgia ortognatica, entretanto, verificou-se que alguns participantes ja
apresentavam alteracdo nestaregidao. Assim, os autores apontaram que era esperado
que a alteracdo da sensibilidade ocorresse somente nos primeiros meses apés a
cirurgia, com diminuicdo da frequéncia de casos alterados apds 6 meses, 0 que ndo
foi constatado no estudo.

Nesse sentido, os achados do presente estudo mostraram que a
fotobiomodulacao de fato atuou como um fator protetor, principalmente para a regiao
da papila incisiva, apresentando para o grupo intervencéo escores médios menores
do que a média do grupo controle ap6s a cirurgia, corroborando o resultado
apresentado pelo estudo?8.

No que se refere ao efeito de reducédo da dor, os achados mostraram que ap6s
a cirurgia, o grupo submetido as sessdes de laserterapia referiram menos dor do que
o grupo controle em todos os intervalos analisados sendo que, nos intervalos de 12 e

48 horas pos-cirurgico, a reducao da dor foi significante no grupo intervenc¢éo quando
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comparado com o grupo controle. Uma revisao sistematica da literatura, que analisou
estudos randomizados, controlados e que compararam a fotobiomodulagcdo com
placebo no controle da dor apds cirurgia ortognatica, destaca a eficacia da
fotobiomodulacadonareducado da dor em individuos sem fissura, submetidos a cirurgia
ortognatica, corroborando os achados do presente estudo?s.

De modo geral, os resultados do presente estudo mostraram que a
fotobioestimulacéo foi eficaz para a reducao da dor pés-cirdrgica e na abreviacao do
tempo de recuperacdo da sensibilidade apds a cirurgia ortognatica, ainda que
diferenca significante tenha sido identificada somente na regido da papila incisiva.
Estes resultados confirmam o que esta estabelecido na literatura, reforcando a
importante aplicacdo da fotobiomodulacéo, também, para os individuos com fissura
labiopalatina. Considerando as extensivas cirurgias as quais os individuos com fissura
sdo submetidos ao longo de seu processo de tratamento e reabilitagéo, este achado
se torna uma importante novaperspectiva para ser aliadaao tratamento pos-cirurgico,
melhorando o processo de recuperacédo do individuo apds a cirurgia.

Por fim, € importante destacar como limitacdo deste estudo, o fato de as
avaliacdes pés-cirurgicas terem sido realizadas em um periodo de 3 a 10 meses apos
a cirurgia. Isto se deu pelas restricdes aos atendimentos a pacientes impostas pela
pandemiade Covid-19. Assim, futuros estudos devem ser realizados objetivando um
maior controle da recuperagdo da sensibilidade apGs a cirurgia, para identificar o
percentual de melhora em um intervalo de tempo mais curto, identificando assim o

periodo que pode influenciar no processo de recuperacao da sensibilidade.
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CONCLUSAO

A fotobiomodulacao foi efetiva na recuperagao da sensibilidade nervosa e na
reducao da dor, apresentando-se como uma tecnologia que complementa beneficios
no pos-operatorio de pacientes com fissura labiopalatina que sdo submetidos a

cirurgia ortognatica.
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CONCLUSAO GERAL

A fotobiomodulacao foi efetiva na recuperacdo da sensibilidade nervosa e na
reducao da dor, quando aplicada em momento intraoperatdrio e em pés-operatorio
imediato, em pacientes com fissuralabiopalatinae que foram submetidos a cirurgia
ortognatica. E importante destacar que a aplicagdo desta tecnologia permitiu a
evidéncia de recuperacdo neurosensorial de forma significativa, com potencial efeito
protetor, principalmente para a area de papila incisiva.

Os resultados evidenciados ainda permitem concluir que para além da
recuperacao neurosensorial,encontra-se o beneficio da fotobiomodula¢ao no controle
da dor p6s-operatoria imediata.

Destaca-se que ndo foram encontrados na literatura, estudos que apresentassem
estes resultados especificamente para a populagdo com fissura labiopalatna
reparada. Fato este que torna o desenvolvimento e a aplicacéo deste protocolo de
pesquisa, e os resultados evidenciados, como abordagem inédita.

A partir da realizagdo prévia de um estudo piloto foi possivel buscar o controle dos
vieses que advém da aplicacdo de um estudo clinico randomizado e controlado, fator
este que contribui para a qualidade metodolégica e capacidade de reprodutibilidade
deste estudo. Por fim, a conclusao ainda remete para a necessidade de realizacéo de
maiores estudos para esta tematica, considerando a possibilidade de explorar com
mais profundidade a comparacdo entre protocolos que avaliem parametros

especificos aplicados na fotobiomolulagéo e seus efeitos.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto da laserterapia de baixa intensidade na recuperagéo da sensibilidade nervosa
apos cirurgia ortognatica em individuos com fissura labiopalatina

Pesquisador: Caroline Brandao Pires de Almeida

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 76107317.0.0000.5441

Instituigao Proponente: Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da USP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndamero do Parecer: 2.302.456

Apresentacao do Projeto:

Projeto de Tese de Doutorado, de autoria de Caroline Brandao Pires de Almeida sob orientagéo de Renata
Paciello Yamashita com a proposta de investigar o efeito da fotobioestimulagao, aplicada na laserterapia de
baixa intensidade, sobre a recuperagdo da sensibilidade nervosa apos realizagao da cirurgia ortognatica em
individuos com fissura labiopalatina reparada. Trata-se de um estudo clinico com grupo controle e alocagao
aleatoria, a ser realizado no Laboratério de Fisiologia do HRAC-USP. O protocolo de aplicagao proposto
compreende intervengédo de fotobioestimulagio intra e pos-operatdria, com acompanhamento posterior da
recuperacao da sensibilidade local.

Todos os pacientes serdo submetidos & avaliagdo com a aplicagdo de um questionario inicial contendo
dados de identificagdo do paciente, idade, género, tipo de fissura e queixa principal relacionada ao
procedimento cirlrgico. Contém campos de investigagdo para informagbes relativas ao momento pré-
operatério, com destaque & terapéutica farmacolégica atual; investigagdoe do momento intra-operatério com
identificacdo do tipo de cirurgia e possiveis intercorréncias e, ainda, dados do momento pbs-operatdrio como
avaliagéo da dor por meio da Escala Visual Analbgica de Dor.

Os pacientes serdo submetidos, também, a avaliagdo da sensibilidade orofacial por meio o teste de
estesiometria a qual é parte da avaliagdo miofuncional orofacial realizada de rotina pela equipe de
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fonoauditlogas do Laboratério de Fisiologia nos pacientes com indicagéo para cirurgia ortognatica.

O estudo sera conduzido com alocagao aleatéria - a partir de randomizagao por meio do recurso Research
Randomizer disponivel on-line - em grupo controle e grupo experimental, com a proporgao calculada de 27
pacientes em cada grupo. Assim, a laserterapia serd aplicada nos pacientes incluidos no grupo

experimental, enquanto nos pacientes do grupo controle sera realizado o protocolo de rotina do Hospital.

A frequéncia de aplicagéo do laser compreendera uma aplicagao intraoperatdria apos a inciséo principal
com duragdo maxima de 10 minutos, seguida de 5 sessdes ap6s a cirurgia sendo: ps-operatério imediato
(12 horas apbs a cirurgia), 1° pos-operatorio (24 horas apés a cirurgia), e no 2°, 3° e 4° pds-operatorios
correspondentes com 24 horas de intervalo entre cada aplicagdo. Para a aplicagdo da terapia, é
documentada a anuéncia do Setor de Cirurgia Ortognatica. Para a definigdo do nervo comprometido, sera

usada a descrigéo do procedimento cirlirgico sinalizada na imagem apresentada no instrumento proposto.

Este instrumento conta com a descrigdo de uma imagem anatdmica correspondente a técnica cirirgica Le
Fort |, para sinalizag@o do nervo manipulado e local de aplicagao da primeira dose de laserterapia.

Objetivo da Pesquisa:

Considerando que a cirurgia ortognatica, apesar de corrigir alteragdes maxilomandibulares e faciais em
pacientes com fissura labiopalatina, pode levar a complicagGes que atingem a sensibilidade orofacial e,
ainda, que esta sensibilidade importa funcionalmente para o individuo no campo das fungdes orofaciais, o
presente estudo tem por objetivo investigar a efetividade da laserterapia de baixa intensidade na
recuperacdo da sensibilidade nervosa apbs cirurgia ortognatica

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo as autoras:Os riscos da terapia de fotobioestimulagdo consideram o possivel dano da retina do
paciente exposto a aplicagdo sem o uso de equipamento de protegdo ocular, em determinados
comprimentos de onda e o risco de infecgao associado a realizagao de procedimento invasivo com utilizagao
de instrumental. Entretanto, estdo previstos neste estudo a utilizagao de equipamento ocular de protegao
individual para o profissional e o paciente, bem como filme transparente plastico para protegao do
equipamento utilizado nas aplicagées. Ndo havera exposi¢do de imagem sem prévia autorizagdo
documentada do paciente e respeito a sua identidade, bem como, ndo serdo divulgados dados pessoais dos
participantes deste estudo em nenhuma hipétese.

Beneficios:
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Os beneficios diretos previstos a partir dos resultados esperados s@o a recuperacao da sensibilidade de
areas da face apbs a cirurgia ortognatica e o menor tempo para o processo da recuperacao da
sensibilidade, colaborando com o processo de reabilitagdo em eficacia e efetividade. Como beneficio
indireto, a laserterapia podera ser incluida no protocolo da cirurgia ortognatica no HRAC-USP.

Comentérios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
O projeto apresenta relevancia clinica e cientifica e atende as normas de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Os termos relacionados abaixo foram apresentados adequadamente:
Carta de encaminhamento;

Formulario HRAC;

Folha de Rosto da Plataforma Brasil;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Termo de Compromisso de Manuseio de Informagdes;

Termo de Permissao para uso de Registros para Fins Cientificos;
Termo de Compromisso de Tornar Plblicos os Resultados da Pesquisa e Destinagao de Materiais ou Dados
Coletados;

Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel.
Recomendacoes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
O projeto apresentado atende as normas de ética em pesquisa, assim sugiro sua aprovagao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador deve atentar que o projeto de pesquisa aprovado por este CEP refere-se ao protocolo
submetido para avaliagdo. Portanto, conforme a Resolugao CNS 466/12, o pesquisador é responsavel por
"desenvolver o projeto conforme delineado", se caso houver alteragdes nesse projeto, este CEP devera ser
comunicado em emenda via Plataforma Brasil, para nova avaliagao.

Cabe ao pesquisador notificar via Plataforma Brasil o relatério final para avaliagao. Os Termos de
Consentimento Livre e Esclarecidos e/ou outros Termos obrigatérios assinados pelos participantes da
pesquisa deverao ser entregues ao CEP. Os relatérios semestrais devem ser notificados quando solicitados
no parecer.
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Plataforma

&
g

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Qutros Checklist_Prot_Pesq_97_2017.pdf 12/09/2017 |Rafael Mattos de Aceito
10:03:54 | Deus

Informagdes Basicas PB_INFORMAGOES_BAS ICAS_DO_P 11/09/2017 Aceito

d jeto ROJETO 984905.pdf 12:53:24

Qutros PermissaolUsoRegistro.docx 11/09/2017 |Caroline Brandao Aceito
12:52:47 | Pires de Almeida

Declaragéo de Carta_Encaminham.pdf 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Pesquisadores 17:30:33 | Pires de Almeida

Declaragao de Form_Cadastro_ HRAC.pdf 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Pesquisadores 17:30:06 | Pires de Almeida

Declaragéo de Term_Aquiesc.pdf 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Instituicao e 17:29:39 |Pires de Almeida

Infraestrutura

Declaragéo de Term_Comp_Manuseio_|nform.pdf 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Pesquisadores 17:29:15 | Pires de Almeida

Declaragéo de Term_Comp_Pesq_Resp.pdf 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Pesquisadores 17:28:55 |Pires de Almeida

Declaragéo de Term_Comp_Tormar_Publico_Dest_Mat.| 08/09/2017 [Caroline Brandao Aceito

Pesquisadores pdf 17:28:31 | Pires de Almeida

TCLE / Termos de | TCLE.doc 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Assentimento / 17:27:31 |Pires de Almeida

Justificativa de

| Auséncia

Projeto Detalhado / |projeto.doc 08/09/2017 |Caroline Brandao Aceito

Brochura 17:25:39 |Pires de Almeida

| Investigador

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 0B/09/2017 |Caroline Brandao Aceito
17:23:16 | Pires de Almeida

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacédo da CONEP:

Nao

BAURU, 28 de Setembro de 2017

Assinado por:

Silvia Maria Graziadei

(Coordenador)
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LABORATORIO DE FISIOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa IMPACTO DA LASERTERAPIA
DE BAIXA INTENSIDADE NA RECUPERAGAO DA SENSIBILIDADE NERVOSA APOS
CIRURGIA ORTOGNATICA EM INDIVIDUOS COM FISSURA LABIOPALATINA, realizada por
Caroline Brandao Pires de Almeida, COREN-SP 335.224 sob orientagdo da Dra Renata
Paciello Yamashita CRFa: 2-2080. O objetivo deste estudo & avaliar o efeito da aplicagio do
laser de baixa intensidade na recuperagéo da sensibilidade dos nervos da face e da boca apds
a cirurgia ortognatica. Este estudo é importante para que possamos avaliar e comprovar os
efeitos benéficos da aplicacdo do laser de baixa intensidade, ou seja, um tipo de laser que nao
provoca queimadura ou cortes, no processo de recuperagdo da sensibilidade dos nervos da
face e da boca apds a realizagio da cirurgia ortognatica. Este tipo de laser € indicado para
acelerar a recuperagio de alguns nervos que podem ficar temporariamente menos sensiveis
por causa da cirurgia ortognéatica.

Neste estudo, os participantes voluntarios serdo divididos em dois grupos, o grupo
controle (aguele que recebera o tratamento habitual, de acordo com a rotina do Hospital e
ainda, aplicagdes do laser sem poténcia na luz) e o grupo de intervencdo (que recebera o
tratamento da laserterapia de baixa intensidade). Todos os participantes desta pesquisa serdo
incluidos em um destes grupos, mediante a um sorteio, independente da vontade ou interesse
da pesquisadora. Portanto, vocé podera participar do grupo controle, ou do grupo de
intervengéo e, porém, vocé ndo sabera em que grupo foi incluido. Assim, caso vocé concorde
em participar deste estudo, independente de vocé estar inserido no grupo controle ou de
intervencao, vocé respondera a um questionario com cinco perguntas sobre o seu tratamento
de salde até este momento. Este questionario nédo Ihe causara riscos, mas vocé podera se
sentir cansado respondendo as perguntas ou, até mesmo, com vergonha. Se for necessario
podemos interromper até que vocé descanse e retomar quando vocé estiver pronto. Serd
realizada, também, uma avaliacdo da sensibilidade de areas da face e da boca, com a
utilizacdo de um instrumento semelhante a um fio de pesca muito fino, que sera encostado
levernente na sua face e boca. Vocé devera dizer se esté sentindo o toque do fio nessas areas.
Vocé nédo sentira dor ou desconforto com este teste de sensibilidade, mas podera se sentir
cansado ou até mesmo confuso se tiver dificuldade em perceber o toque do fio. Se sentir
necessidade podemos interromper o teste para que vocé descanse. Estes procedimentos terdo
a duragéo de, no maximo, 40 minutos e serdo realizados em sala propria no Laboratério de
Fisiologia, durante suas consultas de rotina ao hospital, antes da cirurgia ortognatica, e nos
seus retornos de trés a seis e de doze meses apds a ortognatica, de acordo com o protocolo
pos-cirirgico do hospital. A aplicagdo da terapia com o laser de baixa intensidade sera
realizada da seguinte forma: a primeira segdo de aplicagio do laser sera no momento da
realizagdo da cirurgia e tera duracio de, aproximadamente, dez minutos. Caso vocé esteja
inserido no grupo controle, a luz vermelha sera aplicada sem poténcia e a aplicago nao seré
considerada um tratamento. As aplicaces serao realizadas pela pesquisadora principal, que é
enfermeira, com autorizagéo do cirurgiao buco-maxilo que fara a cirurgia ortognatica. Apos esta
aplicacdo serdo realizadas outras quatro segdes, também com duragéo de aproximadamente
dez minutos, obedecendo ao seguinte intervalo de tempo: doze horas apés a cirurgia, vinte e
quatro horas, trinta e seis horas e quarenta e oito horas apos a cirurgia. A aplicacéo do laser
serd feita utilizando um instrumento no formato de uma caneta que tem uma luz vermelha fria
na ponta. Durante a aplicagao, a pesquisadora encostara esta caneta em sua pele nas regides
da face e da boca. No momento da aplicagdo do laser, vocé utilizara dculos escuros
especificos para a protecio dos seus olhos evitando, assim, riscos de prejuizo ou desconforto
de sua visfo. Vocé ndo sentira dor ou desconforto durante a aplicagéo da terapia do laser de
baixa intensidade.
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Este laser ndo apresenta riscos que possam prejudicar o tratamento e o resultado da cirurgia.
Todas as se¢des de aplicagao do laser serdo realizadas na enfermaria do HRAC durante o seu
periodo de internagdo no hospital que, para o grupo de intervencéo, sera de seis dias. Os
beneficios para vocé, mediante o resultado esperado deste estudo é que sua sensibilidade das
areas da face e boca retorne ao normal em menor tempo. Se vocé estiver no grupo controle, o
beneficio da sua participagao sera indireto, ou seja, sua participacéo ajudard a enriquecer a
compreensdo acerca dos efeitos da laserterapia na redugdo do tempo de recuperagio da
sensibilidade apés a cirurgia ortognatica. Os seus resultados mediante a esta intervencgéo
proposta pelo estudo serdo acompanhados até um ano apds a realizagdo da cirurgia, conforme
ja proposto no tratamento de rotina do hospital. Vocé podera ser esclarecido(a) sobre a
pesquisa em qualquer aspecto que desejar durante o andamento do estudo, e esta livre para
recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a sua participagdo em
qualguer momento, sem que isso acarrete qualquer penalidade ou perda de beneficios. Os
pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrées profissionais de sigilo Seu nome ou o
material que indigue a sua participagéo néo sera liberado sem a sua permissao. Vocé nao sera
identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo. Uma via deste
consentimento informado serd mantida no Laboratério de Fisiologia e outra sera fornecida a
vocé. A participacdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e, portanto, ndo havera
ressarcimento de gastos, tendo em vista que todos os procedimentos serdo realizados durante
seus atendimentos de rotina no hospital. Porém, nds nos comprometemos a indeniza-lo(a)
caso vocé sofra algum dano causado pelos procedimentos que vamos realizar.
Caso seja necessario, vocé podera entrar em contato com o pesquisador principal, Caroline
Branddo Pires de Almeida por meio de contato telefénico no niumero (14) 99147-0435 e
endereco de e-mail: carolinealmeida@usp.br, ou Renata Paciello Yamashita, através do
numero de telefone (14) 32358066 ou endereco de email: rezeyama@usp.br. Ainda, podera
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Reabilitacdo de
Anomalias Craniofaciais — HRAC através do contato telefénico (14) 3235-8421, enderego de e-
mail cephrac@usp.br, nos horarios de atendimento das 8 as 18h de segunda a sexta (exceto
feriados).
Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o Sr. (a)
portador
da cédula de identidade , apos leitura minuciosa das informagoes
constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente
explicada pelos profissionais em seus minimos detalhes, ciente dos servigos e procedimentos
aos quais sera submetido, néo restando quaisquer dlvidas a respeito do lido e explicado, firma
seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando em participar da pesquisa
proposta. Fica claro que o participante da pesquisa, pode a qualquer momento retirar seu
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa e ciente de
que todas as informagdes prestadas tornar-se-do confidenciais e guardadas por forga de sigilo
profissional. Por fim, como pesquisador(a) responsavel pela pesquisa, comprometo-me a
cumprir todas as exigéncias contidas na resolugdo do CNS/MS n. 466 de dezembro de 2012,
publicada em 13 de junho de 2013.Por estarmos de acordo com o presente termo elaborado
em duas vias, que deverao ser rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término.

Bauru, SP, de de

Assinatura do Participante da Pesquisa Assinatura da Pesquisadora

Pesquisadora Responsavel: Caroline Brand&o Pires de Almaida
Orientadora da pesquisa: Dra. Renata Paciallo Yamashita
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DECLARACAO DE USO EXCLUSIVO DE ARTIGO EM DISSERTAGAO/TESE

Declaramos estarmos cientes de que o trabalho IMPACTO DA FOTOBIOMODULAGAO NA
RECUPERAGCAO DA SENSIBILIDADE NERVOSA E NA REDUCAO DA DOR APGAS CIRURGIA
ORTOGNATICA EM INDIVIDUOS COM FISSURA LABIOPALATINA serd apresentado na Tese do
aluno Caroline Brandao Pires de Almeida e que nao foi e nem sera utilizado em outra
dissertacdo/tese dos Programas de Pés-Graduacdo do HRAC-USP.

Bauru, 22 de maio de 2023.

Caroliné Branddo Pires de Almeida
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ANEXO IV

DECLARATION OF EXCLUSIVE USE OF THE ARTICLE IN DISSERTATION/THESIS

We hereby declare that we are aware of the article LOW LEVEL LASER THERAPY TO
REDUCE THE TIME FOR RECOVERY OF OROFACIAL SENSITIVITY AFTER ORTHOGNATIC
SURGERY IN CLEFT LIP AND PALATE: A PILOT STUDY will be included in Thesis |r3f the
student CAROLINE BRANDAO PIRES DE ALMEIDA was not used and may not be used in
other works of Graduate Programs at the Bauru School of Dentistry, University of Sdo
Paulo.

Bauru, May 22, 2023.

o

Caroliné Branddo Pires de Almeida

Renata Paciello Yamashita
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