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Hadad H. Protocolo de laser de baixa poténcia na prevencao de dor, edema e trismo decorrente
de extragdes de terceiros molares inferiores retidos. Estudo clinico, comparativo, randomizado
e duplo cego [dissertagdo]. Aracatuba: Faculdade de Odontologia da Universidade Estadual
Paulista; 2020.

RESUMO

O objetivo desse ensaio clinico randomizado (split mouth) foi avaliar um protocolo de laser de
baixa poténcia, no controle de dor, edema e trismo apds extragdo de terceiros molares retidos.
Foram selecionados 13 pacientes com terceiros molares inclusos bilateralmente e com posi¢ao
semelhante foram utilizados para um estudo de boca dividida. Os pacientes foram distribuidos
de forma randomizada, conforme o tratamento administrado, Lado Laser: dose unica de laser
de baixa poténcia no comprimento de onda 810 nm, 6 J (100 mW, 60s/ponto); e lado sham:
simulagdo de aplicag@o do laser. Apés a cirurgia realizada, os pacientes foram acompanhados
trés dias consecutivos para avaliacdo da 1) Dor, através da média de consumo de analgésico de
resgate (NAR), Escala Visual Analdgica (EVA) nos periodos de Oh, 1h, 2h, 3h, 12h, 24h, 48h,
72h e média do tempo de consumo do primeiro analgésico; 2) Edema, através da EVA, e média
obtidas das medidas faciais lineares obtidas entre o angulo mandibular até canto do olho, do
tragus até comissura labial e do tragus até mento (por¢ao central) nos periodos de Oh, 24h, 48h,
72h; 3) Trismo, através da média de abertura bucal nos periodos de Oh, 24h, 48h, 72h. Os
resultados da EVA mostram que o laser controlou melhor a dor nos periodos de 3 (p = 0,010),
24 (p=0,002), e 48 horas (p = 0,013). Nao houve diferenca entre Laser ¢ Sham para NAR (p =
0,329) e para o tempo necessario para o primeiro consumo de analgésico (p = 0,462). Os
resultados da EVA para edema mostram que o laser controlou melhor nos periodos de 24 (p =
0,041) e 48 horas (p =0,013). A reducao da abertura bucal foi menor no grupo Sham em todos
os periodos avaliados (p < 0,05). Conclui-se que o protocolo de laser utilizado nessa pesquisa

permitiu redugdo de dor e edema, conduto sem efeito para o trismo.

Palavras-chave: Cirurgia bucal. Dente impactado. Lasers.



Hadad H. The effect of low-level laser protocol on the prevention of pain, edema and trismus
due to retained lower third molar extractions. A clinical, comparative, randomized, double blind
study [dissertacdo]. Aragatuba: Faculdade de Odontologia da Universidade Estadual Paulista;
2020.

ABSTRACT

The aim of this randomized clinical trial (split mouth) was to evaluate a low intensity laser
protocol to control pain, edema and trismus after extraction of retained third molars.. For this,
13 patients with similarly positioned bilateral third molars were used and each patient served
twice as a sample unit. Patients were randomized according to the treatment they would receive,
laser side: single low power laser at 810 nm wavelength, 6 J (100 mW, 60s / dot); and sham
side: laser application simulation. After surgery, patients were followed for three consecutive
days to assess 1) Pain, by means of rescue analgesic consumption (NAR), Visual Analog Scale
(VAS) in the periods of Oh, 1h, 2h, 3h, 12h, 24h, 48h, 72h and mean time of first analgesic use;
2) Edema, through VAS, and mean obtained from the linear facial measurements obtained
between the mandibular angle to the corner of the eye, the tragus to the labial commissure and
the tragus to the chin (central portion) in the periods of Oh, 24h, 48h, 72h; 3) Trismus, through
the mouth opening average in the periods of Oh, 24h, 48h, 72h. The VAS results show that the
laser better controlled pain at periods of 3 (p=0.010), 24 (p = 0.002), and 48 hours (p = 0.013).
There was no difference between Laser and Sham for NAR (p = 0.329) and for the time required
for the first analgesic use (p = 0.462). VAS results for edema show that the laser controlled
better at 24 (p = 0.041) and 48 hours (p = 0.013). Mouth opening reduction was smaller in the
Sham group in all periods evaluated (p <0.05). It is concluded that the laser protocol used in

this research allowed pain and edema reduction, conduit without effect for trismus.

Keywords: Oral surgery. Impacted tooth. Lasers.
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1 INTRODUCAO!

As exodontias sao procedimentos classificados como traumaticos, além de gerarem
desconforto ao paciente. Ente os sintomas mais relatados, os que ganham destaque sdo, dor,
edema e dificuldade para abertura bucal no pos-operatério. E dever do cirurgidio-dentista,
controlar esses sintomas de maneira eficaz, uma vez que o ato cirargico tem uma relacao direta
com o processo inflamatério’ ™.

Para conduzir a melhor terapéutica no controle desses sintomas, devemos avaliar qual
a intensidade de dor esperada, se o paciente possui alguma alteragdo sistémica que possam
evoluir como futuras complicagdes ou se ha presenca de lesdes associadas com o dente a ser
extraido’.

Existem trés grandes grupos de drogas empregados no controle do desconforto pds-
operatdria, cada um atuando em um estagio diferente de seu mecanismo: anti-inflamatérios
esteroidais, anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs) e analgésicos. Conduto, como toda
medicagdo, além do efeito esperado, ha um efeito colateral da droga. Visando meios que
possibilitem um melhor controle desses processos inflamatorios e menor efeitos adversos,
muitas terapias coadjuvantes vém sendo empregada, dentre elas a aplicagdao do laser de baixa
poténcia®®. A aplicacio do laser causa alteragdes celular capazes de promover a cicatrizagio
tecidual, seguindo o conceito de biomodula¢io®!°.

A utilizagdo do laser gera um efeito analgésico, estimulando a sintese de endorfina (3 -
endorfina), o que leva a diminuig¢do das citocinas e enzimas inflamatorias. Ja os efeitos anti-
inflamatoérios sdo alcangados quando ha aumento da atividade fagocitica, do nimero e didmetro
dos vasos linfaticos, normaliza¢do da permeabilidade da parede vascular e diminui¢do do
edema'!"3,

Ainda ndo existe um consenso na literatura sobre protocolos utilizados e taxas de
sucesso no controle de dor, edema e trismo em cirurgias de terceiros molares. Em uma revisao
sistematica!! previamente publicada, observou-se que o laser de baixa poténcia foi eficaz para
redu¢do de dor, edema e trismo ap0s cirurgia de terceiros molares e que esse método conquista

como uma boa op¢ao para o controle do processo inflamatdrio no pos-operatério cirtrgico.

! Normalizado de acordo com o guideline do International Journal of Oral & Maxillofacial Surgery IJOMS (Anexo
O).



Revisho de Literatura
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2 REVISAO DE LITERATURA

O laser ¢ um acronimo para light amplification by stimulated emission of radiation, ou
seja, luz amplificada por emissao estimulada de radiagdo. Em 1917, Einstein prop0s a teoria da
emissdo estimulada', onde um foton interagindo com um atomo excitado, libera outro foton,
na mesma frequéncia, fase, direcao e polarizacao, ou seja, os fétons estdo na mesma diregao,
sincronizados e em perfeita harmonia. O laser forma-se quando os atomos excitados, que sao
submetidos a radiagdo. Quando o nimero de fétons emitidos for maior do que os absolvidos, o
laser produz luz'>16,

Podemos diferenciar a radiacdo gerada através do laser de outras fontes similares
basicamente por meio de trés aspectos: 1) Colimacao: que ¢ a propriedade que diz que os fétons
produzidos se apresentam paralelos e sem divergéncia; 2) Coeréncia, que ¢é representada quando
as ondas apresentam picos depressdes com o mesmo tempo; 3) Monocromaticidade, que ¢
caracteristica do laser em ter uma cor tinica'”:!8,

Em 1971, Mester e colaboradores descreveram pela primeira vez o uso do laser para
melhorar o processo de cicatrizagdo com o laser de rubi de baixa poténcia'®. A radiacdo emitida
pelo laser de baixa poténcia, ¢ um feixe de luz monocromatica, que apresenta efeitos
fotobioldgicos atérmicos, sem causar destrui¢do do tecido ao seu redor e capaz de penetrar em
estruturas, de acordo com o comprimento de onda utilizado. O laser causa alteragdes celular
capazes de promover a viabilidade celular, proliferacdo e cicatrizagdo tecidual, seguindo o
conceito de biomodulagio®!%.

Promove também efeitos biologicos, analgésico, anti-inflamatdrio e cicatrizante, por
meio de um fendmeno de bioestimulacdo®!. A radiacdo emitida pelo laser terapéutico afeta os
aumenta as atividades celulares e favorece os processos de angiogénese e sintese de colageno e
osteogénese’>?*. A aplicagdo do laser em alvéolos apds a remocdo dos dentes aumenta a
deposicio de célcio e aumenta a proliferacio de osteoblastos, auxiliando na reparagdo dssea’*.

A resposta da célula alvo no tecido pode variar devido ao comprimento especifico de
laser utilizado'®>%6. A irradiagdo vermelha produz mais espécies reativas de oxigénio
intracelular (EROS), que quando em baixas concentracdes vao auxiliar no controle de
proliferacdo e diferenciagio celular®’-?®,

Virios tipos de laser vém sendo utilizados em estudo clinicos randomizado tipo Split

Mounth, como os de Co2, CO2, GaAlAs, Nd:YAG, Diode Laser, HeNe, contudo, os laser de
GaAs HeNe séo os que promovem as melhores respostas no controle de dor e processo de
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reparacéo cicatricial?>2%30,

Fernando, Hill e Waker’! avaliaram a eficicia da laserterpaia através de um estudo
clinico randomizado e duplo cego. O laser utilizado apresentava um comprimento de onda de
830 nm (30mW, 1J por ponto em 4 pontos) no pos-operatorio imediato em alvéolos de terceiros
molares inferiores recém-extraidos. Os resultados nos mostram que nao houve diferenga no
controle de dor entre o grupo laser e placebo.

1.19 avaliaram o efeito anti-inflamatorio do laser em um

Lopez-Ramirez et a
comprimento de onda de 810 nm (50mW, 5J/cm?) e os resultados demostraram que ndo houve
melhora para dor, edema e trismo depois da remogao dos terceiros molares com a aplica¢ao do
laser.

Santos Junior et al.>?

avaliaram os efeitos clinicos e radiograficos da utilizagdo do laser
de Arseneto de Galio no comprimento de onda de 780-980 nm (infravermelho) e com érea do
spot de 4 mm?. Os resultados dessa investigagio demostraram que a aplicagio desse protocolo
foi eficaz para reducdo da dor no poés-operatorio, contudo sem efeito para edema e reparagao
ossea.

Eshghpour et al. >

avaliaram a eficacia da laserterpaia na redu¢ao de dor, edema e trismo
depois das cirurgias de exodontia de terceiros molares inferiores impactados. Um estudo
randomizado, de boca dividida foi realizado com 40 pacientes. Um dos lados foi escolhido
como lado experimental e o outro como controle. No lado experimental foi aplicado o laser de
modo intra-oral no comprimento de onda de 660nm (200mW, 6J por ponto em 4 pontos) e extra-
oral no comprimento de onda de 810nm, no segundo e quarto dia pds-operatorio. Os resultados
mostraram reducdo estatisticamente significante da dor e edema apos os procedimentos
cirirgicos, entre o grupo experimental e controle.

Farhadi et al.’* avaliaram a eficacia da laserterapia na redugio de dor, edema e trismo
depois das cirurgias de exodontia de terceiros molares inferiores impactados. O estudo foi
realizado com 24 pacientes que foram divididos em dois grupos, no grupo experimental, a TLBP
foi aplicada com intra-oral (no alvéolo dental) e extra-oral (no masseter), imediatamente apds
a cirurgia. O protocolo do laser utilizado foi 550nm, poténcia 100 mW, energia de 2.5 J por
area, densidade de energia 5 J/cm?, tamanho da ponta 0,5 cm?. Os resultados mostraram reducao
da dor, edema e trismo apos os procedimentos cirurgicos, porém sem diferencas estatisticas
entre o grupo experimental e controle.

Koparal et al.*®

avaliaram a eficécia da laserterapia na reducdo da dor, edema e trismo
depois das cirurgias de exodontia de terceiros molares inferiores impactados. Um estudo

randomizado realizado com 45 pacientes que foram divididos em 03 grupos. O grupo 1: serviu
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como grupo controle; Grupo 2: recebeu dose unica de laser imediatamente apds a cirurgia.
Grupo 3: recebeu duas doses, uma imediatamente apds a cirurgia e outra dois dias apds a
cirurgia. Para esse estudo foi utilizado laser Ga-Al-Ar (0,3 W, 40 segundos, 4 J/cm?) que foi
aplicado extra-oral. Os resultados mostraram reducgdo estatisticamente significante da dor e
edema apo6s os procedimentos cirurgicos, entre o grupo experimental e controle. A escala visual
analdgica (EVA) foi utilizada para avaliar a dor enquanto a variacdo do edema foi avaliada
utilizando o sistema 3dMD. Os resultados mostraram que ndo houve diferenga estatistica entre
0s grupos, no que se refere ao controle do edema e do trismo, no 2° e 7° dias de pds-operatorio.
Foi possivel observar também que, a dose unica de laser imediatamente ap6s o procedimento
foi capaz de redugao significante da dor no 1° dia pés-operatorio, e que a aplicagdo da segunda
dose nao aumento os efeitos para reducao da dor, edema e trismo.

Utilizando a tecnologia tridimensional (3dMD Photogrammetric System), Asutay et
al.3® analisaram a aplicagio de laser GaAlAr (0.3 W, 40 s, 4 J/cm2), aplicados extra-oral em um
desenho clinico randomizado com 45 pacientes distribuidos em trés grupos: sem laser e com
aplicag¢do de gelo na face, aplicacdo de laser, e simula¢do (sham). Os resultados demostraram
ndo houve diferenga estatistica para controle de edema e trismo entre os grupos, contudo que a
aplicacdo de uma unica dose de laser foi capaz de reduzir a dor pos-operatoria.

Fesliham et al.’’

avaliaram a aplicagdo do laser como uma alternativa ao uso de
corticosteroides (metilprednisolona 40 mg / 2 ml) no controle do edema pds-operatdrio em
cirurgia de terceiros molares, em um estudo randomizado e cego. Em um grupo, laser (0,3 W,
60 segundos, 6 J/cm?) foi aplicado na inser¢do do musculo masseter imediatamente apds a
cirurgia e 24 e 48h depois e no outro aplicagao de metilprednisolona 40 mg/2 ml na inervagao
do musculo masseter, seguido de nova aplicagdo na dose 20 mg/2 ml ap6s 24h. Os resultados
demostraram que a laserterapia pode ser considera uma alternativa para controle de
complicacdes inflamatorias decorrentes de da cirurgia de terceiros molares, e que seu efeito foi
simular a metilprednisolona.

Mesmo com o grande numero de artigos reportando casos clinicos com sucesso na
aplicacdo do laser ou até mesmo, estudos clinicos sendo realizados, os beneficios no processo
de reparo e apés as extragdes sdo controversos*>*. Sendo assim, as revisdes sistematicas, que
representam o topo da evidéncia cientifica, vém se apresentando como um meio importante de
guiar os pesquisadores na interpretacao dos resultados contidos na literatura.

1.4, observaram-se que o uso do laser de baixa

Na revisao sistematica de Dawdy et a
poténcia tem diminui¢do significativa em trismo no segundo e sétimo dia pos-operatdrio, €

pequena redugdo em dor e edema no segundo dia pds-operatdrio. Assim, os autores concluem
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que o uso do laser € um procedimento seguro e que ndo causa efeitos adversos.

1.2° demostram uma controvérsia na

Os resultados da revisdo sistematica de Lemes et a
literatura quanto ao beneficio do uso do laser para o processo de reparo apos a cirurgia de
extracdo de terceiros molares. Os autores mostram que de modo geral, o laser pode melhor o
processo de reparo e reduzir o edema e dor, contudo a maioria das evidéncias positivas vem de
estudos in vivo, com achados limitados a tipo de laser avaliado e a uma programacao especifica.
Sugerem ainda que novos estudos clinicos bem desenhados e randomizados devem ser
conduzidos.

Em um revisdo mais recente*!, os resultados evidenciaram que a aplicacdo do laser em
cirurgia de terceiros molares, sugerindo que esta seria uma alternativa viavel para redugdo da
dor, edema e trismo no pds-operatorio. Contudo, existe uma heterogeneidade nos padrdes de
desenhos experimentais aplicados, assim como nos protocolos utilizados, dificultado a
interpretagdo desses dados.

Ainda no de 2019, Kukarni et al.*?, em uma revisio, concluiram que a aplicagio do laser
ndo apresenta efeitos contralaterais, e que uma melhora no processo de reparo 6sseo pode ser
encontrada quando aplicado o laser nos alvéolos dentdrios, devido a maior porcentagem de
marcadores Ocn e Runx2.

Diante do exposto, pesquisas clinicas € com estudo de boca dividida sdo necessarios
para avaliacdo de quais métodos podem ser empregados no tratamento dos transtornos poés-
operatdrios, como dor, edema e trismo em exodontia de terceiros molares impactados, buscando

a melhor taxa de sucesso.



Objetivo
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3 OBJETIVO

Avaliar a agdo do protocolo de aplicagdo unica de laser de baixa poténcia para controle

de dor, edema e trismo originados na extragao de terceiros molares inclusos.



Material e Métodos
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4 MATERIAL E METODOS

Desenho do Estudo

Para o proposito desta pesquisa, foi realizado um ensaio clinico, comparativo, duplo-
cego, randomizado e split mouth, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Odontologia de Aracatuba (FOA), Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”
sob 0 numero, 09612318.4.0000.5420 (Anexo A).

Todos os pacientes receberam as informagdes referentes a pesquisa, por meio do Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido. (Anexo D).

Selecdo da Amostra

== CONSORT

A", I8 TRANSPARENT REPORTING of TRIALS

CONSORT 2010 Flow Diagram

Excluded (n=12)
+ Not meeting inclusion criteria (n=8)
+ Declined to participate (n=4)

| Randomized (n=13) |

r Il Allocation Jl y
Allocated to intervention (n=13) Allocated to intervention (n=13)
+ Received allocated intervention SHAM + Received allocated intervention LASER
(n=13) (n=13)

I Follow-Up I
Lost to follow-up (give reasons) (n=0) Lost to follow-up (give reasons) (n=0)

| Analysis | "
Analysed (n=13) Analysed (n=13)
+ Excluded from analysis (give reasons) (n=0) + Excluded from analysis (give r ) (n=0)

Fig. 1. CONSORT Flow Diagrama de acordo com a execugao do projeto.
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Inicialmente foram triados 25 pacientes e apds aplicar os critérios de inclusdo e exclusao
12 pacientes foram excluidos. Fizeram parte deste experimento 13 pacientes (totalizando 26
procedimentos).

O célculo da amostra por grupo foi determinado o n = 13, realizado pelo calculo
estatistico do poder do teste no website http://www.lee.dante.com.br/ baseado em resultados
prévios®. A diferenca a ser detectada foi de 1,10, com desvio padrio de 1,61, ao nivel de
significancia de 5%, poder do teste de 80% em teste de hipotese monocaudal.

Depois da aplicagdo dos critérios de inclusdo (Figura 1), esse estudo foi conduzido com
13 pacientes. Doze pacientes foram excluidos pesquisa pois, 8 ndo apresentavam os terceiros
molares inferiores em posi¢des similares e 4 ndo concordaram com o acompanhamento pds-
operatorio da pesquisa. Apos o inicio da pesquisa, nenhum paciente foi eliminado ou perdido
durante as analises. Esse estudo foi conduzido entre o periodo de agosto a dezembro de 2019.

Para este projeto foram selecionados pacientes com idade variando entre 18 e 35 anos,
de ambos os sexos, apresentando boa condicdo de saude sist€émica e local, com indicagao
precisas para exodontia de terceiros molares inferiores bilaterais (38 e 48) mesioangulares,
verticais ou horizontalmente inclusos ou semi-inclusos, segundo a classificacdo Winter*’ e Pell
e Gregory*, com a raiz totalmente formada e assintomaticos. E importante destacar que o
paciente deveria ter o mesmo padrdo de impaccao e posi¢ao nos dois lados da mandibula.

Nao fizeram parte do experimento aqueles pacientes que fazia uso de qualquer
medicagdo sist€émica ou que apresentavam quaisquer alteracdes estiverem sob qualquer
medicacdo sistémica ou que apresentavam alguma alteracdo sistémica, tais como diabetes,
hipertensdo arterial sist€émica, hipertireoidismo, osteoporose, doengas gastrointestinais, ou
quaisquer outras alteragdes que pudesse comprometer o resultado da cirurgia ou contra indica-
la. Também foram excluidos os paciente que apresentavam:

a) Terceiros molares mandibulares em posi¢do C.
b) Alteragdes locais, como: pericoronarite, cistos e tumores odontogénicos
associados ou nao ao terceiro molar, trauma na regiao, ou presenga de infecgao;

Os pacientes que apresentavam alergias ao analgésico socorro oferecido no pods-
operatorio também foram excluidos, assim como aqueles que apresentaram alergias a solucao
para antissepsia cirurgica extra-oral (PVPI) e intra-oral (solugdo de digluconato de clorexidina
0,12%), e / ou a solugdo anestésica utilizada nesse estudo (cloridrato de lidocaina a 2% com

epinefrina 1:100.000).
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Delineamento do Experimento

Cada paciente serviu duas vezes como unidade experimental, ou seja, na extracao do
terceiro molar inferior esquerdo e do terceiro molar inferior direito, com intervalo minimo de
21 dias entre cada sessdo cirurgica, ou quando a abertura bucal e registros de dor e edema
estiverem iguais ao pré-operatorio da primeira sessdo cirurgica. Os pacientes foram

aleatoriamente randomizados (no website www.randomization.com) por sorteio em sistema de

envelope, por um pesquisador cego (FAS) em,

Lado Sham, foi simulado a aplicag¢do do laser no paciente.
Lado Laser, foi utilizado o protocolo tnico de aplicagdo de Laser de 810 nm, 6 J (100

mW, 60s/ponto) no pds-operatorio imediato, aplicando em quatro pontos intra-bucais.

O laser utilizado foi o Laser de GaAlAs (Arseneto Galio Aluminio) de 100mW no
comprimento de onda infravermelho 810 nm £+ 10 nm (Photonbase DMC III, Sao Carlos, SP,
Brasil), o protocolo foi determinado baseado em revisdo de literatura demostrada nessa

pesquisa.

Procedimentos Cirtirgicos:

Nao houve administracao pré-operatoria de nenhum tipo de droga aos pacientes. Todos
os procedimentos foram cronometrados para determinacao do tempo de laténcia do anestésico
e o tempo total de cirurgia. O tempo de duragdo da anestesia e os tempos cirirgicos € os
procedimentos que apresentaram uma distancia grande da média de duracdo do tempo cirtrgico
foram descartados para que o maior traumatismo tecidual ndo influencie nos resultados.

Todos os procedimentos cirargicos foram realizados na Clinica de Cirurgia da Faculdade
de Odontologia da Aracatuba, que contém instalagdes minimas necessarias para a execucao dos
atos e atende as necessidades minimas da vigilancia sanitaria e todas as medidas de
biosseguranga sdo dotadas durante os procedimentos cirurgicos. Todos os procedimentos
cirtrgicos e aplicacdo do laser foram realizados por um tnico cirurgiao (HH), os pacientes nao
foram informados quanto ao grupo alocado ou quanto ao lado se LASER ou se SHAM.

Antes de iniciar o procedimento cirtrgico, foi realizado a antissepsia extra-oral com

Polivinil pirrolidona-iodo em solu¢dao aquosa (Povidine Tépico, Ceras Johnson), antissepsia


http://www.randomization.com/
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intra-bucal com solug¢do de digluconato de clorexidina 0,12%.

Para realizagao da técnica anestésica, foi utilizado inicialmente um tubete de 1,8 ml de
Cloridrato de Lidocaina — Epinefrina (Lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000/DFL) para
anestesia troncular dos nervos alveolar inferior, bucal e lingual.

Em seguida, com lamina 15, foi realizado uma incisdo mono-angular baixa antes da
papila mesial do segundo molar inferior, para exposi¢do da loja cirtrgica. Para ostectomia e
odontossecg¢do, utilizou-se uma broca carbide troncocénica numero 702 (KG Sorense) para
caneta de alta rotacao, sob irrigagdo abundante com soro fisioldgico estéril (Cloreto de Sodio a
0,9%, Glicolabor). A osteotomia vestibular foi realizada em todos os procedimentos, contudo a
odontossecgao so foi realizada quando necessario.

Apoés a extracdo, foram realizadas limpeza e regularizacdo Ossea da loja cirtrgica,
irrigacao com soro fisiologico (Cloreto de Sodio a 0,9%, Glicolabor), sutura com fio de nylon
5-0 (Ethicon, Johnson & Johnson).

Aos pacientes foram fornecidos os comprimidos da medicagdo socorro (Lisador® —
Dipirona 500mg + cloridrato de adifenina 10mg + cloridrato de prometazina Smg, de 06 em 06
horas), para uso, se houvesse necessidade de controle de dor severa. Os efeitos colaterais,
numero de comprimidos ingeridos pelo paciente no pds-operatorio, ou quaisquer outras
medicacdes analgésicas foram anotadas e quando observado sinais e sintomas de reacdes
adversas ou outras complicacdes, os pacientes foram orientados a suspender as medicagdes e
excluidos da pesquisa.

Os pacientes foram orientados verbalmente e através de um folheto impresso (ANEXO
C) para os devidos cuidados pds-cirurgico quanto as medidas hemostaticas locais, permanéncia
em repouso por 24 horas, higieniza¢do e medidas antissépticas intra-bucais até a remog¢do de
sutura e condutas alimentares adequadas (alimentos liquidos e frios no dia da cirurgia até o 3°
dia pds-operatdrio, e alimentos liquidos e/ou pastosos na primeira semana) e receberao cartilhas
que contém orientacdes por escrito dos cuidados pos operatorios.

Acompanhamentos foram agendados no periodo de 24, 48 e 72 horas apos o
procedimento cirirgico, para observar os pacientes e submeté-los as andalises propostas para
avaliacdo do edema e limitacdo da abertura bucal. Apés 7 dias de pds-operatorio, a sutura foi

removida.

Métodos de Avaliagao:
Todas os métodos de avaliacdo foram realizados pelo mesmo avaliador (AFPS), que

permaneceu cego em relacao ao grupo que o paciente foi alocado e se LASER ou SHAM.
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Dor:

A dor pos-operatoria foi analisada por meio de métodos qualitativos e quantitativos, por
meio da escala visual analogica (EVA), o consumo de analgésicos.

A escala visual analdgica — EVA foi utilizada para analisar a dor pds-operatoria nos
periodos de 0, 1, 2, 3, 12, 24, 48 e 72 horas, através da qual o paciente quantificou o nivel de
dor apresentada. A escala ¢ representada por um linha de 10cm (100mm), onde em um ponta
esta SEM DOR e na outra ponta DOR INSUPORTAVEL**. Os pacientes sdo orientados a
assinalar, com um “X”, em um ponto sobre a linha que represente sua dor, nos tempos acima
citados.

Os pacientes registraram o consumo de analgésico-socorro ou quaisquer outros
medicamentos analgésicos e anti-inflamatorias que porventura fizerem uso, no periodo de 03
dias. Foram anotados as datas e horarios do consumo do medicamento, permitindo-nos saber

quanto tempo demorou para que os pacientes fizessem o uso do primeiro analgésico.

Edema:

A variagdo do volume facial (edema) pos-operatério foi analisada através de métodos
qualitativos e quantitativos, por meio da escala visual analdgica (EVA), e por meio de medidas
lineares faciais realizadas do angulo mandibular até canto do olho, do tragus até comissura
labial e do tragus até mento (por¢do central), nos periodos de 0, 24, 48 e 72 horas pos-
operatérias*’. As medidas foram realizadas com fita métrica e repetidas 3 vezes para aumentar
a confiabilidade dos dados, com o paciente em maxima intercuspidacdo, ¢ com os labios em
repouso*®. Para mensuragdo do edema, antes da cirurgia foram feitas as marcagdes com tinta

dermografica, seguindo pontos de referéncia na face citados acima.

Fig. 2. Imagem ilustrativa do método de avaliagdo das medidas lineares faciais, do tragus até ao canto externo do labio,
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do tragus até o mento (por¢ao central) e angulo ao canto externo do olho

Trismo (Limitacdo de Abertura Bucal):

A andlise da variagdo da abertura bucal, segundo Ageberg®, foi obtida pelas medidas da
distancia interincisal supero-inferior através de paquimetro. Utilizou-se como ponto de
referéncia a incisal dos incisivos centrais inferiores e superiores esquerdos. Essa distancia foi
medida nos periodos de 0, 24, 48 e 72 horas pds-operatorias, com o paciente em abertura bucal
maxima espontanea, permitindo avaliar a gravidade do trismo produzido pela intervencao

cirargica.

Fig. 3. Imagem representativa do método de avaliagdo de Limitagdo Bucal através da mensuragdo de abertura

bucal com auxilio de um paquimetro

Analise dos Resultados:

Os resultados foram organizados e submetidos a analise estatistica no programa
SigmaPlot 12.0. Foi realizado o Test T para comparagao entre os grupos e o teste de normalidade

de Shapiro-Wilk, sempre considerando diferenga estatistica quando p < 0,05.



rResultados
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S RESULTADOS

Os dados para dor obtidos por meio da escala visual analogica (EVA), foram
organizados em um grafico de modo a facilitar a compreensao do leitor. (Figura 3) As maiores
médias para dor registradas foram observadas no tratamento SHAM nos periodos de 3 horas

(33,79), 24 horas (32,25) e 48 horas (39,87) pés-operatério (Tabela 1).

Tabela 1. Dados representativos com as médias obtidas através da escala visual analdgica, referente a dor.

GRUPOS Oh 1h 2h 3h 12h 24h 48h 72h
LASER MD 2,63 9,79 29,72 16,04 12,08 7,56 19,47 9,954
DP 6,16 +£11,48 +21,61 +1826 +9,40 * 6,25 +13,11 19,27

SHAM MD 0,069 5,20 8,36 33,79 14,86 32,25 39,87 1,80
DP 10,24 +10,13 +11,76 £12,05 +19,94 +22,78 +22,77 14,20
P 0,163 0,311 0,006* 0,010* 0,666 0,002*  0,013* 0,011*

MD= média; DV = desvio padrdo; *Significa diferenca estatistica entre
os grupos no periodo avaliado.

DOR - Escala Visual Analdgica (EVA)
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ESCALA VISUAL ANALOGICA

Oh 1h 2h 3h 12h 24h 48h 72h
PERIODOS DE AVALIACAO —LASER —SHAM

Fig. 4. Grafico representativo das médias de dor obtidos através da escala visual analdgica (EVA).

*Significa diferenca estatistica entre os grupos no periodo avaliado.

Nao houve diferenca estatistica entre a média de consumo de analgésicos entre o
tratamento LASER e SHAM (p = 0,329). Contudo observamos uma média de consumo de
analgésicos maior para o tratamento SHAM (2,67) quando comparado ao LASER (2,15) como

podermos observar na figura 5 e tabela 2.



Tabela 2. Dados representativos com as médias de nimero de analgésicos regaste durante o

periodo pés-operatorio de 03 dias.

GRUPOS NAR
LASER MD 2,15
DP +0,92

SHAM MD 2,67
DP +1,55

p 0,329
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Fig. 5. Imagem representativa das médias do consumo de analgésicos resgastes.
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Os horario de inicio e término de todos os procedimentos cirtrgicos foram anotados.

Foi solicitado a todos os pacientes que anotassem o horario referente ao primeiro consumo do

analgésico resgate, possibilitando o célculo de quanto tempo foi necessario para o consumo da

primeira medicacdo. Nao houve diferenca estatistica entre a média de tempo necessario para

consumo do primeiro analgésico entre o tratamento LASER e SHAM (p = 0,462) (Tabela 3).

Contudo observamos que o tratamento SHAM apresentou menor tempo para o consumo de

analgésico (139,0) quando comparado ao LASER (153,01) (Figura 6).



Tabela 3. Dados representativos com a média do tempo (em minutos) necessario para o

consumo da primeira medicagao resgate.
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Fig. 6. Imagem representativa da média do tempo (em minutos) necessario para 0 consumo

GRUPOS NAR
LASER MD 153,91
DP +28,58

SHAM MD 139,0
DP +62,78

p 0,462

Média de Tempo para Consumo
do Primeiro Analgésico

M LASER

. H SHAM

LASER SHAM
GRUPOS

da primeira medicagdo resgate.
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Os dados para edema obtidos através da escala visual analdgica (EVA), foram

organizados em um grafico de modo a facilitar a compreensao do leitor (Figura 7).

Os valores VAS para edema foram menores em todos os tempos avaliados para o

tratamento LASER quando comparado ao SHAM, exceto no pds-operatério imediato. Apenas

nos tempos de 24 e 48 horas houve diferenca estatistica entre os grupos (Tabela 4).



37

Tabela 4. Dados representativos com as médias obtidas através da escala visual analégica,

referente a edema.

GRUPOS oOh 24h 48h 72h
LASER MD 6,01 19,70 19,47 10,54
DP +9,10 +13,27 +13,11 +7,73
SHAM MD 3,35 32,38 39,87 19,84
DP +4,44  +1528 +22,77 +16,89
p 0,373  0,041* 0,013* 0,097

*Significa diferencga estatistica entre os grupos no periodo avaliado.

EDEMA - Escala Visual Analdgica (EVA)
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Fig. 7. Grafico representativo das médias de edema obtidos através da escala visual analogica (EVA).

*Significa diferenca estatistica entre os grupos no periodo avaliado.

Com relacdo as medidas faciais, as médias dos valores obtidos nas trés linhas foi
mensurado e apos isso foi realizado um célculo para definir os valores de 24 — 0 horas, 48
menos 0 horas e 72 menos 0 horas. Os dados foram organizados na foram de grafico (Figura 8)
e tabela (Tabela 5). Nao houve diferenca estatistica entre os tratamentos, contudo o grupos

laser apresentou menores variagdes entre as medidas lineares.
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Variacao entre Medidas Faciais
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Fig. 8. Grafico representativo das médias de edema obtidos através das medidas faciais considerando os

valores de 24, 48 e 72 horas ¢ subtraindo os valores de 0 horas, respectivamente.

Tabela 5. Tabela das médias de edema obtidos através das medidas faciais, considerando os valores de

24, 48 e 72 horas e subtraindo os valores de 0 horas, respectivamente.

GRUPOS 24-0h  48-0h 72-0h
LASER MD 1,81 3,11 2,86
DP +1,07 +2,18 +2,26
SHAM MD 2,76 3,58 3,45
DP +1,96 +2,30 +1,93
p 0,153 0,625 0,501

Para avaliagdo do trismo, foi mensurado a abertura bucal dos pacientes nos periodos de
0, 24, 48 e 72 horas. Para obenten¢dao dos valores de reducdo de abertura foi realizado a
subtra¢do da seguinte maneira, dados obtidos no tempo de 0 horas menos 24 horas, 0 horas
menos 48 horas e 0 horas e 72 horas, de modo que esses dados foram oganizados em imagem
para facilitar a compreensao dos dados. (Figura 9) Nao houve trismo para nenhum paciente

independes do grupo ou tratamento.
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Tabela 6. Dados representativo das médias de reducdo de abertura bucal, considerando os valores de 0

horas e subtraindo os valores de 24 horas, 48 horas e 72 horas, respectivamente.

GRUPOS 0-24h 0-48h 0-72h
LASER MD 19,25 18,06 16,35
DP + 3,01 2,49 £2,26
SHAM MD 13,0 15,43 8,81
DP + 5,86 +3,20 +3,53
p 0,003*  0,036* <0,001*

*Significa diferenca estatistica entre os grupos no periodo avaliado.
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Fig. 9. Grafico representativo das médias de redugdo de abertura bucal, considerando os valores de 0
horas e subtraindo os valores de 24 horas, 48 horas e 72 horas, respectivamente.

*Significa diferenga estatistica entre os grupos no periodo avaliado.
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6 DISCUSSAO

Viérios estudo clinicos vem sendo reportada na literatura evidenciando o poder de acao
do laser como terapia coadjuvante no controle do processo de inflamagao advindo de extragdes
de terceiros molares retidos, devido ao seu efeito de biomodulacio®!?. A aplicagio do laser
como terapia pode promover analgesia, além de controlar o processo inflamatorio e auxiliar na

2123 5 que pode ser observado desde os estudos iniciais de Mester et al., (1971)" e

cicatrizagao
Takeda Y. (1998)%*.

Os estudos de revisdo sistematica com meta-analise evidenciam que ha uma
controvérsia na literatura quanto a aplicagao laser em modelos clinicos de extragdo de terceiros
molares, devido a maioria dos resultados advirem de artigos com modelo de estudo in vivo®.
Embora seja considerado uma alternativa viavel para redugdo da dor, edema e trismo no pos-
operatdrio, existe uma heterogeneidade nos padrdes de desenhos experimentais aplicados,
assim como nos protocolos utilizados, dificultando a interpretacio desses dados!!#0:4!,

O uso do laser de GaAs HeNe séo os que apresentam melhores resultados®®, contudo
muitos trabalhos sdo publicados na literatura utilizando varios tipos de laser. Nosso estudo
utilizou o laser de GaAlAs, pois 0s também existem bons resultados com esse tipo de laser,
previamente publicado®.

O uso do laser ¢ um procedimento seguro e que ndo causa efeitos adversos, contudo
apresenta pequena redugiio em dor no pos-operatdorio®. Os resultados obtidos através da escala
visual analdgica para dor, evidenciaram que o tratamento SHAM apresentou menores valores
de dor no periodo de 0 até 2 horas, enquanto LASER apresentou menores valores para dor nos
periodos de 3 até 48 horas. No periodo de 72 horas SHAM apresentava menores valores
novamente.

Estudos clinicos mostram que houve reducdo de dor quando aplicado o laser com
comprimento de onda vermelho e/ou infra-vermelho?! ¢ Diferengas discretas foram observadas
no controle de dor nesse estudo. Pode-se destacar que nos periodos iniciais (0 a 3 horas) a dor
ainda ¢ influenciada pela a¢ao da solucao anestésica utilizada no procedimento cirurgico, pois
a solugdo da lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 pode apresentar um efeito anestésico de
120 a 150 minutos®**!"”, enquanto nos periodos finais (24 a 72 horas) a dor do paciente pode ser
influenciado pelo consumo de medicagao resgate.

Os pacientes que receberam o tratamento LASER demostraram menores valores de

NAR (Tabela 2), contudo sem diferenca estatistica (p = 0,329) assim como levaram um tempo
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maior para realizar o consumo de analgésico no pos-operatdrio, quando comparado aos
pacientes SHAM (Tabela 3).

Ao que se refere ao controle do edema, os pacientes que receberam o tratamento LASER
relataram-se menos edemaciados na avaliagdo através das escala visual analdgica (EVA) em
todos os periodos, com exce¢do do periodo de 0 horas (Tabela 4), com diferenca estatisticas nos
tempo de 24 horas (p = 0,041) e 48 horas (p = 0,013).

Com relagdo as medidas faciais, ndao houve diferenca estatistica entre os grupos em
nenhum tempo avaliado (p > 0,05). Estudos clinicos previamente publicados demostram

reducio de edema com a aplicacdo do laser®**

, conduto nossos resultados apenas mostram
discreta diferenca numérica entre as médias dos grupos (Tabela 5).

Trismo pode ser definido como uma limitagdo da abertura bucal no pos-operatorio,
inferior a 10mm, devido a uma dor muscular, decorrente de tempo cirurgico prolongado,
multiplas inje¢des anestésicas locais, principalmente se injetadas nos musculos mastigatorios,
hematoma ou infecgdes pos-operatorias®®. Desse modo, nenhum quadro de trismo foi
identificado nessa pesquisa, contudo, menores valores de redugdo da abertura bucal puderam
ser observados para o tratamento SHAM (Tabela 6).

Os resultados dessa pesquisa instigam os pesquisadores a buscar na literatura uma base
cientifica mais solida para auxiliar no processo de compreensao desses resultados. Fica evidente
que os dados obtidos através de estudos clinicos sao de pouca evidéncia na literatura, as revisdes
sisteméticas apontam que os dados sdo controversos e as pesquisas heterogéneas* De modo
geral, os resultados da literatura apontam para que o laser pode melhor o processo de reparo e
reduzir o edema e dor no pds-operatdrio de cirurgia de terceiros molares*’. Sendo assim,

constitui uma opgio viavel e sem efeitos colaterais*!*?.



Conclusio
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7 CONCLUSAO
Diante dos resultados obtidos conclui-se que aplicagdo do laser de baixa poténcia no
protocolo utilizado nessa pesquisa foi benéfico para o controle da dor pods-operatorio, e

mostrou-se indiferente para o controle de edema e trismo.
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ANEXO B - INFORMACOES COMPLEMENTARES

FICHA CIRURGICA
VOIUNEATIO! ..ot e e e et
Tipo de cirurgia: Exodontia do .............ccccooviiiiiiinnin s, Data: ......./...cccfee.
Grupo (Codigo):.........o....o.
ANESTESICO USAAO: . .ttt e,
Quant. usada: ........... tubetes
Inicio da anesthesia H min. Tempo de laténcia Anest.
Inicio da Incisdo H min.
Término da extragao H min. Tempo cirurgico |
Término da sutura H min.
Tempo cirurgico 11
Tempo cirtirgico total H min.

Tempo de laténcia anestesia=inicio da incis@o - inicio anestesia;
Tempo cirtrgico I=término da extrag@o-inicio da incisdo;
Tempo cirtrgico II=término da sutura-inicio da incisdo;

Tempo cirtrgico total=término da sutura-inicio da anestesia.

0] 1010173 51
Tipo de cirurgia: Exodontia do ...........c.oooiiiiiiiiin . Data: ......./....cc/ee.
Grupo (Codigo):.......c.vvnnnn.
ANEStESICO USAAO:. ..o et
Quant. usada: ........... tubetes
Inicio da anestesia H min. Tempo de laténcia Anest.
Inicio da Incisdo H min.
Término da extracao H min. Tempo cirtrgico |
Término da sutura H min.
Tempo cirtirgico II
Tempo cirtirgico total H min.

Tempo de laténcia anestesia=inicio da inciséo - inicio anestesia;
Tempo cirtrgico I=término da extra¢ao-inicio da incisdo;
Tempo cirargico II=término da sutura-inicio da incisdo;

Tempo cirtrgico total=término da sutura-inicio da anestesia.
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QUANTIFICACAO DA DOR - EVA (Escala Visual Analogica)

Paciente:

Data (procedimento cirurgico) / /

Dente extraido: ......coovveeeeeeeeee e,

PRE-OPERATORIO IMEDIATO (0 hora)

0 100mm
POS-OPERATORIO 1 HORA

0 100mm
POS-OPERATORIO 2 HORAS

0 100mm
POS-OPERATORIO 3 HORAS

0 100mm
POS-OPERATORIO 12 HORAS

0 100mm
POS-OPERATORIO 24 HORAS

0 100mm
POS-OPERATORIO 48 HORAS

0 100mm

POS-OPERATORIO 72 HORAS

0

100mm




QUANTIFICACAO DO CONSUMO DE ANALGESICO

57

Paciente:
Data (procedimento cirurgico) / / Dente extraido: ........cccccvevevveieeieseenn.
DATA HORA ANALGESICO QUANTIDADE
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REGISTRO DAS REACOES ADVERSAS

Paciente:
Data (procedimento cirurgico) / / Dente extraido: ...........cceveneee.
Data Medicamento usado Reagdo adversa
QUANTIFICACAO DO EDEMA - EVA (Escala Visual Analogica)
Paciente:
Data (procedimento cirurgico) / / Dente extraido: ........cccocveveiveieeiieieenn.

PRE-OPERATORIO IMEDIATO

0 100mm

POS-OPERATORIO 24 HORAS

0 100mm

POS-OPERATORIO 48 HORAS

0 100mm

POS-OPERATORIO 72 HORAS

0 100mm
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QUANTIFICACAO DO EDEMA - MEDIDAS FACIAIS

Paciente:
Data (procedimento cirurgico) / / Dente extraido: ........cccoeeevveveiiereeiene

Periodo de Avaliacdo AO TL ™
PRE-OPERAT. IMEDIATO

POS-OPERAT. 24 HORAS

POS-OPERAT. 48 HORAS

POS-OPERAT. 72 HORAS

QUANTIFICACAO DO TRISMO — DISTANCIA INTERINCISAL

Paciente:
Data (procedimento cirlrgico) / / Dente extraido: .......ccccocvvvvviveicieenn,

Periodo de Avaliacdo DI (mm)
PRE-OPERATORIO IMEDIATO

POS-OPERA TORIO 24 HORAS

POS-OPERATORIO 48 HORAS

POS-OPERATORIO 72 HORAS
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RECOMENDACOES POS-OPERATORIAS

Quanto a ferida:
a. Manter a gaze sobre a ferida por 30 minutos (Morder firmemente a compressa).
b. Na&o ficar mostrando o local operado.
¢. N&o fumar por pelo menos uma semana. (Fumar atrapalhar o processo de reparacdo e aumenta
o risco de infeccdes no pds-operatorio).
Quando ao sangramento:
a. Alguns sangramentos no pds-operatorio sdo normais. (Vocé pode encontrar manchas de sangue
no seu travesseiro).
b. Evite usar canudos e fazer succéo.
¢. Caso ocorra um novo sangramento, colocar uma gaze umedecida sobre a ferida e morda por 30
minutos.
d. Durma com a cabega mais elevada em relacéo ao corpo. (Utilizar dois travesseiros).
Quanto ao desconforto:
a. Algum desconforto no pés-operatério é esperado, porém pode ser controlado com as medicacGes
que seu Cirurgido-Dentista Ihe prescreveu.
Fazer correta utilizacdo dos medicamentos.
Néo ingerir bebida alcéolica durante o periodo de terapéutica.
d. Em caso de efeitos adversos com a medicacdo, suspender o uso e entrar em contato com o
Cirurgido-Dentista.
Quanto a dieta:
a. Alimentacdo deve ser liquida e pastosa fria nas primeiras 72 horas apés a cirurgia, (Alimentos
que podem ser mais confortaveis nos primeiros dias sdo: sorvete, iogurte, leite, vitaminas, sucos
e etc.).
b. A partir do quarto dia, a ingestdo de alimentos mais pastosos e mornos esta liberada (caldos,
sopas, frutas e etc.)
Quanto a higiene:
a.  Ndo escovar os dentes nas primeiras oito horas. Apos isso, a escovagao pode ser realizada, desde
que com cuidado, utilizando menor quantidade de pasta dental e evitando a escova sobre a ferida.
b. N&o realizar bochechos com a solugdo antisséptica prescrita, apenas colocar na cavidade oral e
manter o liquido por um minuto.
Informacgdes gerais:
a. Evitar atividades fisicas intensas e exposi¢do ao sol nos primeiros dias (48 horas).
b. Edema (inchago) é esperado apds o procedimento, tem seu pico maximo em 48 horas e apds isso
involui em um periodo de quatro a seis dias. Nas primeiras horas pode-se aplicar bolsa de gelo
(15 minutos aplicando e 15 descansando).
c. Equimose (areas em que a pele ficara arroxeada) também pode ocorrer. Remissdo de sete a
quatorze dias.
d. Trismo (dificuldade para abrir a boca) pode ocorrer, devido a rigidez muscular. E uma reagio
normal e melhora de cinco a sete dias.
e. A prdéxima sessdo que consiste na remocao da sutura é de extrema importancia para avaliacao e
acompanhamento do paciente, portanto ndo falte e caso haja algum imprevisto comunique seu
Cirurgido-Dentista.

Se necessario entre em contato com seu Cirurgido-Dentista.

Henrique Hadad (016) 981796470
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ANEXO C - JOURNAL (IJOMS) GUIDELINES

Oral &_
Maxillofacial
Surgery

L oms. Com

Authors wishing to submit their work to the journal are urged to read this detailed guide for authors and comply with
all the requirements, particularly those relating to manuscript length and format. This will speed up the reviewing

process and reduce the time taken to publish a paper following acceptance.

Online Submission
Submission and peer-review of all papers is now conducted entirely online, increasing efficiency for editors, authors,
and reviewers, and enhancing publication speed. Authors requiring further information on online submission are

strongly encouraged to view the system, including a tutorial, at http:/ees.elsevier.com/ijoms . For additional

enquiries please visit our Support Center. Once a paper has been submitted, all subsequent correspondence

between the Editorial Office (jjoms@elsevier.com) and the corresponding author will be by e-mail.

Editorial Policy

A paper is accepted for publication on the understanding that it has not been submitted simultaneously to another
journal, has been read and approved by all authors, and that the work has not been published before. The Editors
reserve the right to make editorial and literary corrections. Any opinions expressed or policies advocated do not

necessarily reflect the opinions and policies of the Editors.

Declarations

Upon submission you will be required to complete and upload the declarations page (pdf version or word version)

to declare funding, conflict of interest and to indicate that ethical approval was given — all studies involving patients
must have patient consent and ethical committee approval, please refer to the section on ‘Ethics’ below. This
information must also be inserted into your manuscript under the acknowledgements section with the headings
below. Upon submission you will be required to complete and upload this form (pdf version or word version) to
declare funding, conflict of interest, and to indicate whether ethical approval and patient consent were given and
you must also upload with it the IRB approval or exemption letter. This applies to original research articles carried
out on humans, including observational studies and case series. Ethical committee approval or exemption is not
needed for systematic review articles or articles that are not based on humans or animals. Research on animal
studies should be uploaded with the appropriate ethical approval for the study. If the ethical approval or exemption
letter is not in English please provide the text in English. Lastly you must confirm that all authors have agreed to the

submission.


http://ees.elsevier.com/ijoms
http://service.elsevier.com/app/home/supporthub/publishing/
mailto:ijoms@elsevier.com
https://www.elsevier.com/__data/promis_misc/YIJOM_DeclarationsNEW.pdf
https://www.elsevier.com/__data/promis_misc/YIJOM_DeclarationsNEW.doc
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PLEASE NOTE that all funding must be declared at first submission, as the addition of funding at

acceptance stage may invalidate the acceptance of your manuscript.

Authorship

All authors should have made substantial contributions to all of the following: (1) the conception and design of the
study, or acquisition of data, or analysis and interpretation of data
(2) drafting the article or  revising it critically for important intellectual content
(3) final approval of the version to be submitted.

Normally a maximum of four authors should appear on a case report or technical note. Full length articles may
contain as many authors as appropriate. Minor contributors and non-contributory clinicians who have allowed their
patients to be used in the paper should be acknowledged at the end of the text before the references.

The corresponding author is responsible for ensuring that all authors are aware of their obligations.

Changes to Authorship

Authors should consider carefully the list and order of authors before submitting their manuscript and provide the
full list of authors at the time of the original submission. Any amendment to the author list (including addition and
deletion) should be made only prior to acceptance of the manuscript. Please note that any change must be approved
by the Editor-in-Chief. If you require to make a change to the authorship, please email IJOMS@elsevier.com with

the reasons for the change in authorship.

If the Editor-in-Chief agrees to the change, we must receive an email from each author including the manuscript
number, the original author list, the new author list and their agreement to the change. Requests to add or delete,
or rearrange the author list after the manuscript has been accepted will only be considered in exceptional
circumstances. While the Editor considers the request, publication of the manuscript will be suspended.

If the manuscript has already been published in an online issue, no requests for authorship amendment will be
considered.

Before a paper is accepted all the authors of the paper must sign the Confirmation of Authorship form. This
form confirms that all the named authors agree to publication if the paper is accepted and that each has had

significant input into the paper. Please download the form and send it to the Editorial Office. (pdf version or word

version) It is advisable that to prevent delay this form is submitted early in the editorial process.

Acknowledgements

All contributors who do not meet the criteria for authorship as defined above should be listed in an
acknowledgements section. Examples of those who might be acknowledged include a person who provided purely
technical help, writing assistance, or a department chair who provided only general support. Authors should disclose

whether they had any writing assistance and identify the entity that paid for this assistance

Conflict of interest

At the end of the main text, all authors must disclose any financial and personal relationships with other people or
organisations that could inappropriately influence (bias) their work. Examples of potential conflicts of interest include
employment, consultancies, stock ownership, honoraria, paid expert testimony, patent applications/registrations,

and grants or other funding. If an author has no conflict of interest to declare, this should be stated.


http://www.elsevier.com/framework_products/promis_misc/IJOMSform.pdf
http://www.elsevier.com/framework_products/promis_misc/IJOMSform.doc
http://www.elsevier.com/framework_products/promis_misc/IJOMSform.doc
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Role of the funding source

All sources of funding should be declared as an acknowledgement at the end of the text. Authors should declare
the role of study sponsors, if any, in the study design, in the collection, analysis and interpretation of data; in the
writing of the manuscript; and in the decision to submit the manuscript for publication. If the study sponsors had no
such involvement, the authors should so state.

Open access

This journal offers you the option of making your article freely available to all via the ScienceDirect platform. To
prevent any conflict of interest, you can only make this choice after receiving notification that your article has been
accepted for publication. The fee of $3,300 excludes taxes and other potential author fees such as color charges.
In some cases, institutions and funding bodies have entered into agreement with Elsevier to meet these fees on

behalf of their authors. Details of these agreements are available at http://www.elsevier.com/fundingbodies. Authors

of accepted articles, who wish to take advantage of this option, should complete and submit the order form (available

at http://www.elsevier.com/locate/openaccessform.pdf). Whatever access option you choose, you retain many

rights as an author, including the right to post a revised personal version of your article on your own website. More

information can be found here: http://www.elsevier.com/authorsrights.

Ethics

Any manuscript concerned with human subjects, medical records, or human tissue that is submitted to the
International Journal of Oral and Maxillofacial Surgery should comply with the principles stated in the Declaration
of Helsinki “Ethical Principles for Medical Research Involving ‘Human Subjects”, adopted by the 18th World Medical
Assembly, Helsinki, Finland, June 1964, and as amended most recently by the 64th World Medical Assembly,
Fontaleza, Brazil, October 2013.

The manuscript should contain a statement that the work has been approved by the appropriate Ethical Committee
related to the institution(s) in which the work was performed, and that subjects gave informed consent to the work.
The International Journal of Oral and Maxillofacial Surgery requires institutional Ethics Committee approval for all
human studies. For retrospective studies of records either a statement of approval or a statement of exemption
from the Committee is appropriate. This statement should be provided upon submission of the manuscript.

Studies involving experiments with animals must state that their care was in accordance with institution guidelines.

Patient confidentiality

Patients have a right to privacy. Therefore identifying information, including patients' images, names, initials, or
hospital numbers, should not be included in videos, recordings, written descriptions, photographs, and pedigrees
unless the information is essential for scientific purposes and you have obtained written informed consent for
publication in print and electronic form from the patient (or parent, guardian or next of kin where applicable). If such
consent is made subject to any conditions, The Editor and Publisher must be made aware of all such conditions.
Written consents must be provided to the Editorial Office on request. Even where consent has been given,
identifying details should be omitted if they are not essential. If identifying characteristics are altered to protect
anonymity, such as in genetic pedigrees, authors should provide assurance that alterations do not distort scientific
meaning and editors should so note. If consent for publication has not been obtained, personal details of patients
included in any part of the paper and in any supplementary materials (including all illustrations and videos) must be

removed before submission.


http://www.elsevier.com/fundingbodies
http://www.elsevier.com/locate/openaccessform.pdf
http://www.elsevier.com/authorsrights
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Registration of clinical trials

Registration in a public trials registry is a condition for publication of clinical trials in this journal in accordance with
International Committee of Medical Journal Editors recommendations. Trials must register at or before the onset of
patient enrolment. The clinical trial registration number should be included at the end of the abstract of the article.
A clinical trial is defined as any research study that prospectively assigns human participants or groups of humans
to one or more health-related interventions to evaluate the effects of health outcomes. Health-related interventions
include any intervention used to modify a biomedical or health-related outcome (for example drugs, surgical
procedures, devices, behavioural treatments, dietary interventions, and process-of-care changes). Health outcomes
include any biomedical or health-related measures obtained in patients or participants, including pharmacokinetic
measures and adverse events. Purely observational studies (those in which the assignment of the medical

intervention is not at the discretion of the investigator) will not require registration.

RESEARCH DATA

This journal encourages and enables you to share data that supports your research publication where appropriate,
and enables you to interlink the data with your published articles. Research data refers to the results of observations
or experimentation that validate research findings. To facilitate reproducibility and data reuse, this journal also
encourages you to share your software, code, models, algorithms, protocols, methods and other useful materials
related to the project. Below are a number of ways in which you can associate data with your article or make a
statement about the availability of your data when submitting your manuscript. If you are sharing data in one of
these ways, you are encouraged to cite the data in your manuscript and reference list. Please refer to the
?References? section for more information about data citation. For more information on depositing, sharing and

using research data and other relevant research materials, visit the research data page.

Data linking

If you have made your research data available in a data repository, you can link your article directly to the dataset.
Elsevier collaborates with a number of repositories to link articles on ScienceDirect with relevant repositories, giving
readers access to underlying data that gives them a better understanding of the research described. There are
different ways to link your datasets to your article. When available, you can directly link your dataset to your article
by providing the relevant information in the submission system. For more information, visit the database linking

page . For supported data repositories a repository banner will automatically appear next to your published article

on ScienceDirect. In addition, you can link to relevant data or entities through identifiers within the text of your
manuscript, using the following format: Database: xxxx (e.g., TAIR: AT1G01020; CCDC: 734053; PDB: 1XFN).

Mendeley Data

This journal supports Mendeley Data, enabling you to deposit any research data (including raw and processed data,
video, code, software, algorithms, protocols, and methods) associated with your manuscript in a free-to-use, open
access repository. Before submitting your article, you can deposit the relevant datasets to Mendeley Data. Please
include the DOI of the deposited dataset(s) in your main manuscript file. The datasets will be listed and directly
accessible to readers next to your published article online.

For more information, visit the Mendeley Data for journals page.

Data statement
To foster transparency, we encourage you to state the availability of your data in your submission. This may be a
requirement of your funding body or institution. If your data is unavailable to access or unsuitable to post, you will

have the opportunity to indicate why during the submission process, for example by stating that the research data
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http://www.elsevier.com/%20https:/www.elsevier.com/books-and-journals/enrichments/data-base-linking/supported-data-repositories
http://www.elsevier.com/books-and-journals/enrichments/mendeley-data-for-journals
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is confidential. The statement will appear with your published article on ScienceDirect. For more information, visit

the Data statement page.

Language Editing Services
Papers will only be accepted when they are written in an acceptable standard of English. Authors, particularly those
whose first language is not English, who require information about language editing and copyediting services pre-

and post-submission should visit http://webshop.elsevier.com/languageservices/translationservices or visit

our Support Center for more information. Please note, Elsevier neither endorses nor takes responsibility for any
products, goods or services offered by outside vendors through our services or in any advertising. For more

information please refer to our Terms and Conditions.

Article Types

The following contributions will be accepted for publication. Please take careful note of the maximum length where
applicable. ~ Overlength  articles will be returned to the authors without peer review:
« editorials (commissioned by the editor)

» clinical papers: no more than 3000 words and 30 references

* research papers: no more than 3000 words and 40 references

* review papers - no limit on length or number of references

» technical notes (surgical techniques, new instruments, technical innovations) - no more than 1500 words, 10
references and 2 figures

* case reports - no more than 1500 words, 10 references and 2 figures book reviews

* letters to the editor - please see detailed guidelines provided at the end of the main guide for authors

* JAOMS announcements

» general announcements.

Please note: Case reports will be considered for publication only if they add new information to the existing body of

knowledge or present new points of view on known diseases.

All authors must have contributed to the paper, not necessarily the patient treatment. Technical notes and case

reports are limited to a maximum of 4 authors, in exceptional circumstances, 5.

Criteria for Publication

Papers that will be considered for publication should be:

« focused based on a sound hypothesis and an adequate investigation method analysing a statistically relevant
series, leading to relevant results that back the conclusion

« well written in simple, scientific English grammar and style

« presented with a clear message and containing new information that is relevant for the readership of the journal
* Note the comment above relating to case reports. ¢ Please include a paragraph in your cover letter where you

explain what is new about your study and why it will have an impact on your field of research.

Following peer-review, authors are required to resubmit their revised paper within 3 months; in exceptional
circumstances, this timeline may be extended at the editor's discretion.

Presentation of Manuscripts

General points

Papers should be submitted in journal style. Failure to do so will result in the paper being immediately returned to


http://www.elsevier.com/books-and-journals/enrichments/data-profile
http://webshop.elsevier.com/languageservices/translationservices
http://service.elsevier.com/app/home/supporthub/publishing/
https://www.elsevier.com/termsconditions
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the author and may lead to significant delays in publication. Spelling may follow British or American usage, but not
a mixture of the two. Papers should be double-spaced with a margin of at least 3 cm all round. Each line must be

numbered.

Format
Observational or Case Cohort Studies, as well as Case Series must be presented in conformance with STROBE

guidelines: http://www.strobe-statement.org

Randomized Controlled Trials must be presented in conformance with CONSORT guidelines: http://www.consort-
statement.org

Systematic Reviews and Meta-Analyses must be presented according to PRISMA guidelines: http://www.prisma-
statement.org

Papers should be set out as follows, with each section beginning on a separate page:
« title page

* abstract

* text

» acknowledgements

* references

» tables

« captions to illustrations.

Please note that the qualifications of the authors will not be included in the published paper and should not be listed

anywhere on the manuscript.

Title page

The title page should give the following information:

« title of the article

« full name of each author name and address of the department or institution to which the work should be attributed
* name, address, telephone and fax numbers, and e-mail address of the author
responsible for correspondence and to whom requests for offprints should be sent

» sources of support in the form of grants

* key words.

If the title is longer than 40 characters (including spaces), a short title should be supplied for use in the running

heads.

Abstract

200 words maximum. Do not use subheadings or abbreviations; write as a continuous paragraph. Must contain all
relevant information, including results and conclusion.

Text

Please ensure that the text of your paper conforms to the following structure: Introduction, Materials and Methods,
Results, Discussion. There is no separate Conclusion section.


http://www.strobe-statement.org/
http://www.consort-statement.org/
http://www.consort-statement.org/
http://www.prisma-statement.org/
http://www.prisma-statement.org/
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Introduction

* Present first the nature and scope of the problem investigated

* Review briefly the pertinent literature

« State the rationale for the study

* Explain the purpose in writing the paper

« State the method of investigation and the reasons for the choice of a particular method

+; Should be written in the present tense

Materials and Methods

* Give the full details, limit references

» Should be written in the past tense ¢ Include exact technical specifications, quantities and generic names
« Limit the number of subheadings, and use the same in the results section

* Mention statistical method

* Do not include results in this section

Results

* Do not describe methods

* Present results in the past tense

* Present representations rather than endlessly repetitive data

*» Use tables where appropriate, and do not repeat information in the text

Discussion

* Discuss - do not recapitulate results

* Point out exceptions and lack of correlations. Do not try to cover up or 'fudge' data
» Show how results agree/contrast with previous work

* Discuss the implications of your findings

« State your conclusions very clearly

Headings: Headings enhance readability but should be appropriate to the nature of the paper. They should be kept
to a minimum and may be removed by the Editors. Normally only two categories of headings should be used: major
ones should be typed in capital letters; minor ones should be typed in lower case (with an initial capital letter) at the

left hand margin.

Quantitative analysis: If any statistical methods are used, the text should state the test or other analytical method
applied, basic descriptive statistics, critical value obtained, degrees of freedom, and significance level, e.g. (ANOVA,
F=2.34; df=3,46; P<0.001). If a computer data analysis was involved, the software package should be mentioned.

Descriptive statistics may be presented in the form of a table, or included in the text.

Abbreviations, symbols, and nomenclature: Only standardized terms, which have been generally accepted, should
be used. Unfamiliar abbreviations must be defined when first used. For further details concerning abbreviations,
see Baron DN, ed. Units, symbols, and abbreviations. A guide for biological and medical editors and authors,
London, Royal Society of Medicine, 1988 (available from The Royal Society of Medicine Services, 1 Wimpole Street,
London W1M 8AE, UK).
The minus sign should be —
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If a special designation for teeth is used, a note should explain the symbols. Scientific names of organisms should
be binomials, the generic name only with a capital, and should be italicised in the typescript. Microorganisms should

be named according to the latest edition of the Manual of Clinical Microbiology, American Society of Microbiology.

Drugs: use only generic (non-proprietary) names in the text. Suppliers of drugs used may be named in the
Acknowledgments section. Do not use 'he', 'his' etc where the sex of the person is unknown; say 'the patient' etc.
Avoid inelegant alternatives such as 'he/she'. Patients should not be automatically designated as 'she’, and doctors

as 'he'.

References
The journal's reference style has changed. References should be numbered consecutively throughout the article,
beginning with 1 for the first-cited reference. References should be listed at the end of the paper in the order in

which they appear in the text (not listed alphabetically by author and numbered as previously).

The accuracy of references is the responsibility of the author. References in the text should be numbered with
superscript numerals inside punctuation: for example "Kenneth and Cohen' showed..."; "each technique has
advantages and disadvantages®®." Citations in the text to papers with more than two authors should give the name

of the first author followed by "et al."; for example: "Wang et al*’ identified..."
All references cited in the text must be included in the list of references at the end of the paper. Each reference
listed must include the names of all authors. Please see section "Article Types" for guidance on the maximum

number of reference for each type of article.

Titles of journals should be abbreviated according to Index Medicus (see www.nlm.nih.gov.uk) . When citing papers

from monographs and books, give the author, title of chapter, editor of book, title of book, publisher, place and year
of publication, first and last page numbers. Internet pages and online resources may be included within the text and
should state as a minimum the author(s), title and full URL. The date of access should be supplied and all URLs
should be checked again at proof stage.

Data References This journal encourages you to cite underlying or relevant datasets in your manuscript by citing
them in your text and including a data reference in your Reference List. Data references should include the following
elements: author name(s), dataset title, data repository, version (where available), year, and global persistent
identifier. Add [dataset] immediately before the reference so we can properly identify it as a data reference. The

[dataset] identifier will not appear in your published article.

Examples:

Journal article: Halsband ER, Hirshberg YA, Berg LI. Ketamine hydrochloride in outpatient oral surgery. J Oral Surg
1971: 29: 472-476.

When citing a paper which has a Digital Object Identifier (DOI), use the following style: Toschka H, Feifel H. Aesthetic
and functional results of harvesting radial forearm flap. Int J Oral Maxillofac Surg 2001: 30: 45-51. doi:
10.1054/ijom.2000.0005

Book/monograph: Costich ER, White RP. Fundamentals of oral surgery. Philadelphia: WB Saunders, 1971: 201-
220.

Book chapter: Hodge HC, Smith FA. Biological properties of inorganic fluorides. In: Simons JH, ed.: Fluorine
chemistry. New York: Academic Press, 1965: 135.


http://www.nlm.nih.gov.uk/

69

Internet resource: International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for manuscripts

submitted to  biomedical journals. http://www.icmje.org [Accessibility ~ verified March 21, 2008]

Tables

Tables should be used only to clarify important points. Double documentation in the form of tables and figures is not
acceptable. Tables should be numbered consecutively with Arabic numerals. They should be double spaced on
separate pages and contain only horizontal rules. Do not submit tables as photographs. A short descriptive title
should appear above each table, with any footnotes suitably identified below. Care must be taken to ensure that all
units are included. Ensure that each table is cited in the text.

Figures
All illustrations (e.g. graphs, drawings or photographs) are considered to be figures, and should be numbered in
sequence with Arabic numerals. Each figure should have a caption, typed double-spaced on a separate page and

numbered correspondingly. The minimum resolution for electronically generated figures is 300 dpi.

Line illustrations: All line illustrations should present a crisp black image on an even white background (127 x 178
mm (5 x 7 in), or no larger than 203 x 254 mm (8 x 10 in). The size of the lettering should be appropriate, taking

into account the necessary size reduction.

Photographs and radiographs: Photomicrographs should show magnification and details of any staining techniques

used. The area(s) of interest must be clearly indicated with arrows or other symbols.

Colour images are encouraged, but the decision whether an illustration is accepted for reproduction in colour in the
printed journal lies with the editor-in-chief. Figures supplied in colour will appear in colour in the online version of
the journal.

Size of photographs: The final size of photographs will be: (a) single column width (53 mm), (b) double column width
(110 mm), (c) full page width (170 mm). Photographs should ideally be submitted at the final reproduction size

based on the above figures.

Funding body agreements and policies
Elsevier has established agreements and developed policies to allow authors who publish in Elsevier journals to
comply with potential manuscript archiving requirements as specified as conditions of their grant awards. To learn

more about existing agreements and policies please visit http://www.elsevier.com/fundingbodies

Proofs
One set of page proofs in PDF format will be sent by e-mail to the corresponding author, which they are requested
to correct and return within 48 hours. Elsevier now sends PDF proofs which can be annotated; for this you will need

to download Adobe Reader version 7 available free from http://www.adobe.com/products/acrobat/readstep2.html.

Instructions on how to annotate PDF files will accompany the proofs. The exact system requirements are given at
the Adobe site: http://www.adobe.com/products/acrobat/acrrsystemreqs.html#70win. If you do not wish to use the

PDF annotations function, you may list the corrections (including replies to the Query Form) and return to Elsevier
in an e-mail. Please list your corrections quoting line number. If, for any reason, this is not possible, then mark the
corrections and any other comments (including replies to the Query Form) on a printout of your proof and return by

fax, or scan the pages and e-mail, or by post.


http://www.icmje.org/
http://www.elsevier.com/fundingbodies
http://www.adobe.com/products/acrobat/readstep2.html
http://www.adobe.com/products/acrobat/acrrsystemreqs.html#70win

70

Please use this proof only for checking the typesetting, editing, completeness and correctness of the text, tables
and figures. Significant changes to the article as accepted for publication will only be considered at this stage with
permission from the Editor. We will do everything possible to get your article published quickly and accurately.
Therefore, it is important to ensure that all of your corrections are sent back to us in one communication: please
check carefully before replying, as inclusion of any subsequent corrections cannot be guaranteed. Proofreading is
solely your responsibility. Note that Elsevier may proceed with the publication of your article if no response is

received.

Offprints

The corresponding author will be provided, at no cost, with a customize Share Link providing 50 days free access
to the final published version of the article on Science Direct. The Share Link can be used for sharing the article via
any communication channel, including email and social media. For an extra charge, paper offprints can be ordered
via the offprint order form which is sent once the article is accepted for publication. Both corresponding and co-
authors may order offprints at any time via Elseviers Webshop. Corresponding authors who have published their
article open access do not receive a Share Link as their final version of the article is available open access on

Science Direct and can be shared through the article DOI link.

Accepted Articles

For the facility to track accepted articles and set email alerts to inform you of when an article's status has changed,

visit: http://authors.elsevier.com/TrackPaper.html There are also detailed artwork guidelines, copyright information,
frequently asked questions and more. Contact details for questions arising after acceptance of an article, especially
those related to proofs, are provided after registration of an article for publication.

Instructions for Letters to the Editor

The IJOMS welcomes Letters to the Editor. To facilitate submission of the highest quality of Letters to the Editor,
the following guidelines should be followed:

1. Letters are meant to be focus pieces and, therefore, are limited to no more than 600 words, 6 references and a
maximum of 2 figures. One reference should include a reference to the IJOMS article being addressed.

2. Itis recommended that you limit your letter to one or two important and critical points to which you wish to provide
a clear and precise discussion regarding the previously published article.

3. One should support all assertion by peer review literature which should be a primary research or large clinical
studies rather than a case report.

4. Please include any financial disclosures at the end of the letter. This would include the potential conflicts of
interest not just related to the specific content of your letter but also the content of the IJOMS article and other
related areas.

5. Please recognize that letters that are essentially in agreement with the author's findings and offer no additional
insights provide little new information for publication. Likewise, letters that highlight the writer's own research or are
otherwise self promotional will receive a low publication priority.

6. There may be a need for additional editing. Should editing be required the letter will be sent back to the author
for final approval of the edited version.

7. It is important to use civil and professional discourse. It is not advisable that one adopt a tone that may be
misconstrued to be in anyway insulting.

8. Finally, it is not advisable to provide a letter that is anecdotal. While personal experiences can have great value
in patient care, it is generally not strong evidence to be placed in a letter to the editor.


http://authors.elsevier.com/TrackPaper.html

71

ANEXO D —- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: “O EFEITO DE DOIS PROTOCOLOS DE LASER DE BAIXA
POTENCIA NA PREVENCAO DE DOR, EDEMA E TRISMO DECORRENTE DE
EXTRACOES DE TERCEIROS MOLARES INFERIORES RETIDOS. ESTUDO
CLINICO, COMPARATIVO, RANDOMIZADO E DUPLO CEGO.”

Nome do (a) Pesquisador (a): Henrique Hadad

Nome do (a) Orientador (a): Prof. Dr. Francisley Avila Souza

1. Natureza da pesquisa: o(a) sr.(a) esta sendo convidado (a) a participar desta pesquisa que
tem como finalidade comparar a agdo da aplicacao unica de laser de baixa poténcia com a
aplicacdo multipla dividida em sessdes para avaliacdo do controle de dor, edema e trismo

originados na extra¢do de terceiros molares inclusos.

2. Participantes da pesquisa: Fardo parte deste experimento 26 pacientes (um total de 48
procedimentos), com idade variando entre 18 e 35 anos, de ambos os sexos, com indicagao
precisas para exodontia de terceiros molares inferiores mesioangulares, verticais ou
horizontalmente inclusos ou semi-inclusos, segundo a classificacdo de Pell & Gregory
(1937), bilaterais e assintomaticos. Nao fardo parte do experimento pacientes que estiverem
sob qualquer medicacao sist€émica ou que apresentavam historias médicas positivas para
qualquer patologia sistémica.

Cada paciente servira duas vezes como unidade experimental, isto €, na extragdo do terceiro
molar inferior esquerdo e do terceiro molar inferior direito, com intervalo minimo de 21
dias entre cada sessdo cirtrgica, ou quando a abertura bucal e registros de dor e edema
estiverem iguais ao pré-operatério da primeira sessdo cirtrgica. Os pacientes serdao
aleatoriamente randomizados em dois grupos (13 pacientes para cada grupo) e cada grupo
receberd um protocolo de tratamento, como descrito a seguir, Grupo 1: Lado Controle sera
simulado a aplicacdo no paciente. No outro lado serd utilizado o protocolo unico de
aplicacdo de Laser de 810 nm, 6 J(100 mW, 60s/ponto), aplicando em quatro pontos intra-
bucais; Grupo 2: Lado Controle sera simulado a aplicagdo no paciente. No outro lado sera
utilizado o protocolo de aplicacdo de Laser de 810 nm, 6 J (100 mW, 60s/ponto), as Oh, 24h,
48h, 72h aplicando em quatro pontos extra-bucais.

O calculo da amostra por grupo foi determinado elo célculo estatistico do poder do teste

realizado no website http://www.lee.dante.com.br/ baseado em resultados prévios. (de
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Oliveira, 2016) A diferencga a ser detectada foi de 1,10, com desvio padrao de 1,61, ao nivel

de significancia de 5%, poder do teste de 80% em teste de hipotese monocaudal.

Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o(a) sr. (a) permitird que o
pesquisador Henrique Hadad, realize a cirurgia dos terceiros molares como explicado no
modelo experimental citado acima. Todos os pacientes serdo acompanhados no periodo pos-
operatorio, tendo retorno ambulatorial agendado apos uma semana para remocao da sutura
e demais cuidados que se fizerem necessarios. Os pacientes serdo orientados para, em caso
de quaisquer complicagdes advindas da cirurgia, procurar a clinica de cirurgia da Faculdade
de Odontologia de Aragatuba (FOA/UNESP). Tratamentos adicionais frente a alguma

intercorréncia serdo executados quando necessarios.

O(a) sr. (a) tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar
participando em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuizo para o sr. (a) Henrique
Hadad. Sempre que quiser podera pedir mais informagdes sobre a pesquisa através do
telefone (16) 98179-6470 do pesquisador do projeto e, se necessario através do telefone do

Comité de Etica em Pesquisa.

Sobre as entrevistas: (ndo havera entrevistas nessa pesquisa);

Riscos e desconforto: As cirurgias para extragdes de terceiros molares sdo realizadas sob
anestesia local aplicada proxima ao dente, o que provoca a sensac¢do de dorméncia na regido
onde se localiza o dente removido, assim como na lingua, 1abio inferior, queixo e bochecha
do mesmo lado da extracdo. Esta sensacdo dura em torno de trés a cinco horas. Durante a
extracdo do dente, o paciente ndo sente dor, porém a sensagdo de pressdo nao ¢ eliminada
com a anestesia. Outros riscos da pesquisa, € inerentes a cirurgia, incluem o edema (inchaco)
na regido operada, diminui¢do da abertura bucal (trismo), alveolite (infeccdo da ferida
cirirgica com manifestacio de dor e desconforto), todos eles controlavam e de curta
duracgdo. Poderd ocorrer sensagdo de anestesia por um tempo mais prolongado que o normal
(parestesia) no labio inferior e/ou lingua. Esta sensacao de dorméncia por um periodo além
do esperado, principalmente no labio inferior, quando ocorre, se deve a intima relagdo que
existe, em alguns casos, entre as raizes dos terceiros molares e o nervo alveolar inferior e,
assim, no momento da extragdo do dente, pode haver lesao deste nervo. No entanto a lesdo

destes nervos ¢ pouco frequente e de carater, na maioria das vezes, temporario. Nos casos
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em que ocorre lesdo destes nervos, pode também ter rompimento de vaso sanguineo mais
calibroso, pois o nervo caminha junto com o vaso sanguineo, podendo levar a sangramentos
ou menos comumente hemorragias, porém estes riscos sao bastante pequenos se todas as
orientagdes descritas pelo cirurgido-dentista forem seguidas adequadamente e totalmente

controlaveis.

As orientacdes se referem aos cuidados que o paciente deve tomar no periodo pos-
operatorio e incluem: realizacdo de compressdo com gazes sobre a ferida cirurgica nos
primeiros 30 minutos apos as extragdes, realizagdo de compressas frias (ou gelo) na face
nas primeiras 4 horas pos-operatorias, dieta liquida e fria ou gelada na primeira semana,
associada a dieta semiliquida a partir do terceiro dia, repouso da musculatura peri-bucal e
corporal, higiene bucal adequada as condi¢des bucais e auséncia de consumo de cigarro e

alcool no minimo por 1 semana.

Quaisquer outros riscos relacionados a situacdo clinica e radiografica do terceiro molar,
como o risco de fratura da mandibula no ato da extragdo serao informados ao paciente ¢ a
exodontia somente sera realizada se esta for imprescindivel e o paciente estiver de acordo e
ciente dos seus riscos. Ressalta-se que quaisquer complicagdes serdao prontamente

diagnosticadas e tratadas.

Os riscos relacionados ao uso do analgésico socorro “Lisador®” relacionam-se a reagdes
de hipersensibilidade, em geral devido a Dipirona, constituinte deste farmaco. A
probabilidade de desenvolvimento de agranulocitose ou granulocitopenia € rara e relaciona-
se com 0 uso prolongado (acima de 1 més). Outra reacdo adversa que pode ocorrer € a
sonoléncia, cansaco e efeito sedativo devido a prometazina, outro constituinte do Lisador®.
A prometazina, terceiro constituinte da associagdo analgésica pode causar reagdes do tipo
antimuscarinico que incluem boca seca e reducdo das secrecdes de modo geral, efeitos so
relacionados com o uso prolongado. Mas o Lisador® apresenta comprovados efeitos

analgésicos e a associagdo proposta potencializa o efeito analgésico e aumenta a duragao da

Dipirona sddica, contribuindo para um efeito analgésico imediato.

Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa
com Seres Humanos conforme Resolucdo n°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.
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6. Confidencialidade: todas as informa¢des coletadas neste estudo sdo estritamente
confidenciais. Somente o pesquisador HENRIQUE HADAD e seu orientador PROF. DR.
FRANCISLEY AVILA SOUZA (e equipe de pesquisa) terdo conhecimento de sua
identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados dessa

pesquisa.

7. Beneficios: A falta de espago para uma acomodagao correta dos terceiros molares (os dentes
dos sisos) nas arcadas dentarias ocorre com frequéncia. Eles podem estar parcialmente
erupcionados, recobertos por gengiva ou mal posicionados e retidos, dentro do tecido dsseo.
Se permanecerem parcialmente recobertos por gengiva, havera dificuldade de higiene da
boca o que leva deposicao de placa bacteriana nessa regido aumentando o risco de infeccao
(pericoronarite), causando mal halito, carie, dor e inflamacdo. Ao permanecerem inclusos
(retidos) no tecido dsseo, podem causar reabsor¢ao de raiz de dentes vizinhos, infecgdo e
formagao de cistos. Portanto os dentes sisos mal posicionados devem ser extraidos, antes
de causarem danos as pessoas. Tem-se entdo o principal beneficio, que ¢, através da
extracdo, eliminar todos esses riscos relacionados a sua presenca na boca. Outro beneficio
importante ¢, com a participagdo como voluntario, o paciente realizara as extragdes dos
sisos que constitui o tratamento adequado para essa situagao e, de forma gratuita; previne-
se também o surgimento de patologias associadas aos dentes retidos como:
desenvolvimento de carie dentaria, Pericoronarite (infeccdo na regido do dente retido),
doenga periodontal, reabsor¢ao radicular de dentes proximos, fraturas mandibulares, cistos

e tumores odontogénicos.

Os pacientes terdao os dois dentes do siso inferiores, direito e esquerdo, extraidos em duas

sessdes cirurgicas, com intervalos de no minimo 21 dias entre as sessdes.

Esperamos que este estudo resulte em informagdes importantes sobre o controle de dor,
edema e trismo em cirurgias de terceiros molares inclusos, de forma que o conhecimento
que sera construido a partir desta pesquisa possa ajudar na escolha de novos protocolos
medicamentos com maior controle e menor efeitos colaterais, onde pesquisador se
compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informagdes

coletadas, conforme previsto no item anterior.
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8. Pagamento: o(a) sr. (a) nao terd nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa,
bem como nada sera pago por sua participagao.
ApOs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem: Confiro que
recebi via deste termo de consentimento, e autorizo a execucdo do trabalho de pesquisa e a

divulgacdo dos dados obtidos neste estudo.

Obs.: Nao assine esse termo se ainda tiver divida a respeito.

Consentimento Livre e Esclarecido
Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu

consentimento em participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador Assinatura do Orientador

Pesquisador(a): Henrique Hadad (16) 98179-6470

Orientador(a): Prof. Dr. Francisley Avila Souza (18) 3636-2898

Coordenador(a) do Comité de Etica em Pesquisa: Prof. Dr. Aldiéres Alves Pesqueira
Vice Coordenador(a): Profa. Dra. Cristiane Duque

Telefone do Comité: (18) 3636-3234

E-mail cep@foa.unesp.br
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