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ANALISE COMPARATIVA DO USO DE FOTOBIOMODULACAO E ANTI-
INFLAMATORIO NAO ESTEROIDAL APOS A REMOCAO CIRURGICA DE
LESOES EM LABIO INFERIOR COM O LASER DE ALTA INTENSIDADE:
ESTUDO PILOTO

RESUMO

O presente estudo teve como objetivo comparar a fotobiomodulacéo e o uso de
um anti-inflamatorios ndo esteroidal, apds a remocéo cirdrgica de lesdes em
labio inferior com o laser de diodo de alta intensidade. Trata-se de estudo piloto
de ensaio clinico randomizado, em que todos o0s sujeitos foram tratados
utilizando um laser de diodo de alta intensidade em um comprimento de onda
de 808 nm em modo continuo, com uma poténcia entre 2,0 e 2,5 W. No grupo
experimental, os sujeitos foram submetidos a fotobiomodulagcdo por meio do
laser de baixa intensidade (comprimento de onda de 660 nm,1 J de energia, 40
mW poténcia, spot de 0,04 cm? e dose de 25 J/cm?2). Ja no grupo controle, 0s
sujeitos foram orientados a tomar um comprimido de Nimesulida de 100 mg a
cada 12 horas, por cinco dias. A escala visual analégica foi aplicada para
avaliar a dor pés-operatério. O tamanho da ferida cirdrgica foi mensurado no
pos-cirdrgico imediato, assim como, apods dois, sete, 15 e 30 dias. As
alteracdes funcionais durante a fonacdo e mastigacdo foram verificadas por
meio de formulario. O impacto na qualidade de vida dos sujeitos foi observado
por meio do Oral Health Impact Profile 14. Testes paramétricos como t de
Student e ANOVA de medidas repetidas foram realizados, bem como, testes
ndo paramétricos Mann-Whitney e teste de Wilcoxon. Para comparar 0s grupos
de acordo com variaveis categoricas, foi utilizado o teste exato de Fisher A
maioria dos sujeitos foi do sexo masculino (53,8%) com média de 44,7 anos de
idade. A lesdo mais prevalente foi a mucocele (61,5%); as cirurgias com laser
duraram em média 170 segundos; na andlise, apés sete dias, o grupo
experimental apresentou uma menor ferida cirargica (p=0,017); na avaliacdo do
nivel de dor, os sujeitos tratados no grupo experimental queixaram-se menos
de dor (p = 0,031). Nao foram encontradas diferencas estatisticamente
significativas quanto a relacdo das lesGes/tratamento ao impacto na qualidade
de vida. Desta Forma, conclui-se que a fotobiomodulagdo mostrou-se mais
eficaz que a utilizagdo da Nimesulida no grupo estudado, possibilitando a
redugcdo o processo inflamatério, menor sintomatologia dolorosa e otimizacéo
do processo de cicatrizacao.

Palavras Chave: Irradiacdo a Laser de baixa intensidade. Anti-Inflamatorios
nao Esteroides. Cirurgia bucal.



COMPARATIVE ANALYSIS OF PHOTOBIOMODULATION AND
NONSTEROIDAL  ANTI-INFLAMMATORY USE AFTER SURGICAL
REMOVAL OF LOWER LIP INJURIES WITH HIGH INTENSITY LASER:
PILOT STUDY

ABSTRACT

This study aims to compare photobiomodulation and the use of a non-steroidal
anti-inflammatory drug after surgical removal of lower lip lesions with the high
intensity diode laser. This is a pilot study of a randomized clinical trial, in which
all subjects were treated using a high intensity diode laser at a continuous
wavelength of 808nm, with a power between 2.0 and 2.5 W. In the experimental
group, the subjects underwent photobiomodulation using the low intensity laser
(660 nm wavelength, 1 J energy, 40 mW power, 0.04 cm? spot and 25 J / cm?
dose). In the control group, the subjects were instructed to take one 100 mg
Nimesulide tablet every 12 hours for five days. Visual analog scale was applied
to assess postoperative pain. The size of the surgical wound was measured in
the immediate postoperative period, as well as after two, seven, 15 and 30
days. Functional changes during phonation and chewing were verified by form.
The impact on the subjects' quality of life was observed through the Oral Health
Impact Profile 14. Parametric tests such as Student's t and repeated measures
ANOVA were performed, as well as nonparametric Mann-Whitney and Wilcoxon
tests. To compare the groups according to categorical variables, Fisher's exact
test was used. Most subjects were male (53.8%) with a mean age of 44.7 years.
The most prevalent lesion was mucocele (61.5%). Laser surgeries lasted an
average of 170 seconds. In the analysis, after seven days, the experimental
group presented a smaller surgical wound (p = 0.017). In the assessment of
pain level, subjects treated in the experimental group complained less of pain (p
= 0.031). No statistically significant differences were found regarding the
relationship of injuries / treatment to the impact on quality of life. Thus, it can be
concluded that photobiomodulation proved to be more effective than the use of



Nimesulide, which allowed the reduction of the inflammatory process, less

painful symptoms and optimization of the healing process.

Palavras Chave: Low-Level Light Therapy. Anti-Inflammatory Agents, Non-

Steroidal. Surgery, Oral.
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1 CONSIDERACOES INICIAIS

A odontologia ja foi considerada como uma ciéncia que se restringia a
avaliacdo dos dentes. A criacdo deste estereétipo deve-se, em grande parte,
ao significativo nimero de trabalhos publicados, os quais sempre abordavam
carie dentaria em criancas e doenca periodontal em adultos. Logo,
historicamente o cirurgido-dentista tem sido associado ao tratamento das
enfermidades que afetam os dentes com muito mais énfase do que com outras
condicbes bucais (FATORRI et al. 2019; KHOSRAVIANI; EHSANI; FATHI;
SABERI-DEMNEH, 2019).

As lesGes bucais sdo relativamente comuns ao longo da vida e tém
resultados significativamente negativos sobre individuos, comunidades e a
sociedade em geral, apesar de serem em grande parte evitaveis. Constituem
um problema global de saude publica, com preocupacdo particular com a
crescente prevaléncia em muitos paises de baixa e média renda (KANSKY et
al. 2018).

Um dos dilemas que o cirurgido-dentista encontra quanto ao diagndéstico
de lesdes bucais é a grande variedade de lesGes que podem ocorrer nesta
regido. Usualmente, é plausivel limitar o foco do diagnéstico, por meio do
conhecimento das lesbes que ocorrem com mais frequéncia, 0 que ajuda no
direcionamento dos casos. Isso sO0 € possivel devido aos estudos
epidemioldgicos, embora escassos, ainda assim, perfazem uma grande area
da pesquisa cientifica e desempenham importante papel, pois revelam a
prevaléncia e a incidéncia de inumeras doencas e particularizam sua
distribuicdo (ALBUQUERQUE et al. 2015; KANSKY et al. 2018; FATORRI et al.
2019; KHOSRAVIANI; EHSANI; FATHI; SABERI-DEMNEH, 2019).

Os quadros infecciosos, as alteracbes imunoldgicas, os estimulos
neoplasicos e as reacfes medicamentos sdo 0s principais fatores para o
surgimento de lesdes bucais. Tais lesdes, sdo encontradas em qualquer sitio
da mucosa bucal. Geralmente sdo encontradas de forma isolada, entretanto,

em casos especificos, podem ser identificados em mais de um sitio



17

(ALBUQUERQUE et al. 2015; KANSKY et al. 2018; FATORRI et al. 2019;
KHOSRAVIANI; EHSANI; FATHI; SABERI-DEMNEH, 2019).

Diversas lesbes podem acometer a regido de labio inferior. Essas,
podem ser subdividas em grupos. Dentre esses, pode-se citar neoplasias de
tecido mole, lesbes reacionais, desordens com potencial de malignizacdo e
doencas das glandulas salivares. Ha uma relativa convergéncia entre 0s
resultados dos estudos epidemiolégicos, onde se observa uma maior
prevaléncia de algumas lesBes bucais, como hiperplasia fibrosa inflamatoria,
fibroma, mucocele e granuloma piogénico (DIEBOLD, OVERBECK, 2019)

O estabelecimento do diagnéstico das doencas da cavidade bucal ocorre
por meio do exame clinico, que é constituido por uma anamnese detalhada e
um exame fisico minuncioso, completando-se com a solicitacdo correta dos
exames complementares. Dentre os exames complementares, podemos citar a
biépsia seguida do exame histopatolégico, como ferramenta indispensavel no
processo diagnoéstico. Entretanto, o cirurgido-dentista deve estar apto a indica-
la e realiza-la corretamente, para assim, obter de uma maneira mais rapida e
precisa o diagndéstico e, consequentemente, instituir um tratamento eficaz
(DIEBOLD, OVERBECK, 2019).

A realizacdo da biépsia por meio da lamina de bisturi € a mais comum.
No entanto, existem outras formas de tratamento como criocirurgia,
eletrocirurgia e excisdo com laser de alta intensidade (LAI). Nessa Ultima,
utiliza-se um LAl capaz de vaporizar os tecidos como pele e mucosa com
sangramento minimo. E muito comum a comparacéo entre o LAl e o bisturi
elétrico. Embora os dois apresentem padrdo de ferida macroscopicamente
muito semelhante, além de sangramento praticamente nulo, a inciséo realizada
com o laser € menos traumatica e, no pos-operatorio, observa-se reducao do
quadro algico e sua intensidade. E valido enfatizar que cada técnica tem suas
vantagens e desvantagens; suas complicagbes e taxas de recorréncia
(PAGLIA; CRIPPA; FERRANTE; ANGIERO, et al. 2015; AHAD et al. 2017;
KHOSRAVIANI; EHSANI; FATHI; SABERI-DEMNEH, 2019).

Os LAI tém se tornado mais uma ferramenta no tratamento de lesdes da

mucosa bucal. Os seus beneficios ja sdo consolidados, entre eles, pode-se
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citar incisdo precisa; hemostasia eficiente evitando a realizacdo de suturas;
possibilidade de diminuicdo do tempo operatorio e reducao bacteriana na ferida
operatéria (SUKHTANKAR; MAHAJAN, AGARWAL, 2013; RAMKUMAR;
RAMKUMAR; MALATHI; SUGANYA, 2016, AHAD et al. 2017).

Outro recurso disponivel é a fotobiomodulacao realizada com o laser de
baixa intensidade (LBI). Fotobiomodulacdo é um termo médico recentemente
aceito, cujo conceito trata-se da manipulagéo celular utilizando fontes de luz,
por meio de uma transferéncia de energia ndo ablativa (DE ARAUJO et al.
2019; FERRANDO et al. 2019). A fotobiomodulacdo tem sido incorporada nos
procedimentos clinicos em diversas areas da odontologia. Atualmente
apresenta ampla area de atuacdo e proporciona beneficios clinicos aos
pacientes, bem como confiabilidade e seguranca ao profissional. Tais requisitos
o torna um recurso almejado para pratica clinica de muitos profissionais, além
de proporcionar uma melhora no processo de reparacao tecidual, bem como na
modulacdo da resposta inflamatéria e em quadro algico (ANTUNES et al. 2017;
DE ARAUJO et al. 2019).

A fotobiomodulacao, a nivel celular, estimula o fotorreceptor citocromo-
C-oxidase, resultando no aumento do metabolismo e na producéao de energia,
consequentemente aumentando o metabolismo oxidativo mitocondrial. Além
disso, uma vez absorvida pelos tecidos, a radiacao laser estimula a liberacéo
de mediadores quimicos, como histamina, serotonina, bradicinina e
prostaglandinas, relacionadas com a dor e processo inflamatério, bem como na
proliferacdo de fibroblastos e sintese de colageno. Devido a essas
caracteristicas, ocorre a aceleragdo do processo de reparacdo tecidual,
minimizando o processo inflamatério e a sintomatologia dolorosa (AHAD et al.
2017; DE ARAUJO et al. 2019).

Outro recurso terapéutico utilizado em poés-cirdrgico sdo os anti-
inflamatorios nao-esteroides (AINES), que representam uma das classes de
medicamentos mais vendidas no mundo, sendo especialmente eficazes no
tratamento das dores de leve a moderada e nos processos inflamatérios. Todos
AINES possuem trés efeitos basicos: antipirético, analgésico e anti-inflamataorio.

Seu mecanismo de acao ocorre por meio da inibicdo da enzima ciclooxigenase
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(COX), a qual permite o aumento da producdo de prostaglandina, responsavel
pelo surgimento do quadro inflamatério. Portanto, o combate a COX diminui a
producdo da prostaglandina e, consequentemente, combate a inflamacao, dor
e febre (CAIAZZO, IALENTI, CICALA; 2019).

O processo de cicatrizacdo ocorre de forma bem semelhante nos
sujeitos tratados por meio de fotobiomodulacdo ou AINES (SOLIMAN,
MOSTAFAA, 2019). As etapas de cicatrizagdo sdo divididas em trés: fase
inflamatoria, fase proliferativa e fase de remodelamento. Ao longo dessas
fases, havera o aparecimento dos sinais cardinais da inflamacdo com reducéo
da funcdo celular. Em seguida, ocorrera a formacdo do tecido de granulacdo
com recrutamento de macrofagos, fibroblastos, angiogénese, células epiteliais
e contracdo da ferida cirargica. A Ultima fase caracteriza-se por um
realinhamento das fibras de coldgeno que compdem o tecido cicatricial de
acordo com as forcas de tensdo, as quais a cicatriz € submetida. O tecido
assume gradualmente aparéncia e fungcdo proxima do normal (CAIAZZO,
IALENTI, CICALA; 2019). Entretanto, a fotobiomodulacdo apresenta-se como
um recurso terapéutico efetivo e com efeito local rapido, além disso, ndo ha
relatos de efeitos adversos ou toxicidades pelo seu uso, 0 que se observa com
0 uso dos AINES (SOLIMAN, MOSTAFAA, 2019).

Considerando as vantagens do uso dessas tecnologias, este trabalho
objetivou analisar, apés a remocdo de lesbes em labio inferior com LAl,
parametros pdés-cirargicos, comparando o uso da fotobiomodulacdo e dos
AINES.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

O presente estudo teve como objetivo comparar a fotobiomodulacdo e o
uso de AINES, apods a remocao cirargica de lesdes em labio inferior com o
laser de diodo de alta intensidade.

2.2 Objetivos Especificos

Comparar a evolucdo do processo de reparagdo tecidual entre os
sujeitos submetidos a fotobiomudulacdo e quando tratados com AINE,
mensurando 0s seguintes critérios:

e Verificar o tempo de cicatrizacao total da ferida operatoria;

Avaliar a dor pds-operat6ria por meio da escala visual analégica (EVA);

Registrar o impacto na qualidade de vida dos sujeitos participantes por
meio do Oral Health Impact Profile (OHIP-14).

Identificar a presenca de alteragbes funcionais durante a

alimentacao/mastigacéo e fonacao;
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3 METODOLOGIA

3.1 Tipo de Pesquisa

Foi realizado um estudo piloto de ensaio clinico randomizado, com
abordagem quantitativa. Todo processo seguiu as normas do CONSORT, que
€ um conjunto minimo de recomendacdes baseadas em evidéncias para relatar
0s ensaios randomizados. O ensaio clinico foi submetido ao Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (ReBEC), que corresponde a uma plataforma virtual de
acesso livre para registro de estudos experimentais e nao-experimentais
realizados em seres humanos e conduzidos em territorio brasileiro, por
pesquisadores brasileiros e estrangeiros, sendo aprovado sob parecer. RBR-
5y4t9t (Anexo 1)

3.2 Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa seguiu as normas da declaracdo de Helsinque e
foi encaminhado ao Comité de Etica e Pesquisa da CEP-CESED - Av. Senador
Argemiro de Figueiredo, 1901 - Itararé CEP: 58411-020 - Campina Grande/PB,
para apreciacao, seguindo os preceitos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°
466/12, a qual regulamenta a ética na pesquisa envolvendo seres humanos no
Brasil, sendo aprovado sob o n° 3.595.366 (Anexo 2). Os sujeitos da pesquisa
foram informados sobre a natureza do estudo. Para efeito de aceitagcdo ética, o
consentimento voluntario foi firmado pelos participantes, mediante a assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice A), e também lhes

serdo garantidos o sigilo e a privacidade.

3.3 Local do Estudo

O exame clinico, tratamento e acompanhamento dos sujeitos foram
realizados na clinica escola do Departamento de Odontologia, localizado no
Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude (CCBS), da Universidade Estadual



22

da Paraiba (UEPB). A analise histopatologica foi realizada no Laboratério de
Histopatologia Oral pela equipe de patologistas do referido Departamento, onde
as amostras foram submetidas para determinagéo do diagnéstico final.

3.4 Populacéao

3.4.1 Célculo Amostral

A definicdo do tamanho da amostra foi conduzida segundo os
procedimentos para ensaios clinicos de uma fase estabelecidos por Fleming
(1982). Para o célculo, foi estimada uma taxa de resposta para 0 grupo
experimental de 50%, estando esta, representada como menor proporcao de
rejeicdo (p0), ou seja, o menor valor de eficacia que o tratamento deve
apresentar para ser considerado no estudo. Para execucdo dos célculos
estatisticos foi utilizado o site: http://www.statstodo.com/SSizFleming_Exp.php,
acessado em 25 de julho de 2018.

Também foi considerado que o grupo controle teria eficacia em torno de
80% (pn=0.8), sendo este dado obtido a partir do ensaio clinico divulgado na
literatura cientifica (WU et al. 2011). Dessa forma, segundo os aspectos acima
apresentados, cada grupo deveria conter dez sujeitos, levando ainda em
consideracao um nivel de confianga de 95% (erro alfa = 5%), erro B de 20% e
poder do estudo de 80% (1 — B). Determinado por possiveis perdas foram
adicionados 20% da amostra inicial, assim, o tamanho da amostra, finalmente,
resultara em 20 sujeitos.

A alocacdo dos sujeitos nos grupos foi realizada de maneira aleatéria,
junto a isso também houve o pareamento dos grupos, por meio de uma lista
gerada em programa online especifico, disponivel no endereco eletrbnico:

http:// www.randomization.com.

O estudo piloto foi conduzindo para o correto delineamento do trabalho.
A importancia de conduzir um estudo piloto esta na possibilidade de testar,
avaliar, revisar e aprimorar procedimentos e instrumentos da pesquisa.

3.4.2 Critérios de Inclusao e Exclusao


http://www.randomization.com/
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Foram incluidos, neste estudo, sujeitos, que aceitaram participar da
pesquisa, por meio da assinatura do TCLE, independente de sexo e idade, com
diagnéstico clinico de alguma lesdo em labio inferior.

Foram excluidos os sujeitos em uso continuo de medicacdo analgésica
ou anti-inflamatoria, imunossuprimidos e portadores de Diabetes mellitus.

Durante a pesquisa, um dos sujeitos, deixou de comparecer aos
retornos, sendo desta forma excluido da pesquisa, resultando em uma perda

para o estudo.

3.5 Procedimento de Coleta de Dados

3.5.1 Calibracéo

A calibracéo foi conduzida por um examinador padrao ouro, com ampla
experiéncia em diagndstico bucal. Inicialmente foi realizada uma discussdo
tedrica para a orientacdo dos manejos clinicos adotados no estudo. Concluida
a etapa anterior, o examinador foi calibrado do ponto de vista pratico, pelo
padrdo ouro, por meio de demonstracBes clinicas de como executar a
aplicacdo do laser de baixa intensidade, bem como, o placebo. Ao término
destas etapas, se definiu um examinador o qual ficou responsavel pelo
acompanhamento dos grupos estudados. As cirurgias foram realizadas pelo

examinador padrao ouro.

3.5.2 Diagndstico Clinico

Os sujeitos atendidos, na clinica escola da UEPB, foram submetidos,
durante a primeira consulta, a um minucioso exame clinico, por meio de
anamnese e exame fisico registrados em ficha clinica especifica para cada
paciente (Apéndice B), na qual constam informacdes referentes aos sinais e

sintomas da doenca. Caso 0s sujeitos possuissem alguma alteracéo,
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fotografias foram realizadas antes do tratamento e se sucedeu até o término do

mesmo.

3.5.3 Coleta dos dados

Os dados foram coletados e anotados em ficha clinica elaborada
especificamente para este estudo (Apéndice B). Cada sujeito, incluido na
pesquisa, foi locado no grupo experimental ou controle. Os atendimentos foram
realizados em horarios marcados e seguidos criteriosamente. Dessa forma,
acredita-se que néo ocorreu a permuta de informacgdes entre os participantes.
Todos os espécimes cirargicos foram encaminhados ao laboratério de
Histopatologia Oral da UEPB, para fins de diagnostico histopatoldgico.

A fotografia foi um recurso utilizado desde o pré-operatorio até a
completa cicatrizacdo da ferida cirdrgica. Inicialmente, foram realizadas
fotografias das lesdes, neste momento, utilizou-se também uma régua
milimetrada com a finalidade de mensurar o didmetro das lesbes em labio. Este
protocolo foi realizado também no poés-cirargico imediato, dois, sete, 15 e 30
dias, respectivamente. Em todos os retornos, os sujeitos de pesquisa passaram
por uma reavaliagdo, em que se verificou a evolucdo da cicatrizacdo e se
houve alguma complicacao no pés-operatério.

A EVA (Anexo 3) € um instrumento para auxiliar na afericdo da
intensidade da dor. E constituida por uma linha de 10 cm, com o ponto “0”
representando por "nenhuma dor" e vai até o ponto “10” representando "Dor
insuportavel". Os sujeitos foram instruidos a escolher uma opcao entre estes
dois pontos em todos os acompanhamentos. E um instrumento importante para
se verificar a evolucdo da dor do sujeito durante o tratamento de maneira mais
fidedigna. Dessa forma, a EVA foi aplicado no pés-cirirgico imediato, bem
como, em todos 0s retornos.

O OHIP-14 (Anexo 4) trata-se de um formulario, que considera as
consequéncias sociais dos problemas bucais de acordo com autopercepcéo
dos individuos afetados, com relacdo ao processo saude-doenca bucal. Este

instrumento foi aplicado antes das cirurgias e ap0s a completa cicatrizacdo com
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trinta dias. O OHIP-14 contempla sete dimensfes do impacto a ser medido:
limitacdo funcional, dor fisica, desconforto psicolégico, incapacidade fisica,
incapacidade psicologica, incapacidade social e deficiéncia. As respostas séao
dadas de acordo com uma escala codificada como: 0 = nunca, 1 = raramente, 2
= as vezes, 3 = frequentemente e 4 = sempre. Quanto mais alto o valor
atribuido pelo respondente, pior é a autopercepc¢do do impacto (ROMERO, et
al. 2013).

3.5.4 Grupos Experimental e Controle

Inicialmente foram solicitados exames hematologicos pré-operatorios
(hemograma, tempo de sangramento, tempo de coagulacéo, glicemia em jejum
e tempo de protrombina), com intuito de avaliar a presenca de possivel
discrasia sanguinea ou outra alteracdo sistémica, que pudesse interferir na
cicatrizacdo. ApoOs a verificacdo que os resultados estavam dentro dos padrées
de normalidade, os sujeitos foram liberados para realizacdo do procedimento
cirdrgico.

O pré-operatorio foi realizado com antissepsia extraoral com digluconato
de clorexidina a 2% e intraoral com digluconato de clorexidina a 0,12%.
Posteriormente, foi feita a anestesia local em quatro pontos na periferia da
lesdo utilizando cloridrato de lidocaina a 2% com vasoconstrictor epinefrina
1:100.000 (Alphacaine 100, DFL Industria e Comércio S.A., Rio de Janeiro/ RJ,
Brasil). Tal manejo foi realizado tanto para o grupo controle quanto para o
experimental.

Em seguida, removeu-se a lesdao, com auxilio do laser cirargico de diodo
(Thera Laser Surgery® - DMC Equipamentos, Sao Carlos, Brasil), no
comprimento de onda Infravermelho (808~830 nm + 20 nm), poténcia 2 W, de
modo continuo, com a fibra éptica (400 um) perpendicular a lesdo em contato,
sob constante aspiragdo, para evitar a inalacdo da vaporizacdo da matéria

organica— Quadro 1.
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Quadro 1 - Par@metros do Laser Semicondutor
Composicgao AsGaAl — Arseneto de Gélio e Aluminio
Comprimento de onda 808 nm
Poténcia 2W-25W
Modo de agéo Continuo
Fibra optica 400 pm
Modo de aplicagéo Perpendicular a leséo, em contato

3.5.5 Grupo Experimental

No grupo experimental, em seu pdés-cirargico, 0s sujeitos foram
submetidos a fotobiomodulacdo com LBI no primeiro, terceiro e sétimo dia
respectivamente. Neste grupo, foram tratados 50% dos sujeitos da amostra.

Como detalhado no Quadro 2, o LBI (Twin Laser ® MMOptics - Sao
Carlos, Brasil), foi utilizado com fonte de luz vermelha, com comprimento de
onda (A) de 660 nm, energia 1J, poténcia de 40 mW, por 30 segundos de
irradiacdo pontual. Neste equipamento, a forma de emissado da luz é continua
(CW), perpendicular ao tecido irradiado e tocando no mesmo, e a area da

ponteira (spot) é de 0,04 cmz.
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Quadro 2 - Parametros do Laser de Baixa Intensidade

Comprimento de onda 660 Nnm

Energia 1J

Poténcia 40 mW

Tempo 30s

Spot 0,04 cm?

Dose 25 J/lcm?

Modo de aplicagéo Perpendicular a lesdo, com toque

3.5.6 Grupo Controle

No grupo controle foi prescrito para o pos-cirdrgico Nisulid® (Aché
Laboratérios Farmacéuticos, Sdo Paulo, Brasil) 100 mg, 1 comprimido de 12/12
horas, durante cinco dias. Estes sujeitos foram submetidos a uma fonte
luminosa sem finalidade terapéutica (placebo) para mimetizar a
fotobiomodulacédo. O protocolo de aplicagcdo do placebo seguiu 0 mesmo do
grupo experimental, sendo no primeiro, terceiro e sétimo dia pos-cirargico.

Neste grupo, foram tratados os outros 50% sujeitos da amostra.

3.6 Processamento e Analise dos Dados

Realizou-se a andlise estatistica descritiva objetivando caracterizar a
amostra. Foram calculadas as frequéncias absolutas e percentuais para as
variaveis categoricas, bem como as medidas de tendéncia central e de
variabilidade para as variaveis quantitativas. Em seguida, verificou-se o
pressuposto de normalidade dos dados das variaveis quantitativos. Quando os

dados tinham distribuicdo normal, foram selecionados testes estatisticos
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paramétricos, como Teste t de Student e ANOVA de medidas repetidas. Por
outro lado, nas situac¢des de distribuicdo ndo normal, foram selecionados testes
estatisticos ndo paramétricos, como teste de Mann-Whitney e teste de
Wilcoxon. Para comparar 0os grupos de acordo com variaveis categoricas, foi
utilizado o teste exato de Fisher. O nivel de significancia foi fixado em p < 0,05.
Todas as analises foram conduzidas utilizando o software IBM SPSS Statistics

verséo 20.0 e considerando um intervalo de confianga de 95,0%.
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4 ARTIGO

4.1 Apresentacgéo

O projeto da presente pesquisa foi desenvolvido e aprovado em
qualificagdo pelo Programa de PoOs-Graduacdo em Odontologia, nivel
Mestrado, da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB). Como resultado da
execucao deste projeto, um artigo é apresentado nessa dissertacdo sob titulo
“‘Analise comparativa do uso de fotobiomodulacdo e anti-inflamatério néo
esteroidal apos a remocao cirirgica de lesdes em labio inferior com o laser de
alta intensidade”.

ApoOs as devidas consideraces da banca avaliadora sobre essa
dissertacéo, o referido artigo sera submetido ao periddico Journal of Laser in
Medical Sciences (ISSN: 2008-9783; Fator de Impacto: 0.88; Qualis
Odontologia A3), cujas normas para submisséo de trabalhos encontram-se no
Anexo 5.
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RESUMO

O presente estudo teve como objetivo comparar a fotobiomodulacéo e o uso de
um anti-inflamatorios ndo esteroidal, apdés a remocao cirdrgica de lesées em
labio inferior com o laser de diodo de alta intensidade. Trata-se de estudo piloto
de ensaio clinico randomizado, em que todos os sujeitos foram tratados
utilizando um laser de diodo de alta intensidade em um comprimento de onda
de 808nm em modo continuo, com uma poténcia entre 2,0 e 2,5 W. No grupo
experimental, os sujeitos foram submetidos a fotobiomodulagédo por meio do
laser de baixa intensidade (comprimento de onda de 660 nm,1 J de energia, 40
mW poténcia, spot de 0,04 cm? e dose de 25 J/cm32). Ja no grupo controle, 0s
sujeitos foram orientados a tomar um comprimido de Nimesulida de 100 mg a
cada 12 horas, por cinco dias. A escala visual analdogica foi aplicada para
avaliar a dor pés-operatério. O tamanho da ferida cirargica foi mensurado no
pos-cirdrgico imediato, assim como, apés dois, sete, 15 e 30 dias. As
alteracdes funcionais durante a fonacdo e mastigacdo foram verificadas por
meio de formulario. O impacto na qualidade de vida dos sujeitos foi observado
por meio do Oral Health Impact Profile 14. Testes paramétricos como t de
Student e ANOVA de medidas repetidas foram realizados, bem como, testes
ndo paramétricos Mann-Whitney e teste de Wilcoxon. Para comparar 0s grupos
de acordo com variaveis categoricas, foi utilizado o teste exato de Fisher A
maioria dos sujeitos foi do sexo masculino (53,8%) com média de 44,7 anos de
idade. A lesdo mais prevalente foi a mucocele (61,5%). As cirurgias com laser
duraram em média 170 segundos. Na analise, ap0s sete dias, o grupo
experimental apresentou uma menor ferida cirdrgica (p=0,017). Na avaliacdo
do nivel de dor, os sujeitos tratados no grupo experimental queixaram-se
menos de dor (p = 0,031). Nao foram encontradas diferengas estatisticamente
significativas quanto a relacdo das lesbes/tratamento ao impacto na qualidade
de vida. Desta Forma, conclui-se que a fotobiomodulacdo mostrou-se mais
eficaz que a utilizacdo da Nimesulida no grupo estudado, possibilitando a
reducdo o processo inflamatério, menor sintomatologia dolorosa e otimizacao
do processo de cicatrizacao.

Palavras Chave: Irradiacdo a Laser de baixa intensidade. Anti-Inflamatorios
nao Esteroides. Cirurgia bucal.
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INTRODUCAO

Um vasto numero de lesbes pode acometer a regido do labio inferior.
Estas lesbes podem ser classificadas por categorias, dentre as quais,
destacam-se as neoplasias de tecido mole, lesdes reacionais, desordens com
potencial de malignizacdo e doencas das glandulas salivares. Ha& uma relativa
convergéncia entre os resultados dos estudos epidemioldgicos, em que se
observa uma maior prevaléncia de algumas lesdes bucais, como hiperplasia
fibrosa inflamatéria, fibroma, mucocele e granuloma piogénico.'?

A realizacdo da bi6psia excisional por meio da lamina de bisturi € uma
das formas de tratamento mais comum para lesdes bucais.? No entanto,
existem outros recursos para tal fim como criocirurgia, eletrocirurgia e excisédo
com laser de alta intensidade (LAIl). Nessa ultima, utiliza-se um LAI capaz de
vaporizar os tecidos como pele e mucosa com sangramento minimo. E muito
comum a comparagdo entre o LAl e o bisturi elétrico. Embora os dois
apresentem padrao de ferida macroscopicamente muito semelhante, além de
sangramento praticamente nulo, o corte realizado com o laser é menos
traumatico, e o pés-operatorio € mais rapido e possui menor sintomatologia
dolorosa. E valido enfatizar que cada técnica tem suas vantagens e
desvantagens; suas complicacdes e taxas de recorréncia.3*°

Os LAI tém se tornado mais uma ferramenta no tratamento de lesdes da
mucosa bucal. Os seus beneficios ja sdo consolidados, entre eles, pode-se
citar incisdo precisa; hemostasia eficiente evitando a realizagdo de suturas;
possibilidade de diminuicdo do tempo operatério e reducdo bacteriana na ferida
operatéria.*%7 Além disso, o tratamento com LAl induz a migracdo de
fibroblastos e estimula sua diferenciacdo em miofibroblastos, o que acaba por
favorecer a cicatrizacdo de feridas teciduais.®

Outro recurso disponivel é a fotobiomodulacéo realizada com o laser de
baixa intensidade (LBI). Fotobiomodulacdo é um termo médico recentemente
aceito, cujo conceito trata-se da estimulacdo celular utilizando fontes de luz, por
meio de uma transferéncia de energia ndo ablativa.®1° A fotobiomodulacéo tem

sido incorporada nos procedimentos clinicos em diversas areas da odontologia.
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Atualmente apresenta ampla area de atuacdo e proporciona beneficios clinicos
aos pacientes, bem como confiabilidade e seguranca ao profissional. Tais
requisitos a torna um recurso almejado para pratica clinica de muitos
profissionais, além de proporcionar uma melhora no processo de reparacao
tecidual, bem como na modulacdo da resposta inflamatéria e em quadros
algicos.>1

Considerando as vantagens do uso dessas tecnologias, este trabalho
objetivou analisar, apés a remocdo de lesbes em labio inferior com LAl,
parametros pos-cirargicos comparando o uso da fotobiomodulacdo e dos
AINES.

Materiais e Métodos

Caracterizagdo do estudo, amostra e calibragéo.

Foi realizado um estudo piloto de ensaio clinico randomizado, com
abordagem quantitativa. O projeto foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa
sob o n° 3.595.366. O exame clinico, tratamento e acompanhamento dos
sujeitos da pesquisa foram realizados na clinica escola do Departamento de
Odontologia da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB).

A definicAdo do tamanho da amostra foi conduzida seguindo os
procedimentos para ensaios clinicos. Para o célculo, foi estimada uma taxa de
resposta para o grupo experimental de 50%. Também foi considerado que o
grupo controle teria eficacia em torno de 80% (pn=0.8). Dessa forma, segundo
0S aspectos acima apresentados, cada grupo deveria conter dez sujeitos,
levando ainda em consideracdo um nivel de confianca de 95% (erro alfa = 5%),
erro B de 20% e poder do estudo de 80% (1 — B). A alocacdo dos sujeitos nos
grupos realizado deu de maneira ndo-probalistica e por conveniéncia.

Foram incluidos, no estudo, sujeitos que aceitaram participar da
pesquisa, independente de sexo e idade, com diagndstico clinico de alguma

lesédo em labio inferior. Foram excluidos do estudo o0s sujeitos em uso continuo
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de medicacdo analgésica ou anti-inflamatodria, imunossuprimidos e pacientes
portadores de Diabetes mellitus

A calibrag&o foi conduzida por um examinador padrdo ouro, com ampla
experiéncia em diagndéstico bucal. Inicialmente foi realizada uma discussao
tedrica para a orientacdo dos manejos clinicos adotados no estudo. Concluida
a etapa anterior, o examinador foi calibrado do ponto de vista prético, pelo
padrdo ouro, por meio de demonstracBes clinicas de como executar a
aplicacao do LBI, bem como, o placebo. Ao término destas etapas, se definiu
um examinador o qual ficou responsavel pelo acompanhamento dos grupos

estudados. As cirurgias foram realizadas pelo examinador padr&o ouro.

Procedimentos para coleta de dados

Os sujeitos atendidos foram submetidos, durante a primeira consulta, a
um minucioso exame clinico registrado em uma ficha clinica especifica. Cada
sujeito, incluido na pesquisa, foi locado no grupo experimental (G1) ou controle
(G2). Para o acompanhamento, fotografias foram realizadas (Figura 1) no pré-
operatério (TO) e no poés-cirrgico imediato (T1), bem como, nos retornos
realizados no segundo (T2), sétimo (T3), décimo quinto (T4) e trigésimo dia
(T5), respectivamente. Nesses encontros, mensurou-se o tamanho da ferida
cirdrgica por meio de régua milimetrada e também foi avaliado se houve

alguma complica¢éo no pés-operatorio.
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D

Figura 1: Fotografias realizadas com auxilio de régua milimetrada para mensurar o
tamanho das lesdes. Fotos realizadas no pré-operatério (A), no pés-cirirgico imediato
(B), segundo dia (C), sétimo dia (D), décimo quinto dia (E) e trigésimo dia (F).

Escala visual anal6gica de dor e alteragdes funcionais

Foi utilizada a Escala visual analdgica de dor (EVA), que consiste em um
instrumento para auxiliar na afericdo da intensidade da dor. E constituida por
uma linha de 10 cm, com o score “0” representando por "nenhuma dor" e vai
até o score “10” representando "Dor insuportavel". E um instrumento importante
para verificarmos a evolucdo do sujeito durante o tratamento de maneira mais
fidedigna.'® Devido a isso, a EVA foi aplicado no pés-cirirgico imediato, bem

como, em todos os retornos
Impacto na qualidade de vida

O Oral Health Impact Profile (OHIP-14) foi aplicado no primeiro dia de
atendimento e apos 30 dias. Foi aplicado antes das cirurgias e apés a completa
cicatrizagdo com trinta dias. O OHIP-14 contempla sete dimensfes do impacto
a ser medido: limitacdo funcional, dor fisica, desconforto psicologico,
incapacidade fisica, incapacidade psicolégica, incapacidade social e
deficiéncia. As respostas sado dadas de acordo com uma escala codificada
como: 0 = nunca, 1 = raramente, 2 = as vezes, 3 = frequentemente e 4 =
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sempre. Quanto mais alto o valor atribuido pelo respondente, pior é a

autopercepcéo do impacto.*?

Protocolo clinico

Inicialmente foram solicitados exames sanguineos pré-operatorios
(hemograma, tempo de sangramento, tempo de coagulacao, glicemia em jejum
e tempo de protrombina), com intuito de avaliar a presenca de possivel
discrasia sanguinea ou outra alteracdo sistémica, que pudesse interferir na
cicatrizacdo. Apos a verificacdo que os resultados estavam dentro dos padrées
de normalidade, os sujeitos foram liberados para realizacdo do procedimento
cirdrgico.

O pré-operatorio foi realizado com antissepsia extraoral com digluconato
de clorexidina a 2% e intraoral com digluconato de clorexidina a 0,12%.
Posteriormente, foi feita a anestesia local em quatro pontos na periferia da
lesdo utilizando cloridrato de lidocaina a 2% com vasoconstrictor epinefrina
1:100.000 (Alphacaine 100, DFL Industria e Comércio S.A., Rio de Janeiro/ RJ,
Brasil). Tal manejo foi realizado tanto para o grupo controle quanto para o
experimental.

Em seguida, removeu-se a lesdo, com auxilio do laser cirargico de diodo
(Thera Laser Surgery® - DMC Equipamentos, Sao Carlos, Brasil), no
comprimento de onda Infravermelho (808~830 nm £ 20 nm), poténcia entre 2 e
2,5 W, de modo continuo, com a fibra éptica (400 um) perpendicular a lesédo em
contato, sob constante aspiracdo, para evitar a inalacdo da vaporizacdo da
matéria organica. Todos 0s espécimes cirlrgicos foram encaminhados ao
laboratorio de Histopatologia Oral da UEPB para, fins de diagnostico
histopatologico.

No grupo experimental, os sujeitos foram tratados no pos-cirargico com
o LBI (Twin Laser® MMOptics - Sdo Carlos, Brasil), no p6s-cirurgico imediato,
no segundo dia e sétimo dia, respectivamente. Sob o0s seguintes parametros:
comprimento de onda (A) de 660 nm, energia 1J, poténcia de 40 mW, por 30

segundos de irradiacdo pontual. Neste equipamento, a forma de emissédo da
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luz é continua (CW), perpendicular ao tecido irradiado e tocando no mesmo, e
a area da ponteira (spot) é de 0,04 cm2. Por fim, totalizando uma dose de 25
Jicmz,

No grupo controle, foi prescrito, para o poés-cirargico Nisulid® (Aché
Laboratérios Farmacéuticos, Sdo Paulo, Brasil) 100 mg, sendo os sujeitos

instruidos a tomar um comprimido de 12 em 12 horas por 5 dias.

Analise Estatistica

Realizou-se a andlise estatistica descritiva objetivando caracterizar a
amostra. Foram calculadas as frequéncias absolutas e percentuais para as
variaveis categoricas, bem como as medidas de tendéncia central e de
variabilidade para as variaveis quantitativas. Em seguida, verificou-se o
pressuposto de normalidade dos dados das variaveis quantitativos. Quando os
dados tinham distribuicdo normal, foram selecionados testes estatisticos
paramétricos, como teste t de Student e ANOVA de medidas repetidas. Por
outro lado, nas situacdes de distribuicdo ndo normal, foram selecionados testes
estatisticos ndo paramétricos, como teste de Mann-Whitney e teste de
Wilcoxon. Para comparar os grupos de acordo com varidveis categoricas, foi
utilizado o teste exato de Fisher. O nivel de significancia foi fixado em p < 0,05.
Todas as analises foram conduzidas utilizando o software IBM SPSS Statistics

verséo 20.0 e considerando um intervalo de confianga de 95,0%.

RESULTADOS

Um total de catorze sujeitos foram atendidos. Foram distribuidos
igualmente entre o grupo experimental e controle. Durante a realizagdo do
estudo, um dos sujeitos ndo compareceu aos retornos estabelecidos resultando
em uma perda para o grupo controle. Na Tabela 1, verificou-se que a média de
idade dos pacientes foi de 44,77 anos (DP = 21,75), sendo a maioria do sexo
masculino (n = 7; 53,8%). O tempo médio de procedimento foi de 170,31
segundos (DP = 61,15). A média de energia foi de 389,08J (DP = 154,07) e a



poténcia variou entre 2 e 2,5 W com uma média de 2269,23 mW (DP
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259,44). O tipo de lesédo mais prevalente foi a mucocele (n = 8; 61,5%), e o

edema foi observado em 69,2% (n = 9) dos casos.

Tabela 1. Analise comparativa das caracteristicas sociodemogréficas, tempo
de procedimento, energia, poténcia, tipo de lesdo e edema de acordo com 0s

grupos avaliados.

Variavel G1 G2 Total
n % n % n % p-valor
Sexo 0,286%
Feminino 2 28,6 4 66,7 6 46,2
Masculino 5 71,4 2 33,3 7 53,8
ldade 0,390®@
Média (DP) 36,43 (25,33) 45,83 (17,57) 44,77 (21,75)
Mediana (1IQ) 27,00 (10,00- 46,50 (28,50- 34,00 (25,00-
64,00) 62,50) 63,00)
Tempo de 0,114@
procedimento
(segundos)
Média (DP) 178,29 (35,71) 161,00 (85,15) 170,31 (61,15)
Mediana (1IQ) 155,00 134,50 155,00
(152,00- (111,00- (134,50-
220,00) 198,75) 200,00)
Energia LAI (J) 0,151@
Média (DP) 379,50 389,08
397,29 (83,73) (230,87) (154,07)
Mediana (1IQ) 387,00 318,50 387,00
(385,00- (223,00- (286,00-
449,00) 496,50) 423,00)
Poténcia (W) 0,805@
Média (DP) 2285,71 2250,00 2269,23
(267,26) (273,86) (259,44)
Mediana (1IQ) 2500,00 2250,00 2500,00
(2000,00- (2000,00- (2000,00-
2500,00) 2500,00) 2500,00)
Tipo de leséo 0,752M
Fibroma 0 0,0 1 16,7 1 7.7
Papiloma 1 14,3 0 0,0 1 7,7
Malformagao 1 14,3 1 16,7 2 15,4
vascular
Mucocele 5 71,4 3 50,0 8 61,5
Variz trombosada 0 0,0 1 16,7 1 7,7
Edema 0,266W
Ausente 1 14,3 3 50,0 4 30,8
Presente 6 85,7 3 50,0 9 69,2

Nota. DP = desvio-padrao; 11Q = intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75); G1 =
laser; G2 = AINE; ® Teste exato de Fisher; @ Teste de Mann-Whitney.
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A Tabela 2 mostra os resultados da analise comparativa do tamanho da
lesdo ou ferida cirdrgica de acordo com o0s grupos e tempos de avaliacéo.
Verifica-se que houve diferenca estatisticamente significativa entre 0os grupos
no T3, isto &, apds sete dias o G1 apresentou menor diametro da ferida
cirirgica. Além disso, também se observou uma reducdo na média quando
comparados 0s grupos, ou seja, 0s sujeitos tratados no G1 (média = 4,83; DP =
2,23) apresentaram uma ferida cirdrgica ligeiramente menor do que os tratados
no G2 (média = 9,14; DP = 3,13).

Tabela 2. Analise comparativa do tamanho da lesdo ou ferida cirargica de
acordo com os grupos e tempos de avaliacao.

Gl G2
L. p-
Variavel Média DP Mediana Q Média DP Mediana Q valor®
P25 P75 P25 P75
Tamanho
(mm)
TO 7,17 6,43 4,50 3,75 10,25 6,00 1,91 6,00 4,00 8,00 0,655
T1 11,00 5,87 9,50 725 1450 12,29 3,77 12,00 10,00 16,00 0,642
T2 9,83 4,79 8,50 7,25 12,25 11,71 2,69 11,00 10,00 15,00 0,392
T3 4,83 2,23 6,00 2,00 6,25 9,14 3,13 8,00 7,00 11,00 0,017*
T4 2,83 2,99 2,50 0,00 5,00 3,00 1,53 3,00 2,00 3,00 0,899
T5 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,000

p-valor@® 0,017*

<,001*

Nota. DP = desvio-padréo; 11Q = intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75); G1 =
experimental; G2 = controle; TO = tamanho inicial; T1 = tamanho da ferida cirdrgica no
pés-operatoério imediato; T2 = tamanho apés 2 dias; T3 = tamanho apés 7 dias; T4 =
tamanho apds 15 dias; T5 = tamanho ap6s 30 dias. ¥ Teste t de Student para grupos
independentes; @ ANOVA de medidas repetidas.

Quanto a analise comparativa do nivel de dor (Tabela 3), observou-se
diferenca estatisticamente significativa ao longo dos diferentes tempos para G1
(p = 0,031), assim como, uma média menor nos niveis de dor. Os sujeitos
tratados por meio do LBI no G1 queixaram-se menos de dor ao longo dos
acompanhamentos do que os tratados no G2. Na avaliacdo intergrupo, néo
foram evidenciadas diferengas estatisticamente significativas entre G1 e G2 (p
> 0,05).
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Tabela 3. Analise comparativa do nivel de dor (EVA) de acordo com 0s grupos
e tempos de avaliacgéo.

Gl G2
Variavel Média DP Mediana R Média DP  Mediana Q valor®
P25 P75 P25 P75
EVA
T1

000 000 000 000 000 029 076 000 000 000 0355
T2 1,83 271 1,00 000 325 1,14 204 000 000 3,00 0,568

T3 0,83 2,04 0,00 0,00 1,25 1,00 1,00 1,00 0,00 2,00 0,286
T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,000
T 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,000
o- 0,031*

Nota. DP = desvio-padrao; 11Q = intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75); G1 =
experimental; G2 = controle; T1 = EVA no pdés-operatério imediato; T2 = EVA ap6s 3
dias; T3 = EVA apds 7 dias; T4 = EVA ap6és 15 dias; T5 = EVA ap6és 30 dias. @ Teste t
de Student para grupos independentes; @ ANOVA de medidas repetidas.

Na Tabela 4, foi realizada a analise comparativa do impacto da condi¢cédo
bucal na qualidade de vida (OHIP-14). Verificou-se que houve uma maior
frequéncia de dor fisica (D2), desconforto psicolégico (D3) e incapacidade
psicolégica (D5). Embora néo tenha sido observado diferengas estatisticamente
significativas tanto na avaliagéo intergrupo (p > 0,05) como intragrupo (p >
0,05).

As alteracdes funcionais quando houveram, foram pontuais. Alguns
sujeitos relataram queixas nos primeiros dias pos-cirurgico. Tais achados foram
imperceptiveis e ndo permitiram realizar analise estatistica. Entretanto, pode-se
inferir que sujeitos submetidos a remocao cirurgica de lesdes em labio por meio
do LAI, podem apresentar alteracdes funcionais como dificuldade de fonacéo e

disfagia
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Tabela 4. Analise comparativa do impacto da condicdo bucal na qualidade de
vida (OHIP-14) de acordo com os grupos e tempos de avaliacéo.

Gl G2
. p-
Variavel Média DP Mediana Q Média DP Mediana Q valor®
P25 P75 P25 P75
D1
Inicial
000 0,00 0,00 000 000 000 0,00 0,00 000 000 1,000
Final 0,00 0,00 0,00 000 000 000 0,00 0,00 000 000 1,000
@ 1,000 1,000
D2
Inicial
000 0,00 0,00 000 000 017 041 0,00 000 025 0,280
Final 100 129 0,00 000 200 017 041 0,00 000 025 0221
p- 1,000
valor®® 0,102
D3
Inicial 029 049 0,00 000 1,00 050 1722 0,00 000 075 0771
Final 000 000 0,00 000 000 000 0,00 0,00 000 000 1000
p- 0,317
valor® 0,157
D4
Inicial 000 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,000
Final 000 000 0,00 000 000 000 0,00 0,00 000 000 1000
p- 1,000
valor® 1,000
D5
Inicial 043 079 0,00 000 1,00 017 041 0,00 000 025 0561
Final 029 076 0,00 000 000 017 041 0,00 000 025 1,000
p- 1,000
valor® 0,317
D6
Inicial 0,00 000 0,00 000 000 000 0,00 0,00 0,00 0,00 1,000
Final 000 000 0,00 000 000 000 0,00 0,00 000 000 1,000
p- 1,000
valor® 1,000
D7
Inicial 000 000 0,00 000 000 000 0,00 0,00 0,00 0,00 1,000
Final 000 000 0,00 000 000 000 0,00 0,00 000 000 1,000
p- 1,000
valor® 1,000
Escore
total
Inicial 071 125 0,00 000 200 083 2,04 0,00 000 125 0,772
Final 120 189 0,00 000 200 033 082 0,00 000 050 0,291
0,317

p_
valor® 0,317

Nota. DP = desvio-padrao; 11Q = intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75); G1 =
experimental; G2 = controle D1 = limitacao funcional (itens 1 e 2); D2 = dor fisica (itens
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3 e 4); D3 = desconforto psicolégico (itens 5 e 6); D4 = incapacidade fisica (itens 7 e
8); D5 = incapacidade psicoldgica (itens 9 e 10); D6 = incapacidade social (itens 11 e
12); D7 = deficiéncia (itens 13 e 14). @ Teste de Mann-Whitney para grupos
independentes; @ Teste de Wilcoxon para medidas repetidas.

DISCUSSAO

A mucocele foi a lesdo mais encontrada no estudo, sua prevaléncia é
geralmente alta, sendo de 2,5 lesbes a cada 1.000 pacientes. Representa a
segunda lesdo de tecido mole mais frequente da cavidade bucal,
correspondendo a 0,08% das lesdes orais'>1617 Geralmente, a mucocele é
observada em sujeitos jovens, entre a primeira e terceira década de vida.” O
que contrapde o achado do estudo, em que a média de idade dos sujeitos com
lesdes em labio foi de 44 anos.

Os parametros do LAI de diodo utilizando neste trabalho como poténcia,
comprimento de onda, modo de acéo, aplicacdo e energia foram semelhantes
aos de outros estudos.*®1516 H4 autores que adotaram parametros diferentes
em seus trabalhos e relataram ter obtido éxito semelhante ao deste estudo no
manejo dos seus casos.”181° A variacdo de parametros pode ser atribuida
inicialmente a experiéncia clinica desses profissionais, falta de padronizacao de
protocolos clinicos e aos diferentes modelos de lasers comercializados, bem
como, suas configuracdes.?°

Estdo disponiveis no mercado diferentes tipos de lasers cirargicos. O
comprimento de onda utilizado nestes aparelhos varia dentro da faixa de 808
nm a 1.064 nm.*° Nesta pesquisa, o LAl de diodo utilizou a faixa de 808 nm; a
radiacdo emitida nesse espectro & fortemente absorvida pelos cromoforos
hemoglobina e melanina, isso resulta na elevagcdo da temperatura local,
promovendo a vaporizacdo de tecidos moles.'®?! O efeito bactericida também é
relatado o qual proporciona a reducgéo significativa de bactérias na ferida, logo
minimizando o risco de bacteremia.* Além disso, o calor gerado pelo laser,

induz a desnaturacdo de proteinas, do mesmo modo que estimula fator VII
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favorecendo a coagulacdo. Por fim, devido essas caracteristicas, obtém-se

uma ferida limpa, com excelente hemostasia e menor cicatriz (figura 2).1%1921

S A ‘ e
Figura 2: (A) P6s-cirargico imediato apds remogédo de lesdao em labio inferior com LAI de diodo,
onde se observa uma ferida cirdrgica limpa e com bom controle hemostatico. (B) Cicatrizagao
total da ferida apos 30 dias.

O LAI de diodo utilizado neste estudo € um dos mais utilizados na clinica
odontoldgica, isso se deve ao custo-beneficio, relativa facilidade na utilizacéo,
portabilidade e tamanho reduzido.?*?2 Um dos aspectos positivos neste
aparelho, além de suas propriedades ja citadas anteriormente, é a presenca da
fibra Gtica, a qual pode ser empregada em areas pequenas e de dificil acesso,
proporcionando ainda assim ao operador manobras precisas, com movimentos
mais restritos e até incisées mais profundas quando comparado a outros lasers
disponiveis: CO2 e Nd:YAG.'°2! Além disso, gera alteraces minimas na peca
histopatoldgica o que néo interfere em sua analise.*®

A terapia com LAl resulta em um tratamento mais rapido e eficaz,
diminuindo as dificuldades operatérias e agilizando o tempo de trabalho.*®> Seu
No presente estudo, a média de tempo necessaria para remocao das lesdes foi
de 170 segundos, o que pode ser considerado um tempo curto e,
consequentemente, uma cirurgia mais rapida quando comparada com métodos
tradicionais, como excisdo por meio da lamina de bisturi.’® Uma das principais
vantagens neste aspecto, trata-se da menor manipulacdo da ferida cirdrgica,
bem como, melhora do comportamento psicoemocional do paciente e também
do operador. Os procedimentos cirlrgicos por mais frequentes que sejam e
oferecam baixo risco, geram algum grau de estresse nos envolvidos. Em

virtude disso, periodos cirdrgicos mais curtos tendem minimizar a tensao,



44

assim como, melhorar a cicatrizagdo, uma vez que o tecido foi menos
manipulado, sendo um ponto positivo para 0 paciente, como para 0
operador.1516.18

Assim como em procedimentos cirdrgicos convencionais, a presenca de
edema apés utilizacdo do LAI é relativamente comum na regido bucal.???3
Observou-se, ao longo deste trabalho, que os participantes do estudo
apresentaram edema no pas-cirdrgico. Entretanto, houve a remisséo total do
edema dentro dos primeiros sete dias. Alguns estudos apresentam o LAl como
opcao relevante por promover um menor edema pos-operatério, isso ocorre
devido sua penetragdo no tecido, 0 que acaba por selar pequenos vasos
linfaticos, minimizando o edema.*1>

Neste estudo, os individuos submetidos a fotobiomodulacdo por meio do
LBI apresentaram um menor tamanho da ferida cirargica, bem como, menor
sintomatologia dolorosa. A relacdo entre fotobiomodulacdo, otimizacdo do
reparo tecidual e quadros algicos estd bem estabelecida. O processo ocorre
por meio da absorcdo molecular da luz laser, a qual proporciona um aumento
do metabolismo celular, caracterizado pela estimulo de fotorreceptores na
cadeia respiratdria mitocondrial, gerando alteracdes nos niveis de ATP celular,
seguido da liberacdo de fatores de crescimento e sintese de colageno, logo,
promovendo uma otimizacdo no processo de reparo tecidual e melhora do
quadro algico.*7:%11.24

Tendo em vista os efeitos biomoduladores da LBI, outros estudos
alcancaram resultados similares aos encontrados nesse trabalho, os quais
evidenciam reducdo da dor pés-operatéria, assim como na involucdo mais
rapida da ferida cirirgica. Em um deles, avaliou-se os efeitos biomoduladores
da LBI apos cirurgias periodontais, por meio da divisdo das amostras em dois
grupos, ambos tratados com AINES e analgésico. Um dos grupos foi submetido
a LBI, no comprimento de onda de 940 nm, 0,5 W, modo continuo, dose 20
J/cm2. J& no outro foi utilizada uma fonte luminosa sem finalidade terapéutica
(placebo). No primeiro dia poés-cirargico, houve diferenca estatisticamente
significativa nos pacientes tratados com laser quando comparados ao grupo

placebo. Além disso, os pacientes do grupo laser queixaram-se menos de dor,
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fizeram menor uso de analgésicos, o que favoreceu a recuperacdo dos
mesmos.?®> Ahad et al* submeteram dois grupos a remocéo cirlrgica de lesées
em l4bio por meio do LAI de diodo. No pés-cirdrgico os sujeitos foram tratados
da seguinte forma: um grupo com LBI (comprimento de onda de 810 nm,
poténcia de 1 W e em modo continuo) e outro por meio de AINES. A
fotobiomodulacao foi realizada no primeiro, terceiro e sétimo dia. Foi observado
que a percepcao de dor foi reduzida apds cada sesséo da laserterapia.

Os estudos que associaram lesdo bucal e tratamento por meio dos LBI
e LAl ao impacto na qualidade de vida sdo escassos, embora necessarios.
Observou-se neste estudo que a presenca de lesdes assim como o tratamento
designado, geraram repercussodes na qualidade de vida em uma pequena parte
dos individuos estudados. Essa analise permite entender melhor quais sdo as
limitacbes dos pacientes, seus desconfortos e até mesmo suas deficiéncias.
Uma das limitacbes do presente trabalho, foi ndo ter observado dados
estatisticamente significativos para definicho de um perfil. Acredita-se que
estudos que abordem essa relacdo devem ser estimulados. Dessa forma,
torna-se possivel uma melhor compreenséo da autopercepc¢éo de saude bucal,
bem como, a elaboracdo de novas abordagens que busquem minimizar
impactos na qualidade de vida dos pacientes.?’

As alteracdes funcionais como disfagia e dificuldade para fonacdo séo
complicacBes relativamente frequentes apds procedimentos mais invasivos na
cavidade bucal. 4623, Neste trabalho, essas alteracGes, quando ocorreram,
foram pontuais, ndo sendo possivel a realizagdo de maiores inferéncias sobre
esses dados. E comum observar-se nas pesquisas e relatos envolvendo
tratamentos com LAl e LBI alusbes a processos inflamatérios, quadros
dolorosos e melhora no processo de cicatrizagdo. Entretanto, no campo das
alteracdes funcionais encontra-se uma lacuna com auséncia de informacdes
mais precisas.*'>1921 Acredita-se que estas informacGes ndo estdo sendo
analisadas ou estdo subnotificadas nos estudos envolvendo LAI, 0 que pode
resultar em uma limitacdo, com relacdo a percepcao de algum evento que

pudesse minimiza-las.
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CONCLUSAO

De acordo com os resultados do presente o estudo, observou-se que:

« A fotobiomodulacdo revelou-se como um recurso relevante minimizando o
processo inflamatorio;

« Os sujeitos tratados por meio da fotobiomodulacdo queixaram-se de uma
menor sintomatologia dolorosa;

«Ndo houve dados estaticamente significativos relacionado a presenca de
lesBes/tratamento instituido ao impacto na qualidade de vida dos sujeitos
estudados;

o AlteracBes funcionais foram observadas como disfagia e dificuldade de
fonacdo, embora este achado possa variar, principalmente, de acordo com o

tamanho da lesao.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo contribuiu para o melhor entendimento da efetividade na
utilizacdo do LAl e LBI na rotina clinica. A tecnologia na odontologia esta
transformando a realidade dos consultorios e dos procedimentos realizados
pelos cirurgides-dentistas, os quais estdo cada dia mais seguros, rapidos e
menos trauméaticos, permitindo que o profissional realize seu trabalho de forma
menos invasiva e bem mais eficiente.

De acordo com os resultados do presente o estudo, observou-se que
houve diferenca no desfecho entre os grupos estudados. Os resultados
sugerem que a introducdo do LAl na rotina clinica diaria pode melhorar a
qualidade dos procedimentos cirdrgicos, apresentando como vantagens a
otimizacdo do tempo cirargico, excelente hemostasia e reducdo da
necessidade de sutura.

A fotobiomodulacdo a laser, mostrou-se um recurso eficaz para
minimizar a sintomatologia dolorosa, acelerar o reparo tecidual e modular a
resposta inflamatéria, além de proporcionar aos profissionais confiabilidade e
seguranca na sua utilizacdo, tornando-o um recurso almejado para pratica
clinica.

N&o houve dados estaticamente significativos relacionado a presenca de
lesBes/tratamento instituido ao impacto na qualidade de vida dos sujeitos
estudados. Além disso, alteracdes funcionais foram observadas como disfagia
e dificuldade de fonag&o, embora este achado possa variar, principalmente, de

acordo com o tamanho da leséo.
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APENDICE

APENDICE A - Termo de consentimento livre e esclarecido - TCLE

Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido eu,

em pleno exercicio dos meus direitos me disponho a participar da Pesquisa “ANALISE
COMPARATIVA DO USO DE FOTOBIOMODULACAO E ANTI-INFLAMATORIO NAO
ESTEROIDAL APOS A REMOCAO CIRURGICA DE MUCOCELE COM O LASER DE
DIODO DE ALTA POTENCIA”.

Declaro ser esclarecido (a) e estar de acordo com os seguintes pontos:

O trabalho “Andlise comparativa do uso de fotobiomodulacdo e anti-inflamatério nédo
esteroidal ap6s a remoc¢do cirargica de mucocele com o laser de diodo de alta
poténcia” terA como objetivo geral comparar a fotobiomodulagdo e o uso de Anti-
inflamatérios ndo esteroidais, apds a remocéo cirtrgica de mucocele com o laser de

diodo de alta intensidade.

A pesquisa ir4 avaliar se houve diferenca na evolugdo dos sujeitos submetidos a
fotobiomudulacdo quando comparados aos tratados com AINE, mensurando critérios
como alteragcdes durante a mastigacdo e fonagdo, sintomatologia dolorosa ap6s a

cirurgia, tempo para completa cicatrizacdo e impacto na qualidade de vida do sujeito.

A mucocele, é uma espécie de bolha, que se forma no labio geralmente devido a uma pancada
na regiao, mordidas repetitivas ou quando uma glandula salivar sofre uma obstrucédo. Esta
leséo benigna pode ter um tamanho que varia entre poucos milimetros até 2 ou 3 centimetros
de didametro. A Mucocele ndo é contagiosa e, geralmente, nao regride sem a necessidade de

fratamentos.

Os sujeitos atendidos, na clinica escola da UEPB, serdo submetidos, durante a primeira
consulta, a um minucioso exame clinico, por meio de anamnese e exame fisico registrados em
ficha clinica especifica para cada paciente, na qual constam informacdes referentes aos sinais

e sintomas da doenca. Caso 0s sujeitos sejam acometidos pela Mucocele, serdo direcionados



54

para a sala de consulta (localizada dentro da clinica escola) e informados sobre a pesq

onde sera apresentado este documento, o TCLE.

O voluntério ao concordar em participar da pesquisa serd submetido a fotografias, que serdo
realizadas antes do tratamento e se sucedera até o término do mesmo. Cabera ao voluntario a
disponibilidade para ser submetido ao procedimento cirlrgico para remog¢do da mucocele. A
cirurgia € um procedimento relativamente comum, feito sob anestesia local e por profissional
extremamente capacitado. O voluntario tera toda assisténcia necessaria, onde podera contatar
0 pesquisador responsavel, sempre que achar necessario e terd acompanhado durante todo o

desenvolvimento da pesquisa.

Quanto aos riscos, serdo minimizados pois seguiremos criteriosamente todos os protocolos de
biosseguranca e teremos ao nosso alcance todo aparato necessario para tratar uma urgéncia
ou emergéncia relacionada a cirurgia ou ndo. O voluntario podera apresentar sintomatologia
dolorosa incipiente/leve, dificuldade de mastigacdo e edema nas primeiras 48 horas. O que €
relativamente normal no poés-cirtrgico. Os mesmos serao orientados a realizar compressa com
gelo. Caso apresentem essas complicacbes mais agudizadas, persistentes ou outra
complicagdo nao previsivel, 0 mesmo podera nos contatar prontamente em qualquer horario
por meio dos nimeros que constam neste documento e assim disponibilizaremos toda a
assisténcia necessaria, seja esta orientando como proceder ou disponibilizando um ambiente

para 0 mesmo ser atendido em carater de emergéncia.

Ao pesquisador cabera o desenvolvimento da pesquisa de forma confidencial; cumprindo as

exigéncias da Resolucéo N°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude.

O voluntario podera se recusar a responder alguma pergunta, participar, ou retirar seu
consentimento a qualquer momento da realizagdo do trabalho ora proposto, ndo havendo

qualquer penalizacéo, prejuizo ou puni¢cdo para 0 mesmo.

Sera garantido o sigilo dos resultados obtidos neste trabalho, assegurando assim a privacidade

dos participantes em manter tais resultados em carater confidencial.

Nao havera qualquer despesa ou 6nus financeiro aos participantes voluntarios deste projeto
cientifico, caso ocorra, o mesmo sera devidamente ressarcido pelo pesquisador
responsavel. Também ndo havera qualquer procedimento que possa incorrer em danos
fisicos ao voluntério. Entretanto, caso ocorra algum dano n&o previsivel decorrente da

pesquisa, o participante sera devidamente indenizado pelo pesquisador responsavel.



As informacdes coletadas através deste trabalho serdo utilizadas apenas para esta
pesquisa e poderao ser divulgadas em eventos cientificos ou publicacBes cientificas. Vocé
néo sera identificado em nenhuma publicacéo.

Qualquer davida ou solicitacdo de esclarecimentos, o participante podera contatar a equipe
cientifica no nimero (83) 3315-3326 ou (83) 9.9960-8949 ou ter suas dlvidas esclarecidas e
liberdade de conversar com os pesquisadores a qualquer momento do estudo. Se
houver davidas em relacdo aos aspectos éticos ou denuncias o Sr(a) podera consultar
0 CEP-CESED - Av. Senador Argemiro de Figueiredo, 1901 - Itararé CEP: 58411-020 -
Campina Grande/PB-, Central de Atendimento ao Aluno, telefone (83) 2101-8800.

Ao final da pesquisa, se for do meu interesse, terei livre acesso ao conteldo da mesma,
podendo discutir os dados, com o pesquisador, vale salientar que este documento sera
impresso em duas vias e uma delas ficara em minha posse e outra ha posse do pesquisador

responsavel.

Desta forma, uma vez tendo lido e entendido tais esclarecimentos e, por estar de pleno acordo

com o teor do mesmo, dato e assino este termo de consentimento livre e esclarecido.

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Assinatura do Participante

Assinatura Dactiloscopica do Participante

(OBS: utilizado apenas nos casos em

gue nao seja possivel a coleta da assinatura do participante).



APENDICE B - Ficha clinica

Cdédigo do paciente:

REVISAO DE SISTEMAS:

DistUrbios Endécrinos:

DistUrbios Cardiovasculares:

DistUrbios Gastrointestinais:

DistUrbios Genito-urinario:

Doencas Infecto-contagiosa (Aids, Hepatite, Herpes):

Faz uso constante de algum medicamento:

Alergias:

EXAME FiSICO

Tipo da leséo:

Aspecto da leséo:

Tamanho (maior diametro): Localizacao:
TRATAMENTO

Tempo do procedimento cirdargico:




Tratamento: Laser ( ) Aine ( )

Edema: Presente ( ) Ausente ( )

Tamanho da ferida cirdrgica:

12 dia: 32 dia
72 dia: 152 dia
302 dia: 603dia

Complicagbes:

Avaliacdo da dor pés-operatéria (Ver calendéario entregue ao paciente):

Avaliacdo das alterac6es funcionais (Ver calendario entregue ao

paciente):

Satisfacdo com o tratamento:

Péssimo () Ruim () Bom ( ) Otimo ( ) Excelente ( )

Campina Grande/PB, / de 201_




APENDICE C - Termo de Assentimento (no caso de menor)

Vocé estd sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa “Andlise
comparativa do uso de fotobiomodulacdo e anti-inflamatério ndo esteroidal apos a
remocao cirdrgica de mucocele com o laser de diodo de alta poténcia”. Este estudo
terA como objetivo geral comparar a fotobiomodulacdo e o uso de Anti-inflamatérios nédo
esteroidais, ap06s a remocdo cirargica de mucocele com o laser de diodo de alta

intensidade.

A pesquisa ir4 avaliar se houve diferenca na evolugdo dos sujeitos submetidos a
fotobiomudulagdo quando comparados aos tratados com AINE, mensurando critérios
como alteragcdes durante a mastigagdo e fonagdo, sintomatologia dolorosa apos a

cirurgia, tempo para completa cicatrizacdo e impacto na qualidade de vida do sujeito.

A mucocele, € uma espécie de bolha, que se forma no labio geralmente devido a uma pancada
na regiao, mordidas repetitivas ou quando uma glandula salivar sofre uma obstrucéo. Esta
leséo benigna pode ter um tamanho que varia entre poucos milimetros até 2 ou 3 centimetros
de didmetro. A Mucocele ndo é contagiosa e, geralmente, ndo regride sem a necessidade de

tratamentos

Os sujeitos atendidos, na clinica escola da UEPB, serdo submetidos, durante a primeira
consulta, a um minucioso exame clinico, por meio de anamnese e exame fisico registrados em
ficha clinica especifica para cada paciente, na qual constam informacdes referentes aos sinais
e sintomas da doenca. Caso 0s sujeitos sejam acometidos pela Mucocele, serdo direcionados
para a sala de consulta (localizada dentro da clinica escola) e informados sobre a pesquisa

onde sera apresentado este documento, o TCLE.

O voluntario ao concordar em participar da pesquisa sera submetido a fotografias, que serao
realizadas antes do tratamento e se sucederd até o término do mesmo. Cabera ao voluntario a
disponibilidade para ser submetido ao procedimento cirlrgico para remocéao da mucocele. A
cirurgia € um procedimento relativamente comum, feito sob anestesia local e por profissional
extremamente capacitado. O voluntério terd toda assisténcia necesséria, onde podera contatar
0 pesquisador responsavel, sempre que achar necessario e sera acompanhado durante todo o

desenvolvimento da pesquisa.



Quanto aos riscos, serdo minimizados pois seguiremos criteriosamente todos os protocolos de
biosseguranca e teremos ao nosso alcance todo aparato necessario para tratar uma urgéncia
ou emergéncia relacionada a cirurgia ou ndao. O voluntério podera apresentar sintomatologia
dolorosa incipiente/leve, dificuldade de mastigacdo e edema nas primeiras 48 horas. O que €
relativamente normal no pés-cirdrgico. Os mesmos serdo orientados a realizar compressa com
gelo. Caso apresentem essas complicacbes mais agudizadas, persistentes ou outra
complicagdo nao previsivel, 0 mesmo podera nos contatar prontamente em qualquer horario
por meio dos nimeros que constam neste documento e assim disponibilizaremos toda a
assisténcia necessaria, seja esta orientando como proceder ou disponibilizando um ambiente

para 0 mesmo ser atendido em carater de emergéncia.

Sera garantido o sigilo dos resultados obtidos neste trabalho, assegurando assim a privacidade

dos participantes em manter tais resultados em carater confidencial.

N&o havera qualquer despesa ou dnus financeiro aos participantes voluntarios deste projeto
cientifico, caso ocorra, o mesmo sera devidamente ressarcido pelo pesquisador
responsavel. Também ndo havera qualquer procedimento que possa incorrer em danos
fisicos ao voluntério. Entretanto, caso ocorra algum dano nao previsivel decorrente da

pesquisa, o participante sera devidamente indenizado pelo pesquisador responsavel.

As informagfes coletadas através deste trabalho serdo utlizadas apenas para esta

pesquisa e poderdo ser divulgadas em eventos cientificos ou publica¢des cientificas

Para participar deste estudo, o responsavel por vocé deverd autorizar e assinar um
termo de consentimento. A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar nao
acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que é atendido(a) pelo
pesquisador que ira tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Vocé

ndo sera identificado em nenhuma publicacéo.

Os resultados estardo a sua disposicao quando finalizada, sendo que seu nome ou o
material que indique sua participa¢do sera mantido em sigilo. Os dados e instrumentos
utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um
periodo de 5 anos, e apés esse tempo serdo destruidos. Este termo de consentimento
encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cépia serd arquivada pelo
pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a vocé. Este termo foi elaborado em
conformidade com o Art. 228 da Constituicdo Federal de 1988; Arts. 2° e 104 do
Estatuto da Crianca e do Adolescente; e Art. 27 do Cdédigo Penal Brasileiro; sem

prejuizo dos Arts. 39, 4° e 5° do Cddigo Civil Brasileiro.



Eu,

portador(a) do documento de Identidade , fui informado(a)

dos objetivos do presente estudo de maneira clara. Sei que a qualquer momento
poderei solicitar novas informacfes junto ao pesquisador responsavel listado abaixo
pelo telefone (83) 9.9960-8949 ou ainda com o comité de ética - CESED - Av. Senador
Argemiro de Figueiredo, 1901 - Itararé CEP: 58411-020 - Campina Grande/PB -,
Central de Atendimento ao Aluno, telefone (83) 2101-8800. Estou ciente que 0 meu
responsavel poderd modificar a decisdo da minha participagdo na pesquisa, se assim
desejar. Tendo o consentimento do meu responsavel ja assinado, declaro que
concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo assentimento e

me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

, de de 20

Assinatura do Participante

Assinatura Dactiloscépica do Participante
Nome legivel:

Endereco:

RG.

Fone:

Data / /

Assinatura do(a) pesquisador(a) responsavel



ANEXOS

ANEXO 1 - Parecer do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Url do registro(trial url):http://www.ensaiosclinico
s.gov.br/rg/RBR-5y4191/
Numero de Registro (Register Number):RBR-5y419t

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu estudo foi publicado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Agradecemos por seu registro e colaboracao e, desde j3,
nos colocamos a disposi¢ao para esclarecer quaisquer
dividas que possam surgir, seja em caso de atualiza¢ao do
registro ou, até mesmo, uma nova submissao.

Por favor, nao hesite em contactar-nos.
Cordialmente,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS

Av. Brasil 4036 - Maré - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227
www.ensaiosclinicos.gov.br



ANEXO 2 — Parecer do comité de ética e pesquisa

8 CENTRORERNSING  qagiesepome
UNIFACISA osl
e DESENVOLVIMENTO-

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: ANALISE COMPARATIVA DO USO DE FOTOB_IOMOQULACAO E ANTI-
INFLAMATORIO NAO ESTEROIDAL APOS A REMOCAO CIRURGICA DE LESOES
DE LABIO INFERIOR COM O LASER DE DIODO DE ALTA POTENCIA

Pesquisador: Daliana Queiroga de Castro Gomes

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 02842818.2.0000.5175

Instituicao Proponente: Universidade Estadual da Paraiba - UEPB
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.595.366

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Todos os termos de apresentacéo obrigatéria exigidos foram anexados e estdo em conformidade com as
resolugdes vigentes no Brasil.

Recomendacgoes:

Né&o se aplica.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

Apos analise verifica-se que o ( a ) pesquisador (a) atendeu as diretrizes éticas vigentes no Brasil: A
Resolucéo 466/12, 510/16 e a norma operacional 0001/13 do C.N.S. que regem as pesquisas que envolvem
seres humanos de forma direta e/ ou indireta. Dessa forma somos do parecer APROVADO.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

CAMPINA GRANDE, 24 de Setembro de 2019

Assinado por:

Rosana Farias Batista Leite
(Coordenador(a))



ANEXO 3 - Escava visual analogica de dor
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ANEXO 4 - Ohip-14 (Instrumento para avaliacdo no impactado da

gualidade de vida)

OHIP-14 VERSAO CURTA (de Oliveira BH, Nadanovsky P, 2005)

NOS ULTIMOS SEIS MESES, POR CAUSA DE PROBLEMAS COM SEUS

DENTES, SUABOCA OU DENTADURA: NUNCA RARAMENTE | ASVEZES | REPETIDAMENTE SEMPRE
1. vocé teve problemas para falar alguma palavra? a O o ] O
2. vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem piorada? O O n] O O
3. vocé sentiu dores em sua boca ou nos seus dentes? O O ] O O
4. vocé se seniiu incomodada(o) ao comer algum alimenio? O ] 1] O O
5. vocé ficou preocupadalo)? O O n] O O
6. vocé se sentiu estressadalo)? O o o i u]
7. sua alimentacao ficou prejudicada? ] O n] O 0
8. vocé teve que parar suas refeigies? o ] n] O O
9. vocé encontrou dificuldade para relaxar? o O n] O 0
10. vocé se sanfiu envergonhada(o)? o O n] O 0
11.vocé ficou imitadalo) com oulras pessoas? O o o o a]
12, vocé teve dificuldade para realizar suas atividades didnas? (] O n] O O
13. vocé senfiu que a vida, em geral, ficou pior? O O o O o
14, vooé ficou iotalmente incapaz de fazer suas atividades didnas? O 0 ] O O




Anexo 5 - Regras para submisséo de periodico

Author Guidelines

JLMS publishes Original Papers, Review Articles, Case Reports and brief reports, Case series,
photo essay , Letters to the Editor and commentary in the fields of laser or lights in any field of
medicine, In addition to technical papers on: The development of new laser and non-laser light
devices, Light delivery systems, Sensors to monitor laser effects, Basic lasers-tissue
interactions and Modeling of laser-tissue interactions.

00 Type of Articles

e Original Articles: Should contain title page, abstract, keywords (not more than 5
words), introduction, materials
and methods, results, discussion, ethical consideration, conflict of
interest, acknowledgment, references, tables, and figures. The length of the text
should be limited to 4500 words excluding the references.

¢ Randomized Controlled Trials: Based on the “Uniform Requirements for Manuscripts
Submitted to Biomedical Journals” developed by the International Committee of Medical
Journal Editors (www.icmje.org) randomized controlled trials must be registered in a
public trial registry [e.g. World Health Organization's (WHO) International Clinical Trial
Registry Platform (ICTRP)] and the registration number should be stated at the end of
the Abstract section. Authors are encouraged to complete the Consolidated Standards
of Reporting Trials (CONSORT) flow chart (http://www.consort-statement.org) to
prevent omission of valuable information.

o Review Articles: Should be requested by the editor, but J Lasers Med Sci will also
accept submitted reviews. The authors of review articles are invited to contact the
Editorial Office before preparing a review article. Both solicited and unsolicited review
articles are subjected to editorial review such as the original papers. This type of articles
should be limited to 5000 words.

e Systematic Review/Meta-Analyses: For systematic reviews or meta—analysis of
randomised trials and other evaluation studies, use the PRISMA checklist and
flowchart and use the PRISMA structured abstract checklist when writing the
structured abstract.

e Case Reports and Brief Reports: Should not exceed 2000 words. Both should
include abstract, keywords, case presentation, discussion, acknowledgment,
references, and 1 to 4 figures. Necessary documentations of the case(s) like pathology
and laboratory test reports should be included in the submission package. Brief
reports should not have more than one figure and/or table.

e Case Series: It is included all of the reports about the special treatment and new
procedure in some limited cases with good results but not confirmed yet internationally
as a global choice. It should be limited to 2500 words.

e Photo Essay: Itis a quiz type article which should be presented by a high-quality
picture, a brief history about the picture and a question about the best modality of
intervention. It should be limited to 2500 words.


http://www.consort-statement.org/
http://prisma-statement.org/documents/PRISMA%202009%20checklist.pdf
http://www.prisma-statement.org/Extensions/Abstracts

e Letters to the Editor: J Lasers Med Sci accepts letters to the editor. Letters, less than
500 words, should discuss articles published in the journal during the previous six
months. Letters will undergo peer-review processing and will be edited for clarity.

e Commentary: J Lasers Med Sci accepts the comment(s) from the experts in the shape
of Commentary Letter not more than 1000 words.

m Submission

Manuscript submission to the J Laser Med Sci is only possible through the Journal’'s Online
Paper Submission page. Manuscript must be accompanied by a covering letter to the Editor-in-
Chief, including title and author(s) name and undertaking that it has not been published or
submitted elsewhere. In case the manuscript was earlier submitted to some other journals and
was rejected, the authors must provide full information for proper analysis. Manuscript should
be typed as a Microsoft Word document in double space on the A-4 size page set up with clear
margins on both sides. Tables, as well as illustrations, should be typed and drawn at the end of
the manuscript after the references. Do not submit tables as photographs.  All text
documents should be uploaded in Microsoft Word format as an attachment. The figures should
be sent in a format of JPEG or GIF which will produce high-quality images in the online edition
of the journal.

e The Title Page: The title page should include the name of all the authors with their
highest qualifications, the affiliation and address of the authors (department
or institution to which they are attached), address for correspondence with telephone
numbers, e-mail, and fax number of each author.

e The Abstract: All original articles must accompany a structured abstract of up to
350 words. It should be structured as Background, Methods, Results, and Conclusion
followed by 3 to 5 Keywords. Keywords will assist indexers in cross-indexing the article
as they are published with abstract. Use terms from the Medical
Subject Headings (MeSH) list of Index Medicus. Authors need to be careful so that the
abstract reflects the content of the article accurately.

e Introduction: This should summarize the purpose and the rationale for the study. It
should neither review the subject extensively nor should it have data or conclusions of
the study.

e Methods: This should include the exact method or observation or experiment. If an
apparatus is used, its manufacturer’'s name and address should be given in
parenthesis. Please note that for any article dealing with laser details such as type
of laser, energy, pulse duration, and the spot size should be mentioned precisely. If the
method is established, give reference but if the method is new, give enough information
so that another author be able to perform it. If a drug is used, its generic name, dose,
and route of administration must be given. For patients, age, sex with mean age +
standard deviation should be given. Statistical method must be mentioned and specify
any computer software used.

e Results: It must be presented in the form of text, tables, and illustrations. The contents
of the tables should not be repeated in the text. Instead, a reference to the table number
may be given. Long articles may need sub-headings within some sections (especially
the Results and Discussion parts) to clarify their contents.

e Discussion: This should emphasize the present findings and the variations or
similarities with other work done in the field by other workers. The detailed data should
not be repeated in the discussion again. Emphasize the new and important aspects of
the study and the conclusions that follow from them. It must be mentioned whether the
hypothesis mentioned in the article is true, false or no conclusions can be derived.


http://journals.sbmu.ac.ir/jlms/about/submissions#onlineSubmissions
http://journals.sbmu.ac.ir/jlms/about/submissions#onlineSubmissions
http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html
http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html

e Ethical consideration: "Ethical Approval Code" is required for all studies on people,
medical records, and human samples.

e Acknowledgment: All contributors who do not meet the criteria for authorship should
be covered in the acknowledgment section. It should include persons who have
provided technical help, writing assistance and departmental head who has
only provided general support. Financial and material support should also be
acknowledged.

e Tables: Inlimited numbers should be submitted with the legends placed above. Do not
submit tables as photograph. Place explanatory matters in footnotes, not in the heading.

Table for laser parameters:
Laser parameters

Type of laser

Emission mode

Time on/Time off

Delivery system

Energy distribution

Peak power

Average power

Spot diameter at focus

Focus spot area

Spot diameter at tissue

Focus-to-tissue

Spot area at tissue

Peak power density at spot area

Peak power density at tissue

Average power density at spot

area

Average power density at tissue

Beam divergence

\Water irrigation

Air and aspirating airflow

e Figures: Should be in limited numbers, with high-quality artwork and mounted on
separate pages. The legends should be placed below. The same data should not be
presented in tables, figures, and text, simultaneously.

o References: All manuscripts should be accompanied by relevant references. The
author should ensure reference to locally published studies by doing a proper literature
search. It may not be possible for the editor and reviewers to check the accuracy of all
reference citations. To minimize such errors author should verify references against the
original documents. The Reference should provide the following information as stated in
the presented models as follows:

1. Article: Tallab TM, Bahamdam KA, Mirdad S, Johari H, Mourad MM, Ibrahim K, et al.
Cutaneous leishmaniasis: Schedules for intralesional treatment with sodium stibogluconate. Int
J Dermatol. 1996;35(8):594-7. DOI:10.1111/j.1365-4362.1996.tb03669.x

2. And Additional Sources, See: Citing and referencing of Vancouver


https://guides.lib.monash.edu/citing-referencing/vancouver

NoOtes: Please check with Vancouver Style for any specific referencing or
formatting requirements

e Abbreviations and Symbols: Use only standard abbreviations. Avoid using them in
the title and abstract. The full term for which an abbreviation stands should precede its
first use in the text unless it is a standard unit of measurement.

m The Corresponding Author

The corresponding author should be the one and only person who is willing and able to
handle all correspondence with the journal editor, including responding to reviewers’ comments
and proofreading the final version. Only one corresponding author would be accepted for each
article.

Authors are expected to consider carefully the list and order of authors before submitting
their manuscript and provide the definitive list of authors at the time of the original submission.
Any addition, deletion or rearrangement of author names in the authorship list should be made
only before the manuscript has been accepted and only if approved by the journal Editor. To
request such a change, the Editor must receive the following from the corresponding author:
(a) the reason for the change in author list and (b) written confirmation (e-mail, letter) from all
authors that they agree with the addition, removal or rearrangement. In the case of addition or
removal of authors, this includes confirmation from the author being added or removed.
Authors are required to provide their ORCID numbers at submission.

m Article Processing Charge: (APC)

e For providing researchers with Open Access and freely available contents, publishing
an article in JLMS requires payment of an APC that will be billed to the corresponding
author following acceptance for publication. These fees are used to cover the costs of
providing and maintaining a publication infrastructure, managing the journal, and
processing the manuscripts through peer-review and the editorial procedure. No
submission charges, page charges, or color charges exist apart from the APC.

Iranian Authors Non-Iranian Authors
Research Article 10,000,000 Rials 200
Case Reports 8,000,000 Rials 200
Other Type 7,000,000 Rials 200%

The authors confirm that they have agreed to pay an Article Processing Charge (APC) after
acceptance of the article. For international authors, APC is 200 US dollars which should be
paid to Paypal email to dr.barikbin@gmail.com and then the receipt should be sent
to jlasers@sbmu.ac.ir. For fast tracking articles the charge would be 300 US Dollar

e For Iranian authors, the APC is 10,000,000 Iranian Rials which is billed for the
corresponding author and should be paid to Bank account Refah bank: 246983670.
After payment, the receipt should be sent to jlasers@sbmu.ac.ir. For fast tracking
articles the charge would be 20000000 rails.

Copyright Notice

Authors who publish with this journal agree to the following terms:
a. Copyright


mailto:dr.barikbin@gmail.com
mailto:jlasers@sbmu.ac.ir.For

Upon publication, each author agrees that the “Laser application in Medical Sciences Research
Center” is the copyright owner of the material published in “Journal of Lasers in Medical
Sciences”. The users are free to copy, distribute, and display the work; to make any reasonable
noncommercial use of the work, subject to proper attribution of authorship and ownership of the
rights. Authors may use their material in presentations and subsequent publications they write
or edit themselves, provided that “Journal of Lasers in Medical Sciences” is notified in writing
and is acknowledged as the original publication.

b. Statement of Authorship

This statement acknowledges that each undersigned author has made a substantial contribution
to the manuscript and is willing to take public responsibility for its contents. Author(s) attest that
all persons designated as authors qualify for authorship and all those who qualify are listed. The
corresponding author takes responsibility for the integrity of the work as a whole%

Privacy Statement

We treat our readers' information as private and confidential, and we will not disclose your data
to third parties. The names and email addresses entered in this journal site will be used
exclusively for the stated purposes of this journal and will not be made available for any other
purpose or to any other party.
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