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RESUMO

Para a avaliacdo da dor pés-operatdria em cirurgias na cavidade oral, a
exodontia dos terceiros molares inferiores € a principal técnica de escolha ,
tendo como protocolo terapéutico mais utilizado o uso de analgésicos e
antinflamatérios néo esteroidais, que podem com frequéncia causar disturbios
gastrointestinais ou alergias O emprego do laser em baixa intensidade (LBI) nos
pontos de auriculoterapia pode ser uma alternativa quando os medicamentos
convencionais estdo contraindicados, como terapia Unica ou coadjuvante. Entre
as vantagens do laser, podemos citar a simplicidade de aplicacéo e seguranca
por ndo ser um método invasivo. O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia do
laser em baixa intensidade nos pontos de auriculoterapia na reducao da dor pos-
operatéria nas exodontias de terceiros molares inferiores. Foram realizadas 76
cirurgias de terceiros molares inferiores bilaterais e simétricos em 38 pacientes
saudaveis de modo duplo cego, aleatério, controlado e boca dividida. No pos-
operatorio imediato cada lado foi tratado de forma aleatéria de modo duplo-cego:
LBI nos pontos de auriculoterapia ou simulacdo de seu uso (lado contralateral)
com intervalo de 21 dias. Esse protocolo foi repetido em 24 e 48 horas apoés a
cirurgia. Todos os pacientes utilizaram o mesmo analgésico (paracetamol)
somente em caso de dor. A variavel primaria foi a dor pés-operatéria analisada
com a escala analdgica visual, e as variaveis secundarias foram abertura bucal,
edema, temperatura local, disfagia, presenca de infeccdo (temperatura
sistémica, linfadenopatia). Estas variaveis foram avaliadas no baseline, 24, 48
horas e sete dias ap0s a cirurgia. Os efeitos adversos foram registrados. Nao
houve diferenca entre os grupos em relagdo a nenhum dos parametros avaliados
(p> 0,05). Pode-se concluir que para esse modelo experimental a aplicacao do
laser em pontos de auriculoterapia ndo se mostrou eficaz na prevencao da dor

pos-operatoria. Registro do ensaio clinico: NCT02657174

Palavras chave: Auriculoterapia, Lasers, Procedimentos Cirlrgicos Bucais



ABSTRACT

Third molars extraction is the most common surgical procedure in dentistry. A
comfortable post-operative period and rapid return to daily activities increased
the need to control inflammation and its signs and symptoms, such as pain and
edema. Anti-inflammatory and analgesic are used for this purpose, but they can
often cause adverse effects such as allergies and gastritis. The low intensity laser
therapy in auricular acupuncture points can be used to reduce the amount of
conventional drugs in the postoperative period or as an alternative when these
drugs are contraindicated. Among the advantages of the laser, we can mention
the low risk of side effects, low cost and application simplicity. Therefore, the aim
of this study is to evaluate the low intensity laser efficiency at the point of
auriculotherapy in reducing postoperative pain in the lower third molar
extractions. 76 surgeries were performed in bilateral and symmetrical lower third
molars in 38 healthy patients (ASA 1). The split-mouth technique was used, so
each patient was their own control. Immediately after surgery, each side was
randomly treated with different procedures in a double-blind design: low intensity
laser in auricular acupuncture points or simulation of its use (contralateral side).
All patients received the same analgesic (paracetamol) and used it only in case
of pain. The primary variable was the post-operative pain, and the secondary
variables was: mouth opening, edema, local temperature, dysphagia, presence
of infection (systemic temperature, lymphadenopathy). These variables were
evaluated at baseline, 24 hours, 48 hours and seven days after surgery. All
adverse events were recorded. This study was registered as a clinical trial in
clinicaltrials.gov under number NCT02657174.

Keywords: Auriculotherapy, Lasers, Oral Surgical Procedures
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1. CONTEXTUALIZACAO

O pés-operatério em exodontias dos terceiros molares € normalmente
acompanhado de dor e edema, e seu controle é essencial tanto para o paciente
como para o cirurgido dentista. Normalmente ocorre reagdo inflamatdria intensa
gue compromete a qualidade de vida dos pacientes durante os trés primeiros
dias de poés-operatériot?34, Cerca de 63% dos pacientes sentem dor intensa
durante o primeiro dia de pés-operatdrio, com maior intensidade de 3 a 5 horas
apés o término da anestesia®’- Entre as principais complicacdes locais das
exodontias podemos citar a osteite alveolar (alveolite seca), edema, abertura
bucal, abcesso e dor e dentre as complicacdes sistémicas febre, e alteracéo dos
linfonodos® A necessidade de uma recuperacéo confortavel e um rapido retorno
as atividades diarias aumentou a importancia de controlar a inflamacéo pos-
operatéria, especialmente no que diz respeito a dor e edema. Atualmente, o
controle da dor e da inflamacdo é realizado com corticosteroides e anti-
inflamatérios ndo esteroidais®®. Anti-inflamatérios costumam ser prescritos de
maneira preemptiva e também no pés-operatério® Entretanto alguns estudos
demonstraram reacgdes adversas aos anti-inflamatorios ndo esteroidais como
distarbios gastrointestinais (erosbes, Ulceras, dispepsia) com sérias
complicacBes hemorragicas, distlrbios cardiovasculares, insuficiéncia renal e
alteracGes plaquetariasi®1:1213 Nos dltimos anos, tem-se utilizado o laser em
baixa intensidade como uma nova alternativa e com resultados promissores para
minimizar possiveis efeitos adversos destas medicaces®. Alguns estudos tém
discutido a utilizacao da auriculoterapia com laser em baixa intensidade atuando

principalmente em sintomas como dor e edema-°16

1.1 Auriculoterapia

A acupuntura, parte integrante de um sistema denominado Medicina
Tradicional Chinesa (MTC) que, segundo a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) consiste na estimulacdo de determinados pontos distribuidos pela
superficie do corpo utilizando agulhas, moxabustdo, eletricidade, laser ou
acupressdo 191819 .20 yem sendo utilizada ha muitos anos nas mais diversas

areas da Saude para resolucéo de problemas relacionados a dorpés-operatoria



192021 infecgBes, doencas inflamatérias, doencas neuroldgicas, doencas
cardiovasculares, pulmonares, abuso de drogas, disturbios psiquicos®!, entre
outros , e cada vez mais tem sido motivo de novos estudos 10:14.151623.24,2526
equilibrio entre salude e doenca ocorre através da avaliacdo dada pelos
conceitos de Yin-Yang, Teoria dos Cinco Elementos ou Cinco Movimentos, 0
fluxo de uma energia chamada Qi ou Chi que circula nos denominados
Meridianos ou Canais de Energia, que se exteriorizam para a superficie do corpo
nos pontos de acupuntura (acupontos)!41822.25,

Uma das modalidades da acupuntura € a auriculoterapia na qual sao
utilizadas, para o estimulo necessario desta funcdo, agulhas ou sementes de
mostarda, pequenas esferas metalicas recobertas com esparadrapo (patchs) e
gue possui hoje em dia a possibilidade de outros tipos de estimulos, como é o
caso da auriculo-eletroacupuntura, laser auriculoterapia entre
Outrosll,14,15,21,23,24_

A auriculoterapia pode ser definida como sendo um sistema de
diagndstico e tratamento baseado na normalizacéo das disfun¢des do organismo
através da estimulacdo de pontos localizados na orelha 21222526 gy ainda, uma
intervencgdo terapéutica na qual, estimulos na orelha externa séo utilizados para
modular condices de satde em diversas partes do corpo?>25- A estimulagdo dos
acupontos envolve reflexos neurolégicos, neurotransmissores, sistema
imunoldégico e inflamag&o?°26.28 |

Historicamente os estimulos no pavilhdo auricular com finalidade
terapéutica, sdo utilizados ha milhares de anos com as mais diversas indicacdes
entre elas a resolucdo da dor em distintas partes do corpo, problemas
relacionados a controle de natalidade, dor de cabeca, problemas oculares,
paralisia do nervo facial, estomatite, entre outros 4242526,

A Terapia Auricular, pode ser compreendida sob duas perspectivas: a
auriculoterapia antiga e a moderna auriculoterapia, sendo a primeira baseada na
estimulacéo de pontos de acupuntura na auricula que estariam conectados aos
meridianos do corpo e usados basicamente para a resolucdo da dor (escola
chinesa) e a segunda, na escola de Paul Nogier em que se pressupdem uma
organizacdo somatotropica do corpo representada na orelha humana (escola

europeia)?42>.



a)
b)

c)

A partir de observacgao de cicatrizes na regido da auricula externa de um
paciente que havia tratado com sucesso a Sindrome de Dor Cidtica por
cauterizacdo na area denominada anti-helix, o médico francés, Paul Nogier
passa a promover estimulacdo com agulhas nesta regido, em outros pacientes
com a mesma queixa, para tratar do mesmo problema. Embora com algumas
falhas de validag&o cientifica, comeca a ter algum sucesso e elabora a teoria
somatotropica lancando a imagem da auricula externa que representaria um feto
invertido42>26 (figura 1). Organiza um mapa com diversas areas que
correspondiam na orelha, a diversas areas do corpo. A descoberta, que foi
associada a figura do homunculo cerebral, ganha adeptos e corrobora com
estudos do mesmo assunto com pesquisadores chineses que estudavam os
mapas auriculares antigos da prépria China?*.

Em 1982 a Organizacdo Mundial de Saude elaborou um grupo de
trabalho com o objetivo de padronizar e facilitar o ensino, as pesquisas € 0 uso
clinico da auriculopuntura. A WORLD HEALTH ORGANIZATION?7:41
estabelecendo critérios de nomenclatura, localizacdo e valor terapéutico dos
pontos cujo resultado mostrou existirem ainda muitas discrepancias entre as
duas escolas.

As proposicBes teoricas para explicar os mecanismos de acdo da
auriculoterapia sao fundamentadas através de teorias que identificam diversos
microssistemas no corpo humano, no qual cada um deles manifesta reflexos
neurolégicos que sao conectados com partes do corpo remotamente a partir da

localizacéo anatémica do referido microssistema?#2528,30.

Discute-se ainda, algumas questdes importantes:
A identificacdo dos denominados acupontos ou pontos de acupuntura,
Os mapas auriculares elaborados de forma diferente em muitos aspectos no
Ocidente e no Oriente, e

As conexdes e interacdes destes aspectos com o Sistema Nervoso Central'4

A Auriculoterapia é indicada para modulacdo da dor pdés operatéria
reduzindo o uso de analgésicos'® processos inflamatérios*” aumento do limiar

de dor3! dores miofasciais e temporo mandibulares®® além do controle da



ansiedade relacionada aos tratamentos odontoldgicos 2631, obesidade, distlrbios

do sono?* estados convulsivos na epilepsia 2632, entre outros.

Figura 1- Imagem representando feto invertido na auricula externa®®

O pavilhdo auricular € composto anatomicamente falando por pele muito fina,
firmemente aderida a cartilagem fibrosa, fixada ao meato auditivo externo, tendo
um formato tipico.??. A terminologia utilizada para a descricdo diz respeito as
partes proeminentes que compdem a orelha (Helix, anti_Helix, Tragus, anti-
Tragus, I6bulos, fossa triangular entre outras) A inervacdo € dada por nervos
craniais e espinhais, motores e sensitivos. O nervo facial € o responséavel pela
parte motora da musculatura da orelha externa®®. Pela parte sensitiva a
responsabilidade é dos nervos Auricular maior, nervo auriculo temporal, a
terceira divisdo e ramo mandibular do nervo Trigémeo, e ramo auricular do nervo

Vago e nervo Glosso Faringeo 1+

1.2 Aplicacao da laserterapia no pés-operatério

A terapia laser em baixa intensidade é a aplicacdo da radiacao
eletromagnética em um sistema biolégico que promove a regeneracao tecidual,
reducdo da inflamacdo e alivio da dor®. Diversos estudos tém mostrado a
efetividade da aplicacdo do laser em baixa intensidade na modulacéo e controle
da dor pos-operatdria em cirurgia oral de modo geral e nos casos de exodontias
de terceiros molares®3436:37_ A cirurgia para a remocéao dos terceiros molares é
considerada o padrdo-ouro em estudos da dor>®> O uso do laser em poés-

operatorio em exodontias de terceiros molares impactados demonstram
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diminuicdo da dor, edema, abertura bucal quando associados ao uso de anti-
inflamatérios®37:383940 embora outros estudos demonstrem somente uma
melhora em relacdo a abertura bucal pés cirlrgica* assim como somente
abertura bucal e edema®. Apesar de existirem muitos trabalhos testando a
aplicagéo do laser em pontos intra e extra bucais para o controle da inflamagao,
edema, dor e abertura bucal, até o presente momento, apenas um estudo clinico
randomizado e controlado avaliou controle da dor através da aplicacdo da
auriculoterapia a laser'®. Sdo necessarios mais estudos que demonstrem a
efichcia da auriculoterapia associada ao laser em baixa intensidade para o
controle da dor, abertura bucal, inflamacéo sistémica e edema pds exodontias

de terceiros molares inferiores.

2 - Objetivos

2.1 Geral

Avaliar a eficacia do laser em baixa intensidade nos pontos de
auriculoterapia na reducdo da dor poOs-operatéria em exodontias de

terceiros molares inferiores por meio de parametros clinicos.

2.2 — Especificos

1 Descrever um protocolo para avaliar a eficacia do laser em baixa
intensidade nos pontos de auriculoterapia na reducdo da dor poés-
operatoria nas exodontias de terceiros molares inferiores avaliadas através
de parametros clinicos como abertura bucal, edema, temperatura local e
sistémica, disfagia, linfadenopatia (artigo 1- publicado na revista Trials).

2. Avaliar a efichcia do laser em baixa intensidade nos pontos de
auriculoterapia na reducdo da dor pds-operatoria nas exodontias de

terceiros molares inferiores através de parametros clinicos (artigo 2)

11



3- Método

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Nove de Julho (UNINOVE) sob numero 1.100.869. ApGs explicagdo verbal e por
escrito do estudo, os pacientes que aceitaram participar do estudo assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O estudo foi realizado em
conformidade com a Declaracao de Helsinki (revisada em Fortaleza, 2013). As
cirurgias foram realizadas na Clinica Odontolégica da Universidade Nove de
Julho — UNINOVE da cidade de Sao Paulo, Brasil, no periodo de novembro de
2015 a outubro de 2016 e no Centro Odontolégico da Policia Militar do Estado
de S&o Paulo, situado a Rua Jorge Miranda, 346, bairro da Luz, Sado Paulo,
Capital

3.1- Célculo do tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi de 38 pacientes. Este valor foi calculado para
proporcionar poder de 90% (a = 0,05).

3.2- Descricdo da amostra

A amostra foi composta por 38 pacientes saudaveis de ambos os géneros
com idade entre 18 a 28 anos com necessidade de remocédo cirdrgica dos
terceiros molares inferiores desde que sejam bilaterais e simétricos. Foram
realizadas duas cirurgias no mesmo paciente com intervalo de 21 dias, ou seja,

foi um estudo boca-divida (split-mouth).
3.3- Critérios de inclusdo/excluséo
Foram excluidos pacientes alérgicos a qualquer farmaco utilizado na
pesquisa (paracetamol, clorexidina 2%), gestantes ou em fase de amamentacéo,

fumantes, pacientes submetidos a radioterapia na regido da cabeca e pescoco,

com infeccdo sistémica ou local (pericoronarite ou abscesso periodontal), com

12



lesdes ou imagens radiollcidas, associadas aos dentes a serem extraidos, que
tenham utilizado anti-inflamatorio nos ultimos 3 meses, pacientes que utilizaram
as medicac0Oes de forma diferente da maneira como foi prescrita, pacientes que
durante a cirurgia apresentem qualquer tipo de complicacdo (hemorragias,
dificuldade operatéria, tempo maior que 90 minutos de cirurgia), pois estes casos
nao estdo no padrdo esperado para as cirurgias de terceiros molares. Nesse
caso foi prescrito analgésico de agéo central. Esses dados néo fizeram parte da
analise estatistica, mas foram descritos e discutidos, assim como 0s possiveis
efeitos adversos.

Foram incluidos pacientes com dentes na posicéo Il B de Pell e Gragory*!
com indicacdo para extracdo dos terceiros molares (infeccbes recorrentes, ma
posicdo, indicacdo ortodbntica) ou indicacdo profissional apresentada por
escrito, saudaveis (ASA | - histéria médica negativa), pressao arterial sistolica
menor que 140mmHg e diastdlica menor que 90mmHg e frequéncia cardiaca
com valores 70 + 20 batimentos /minuto e que possuissem o0s dentes incisivos

centrais superiores e inferiores*?

3.4-Randomizacéao

Um pesquisador externo a pesquisa realizou a randomizacao através do
programa Microsoft Excel, versdo 2013. Para distribuir aleatoriamente o lado
operado, foi realizada a randomizacao blocada em 38 pares de numeros (1:1) ou
seja, 38 blocos AB ou BA. Como o estudo é duplo-cego nem o paciente e nem
operador souberam qual tratamento foi aplicado em cada uma das duas
cirurgias. A Unica pessoa que soube o tratamento realizado foi o pesquisador
responsavel pela aplicacao do LBI esse dado foi revelado somente apds analise
estatistica dos dados. Conforme os numeros foram sendo sorteados eles foram
colocados no interior de envelopes opacos identificados com numeros
sequenciais. Os envelopes foram selados e permaneceram lacrados nessa
mesma ordem numérica em um lugar seguro até o momento da realizacéo das

cirurgias.

13



3.5 Desenho Experimental

Este é um estudo controlado, randomizado, duplo-cego, boca dividida.

G1 - Grupo Tratamento (n=38 cirurgias) - Foi realizada cirurgia de modo
convencional e o paciente recebeu laser em baixa intensidade em pontos de
auriculoterapia para prevencdo da dor e pds-operatoria, no periodo pos-
operatorio imediato (baseline), 24h e 48h apos a intervencao.

G2 — Grupo Placebo (n=38 cirurgias) — Foi realizada cirurgia de modo
convencional e o laser desligado, mas mesmo assim foi aplicado nos mesmos
pontos de auriculoterapia utilizados na cirurgia do outro lado e igualmente no
periodo pds-operatério imediato (baseline), 24h e 48h apds a intervencéo, porém
para que o paciente nao identifique o som de ativacdo do aparelho (bip), o
mesmo foi gravado, e ligado na hora da aplicacao do laser.

Para todos os pacientes foi fornecido paracetamol 500mg de 6/6h para
serem utilizados somente em caso de dor, com a finalidade de padronizag&o. Foi
anotada a quantidade de medicamento ingerida para os dois lados da cirurgia.
Foi fornecida receita de Paracetamol com Fosfato de Codeina comprimido 30
mg (Tylex® Janssen-Cilag) caso o paciente sentisse uma dor muito forte, que
nao resolvesse somente com Paracetamol. Os dados desses pacientes foram
apenas descritos, mas ndo foram incluidos na analise dos resultados. Essa

exclusao ndo implicou em prejuizo do seu tratamento.

14



Figura 2 — Fluxograma do estudo

Calibracdo

Recrutamento de pacientes (n~300)

Selecdo de pacientes conforme critérios de incluséo
Convite para participar e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido

Aleatorizacao

(Estimativa de 10% de evasdo

do estudo)
Baseline Baseline
Dor, abertura bucal edema, febre local e sistémica, Dor, abertura bucal, edema, febre local e sistémica,
disfagia, disfagia,

Laser de baixa intensidade nos pontos de
auriculoterapia (um dos lados da boca)
(n=38)

1° dia de avaliacédo (24h)
Nova aplicacdo Laser (um
dos lados da boca)
(n=38)
Dor, abertura bucal, edema,
febre local e sistémica,
disfagia,

2° dia de avaliagdo (48h)
Dor, abertura bucal, edema,
febre local e sistémica,
disfagia

7° dia de avaliagdo (72h)
Dor, abertura bucal, edema,
febre local e sistémica,
disfagia

Sem laser (outro lado da boca)

(n=38)

1° dia de avaliacdo (24h)
Nova aplicacéo - Sem laser
(outro lado da boca)
(n=38)
Dor, abertura bucal, edema,
febre local e sistémica,
disfagia,

2° dia de avaliagdo (48h)
Dor, abertura bucal, edema,
febre local e sistémica,
disfagia

7° dia de avaliagdo (72h)
Dor, abertura bucal, edema,
febre local e sistémica,
disfagia
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3.6- Metodologia para aplicacdo dos pontos de Auriculoterapia

Devido ao fato de haverem inimeras nomenclaturas e mapas de

Auriculoterapia utilizados em diversos paises a WFAS (World Federation of

Acupuncture-Moxabustion

Societies) estabeleceu algumas normas para a

padronizacdo dos pontos de acupuntura auricular reunindo diversos

especialistas que promoveram a denominada ISAAPs (International Standart of

Auricular Acupunture points)** A nomenclatura e localizacdo publicada foi

baseada na subdivisdo e modelos propostos por Oleson?® (tabela 1 e figura 3).

Os pontos utilizados neste estudo estdo descritos na Tabela 2 e figura 4:

Tabela 1 — Descricdo e funcao dos pontos de auriculoterapia escolhidos

Ponto de Acupuntura

Funcéo principal

1- Shen Men

Diminuig&o da dor, tenséo, ansiedade, inflamacéo, e é usado

para dar suporte a outros pontos reflexos

2- Sistema Nervoso
Autdbnomo (SNA)

Regula as atividades do Sistema Nervoso Autbnomo

produzindo equilibrio do Simpético e Parassimpético

3- Estbmago Odontalgia, dor de cabeca e stress
4- Odontalgia 3 Alivio das dores dos dentes inferiores
5- Mandibula Controle das dores nos dentes inferiores, tensdo, ansiedade

6- Adrenal (suprarenal)

O estimulo leva a liberacdo de hormonios adrenais controlando
o stress, Inflamacgdes

Tabela 2 — Localizacdo Anatdmica dos pontos na auricula

Ponto de Acupuntura

Localizacdo Anatomica

1- Shen Men

Ligeiramente superior e central a ponta da curva da Fossa

Triangular

2- Sistema Nervoso

Autdbnomo (SNA ou Simpatico)

Na juncdo interna da Helix e inferior da Anti-Helix

3- Estdbmago No inicio da raiz da Helix
4- Odontalgia 3 Na Concha Inferior, proximo do anti-Tragus
5- Mandibula Nano Lébulo periférico

6- Adrenal (suprarenal)

Na protrusao inferior do tragus
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Figura 3 — Descricdo anatdmica auricula

v

Fossa triangular

T o

Helix

Concha superior

Raiz da Helix

Tragus

" @ of O

Lébulo periférico

Concha inferior

o «Q

Anti Helix

Anti Tragus

Figura 4 — Pontos de auriculoterapia utilizados

1) Shen Men, 2)Simpéatico (SNA), 3) Estomago, 4)
Odontalgia 3, 5) Mandibula, 6) Adrenal
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3.7 - Especificacdes do laser em baixa intensidade e dosimetria

Foi utilizado o laser diodo vermelho (Therapy XT®-Norma ANVISA RDC
185/2001), A poténcia do aparelho é de 100mW e o comprimento de onda de
utilizado foi de 660 nm (x10nm). O diametro da fibra 6tica do aparelho possui
600 um, portanto um spot (area) de 0,002826¢cm?. A energia entregue por ponto
foi de 1J. Para isso foram necessarios 10 segundos de aplicagcdo. Como foram
irradiados 6 pontos, a energia total entregue foi de 6J. A densidade de energia
foi de 354 J/Icm? e a densidade de poténcia sera de 35,4 W/cm?2. O operador fez
inicialmente a marcac@o de pontos a serem utilizados, na auricula externa do
paciente a ser operado com caneta tipo gel vermelha, para evitar interferéncia
com o comprimento de onda do laser vermelho utilizado na pesquisa (A=660nm).
Foi aplicado o LBI somente nos pontos de auriculoterapia, padronizando-se
sempre na auricula do lado direito do paciente. Os pontos foram determinados
pelo operador, obedecendo o protocolo estabelecido. A localizacdo desses
pontos foi determinada por meio do aparelho localizador de pontos para
auriculopuntura (Acupoint detector MH-II®, Japéo). Esta localizagdo é baseada
nos principios de menor resisténcia de potencial elétrico que permite uma maior

preciséo*®

3.8- Variaveis do estudo

Todas as variaveis foram avaliadas pelo mesmo operador, antes do inicio
da cirugia (baseline), apds 24, 48 horas e 7 dias. A variavel primaria do estudo
€ a dor poés-operatdria, avaliada pela escala visual analégica (EVA). Os
desfechos secundarios (abertura bucal, edema, temperatura local, disfagia,
presenca de infeccdo (temperatura sistémica, linfadenopatia)) serdo descritos a
sequir:

Dor pés-operatéria- Foi avaliada através de aplicacdo da escala visual
analdgica (EVA) com uma linha de 100 mm, com os dois extremos fechados. Um
dos extremos apresenta a indicagdo “0” e o outro “100” que significa
respectivamente sem dor e dor insuportavel. As instru¢cdes sobre a marcagao

foram dadas ao paciente sempre pelo mesmo operador. Cada paciente foi
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orientado a marcar com um trago vertical o ponto que melhor corresponder a
intensidade de dor no momento da avaliagdo**.

Edema - A mensuracao do edema baseou-se nas medidas preconizadas
previamente*.Segundo esse autor sdo realizadas 3 medidas conforme

demonstrado na Figura 5:

Figura 5 — Medidas utilizadas para mensurar edema facial

4 ;

“fonte prépria

() Canto do Olho, até 4ngulo da Mandibula
(i) Tragus a Comissura labial (Ill) Tragus
ao Pogobnio,

Abertura de boca— Para a avaliacado da abertura de boca foi utilizada a
medida inter-incisal com um paquimetro digital (Mitutoyo, modelo Digimatic
Caliper, Jap&o). Antes de iniciar a cirurgia, foi solicitado ao paciente que
executasse sua abertura bucal maxima. Esta abertura foi medida em milimetros.
Foi medida a distancia entre a borda incisal do incisivo central superior e inferior
direitos. Foram admitidos somente 0s pacientes que possuissem 0s incisivos
centrais superiores e inferiores 44.

Temperatura - A temperatura foi mensurada local e sistemicamente. A
medida local foi aferida utilizando termdmetro digital da marca Safety 1st®,
(Safety 1st®, “No Touch Forehead”, Columbus, USA), na regido de angulo da
mandibular 2cm acima do bordo inferior da mandibula e 3 cm para mesial do

ramo da mandibula, tanto do lado operado como do lado oposto. A temperatura
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sistémica foi aferida na regiao frontal do paciente na posicdo mediana 3cm acima
da glabela nos mesmos tempos das varidveis citadas (Figura 6). Apesar de ser
uma variavel que indica a presenca de infec¢céo foi igualmente avaliada pois a

infeccdo agrava a sensibilidade dolorosa, e poderia se tornar um viés.

Figura 6 — Mensuracgao temperatura

(fonte propria)

Disfagia - A avaliacdo da disfagia foi realizada através de uma escala
numeérica em que: (0) auséncia total de disfagia; (1) disfagia a alimentos sélidos

(2) disfagia a qualquer alimento liquido ou sdlido.
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4- Analise Estatistica

Os dados desta pesquisa foram processados através de programa SPSS
(StatisticaL. Package of Social Sciences) 20.0. Para a construcdo dos graficos foi
utilizado o programa Excell.

Para a caracterizagdo da amostra, as variaveis demogréaficas foram
apresentadas sob a forma de tabelas.

A fim de comparar as variaveis significativas para o estudo, foi aplicado o Teste
‘t para Comparacdo de Médias para amostras independentes. Este teste foi
escolhido uma vez que todas as variaveis sdo escalares e os dois grupos a
serem comparados (Laser e Placebo) sdo compostos por sujeitos diferentes.
Essa comparacéao foi realizada nos quatro momentos onde a mensuracado das
variaveis foi realizada: pos operatorio, 24 horas, 48 horas e 7 dias. O nivel de
significancia usado foi de 0,05.

Os gréficos apresentados comparam médias e desvios padrdo de todas as

variaveis para os dois grupos nos quatro momentos observados.
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5- Resultados

5.1 Trabalho publicado
Sampaio-Filho H, Sotto-Ramos J, Pinto EH, Cabral MR, Longo PL,
Tortamano IP, Marcos RL, Silva DF, Pavani C, Horliana AC. Evaluation of
low-level laser at auriculotherapy points to reduce postoperative pain in
inferior third molar surgery: study protocol for a randomized controlled trial.
Trials. 2016 Sep 2;17(1):432. doi: 10.1186/s13063-016-1540-9.
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5.2— Trabalho que sera enviado para publicacao
Sampaio-Filho H, Silva DF, Pavani C, Borsatto MC, Horliana AC. Low-level
laser at auriculotherapy points do not to reduce postoperative pain in

inferior third molar surgery: a randomized controlled trial.
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Uso do laser em baixa intensidade nos pontos de auriculoterapia, na reducdo da dor
pds-operatdéria em exodontias de terceiros molares inferiores: estudo randomizado

controlado e duplo-cego
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RESUMO

A exodontia dos terceiros molares é o procedimento cirdrgico mais comum na
Odontologia. Um pds-operatorio confortavel e rapido retorno as atividades diarias
aumentou a necessidade de controlar a dor e inflamacéao e sintomas como, abertura bucal
e edema. Os anti-inflamatdrios podem causar efeitos adversos como alergias e gastrite. A
utilizacdo do laser em baixa intensidade (LBI) nos pontos de auriculoterapia pode ser uma
alternativa quando os medicamentos convencionais estdo contraindicados, como terapia

Unica ou coadjuvannte. Entre as vantagens do laser, podemos citar a simplicidade de
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aplicagdo e seguranca por ndo ser um metodo invasivo. Portanto o objetivo deste estudo
foi avaliar a eficicia do laser em baixa intensidade nos pontos de auriculoterapia na
reducdo da dor pos-operatoria e inflamacéo nas exodontias de terceiros molares inferiores
atraves de parametros clinicos. Foram realizadas 76 cirurgias de terceiros molares
inferiores bilaterais e simétricos em 38 pacientes saudaveis de modo duplo cego,
aleatorio, controlado e boca dividida. No pos-operatorio imediato cada lado foi tratado de
forma aleatdria de modo duplo-cego: LBI nos pontos de auriculoterapia ou simulacao de
seu uso (lado contralateral) com intervalo de 21 dias. Esse protocolo foi repetido em 24 e
48 horas ap0s a cirurgia. Todos os pacientes utilizaram o mesmo analgésico (paracetamol)
somente em caso de dor. A variavel primaria foi a dor p6s-operatoria analisada com a
escala analdgica visual, e as varidveis secundarias foram abertura bucal, edema,
temperatura local, disfagia, presenca de infeccdo (temperatura sistémica, linfadenopatia).
Estas variaveis foram avaliadas no baseline, 24, 48 horas e sete dias apds a cirurgia. Os
efeitos adversos foram registrados. N&o houve diferenca entre os grupos em relacdo a
nenhum dos parametros avaliados (p> 0,05). Portanto para esse modelo experimental
pode-se concluir que a aplicacdo do laser em pontos de auriculoterapia ndo se mostrou
eficiente na prevencdo do edema pds-operatdrio. Registro do ensaio clinico:
NCT02657174

Palavras chave: Auriculoterapia, Lasers, Procedimentos Cirlrgicos Bucais
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Introducgéo

O pos-operatorio em exodontias dos terceiros molares é normalmente acompanhado de
dor e edema, e seu controle é essencial tanto para 0 paciente como para o cirurgido
dentista. Normalmente ocorre reacdo inflamatdria intensa que compromete a qualidade
de vida dos pacientes durante os trés primeiros dias de pds-operatorio [1, 2, 3,4]. Grande
parte dos pacientes sentem dor intensa durante o primeiro dia de p6s-operatorio, com
maior intensidade de 3 a 5 horas ap6s o término da anestesia [5,6]. Entre as principais
complicacBes locais das exodontias podemos citar a osteite alveolar (alveolite seca),
edema, abertura bucal, abcesso e dor e dentre as complicacdes sistémicas febre, e
alteracdo dos linfonodos [7]. A necessidade de uma recuperacdo confortavel e um rapido
retorno as atividades didrias aumentou a importancia de controlar a inflamacéo pds-
operatoria, especialmente no que diz respeito abertura bucal e edema. Atualmente, o
controle da dor e da inflamacao € realizado com corticosteroides e anti-inflamatérios nao
esteroidais [8;5] Anti-inflamatdrios costumam ser prescritos de maneira preemptiva e
também no pds-operatorio [5]. Entretanto alguns estudos demonstraram reacGes adversas
aos anti-inflamatdrios ndo esteroidais como distdrbios gastrointestinais (erosdes, ulceras,
dispepsia) com sérias complicacbes hemorragicas, distarbios cardiovasculares,
insuficiéncia renal e alteragdes plaquetarias [9,10,11,12]. Nos ultimos anos tem-se
utilizado o laser em baixa intensidade como uma nova alternativa e com resultados
promissores para minimizar possiveis efeitos adversos destas medicacoes [3]

Alguns estudos tém discutido a utilizacdo da auriculoterapia com laser em baixa
intensidade atuando principalmente em sintomas como dor e edema [13,14]. Alguns
trabalhos tém demonstrado que a acupuntura tradicional é capaz de interferir
sistemicamente em marcadores inflamatérios reguladores (IL-10, IL-4) e pro-
inflamatorios (IL-6, IL1P3, TNFa) em algumas doengas como asma e rinite [15,16]. Por
sua vez, as cirurgias de terceiros molares aumentam o nivel de interleucinas,
especialmente a IL-6 apds o trauma cirargico [17] A acupuntura consiste na estimulagéo
de determinados pontos distribuidos pela superficie do corpo utilizando agulhas,
moxabustdo, eletricidade, laser ou acupressdo [18,19], vem sendo utilizada ha muitos
anos nas mais diversas areas da Saude para resolucdo de problemas relacionados a dor
pos-operatdria [20,21] infecgdes, doencas inflamatdrias , doencas neuroldgicas, doencas
cardiovasculares, pulmonares, abuso de drogas, distUrbios psiquicos [15], e cada vez mais
tem sido motivo de novos estudos [13, 14, 21, 22, 23, 24,25]. Uma das modalidades da
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acupuntura é a auriculoterapia onde sdo utilizadas para o estimulo necessario para a
funcdo, agulhas ou sementes de mostarda, pequenas esferas metalicas recobertas com
esparadrapo (patchs) e que possui hoje em dia a possibilidade de outros tipos de
estimulos, como é o caso da auriculo-eletroacupuntura, laser auriculoterapia entre outros
[10,14,21, 23]. A auriculoterapia pode ser definida como sendo um sistema de diagndstico
e tratamento baseado na normalizacdo das disfungbes do organismo através da
estimulacdo de pontos localizados na orelha [8, 25, 27 ] ou ainda, uma intervencao
terapéutica na qual, estimulos na orelha externa sao utilizados para aliviar condicGes de
salde em diversas partes do corpo [25, 26]. A estimulagdo dos acupontos envolve
reflexos neurolégicos neurotransmissores, citoquinas, sistema imunolégicos e inflamacéo
[27]. A terapia laser em baixa intensidade ¢é a aplicacdo da radiacdo eletromagnética em
um sistema bioldgico que promove a regeneracao tecidual, reducéo da inflamacéo e alivio
da dor [34] Diversos estudos ttm mostrado a efetividade da aplicacdo do laser em baixa
intensidade na modulacao e controle da dor pds-operat6ria em cirurgia oral de modo geral

e nos casos de exodontias de terceiros molares [8,3, 35,36]. A cirurgia para a remogao
dos terceiros molares é considerada o padrdo-ouro em estudos da dor [5, 2].

O uso do laser em pos-operatorio de exodontias de terceiros molares impactados
demonstram diminuicéo da dor, edema abertura bucal quando associados ao uso de anti-
inflamatdrios [37, 38, 39, 8, 2, 40] embora outros estudos demonstrem somente uma
melhora em relacdo a abertura bucal pds cirdrgicos. [41] assim como somente abertura
bucal e edema [2] Apesar de existirem muitos trabalhos testando a aplicagéo do laser em
pontos intra e extra bucais para o controle da inflamacéo, edema, dor e abertura bucal, até
0 presente momento, apenas um estudo clinico randomizados e controlados [42] avaliou
a diminuicdo da dor através da aplicacdo da auriculoterapia a laser. Sao necessarios mais
estudos que demonstrem na area odontoldgica a eficacia da auriculoterapia associada ao
laser em baixa intensidade para o controle da dor, abertura bucal, inflamacéo sistémica e

edema pds exodontias de terceiros molares inferiores.

Método/Desenho

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Nove de Julho
(UNINOVE) sob nimero 1.100.869. Apos explicacdo verbal e por escrito do estudo, 0s
pacientes assinaram o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O estudo
estd em conformidade com a Declarag@o de Helsinki (revisada em Fortaleza, 2013). As
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cirurgias foram realizadas na Clinica Odontolégica da Universidade Nove de Julho —
UNINOVE da cidade de S&o Paulo, Brasil, no periodo de novembro de 2015 a outubro
de 2016 e no Centro Odontoldgico da Policia Militar do Estado de Séo Paulo.

O calculo do tamanho da amostra foi realizado para proporcionar forca de 90% (o = 0,05).
Foram operados 38 pacientes saudaveis de ambos os géneros com idade entre 18 e 28
anos com necessidade de remocao cirargica dos terceiros molares inferiores bilaterais e
simétricos. Foram realizadas duas cirurgias no mesmo paciente com intervalo de 21 dias,
ou seja, foi um estudo boca-divida (split-mouth). Foram excluidos pacientes alérgicos a
qualquer farmaco utilizado na pesquisa (ex: paracetamol, clorexidina 2%), gestantes ou
em fase de amamentacdo, fumantes, submetidos a radioterapia na regido da cabeca e
pesco¢o, com infeccdo sistémica ou local (ex: pericoronarite ou abscesso periodontal),
com lesdes ou imagens radiolucidas, associadas aos dentes a serem extraidos, que tenham
utilizado anti-inflamatério nos Gltimos 3 meses, pacientes que utilizaram as medicacdes
de forma diferente da maneira como foi prescrita, pacientes que durante a cirurgia
apresentaram qualquer tipo de complicacdo (ex: hemorragias, dificuldade operatdria,
tempo maior que 90 minutos de cirurgia), pois estes casos ndo estdo no padrdo esperado
para as cirurgias de terceiros molares. Nesse caso foi prescrito analgésico de acdo central.
Esses dados ndo fizeram parte da analise estatistica, mas foram descritos e discutidos,
assim como o0s possiveis efeitos adversos. Foram incluidos pacientes com dentes na
posicdo Il B [44] com indicacdo para extracdo dos terceiros molares (infeccOes
recorrentes, ma posic¢do, indicacdo ortoddntica) ou indicagdo profissional apresentada por
escrito, saudaveis (ASA | - histéria médica negativa), pressao arterial sistélica menor que
140mmHg e diast6lica menor que 90mmHg e frequéncia cardiaca com valores 70 + 20
batimentos /minuto.

Um pesquisador externo a pesquisa realizou a randomizacdo através do programa
Microsoft Excel, versdo 2013. Para distribuir aleatoriamente o lado operado, foi realizada
a randomizacdo blocada em 38 pares de nimeros (1:1) ou seja, 38 blocos AB ou BA.
Como o estudo é duplo-cego nem o paciente e nem operador souberam qual tratamento
foi aplicado em cada uma das duas cirurgias. Conforme os numeros foram sendo
sorteados eles foram colocados no interior de envelopes opacos identificados com
numeros sequenciais. Os envelopes foram selados e permaneceram lacrados nessa mesma
ordem numérica em um lugar seguro até 0 momento da realizacao das cirurgias.

Por ser um estudo boca dividida, o paciente foi o seu proprio controle: G1 -

(Experimental) (n=38 cirurgias) - foi realizada cirurgia de modo convencional e o
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paciente receberd laser de baixa intensidade em pontos de auriculoterapia especificos para
prevencao da dor e da inflamacdo no periodo pds-operatério imediato (baseline). G2 -
(Controle) (n=38 cirurgias) — Foi realizada cirurgia de modo convencional e o paciente
recebeu laser em baixa intensidade Foi realizada cirurgia de modo convencional e o laser
desligado, mas mesmo assim foi aplicado nos mesmos pontos de auriculoterapia
utilizados na cirurgia do outro lado e igualmente no periodo poés-operatério imediato
(baseline), 24h e 48h ap0os a intervencdo, porém para que o paciente nao identificasse o
som de ativacdo do aparelho (bip), o0 mesmo foi gravado, e ligado na hora da aplicacéo
do laser. Para todos os pacientes foi fornecido Paracetamol Tylenol®!*° 500mg 8/8h para
utilizarem somente em caso de dor por 3 dias. Foi fornecida receita de Paracetamol com
Fosfato de Codeina comprimido 30 mg Tylex® Janssen-Cilag caso o paciente sentisse dor
muito forte. Os dados desses pacientes forma apenas descritos, e ndo foram incluidos na
analise dos resultados.

Os pontos utilizados neste estudo foram: 1) Shen Men - Diminuicdo da dor, tensé&o,
ansiedade, inflamacdo, e é usado para dar suporte a outros pontos reflexos 2) Sistema
Nervoso Auténomo (SNA) Regula as atividades do Sistema Nervoso Autbnomo
produzindo equilibrio do Simpatico e Parassimpatico 3) Estdmago - Odontalgia, dor de
cabeca e stress 4) Odontalgia 3— Diminui dores dos dentes inferiores 5) Mandibula
Controle das dores nos dentes inferiores, tensdo, ansiedade 6) Adrenal (suprarenal) O

estimulo leva a liberacdo de hormonios adrenais controlando o stress, Inflamacoes.

Figura 1 — Pontos de auriculoterapia utilizados

1) Shen Men, 2) Simpatico (SNV), 3) Estomago, -
4) Odontalgia 3, 5) Mandibula, 6) Adrenal
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Foi utilizado o laser diodo vermelho (Therapy XT®), comprimento de onda de 660
nm (x10nm). A poténcia do aparelho é de 100mW. O didmetro da fibra 6tica do aparelho
possui 600 pum, portanto um spot (area) de 0,002826cm?. A energia entregue por ponto
foi de 1J. Para isso foram necessarios 10 segundos. Portanto foram irradiados 6 pontos,
com energia total entregue de 6J. A densidade de energia foi de 354J/cm? e a densidade
de poténcia de 35,4W/cm?. O operador fez inicialmente a marcagéo de pontos a serem
utilizados, na auricula externa do paciente a ser operado com caneta tipo gel vermelha,
para evitar interferéncia com o comprimento de onda do laser vermelho utilizado na
pesquisa (A=660nm). Foi aplicado o LBI somente nos pontos de auriculoterapia,
padronizando-se sempre na auricula do lado direito do paciente. Os pontos foram
determinados pelo operador por meio do aparelho localizador de pontos para
auriculopuntura (Acupoint detector MH-11®, Japdo). Esta localizacdo é baseada nos

principios de menor resisténcia de potencial elétrico que permite uma maior precisdo [45]

Figura 2 — Aparelho detector de pontos auriculares

=~

Aparelho detector — Acupoint Detector MH-II®,
Inicialmente neste protocolo o paciente receberia o laser em baixa intensidade

com protegéo de folha de chumbo na ponteira com a finalidade de bloquear a passagem
da luz, nos mesmos pontos de auriculoterapia utilizados na cirurgia do outro lado,
entretanto ao utilizarmos uma maquina fotossensivel (Maquina FLIR C2) realizada apds
60 segundos (no final da sexta aplicacéo - que € o tltimo ponto de aplicacdo) verificamos
que a ponta da sonda laser aquece um grau Celsius (23.7 0C a 24.6 0C). Abaixo,
adicionamos a foto para verificagdo dessas informagoes.

Para contornar esse viés o laser foi desligado, e aplicado nos mesmos pontos de
auriculoterapia utilizados na cirurgia do outro lado, porém, para que o paciente ndo
identifique o som de ativacdo do aparelho (bip), 0 mesmo foi gravado, e ligado na hora

da aplicacdo do laser
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Figura 3— andlise de fotosensibilidade maquina FLIR C2

Todas as variaveis foram avaliadas pelo mesmo operador, antes do inicio da cirugia
(baseline), apds 24, 48 horas e 7 dias. A variavel primaria do estudoe- € a dor pos-
operatdria, avaliada pela escala analédgica visual (VAS). Os desfechos secundéarios foram:
abertura bucal, edema, temperatura local, disfagia, presenca de infecgdo (temperatura
sistémica, linfadenopatia)

Dor pos-operatoria- Foi avaliada atravées de aplicacdo da escala visual analdgica (VAS)
com uma linha de 100 mm, com os dois extremos fechados. Um dos extremos apresenta
a indicacdo “0” e o outro “100” que significa respectivamente sem dor e dor insuportavel.
As instrucdes sobre a marcacao foram dadas ao paciente sempre pelo mesmo operador.
Cada paciente foi orientado a marcar com um trago vertical o ponto que melhor
corresponder a intensidade de dor no momento da avaliacdo. [Mark 1986]

Edema - A mensuracdo do edema baseou-se em estudos prévios [4] no qual foram

realizadas 3 medidas conforme demonstrado na Figura 2:

Figura 4 — Medidas utilizadas para mensurar edema facial

1) Canto do Olho, até angulo da Mandibula (I1) Tragus a
Comissura labial (111) Tragus ao Pogonio,
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Abertura de boca— Para a avaliagdo da abertura de boca foi utilizada a medida inter-
incisal com um paquimetro digital (Mitutoyo, modelo Digimatic Caliper, Japao). Antes
de iniciar a cirurgia, foi solicitado ao paciente que executasse sua abertura bucal maxima.
Esta abertura foi medida em milimetros. Foi medida a distancia entre a borda incisal do
incisivo central superior e inferior direitos . Foram admitidos somente 0s pacientes que
possuissem 0s incisivos centrais superiores e inferiores [46]

Temperatura - A temperatura foi mensurada local e sistemicamente. A medida local foi
aferida utilizando termémetro digital da marca Safety 1st® (Safety 1st®, “No Touch
Forehead”, Columbus, USA), na regido de angulo da mandibular 2cm acima do bordo
inferior da mandibula e 3 cm para mesial do ramo da mandibula, tanto do lado operado
como do lado oposto. A temperatura sistémica foi aferida na regido frontal do paciente na
posicdo mediana 3cm acima da glabela utilizando-se o termémetro digital da marca
(Safety 1st®, modelo “No Touch Forehead”, Columbus, USA) nos mesmos tempos das

variaveis citadas.

Disfagia - A avaliacdo da disfagia foi realizada através de uma escala numérica em que:
(0) auséncia total de disfagia; (1) disfagia a alimentos solidos (2) disfagia a qualquer

alimento liquido ou sélido.

Os dados desta pesquisa foram processados através de programa SPSS (Statistical
Package of Social Sciences) 20.0. Para a construgdo dos graficos foi utilizado o programa
Excell. Para a caracterizacdo da amostra, as variaveis demograficas foram apresentadas
sob a forma de tabelas. A fim de comparar as variaveis significativas para o estudo, foi
aplicado o Teste ‘t’ para Comparacdo de Médias para amostras independentes. Este teste
foi escolhido uma vez que todas as variaveis sdo escalares e os dois grupos a serem
comparados (Laser e Placebo) sdo compostos por sujeitos diferentes. Essa comparagéo
foi realizada nos quatro momentos onde a mensuracdo das variaveis foi realizada: pés
operatorio, 24 horas, 48 horas e 7 dias. O nivel de significancia usado foi de 0,05.

Os graficos apresentados comparam médias e desvios padréo de todas as variaveis para

0s dois grupos nos quatro momentos observados.
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4 - Resultados

Foram operados 38 pacientes saudaveis. A idade média foi de 24+ 4.3 anos (idade maxima
28 e minima 18), 9 homens e 10, mulheres. As cirurgias tiveram inicio no dia 16/11/2015
e término no dia 21/11/2016

Tabela 1 — Dados demograficos para pacientes do grupo de estudo

Demographic and clinical variables

Masculino/feminino 11/27
Idade 245+43
Altura 1.64+£85
Peso(kg) 65+9.2
Indice de massa corpérea 24.2+2

Dados expressos como media e desvio padréo + dp.

Tabela 2 — Dados relativos ao procedimento cirdrgico
Procedimento cirdgico
Duracéo da cirurgia (grupo laser/grupo placebo) 31/33min P=0,19

Quantidade de tubetes (grupo laser/grupo placebo) 24+4.3 P=0,409

Tabela 3 — Dados relativos comprimidos utilizados

Total de comprimidos usados no Pés-operat6rio

Média dpx
Placebo 157 3,12
Laser 1,47 2,50
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Figura 6 — Avaliacdo de dor nos periodos pds operatdrios para 0os Grupo Laser X

Grupo Placebo. Os dados foram apresentados por sua média e + erro padrao
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Figura 8- Avaliacdo de Edema
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Figura 9 — Dados relativos a temperatura lado operado
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Figura 10 - Dados relativos a temperatura lado oposto
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Figura 11 - Dados relativos a temperatura sistémica
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Discussao

Este estudo teve como principal objetivo avaliar a eficicia da aplicacdo do laser de baixa
intensidade (LBI) aplicado em pontos de auriculoterapia na dor pds-operatoria em
pacientes submetidos a exodontias de terceiros molares inferiores. A principal motivacdo
para a realizacdo desse estudo foi a diminuigdo do uso de anti-inflamatdrios e analgésicos
no pds-operatdrios pois observa-se um grande numero de efeitos adversos com a sua
utilizacdo [11,12]. Os dados demogréaficos analisados, assim como os dados relativos ao
procedimento em si (tabela I e Il), mostram uma coeréncia em relacao aos critérios de
inclusdo propostos. Ndo houve diferenca significativa em relacdo ao numero de
comprimidos utilizados, quando necessario, em ambos 0s grupos, placebo e laser. A
andlise dos graficos relativos a dor pds-operatdria, edema, abertura bucal também néo
apontaram diferenca estatisticamente significante.

As exodontias de terceiros molares sdo consideradas o melhor modelo para se avaliar dor
aguda. [1] e sdo utilizadas para este fim [6]

Ainda com relagdo a similaridade dos procedimentos, para minimizar diferencas entre as
intervencdes, o aparelho de laser foi mantido ligado dos dois lados da face do paciente
sendo que no lado controle seria colocada uma tampa de chumbo na ponteira laser para
que nem O paciente nem o cirurgido soubessem qual lado estd sendo irradiado
verdadeiramente. Isso é importante pois o aparelho emite som durante seu
funcionamento. Entretanto, questionou-se o fato do laser esquentar o aparato de chumbo
durante a aplicacdo e a temperatura interferir nos resultados podendo se comportar como
um viés. Ao utilizarmos uma maquina fotossensivel (Maquina FLIR C2) verificamos que
a ponta da sonda laser aquece 0,9° Celsius (23.7°C a 24.6 °C). Para contornar esse Viés 0
laser foi desligado e o0 som de ativacdo do aparelho (bip) foi gravado, e ligado na hora da
aplicacdo do laser (placebo).

Foi utilizado o laser diodo vermelho, comprimento de onda de 660 nm (x10nm). Foi
comprovado que o comprimento de onda de 650 a 950nm consegue atravessar tecidos
bioldgicos até 3 milimetros. [ROUND] Alguns autores acreditam que um comprimento
de onda de 633 a 670nm sdo a melhor opcéo para laser terapia. [19]. Para acupuntura,
seria necessario um comprimento de onda que alcancasse maior profundidade, visto que

a agulha de acupuntura pode ter de 15 a 70 mm. Na auriculoterapia, o estimulo (sementes
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de mostarda, agulhas de 1 a 2,5mm) n&o alcanga grandes profundidades, por isso o
comprimento de onda vermelho rnes pareceu suficiente. A poténcia do aparelho utilizado
neste estudo € de 100mW. O diametro da fibra ética do aparelho possui 600 um, portanto
um spot (area) de 0,002826cm?. A energia entregue por ponto foi de 1J. Para isso sdo
necessarios 10 segundos. Portanto como foram irradiados 6 pontos, a energia total
entregue sera de 6J. A densidade de energia sera de 354J/cm? e a densidade de poténcia
sera de 35,4W/cm?. Foi demonstrado que a densidade de poténcia para atingir o mesmo
efeito de uma agulha de acupuntura deve ser maior que 1,3W/cm?2. [50]. Outros autores
indicam a dose de 0,001J/cm2 a 10J/cm2 ou mais. [19].

A escolha da auriculoterapia ou auriculopuntura deve-se a maior praticidade para o
Cirurgido Dentista. Ndo ha necessidade de introducdo da ponteira do aparelho intra
oralmente [39, 41, 2] Os pontos auriculares escolhidos baseiam-se na escola chinesa [
23], sugeridos por Olesson [26] de simples localizag&o.

Este estudo seguiu as recomendagdes do STRICTA, um novo protocolo especifico para
estudos com acupuntura. [ 51]

A dor pds-operatoria é a nossa variavel priméaria. Portanto é muito importante mensura-
la corretamente. Os pacientes tomaram sempre a mesma medicacao independentemente
do lado operado. Foi prescrito paracetamol, que € um analgésico potente para dor aguda
de tecidos moles, ndo mostrando inferioridade quando comparado aos AINES. [52].
Apesar do mecanismo de acdo do acetaminofeno ainda nédo estar totalmente elucidado,
sabe-se que assim como os anti-inflamatorios ndo esterdides (AINES) possui ambos
efeitos centrais e periféricos [53]

Para escolha da medicacao foi utilizado o preceito da Organizacdo Mundial de Saude [54]
. Todos os pacientes foram orientados a tomar paracetamol somente em caso de dor. O
paciente foi orientado a anotar dia, horario e a intensidade de dor no momento em que
decidiu tomar a medicacdo. Em caso de dor forte, foi orientado a entrar em contato com
o cirurgido e iniciar a um regime de codeina + paracetamol. Se essa escala de prioridades
néo for feita, pode-se mascarar o efeito do tratamento proposto e enviesar os dados, como
relatado em alguns estudos [46].

Para a mensuragdo da dor, foi utilizada a escala analdgica visual, principal instrumento
para avaliar a queixa de dor do paciente. Graduada em centimetros permite a utilizacdo
de métodos estatisticos paramétricos, o que melhora a acuréacia na analise dos dados.

Parametros de infecgéo (febre sistémica) também foram avaliados.
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No p6s operatdrio imediato em extracdes de terceiros molares inferiores é esperada a ocorréncia
de dor, edema e limitagdo de abertura bucal em praticamente todas as intervencdes, por isso séo
prescritos anti-inflamatdrios e analgésicos [40, 1, 39, 5, 3; 35, 36]. O uso do laser em baixa
intensidade surge como uma alternativa promissora seja para minimizar o uso destas medicacdes,
[41, 3, 8, 2]. Alguns autores [27], enumeram as aplicagBes clinicas possiveis do uso da
auriculoterapia, incluindo analgesia e controle da dor poés-operatéria e musculo-esqueletal,
concluindo sobre a eficacia deste método e que o estudo dos mecanismos de ac¢do, justificam um
estudo mais aprofundado. Outro autor [23] conclui que a auriculoterapia pode ter um efeito sobre
0 organismo mas a comparacdo dos resultados ndo pode ser realizada por causa da peguena
guantidade de estudos, diferentes temas de pesquisa e diferentes abordagens. Em um artigo de
revisdo elaborado por Yeh et al [22] sugerem que a auriculoterapia pode ser utilizada como
adjuvante no tratamento da dor reduzindo o uso de substancias analgésicas para minimizar 0s
afeitos adversos das mesmas, sendo necessarios mais estudos em particular no que diz respeito ao
desenho metodoldgico que incluem a escolha dos pontos, tipo de estimulo, duracdo do tratamento,
efeito placebo, e expectativa do paciente em relagdo aos resultados do tratamento.
Michalek-Sauberer et al [48], utilizando eletroacupuntura em 3 acupontos (Shenmen, dentes e
boca) ndo obtiveram resultado satisfatério em relagdo a dor e no consumo de analgésicos ap6s
remogdo de terceiros molares inferiores utilizando trés protocolos de comparagdo:
Eletroacupuntura, Auriculoterapia e agulha Sham (placebo)

Asher et al [10] em estudo de revisdo sistematica e metanalise coletando 17 estudos randomizados
e controlados, sugere que a auriculoterapia pode ser efetiva para o tratamento de diversos tipos
de dor, especialmente nas dores pds-operatdrias e pode ser um auxiliar para pacientes que tenham
dificuldades terapias farmacoldgicas para dor.

A escolha dos pontos auriculares, assim como os parametros técnicos relacionados ao laser, tais
como comprimento de onda, poténcia de saida, densidade de poténcia, dose e tempo de radiagdo
sdo importantes e fundamentais fatores de influéncia em auriculoterapia (ROUND et al 2013).
Embora ndo exista uma especificidade de uso de um determinado ponto de auriculoterapia, a
escolha dos 6 acupontos se baseou em pardmetros relacionados a inflamag&o de um modo geral,
incluindo dor e edema. Deste modo foram utilizados os seguintes acupontos auriculares: 1) Shen
Men, 2) simpatico (SNA), 3) Estomago, 4) Odontalgia 3, 5) Mandibula, 6) Adrenal e aplicado
laser diodo vermelho com energia entregue de 1J, com 10s de aplicacéo [23,26]. Os pontos foram
selecionados a partir de um localizador que utiliza principios de impedancia elétrica para maior
precisdo da escolha.

O ponto ShenMen é utilizado em praticamente todos os protocolos que envolvem auriculoterapia
[23,24,26, 30,31, 33] e possui propriedades principais diminui¢do da dor, tensdo, ansiedade,

inflamacdo, e é usado para dar suporte a outros pontos reflexos. O ponto Simpético (SNA)

39



regula as atividades do Sistema Nervoso Auténomo produzindo equilibrio do Simpatico
e Parassimpético [24,33]. O ponto Estomago tem, entre outras funcdes resolucdo de
odontalgias, dor de cabeca e stress. O ponto Mandibula indicado para controle das dores
dos dentes inferiores e o ponto Adrenal, leva a liberacdo de hormonios adrenais
controlando o stress, inflamagdes [26]

Neste estudo foram utilizados protocolos cirurgicos conhecidos e amplamente utilizados
conforme foi demonstrado, termos preocupacdo em relacdo a metodologia e possiveis
vieses, foram escolhidos acupontos auriculares adequados do ponto de vista da indicacao
pesquisada, assim como avaliagéo criteriosa em relacdo a dosimetria e comprimento de

onda escolhido, existem limitacfes devido a literatura especifica inexistente

Concluséo
Para esse modelo experimental pode-se concluir que a aplicacéo do laser em
baixa intensidade nos pontos de auriculoterapia nédo foi capaz de diminuir a dor pos-

operatoria, edema e abertura bucal em cirurgias de terceiros molares inferiores.
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6- Discussao

Este estudo tem como principal objetivo avaliar a eficacia da aplicacéo do laser
de baixa intensidade (LBI) aplicado em pontos de auriculoterapia na dor pos-
operatéria em pacientes submetidos a exodontias de terceiros molares
inferiores. A principal motivagéo para a realizacdo desse estudo foi a diminui¢ao
do uso de anti-inflamatérios e analgésicos no pds-operatérios pois observa-se
um grande numero de efeitos adversos com a sua utilizacdo!*'? . Os dados
demograficos analisados, assim como os dados relativos ao procedimento em si
(tabela | e 1), mostram uma coeréncia em relacdo aos critérios de inclusao
propostos. Nao houve diferenca significativa em relacdo ao numero de
comprimidos utilizados, quando necessario, em ambos 0s grupos, placebo e
laser. A andlise dos graficos relativos a dor pés-operatéria, edema, abertura
bucal também nado apontaram diferenca estatisticamente significante.

As exodontias de terceiros molares sédo consideradas o melhor modelo para se
avaliar dor aguda? e séo utilizadas ha muito tempo®. Para evitar viés na utilizacéo
desse modelo as duas cirurgias (do lado experimental e do lado controle) devem
ser realizadas da forma mais semelhante possivel. Para isso € importante que
haja controle de variaveis quanto: a técnica cirargica, posicdo do dente e
variaveis inerentes ao operador. Quanto a técnica cirurgica, deve ser a mais
padronizada possivel, para que causem traumas cirargicos semelhantes. Deve-
se utilizar sempre a mesma incisédo, osteotomia e odontosseccao para todas as
cirurgias. Quanto a posicao do dente, algumas técnicas sdo propostas como a
técnica de Winter e a de Pell e Gregory**. Apesar da técnica de Winter ser mais
simples e por isso mais faciimente reprodutivel®®, ndo considera parametros
suficientes para a padronizacdo da simetria entre os lados. A técnica de Pell e
Gregory* é mais completa. Avalia a posicdo do dente em profundidade no
sentido vertical (em relag&o ao plano oclusal e em relacdo a cervical do segundo
molar adjacente) e no sentido horizontal (pois avalia a posicdo do dente em
relacdo ao ramo da mandibula). Para classificar a posicdo de um dente, uma
radiografia panoramica é suficiente. Os dentes devem estar os mais simétricos
possiveis. Quanto as variaveis inerentes ao operador como tempo de
experiéncia profissional, destreza manual, e nivel de formagéo, pode-se

controlar quando somente um cirurgiao realiza todas as cirurgias. Além disso, a
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técnica da boca dividida permite que o paciente seja seu proprio controle,
diminuindo a variacdo individual*® nesse caso eliminam-se fatores como
subjetividade da resposta inflamatéria, abertura de boca, elasticidade da mucosa
jugal, tamanho da rima bucal e variagcdes anatdémicas entre grupo experimental
e controle, pois os tratamentos experimentais e placebo s&o realizados na
mesma pessoa?®,

Para minimizar a ocorréncia de viés, obedecidos o0s critérios de
inclusdo/exclusdo, padronizou-se a técnica cirdrgica para a remocado dos
terceiros molares na classificagéo IIB de Pell e Gregory, com obtengéo de retalho
do tipo Winter, com ostectomia previa e odontosseccdo fazendo uso de
elevadores, cirurgia esta realizada sempre pelo mesmo cirurgido

Ainda com relacdo a similaridade dos procedimentos, para minimizar
diferencas entre as intervengdes, o aparelho seria mantido ligado dos dois lados
da cirurgia, e no lado controle seria colocada uma tampa de chumbo na ponteira
laser de modo que o paciente nem o cirurgido saberdo qual lado esta sendo
operado. Isso € importante pois o aparelho emite som durante seu
funcionamento. Entretanto, questionou-se o fato do laser esquentar durante a
aplicacao e a temperatura interferir nos resultados podendo se comportar como
um viés. Ao utilizarmos uma maquina fotossensivel (Maquina FLIR C2)
verificamos que a ponta da sonda laser aquece um grau Celsius (23.7 0C a 24.6
0C). Para contornar esse viés o laser foi desligado e o som de ativacdo do
aparelho (bip) foi gravado, e ligado na hora da aplicacéo do laser.

Foi utilizado o laser diodo vermelho, comprimento de onda de 660 nm
(x10nm). Foi comprovado que o comprimento de onda de 650 a 950nm
consegue atravessar tecidos biolégicos até 3 milimetros®®. Alguns autores
acreditam que um comprimento de onda de 633 a 670nm sdo a melhor opc¢éo
para laser terapia.'*. Para acupuntura, seria necessario um comprimento de
onda que alcancasse maior profundidade, visto que a agulha de acupuntura pode
ter de 15 a 70 mm. Na auriculoterapia, o estimulo (sementes de mostarda,
agulhas de 1 a 2,5mm) n&o alcanca grandes profundidades, por isso o
comprimento de onda vermelho nos parece suficiente. A poténcia do aparelho
utilizado neste estudo é de 100mW. O diametro da fibra otica do aparelho possui
600 um, portanto um spot (area) de 0,002826cm?2. A energia entregue por ponto

sera de 1J. Para isso foram necesséarios 10 segundos. Portanto como foram
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irradiados 6 pontos, a energia total entregue sera de 6J. A densidade de energia
sera de 354J/cm? e a densidade de poténcia foi de 35,4W/cm?. Foi demonstrado
gue a densidade de poténcia para atingir o mesmo efeito de uma agulha de
acupuntura deve ser maior que 1,3W/cm?2.5%, Outros autores indicam a dose de
0,001J/cm2 a 10J/cm2 ou mais**.

A escolha da auriculoterapia ou auriculopuntura deve-se a maior
praticidade para o Cirurgido Dentista. Ndo ha necessidade de introducéo da
ponteira do aparelho intra oralmente?3%4l. Os pontos auriculares escolhidos
baseiam-se na escola chinesa®® sugeridos por Oleson?” T de simples
localizacéao.

Este estudo seguiu as recomendacdes do STRICTA, um novo protocolo
especifico para estudos com acupuntura®?.

A dor pés-operatéria é a nossa variavel priméria. Portanto é muito
importante mensura-la corretamente. Os pacientes tomaram sempre a mesma
medicacdo independentemente do lado operado. Foi prescrito paracetamol, que
€ um analgésico potente para dor aguda de tecidos moles, ndo mostrando
inferioridade quando comparado aos AINES®3. Apesar do mecanismo de acéo
do acetaminofeno ainda nédo estar totalmente elucidado, sabe-se que assim
como os anti-inflamatorios néo esterdides (AINES) possui ambos efeitos centrais
e periféricos >*

Para escolha da medicacédo foi utilizado o preceito da Organizacao
mundial de saude®® . Todos os pacientes foram orientados a tomar paracetamol
somente em caso de dor. O paciente foi orientado a anotar dia, horério e a
intensidade de dor no momento em que decidiu tomar a medica¢do. Em caso de
dor forte, foi orientado a entrar em contato com o cirurgido e iniciar a um regime
de codeina + paracetamol. Se essa escala de prioridades nao for feita, pode-se
mascarar o efeito do tratamento proposto e enviesar os dados, como relatado
em alguns estudos*®

Para a mensuracao da dor, foi utilizada a escala analdgica visual, principal
instrumento para avaliar a queixa de dor do paciente. Graduada em centimetros
permite a utilizacdo de métodos estatisticos paramétricos, o que melhora a
acuracia na andlise dos dados. Parametros de infeccdo (febre sistémica)

também foram avaliados.
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No pés operatorio imediato em extracbes de terceiros molares inferiores €&
esperada a ocorréncia de dor, edema e limitacdo de abertura bucal em
praticamente todas as intervencdes, por isso sdo prescritos anti-inflamatorios e
analgésicos: 1+ 35 35363940, O uso do laser em baixa intensidade surge como uma
alternativa promissora seja para minimizar o uso destas medicacdes?3841,
Alguns autores?® enumeram as aplicagbes clinicas possiveis do uso da
auriculoterpia, incluindo analgesia e controle da dor pés-operatdria e musculo-
esqueletal, concluindo sobre a eficacia deste método e que o estudo dos
mecanismos de acgdo, justificam um estudo mais aprofundado. Ja outros
autores?® concluem que o uso da auriculoterapia pode ter um efeito sobre o
organismo, mas a comparacéao dos resultados ndo pode ser realizada por causa
da pequena quantidade de estudos, diferentes temas de pesquisa e diferentes
abordagens. Em um artigo de revisdo elaborado por Yeh et al'®> sugerem que a
auriculoterapia pode ser utilizada como adjuvante no tratamento da dor
reduzindo o uso de substancias analgésicas para minimizar os afeitos adversos
das mesmas, sendo necessarios mais estudos em particular no que diz respeito
ao desenho metodolégico que incluem a escolha dos pontos, tipo de estimulo,
duracéo do tratamento, efeito placebo, e expectativa do paciente em relacao aos
resultados do tratamento.

Alguns autores*?, utilizando eletroacupuntura em 3 acupontos (Shenmen, Dentes
e Boca) ndo obtiveram resultados satisfatérios em relagéo a dor e no consumo
de analgésicos apOs remoc¢do de terceiros molares inferiores utilizando trés
protocolos de comparacado: Eletroacupuntura, Auriculoterapia e agulha Sham
(placebo)

Asher et al'® em estudo de revisédo sistematica e metanalise coletando 17
estudos randomizados e controlados, sugere que a auriculoterapia pode ser
efetiva para o tratamento de diversos tipos de dor, especialmente nas dores pos-
operatorias e pode ser um auxiliar para pacientes que tenham dificuldades
terapias farmacologicas para dor.

A escolha dos pontos auriculares, assim como 0s parametros técnicos
relacionados ao laser, tais como comprimento de onda, poténcia de saida,
densidade de poténcia, dose e tempo de radiacdo sdo importantes e

fundamentais fatores de influéncia em auriculoterapia?.
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Embora ndo exista uma especificidade de uso de um determinado ponto de
auriculoterapia, a escolha dos 6 acupontos se baseou em parametros
relacionados a inflamacdo de um modo geral, incluindo dor e edema. Deste
modo foram utilizados os seguintes acupontos auriculares: 1) Shen Men, 2)
simpético (SNA), 3) Estomago, 4) Odontalgia 3, 5) Mandibula, 6) Adrenal e
aplicado laser diodo vermelho com energia entregue de 1J, com 10s de
aplicacdo?®?’ Os pontos foram selecionados a partir de um localizador que utiliza
principios de impedancia elétrica para maior precisdo da escolha. O ponto
ShenMen é utilizado em praticamente todos os protocolos que envolvem
auriculoterapia 232426, 30,31, 33 @ possui propriedades principais diminui¢do da dor,
tensdo, ansiedade, inflamacédo, e é usado para dar suporte a outros pontos
reflexos. O ponto Simpatico (SNA) regula as atividades do Sistema Nervoso
Autdnomo produzindo equilibrio do Simpatico e Parassimpatico?*33 O ponto
Estomago tem, entre outras fung¢des resolucao de odontalgias, dor de cabeca e
stress. O ponto Mandibula indicado para controle das dores dos dentes inferiores
e 0 ponto Adrenal, leva a liberacdo de hormdnios adrenais controlando o stress,

inflamacdes 26

O objetivo do presente estudo foi avaliar a dor pds-operatoria, além das
variaveis edema e abertura bucal utilizando a aplicacdo do laser em baixa
intensidade em pontos de auriculoterapia escolhidos e relacionados para este
fim27:30, A andlise estatistica em relacédo a dor, comparando o grupo 1 (laser) com
0 grupo 2 (controle) para os 38 pacientes que se submeteram aos dois
procedimentos cirdrgicos, avaliados no pos-operatorio em 24h, 48h e 7 dias, ndo

mostraram diferencas estatisticamente significantes.

Neste estudo foram utilizados protocolos cirirgicos conhecidos e amplamente
utilizados conforme foi demonstrado, termos preocupacdo em relagcdo a
metodologia e possiveis vieses, foram escolhidos acupontos auriculares
adequados do ponto de vista da indicacdo pesquisada, assim como avaliacéo
criteriosa em relacdo a dosimetria e comprimento de onda escolhido, existem

limitagcGes devido a literatura especifica inexistente

50



7- Conclusao

Para esse modelo experimental pode-se concluir que a aplicagéo do
laser em baixa intensidade nos pontos de auriculoterapia nao foi capaz de
diminuir a dor pés-operatoéria, edema e abertura bucal em cirurgias de terceiros

molares inferiores.
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Abstract

Purpose The aim of this study was to evaluate the efficacy of
three drug protocols in patients undergoing extraction of fully
impacted lower third molars.

Methods Eighty surgeries were performed on healthy patients
using three randomized double-blind drug protocols: group 1
(G1), amoxicillin (1 g) 1 h before surgery + 500 mg 8/8 h for
7 days; group 2 (G2), 1-g amoxicillin 1 h before surgery plus
placebo, with identical appearance to G1, 8/8 h for 7 days; and
group 3 (G3), placebo 1 h before surgery and 500 mg 8/8 h for
7 days. The primary outcome criterion was mouth opening,
and the secondary outcome criteria were facial edema and
pain. Signals as body temperature, lymphadenopathy, and
dysphagia characterize the sample. Evaluation was performed
at baseline and on the 4th and 7th postoperative days by the
same researcher.

Results There was no difference among groups with respect to
any of the parameters evaluated (p > 0.05). »
Conclusion Under these experimental conditions, there is no
advantage in the administration of antibiotics in healthy pa-
tients undergoing extraction of fully impacted lower third mo-
lars with a controlled aseptic chain.
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Introduction

Evidence shows that antibiotics administered to healthy pa-
tients in the absence of infection, with a controlled aseptic
chain, can cause more harm (gastrointestinal disturbances, al-
lergic reactions, bacterial resistance) than good for both the
individual and the population [1]. Today. bacterial resistance
must be treated as a worldwide public health problem [2].
The risk of infection after dental extraction in healthy pa-
tients is approximately 10 %, reaching 25 % when there is host
immunosuppression [1]. When infection occurs, it presents
with symptoms such as edema, trismus, fever, pus, local in-
fection (e.g., alveolitis), and pain. Treatment involves drain-
age, irrigation, and the administration of antibiotics [1]. Some
studies suggest an antibiotic administration before surgical
procedures [3], whereas others argue that this is contraindi-
cated [4]. However, more recent studies have contraindicated
the use of antibiotic except for surgeries involving clderly
patients or less experienced operators [5]. Antibiotic therapy
prior to surgery continues to have precise indications, but must
be used properly so that the benefits outweigh the risks.
Surgical trauma in a region with a history of frequent con-
tamination can trigger infection, particularly in case of com-
plex and lengthy procedures or when the dental surgeon is
inexperienced [6]. Many protocols have been studied in recent
years comparing the type of antibiotic, dosages, and adminis-
tration time [7]. According to data from a meta-analysis, [8]
when antibiotic therapy is indicated, two protocols are recom-
mended: a single dose of penicillin or derivative | h before the
procedure or a single dose before surgery and continuing for at
least 2 days. Despite the controversy over this issue, there is

@ Springer

61



) Oral Maxillofac Surg

consensus among the systematic reviews conducted recently:
more randomized controlled trials on this subject are needed
[1].

Therefore, we would like to test if antibiotic therapy in the
absence of infection or immunosuppression exposes the pa-
tient to the same risk of infection if antibiotic therapy was not
used. So, we hypothesized that the mouth opening ( trismus) is
the same regardless of the studied group.

The aim of this study was to evaluate the presence of' mouth
opening (trismus) in the postoperative period of the three drug
protocols in patients undergoing fully impacted lower third
molar extraction.

Methodology

This study was approved by the Ethics Committee of the
School of Dentistry, University of Sdo Paulo no. 180/10 and
was performed in accordance with Helsinki statements. Four-
hundred patients were screened in a controlled double-blind
randomized single-center clinical wial. Trrespective of socio-
cultural or economic level, patients were selected from the
outpatient center of the Oral and Maxillofacial Surgery and
Traumatology continuing education course at the Foundation
for Scientific and Technological Development of Dentistry
(Fundagio para o Desenvolvimento C ientifico e Tecnologico
da Odontologia). Using clinical and radiographic (panoramic)
examinations, we sclected only healthy patients (American
Society of Anesthesiologists [ASA] classification I) of both
genders, aged between 18 and 30 years, for whom the extrac-
tion of impacted lower third molars was indicated (classifica-
tion 3C, Pell and Gregory, 1933) [9]. The following inclusion
criteria were applied: patients with systolic blood pressure of
<140 mmHg and diastolic blood pressure of <90 mmHg, heart
rate of 70 + 20 beats/min, and mean body temperature of 36—
37 °C. Patients who had used antibiotics or anti-inflammatory
medications and antiseptic mouthwash in the previous
2 months, those who were pregnant or breastfeeding, smokers,
those who used contraceptives, those with allergies to the
drugs used in the study, those with local or systemic clinical
signs of infection/inflammation on the day of surgery, and
those with injury or radiolucent images in the third molar
region were excluded from the study. Patients were selected
by a single dental surgeon specializing in oral and maxillofa-
cial surgery and traumatology who performed anamnesis,
physical examination, and radiographic evaluation; all evalu-
ations to obtain the smdy variables were performed immedi-
ately before surgery as well as on days 4 and 7, during the
period from January 2011 to January 2012. Surgeries were
performed with the same surgical technique and with an inter-
val of 6 weeks (washout). The anesthetic used in the study was
2 % mepivacaine with adrenaline 1:100,000 Mepiadre®
(DFL, Rio de Janeiro, Brazil), with a standardized amount of’
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2—4 anesthetic cartridges with lower alveolar, lingual, and
buccal nerve block. The surgical technique was standardized:
winter incision with relaxant on the buccal surface of the ad-
jacent second molar with a no. 15 scalpel blade, dilatation,
osteotomy to access the crown with saline irrigation, luxation
with elevators, odontosection, avulsion, curettage, removal of
bone spurs, irrigation, and suture with no. 4-0 thread (5
points). Patients with very long or very short trans-operative
times (<30 or >90 min) were excluded. Instructions for post-
operative care were given verbally and in writing. The medi-
cation used in the study was Novocilin® Amoxicillin
(500 mg) in white capsules (Aché Laboratérios S.A.,
Guarulhos, Sdo Paulo, Brazil) or its identical placebo (starch
capsule) (Farmécia Principio Ativo—Araraquara, Sdo Paulo,
Brazil) administered randomly. A researcher not connected
with the present study generated 80 blocks (www.
randomizer.org) with 3 random numbers in each block
(corresponding to the 3 drug regimens administered to
patients). These random numbers (1-80) were categorized
into sequences of 1-30 for G1, 30-60 for G2, and 60-80 for
G3. Manila envelopes were labeled with codes 1-80 and
contained a paper with the corresponding group number (1,
2, or 3). Thus, surgeon, researcher, and patient did not know
the content of the envelope or the corresponding drug. Secrecy
was maintained until the end of the statistical analysis.
Therefore, patients received 3 drug protocols: G1, 1 g
amoxicillin 1 h before surgery and 1 tablet (500 mg) every
8 h for 7 days; G2, 1 g amoxicillin 1 h before surgery and
placebo at an identical dose to the amoxicillin (1,500 mg tablet
every 8 h, for 7 days); and G3, pre-and postoperative placebo
identical to G1 and G2 (2 tablets 1 h before surgery and |
tablet every 8 h for 7 days.) The primary outcome criterion
was mouth opening, and the secondary outcome criteria were
facial edema and pain. Signals as body temperature. lymph-
adenopathy, and dysphagia characterize the sample.

Patients were instructed to take the analgesic only for pain
in the postoperative period (mild pain: 40 drops Lisador® 6,
6 h; persistent pain: 30 mg Tylex®—codeine + paracetamol—
6/6 h). In cases of postoperative infection, the antibiotic or
placebo was replaced with clindamycin 300 mg &/8 h for
7 days, and the patient was withdrawn from the study and
treated as required. The postoperative pain variable was eval-
uated using a 10-cm visual analog scale (VAS), (0—no pain,
10—highest imaginable pain). Mouth opening was measured
with a digital caliper (interincisal distance between tooth #11
and tooth #41 in mm), and edema was cvaluated by tragus-
labial commissure and tragus-midline measures using dental
floss and transferred to a millimeter ruler. Local infection was
evaluated dichotomously (presence—! and absence—0) by
clinical examination by the same calibrated examiner. Local
infection was considered when exposed alveolar and/or disor-
ganized clot and foul odor were present. Abscess or cellulitis
was considered when local heat, redness, edema, discharge,
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! !

Group 1
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Fig. 1. Flowchart

floating-point, or loss of local function was present. Temper-
amre was considered abnormal when 237 °C or when temper-
ature changed >1.5 °C compared with the baseline measure-
ment. Women were asked as to the day of their menstrual
cycle and excluded from the study if they were on day 14
(greatest sensitivity to pain). Dysphagia was scored as fol-
lows: difficulty ingesting liquid food (score 1), difficulty eat-
ing solids (score 2), and absence of dysphagia (score 0).
Lymphadenopathy was evaluated by submandibular lymph
node palpation using a dichotomous parameter (presence—1
and absence—0).

Demographic data (age and gender) were analyzed using
descriptive statistics with BioStat v 5.3 statistical software.
Results were expressed as mean = standard deviation (SD),
The primary variable of the study (mouth opening) was ana-
lyzed using a two-way ANOVA for parametric data. The sec-
ondary variables of the study were facial edema and pain, and
they were evaluated using Kruskal-Wallis test for nonparamet-
ric data with BioStat v 5.3. The difference of <0.05 is defined
as significant. Considering the mean and SD of the mouth
opening of the three study groups with 20 patients in each,
alfa = 0.05 %, the power beta of the study is 90 %.

Results

Eighty-three patients participated in the study. three of whom
were excluded for not following the proper use of postopera-
tive medication. Therefore, 80 patients (Fig. 1) were included.
with a mean age of 23 years, 54 (67 %) of whom were female
(Table 1).

The mean postoperative pain (Fig. 2) on the 4th day after
surgery was 0.1 mm (=0.7) for group 1, 0.5 mm (=1.9) for
group 2, and 0.8 mm (£1.3) for group 3 were obtained. On the
7th day, postoperative pain was 0.2 mm (£0.7), 0.4 mm (£1.5),
and 0.4 mm (+0.8) for groups I, 2, and 3, respectively. There

was no difference among groups neither on the 4th postoper-
ative day (p = 0.11) nor on the 7th postoperative day
(p = 0.77). Therefore, the hypothesis that the treatments are
equivalent cannot be rejected.

With respect to mouth opening (Fig. 3), patients exhibited a
mean of 48 mm (£4.9) for G1, 47 mm (£5.3) for G2, and
41 mm (£7.5) for G3 at baseline. On the 4th postoperative
day, all groups exhibited opening limitation
(Gl = 34 = 7.5 mm, G2 = 34 + 8.5 mm, and
G3 = 36.7 + 6.1 mm)) with no differences among them
(p = 0.99). On the 7th postoperative day, G1 exhibited mouth
opening of 43.3 mm (£6.4), G2 exhibited 42.3 mm (£6.8), and
the G3 exhibited 38.95 mm (£5.5 mm), with no differences
among them (p = 0.06). On the 7th postoperative day, patients
had recovered 91, 89, and 92 % of baseline mouth opening in
groups 1, 2, and 3, respectively.

When evaluating edema, groups 1 and 2 had mode 2 edema
and group 3 had mode 1 edema, although there were no sig-
nificant differences among the groups (p = 0.06) when ana-
lyzed on the 4th day after surgery. On the 7th postoperative
day, all groups exhibited regression of edema with no signif-
icant difference among the groups. The hypothesis of equality
of treatment thus exhibited a p value of 0.06 for measurements
obtained on the 4th postoperative day and 0.33 for measure-
ments on the 7th day; hence, there was no difference among
the groups (Fig. 4).

Table I Demographic

data for patients in the Demographic and clinical variables

e Male/female 26/54
Age (year) 2343
Height (m) 1.64 £ 85
Weight (kg) 65+9.2
Body mass index 2422

Data are given as the means + SD
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Fig. 2 Means (in millimeters) VAS - SCALE
and standard error of spontaneous 2
pain using the visual analogue
scale (VAS). There was no .5
difference between pain on day 4 2
{(p=0.N)and day 7 (p = 0.77) ‘-E: 1
among the groups sdied =
&
0s ¥
S e
0
precperative 4th 7th days
e G 1 ;GZ e G3

With respect to infection, we observed 1 case in G1, 3 cases
in G2, and no case in G3, i.e., 0.03 % of infection in the total
amount of patients. Statistical testing revealed a p value of 1.
Thus, the hypothesis of equal treatment cannot be rejected.
With respect to body temperature, dysphagia, and lymphade-
nopathy no changes were observed in any treatment, so there
was no difference among groups for any of the parameters
evaluated (Tables 2 and 3).

Discussion

Despite the controversy surrounding antibiotic therapy in third
molar surgery, systematic reviews are unanimous in conclud-
ing that more well-defined, controlled randomized trials are
needed on the subject [1].

Most of the studies included in the systematic review of the
Cochrane Library [1] exhibit a parallel design, as was the case
in the present study, and only one study in the review was
split-mouth [10]. Although this type of study is methodolog-
ically interesting, it does not enable three different groups to
be compared, as the parallel study does. An important factor in
the prevention of false negatives (type | error) in this type of
study is respecting the washout period, which must be greater

Mouth Opening

6
50
)
20
10
baseine 4th day Tth day
%Gl G2 BG3

Fig.3 Means (in millimeters) and error bar for mouth opening measured
with a digital caliper. There was no difference in the times 4 days
(P = 0.99) and 7 days (p = 0.06) after surgery among G1, G2, and G3

@ Springer

than 6 weeks [1] when the medication is given to the same
individual. Another important common bias in studies is the
inclusion of teeth in different positions [11], which makes
standardizing the technique (e.g., the presence of osteotomy
or odontosection) [11] and surgical times difficult. These dif-
ferences directly influence the amount of trans-operative trau-
ma, Only clinically and radiographically evaluated teeth in the
3C position (which usually requires osteotomy to access the
tooth) were included. One patient was excluded because
osteotomy was not required. Prior to randomization, patients
with positions other than 3C [12] were excluded. Surgeries
were performed using the same surgical technique, standard
instruments, and with a controlled aseptic chain. Tt is neces-
sary to control as many variables as possible when conducting
studies on antibiotic therapy on third molars, because the
methodology differs greatly [13].

We agree that rationalization of the use of prophylactic an-
tibiotics in third molar surgery is necessary and that further
studies are needed. Some authors [14] claim that extractions
with osteotomy are more likely to develop infection or that
antibiotics should be administered when trans-surgical compli-
cations are anticipated [15]. There are several different types
and dosages of antibiotics that can be used, which suggests that
several hypotheses can be formulated regarding their use. The
drug protocol has also been discussed in the literature. Some

Swelling

Scores
~

%Gl mG2 mG3

Fig. 4 Meaos (in scores) of postoperative edema using edema scores.
There were no differences among the three groups for either of the times
analyzed (4 days—p = 0.06 and 7 days—p = 0.33)
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Table 2 Infecti p dysphagia, and I had athy for
patients in groups 1, 2, and 3

Infection, tempers dysphagia, and lymphad hy (G1/G2/G3)
Infection atter 7 days (absolute values) (1/3/0)
Temperawre (°C) (0/0/0)
Dysphagia (absolute values) (0//00)
Lymphadenopathy (absolute values) (0/0/0)

authors suggest the administration of a single dose, arguing that
this is as effective as multiple postoperative doses [16]. With
the design of the present study, it was possible to compare the
two most recommended antibiotic regimens with the non-use
of antibiotics. Overall, antibiotic prophylaxis administered 1 h
before the procedure protects the individual against bacteremia
caused by the handling of deep tissue, such as the alveolar
bone, muscle, and neurovascular bundle. The osteotomy per-
formed in these cases is extensive, and the restricted operative
field hinders adequate irrigation. Tnfection in these cases can
reach deep facial planes and, once present, it can be life-threat-
ening. In the present study, 3C surgeries [17] were performed,
i.e., teeth vertically lower than the neck of the adjacent second
molar and horizontally inserted into the ascending branch of the
mandible, therefore involving mandatory osteotomy. For these
reasons, a single dose of antibiotic was tested in such cases
[16]. Although DNA sequences of periodontal pathogens

studied medications are amoxicillin clindamycin, amoxicillin
+ clavulanic acid, and metronidazole [20]. A single preopera-
tive dose has been adopted by some authors, while others have
preferred postoperative doses, and still other authors have pre-
ferred a combination of both. Some authors suggest | g of
antibiotic 1 h before surgery, whereas others administer 2 g
[21].

The choice of amoxicillin was based on the action spec-
trum covering microbiota potentially capable of causing infec-
tion and is considered to be the first choice in dentistry. Anti-
biotic in a single dose was indicated due to ease of implemen-
tation, low cost, the professional’s ability to maintain full con-
trol of its administration, reduction of the risk of developing
resistant bacterial strains, and reduced toxicity risks. A dose of
1 g is indicated as prophylaxis for healthy patients [10].

Postoperative pain is an important parameter in this study
because infection is always accompanied by painful manifes-
tations that are described as intense in cases of alveolitis, and
as intense upon palpation in abscesses and cellulitis [22]. We
instructed patients to use pain medication only if necessary
(central action analgesic (Tylex®) for severe pain and periph-
eral action analgesic (Lisador®) for less severe pain), because
we believe that the use of unnecessary analgesics could be a
major bias in the present study, unlike other works [22]. Pa-
tients were evaluated on the 4th postoperative day because the
probability of finding an infection is greater [23].

Clinical evaluation of infection is subjective because it is

(Aggregatibacter actinomycetemcomitans, Porphyr
gingivalis) have been identified in different organs and systems
and have been linked to cardiovascular disease, stroke, lung
infection, and rheumatoid arthritis [18], the drug protocol of
the present study was not intended to prevent remote infection
(c.g., as adopted by the American Heart Association, 2007)
[19] because it was expected that the defense mechanisms of
patients undergoing the operation would be able to fight such
infection, given that the sample was healthy.

There is great variability in drug protocols for third molar
surgery with respect to drugs and dosage. Among the most

evaluated using clinical parameters. It must, therefore, be per-
formed by an experienced and trained professional. Calibra-
tion was realized during surgeries performed as part of the
requirements of the continuing education course that were
not included in the present study (pilot study).

Infection was restricted to 5 patients (5 infectious/80 surger-
ies). representing 6.2 % of surgeries in which antibiotics were
used. One patient developed alveolitis on the 4th postoperative
day® another exhibited an abscess diagnosed on the 7th postop-
crative day, 1 patient presented with a late onset abscess diag-
nosed 40 days afier extraction, and 2 patients exhibited alveolitis

Table 3 Mouth opening—
trismus, pain, and edema in
groups 1,2,and3 Baseline
4th postoperative day*
7th postoperative day**

Baseline
4th postoperative day*
Tth postoperative day**

Mouth opening (G1/G2/G3), *p = 0.99, **p = 0.06

0 0 0
48 mm (+4.9) 47 mm (=5.3) 41 mm (£7.5)
34 (7.5 mm) 34 (8.5 mm) 36.7 (+6.1 mm)
Pain (G1/G2/G3), *p = 0.11.**p = 0.77
0 0 0
0.1 mm (£0.7) 0.5 mm (£1.9) 0.8 mm (£1.3)
0.2 mm (0.7), 0:4 mm (£1.5) 0.4 mm (£0.8)

Edema score (G1/G2/G3), *p = 0.06,**p = 033

Baseline
4th postoperative day*
7th postoperative day**

1 1 1
2 2 1
1 1 1
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afier the 4th postoperative day. This infection rate indicates that
postoperative antibiotic therapy was unnecessary in our study,
confirming results by other authors [21]. One factor that may
explain the low rate of infection in the present study is that
impacted teeth with no contact with the oral cavity and a pre-
served aseptic chain most likely have less chance of contamina-
tion in the operation area. Once the surgical cavity is protected
by suturing and postoperative care, we believe that antibiotic
therapy becomes unnecessary because the defense mechanisms
of the healthy patient are effective in preventing late-onset in-
fection. Postoperative antibiotic therapy is only indicated in
cases of immunosuppression (e.g., uncompensated diabetes, lu-
pus, etc.), infection of the surgical cavity by poorly sterilized
equipment, or poor adherence to postoperative care by the pa-
tient. We evaluated body temperature, lymphadenopathy, and
dysphagia. When these parameters are abnormal, they are typi-
cal signs of the presence of disseminating infection. There were
no changes in any of these parameters, even in cases in which
the patient showed signs of local infection. There were no ad-
verse reactions to the antibiotics, likely because the dose admin-
istered was well tolerated by individuals in the study group,
producing no adverse gastrointestinal effects.

Conclusion

Under the present experimental conditions and because the
rational use of antibiotics should be encouraged, there was
no advantage in administering antibiotics to healthy patients
undergoing extraction of fully impacted lower third molars
with a controlled aseptic chain.

Conflict of interest  The authors declare that they have no competing
interests.
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