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EPIGRAFE

“O importante é ndo parar de questionar.”

(Albert Einstein)



RESUMO

O edema periorbitario € uma manifestagdo frequente no pdés-operatério de
rinoplastia e pode impactar a recuperagao inicial, o conforto e a percepgao
estética do paciente. Trata-se de um estudo piloto que avaliou o efeito
preventivo da fotobiomodulagdo (FBM) sobre o edema periorbitario no pos-
operatdrio de rinoplastia. Os participantes foram incluidos em um estudo clinico
randomizado, duplo-cego e controlado, sendo alocados em um grupo FBM e
outro em um grupo simulagéo. A intervencao foi realizada em sessao unica,
uma hora antes da cirurgia, por meio de um cluster contendo trés emissores de
laser vermelho (660 nm) e trés emissores de laser infravermelho (808 nm),
aplicado em trés pontos da regidao nasal no pré-operatorio imediato. Os
parametros de irradiacdo foram: comprimentos de onda de 660 e 808 nm,
poténcia de 150 mW por emissor, energia de 12 J por emissor, tempo de
irradiagcédo de 80 segundos por ponto, exposi¢cao radiante de 108 J/cm? por
emissor, area tratada total de 21 cm? e energia total de 216 J (aplicado em 3
pontos, com dois emissores, um vermelho e um infravermelho, por ponto). A
aplicagao foi realizada por contato no dorso nasal e nos processos frontais
direito e esquerdo da maxila. O grupo simulagdao recebeu o mesmo
procedimento, sem emissao terapéutica ativa. O desfecho principal foi o edema
periorbitario no terceiro dia pds-operatério, avaliado por escala clinica
categérica adaptada de Hoffmann et al. (1991). Os desfechos secundarios
incluiram edema no sétimo dia, equimose, dor, consumo de medicamentos e
escores funcionais e estéticos pelo questionario Standardized Cosmesis and
Health Nasal Outcomes Survey (SCHNOS). A analise estatistica incluiu testes
comparativos entre grupos e momentos, calculo do tamanho de efeito e analise
de variancia por transformacdo de postos alinhados (ART ANOVA) para
medidas repetidas.O grupo FBM apresentou menor edema periorbitario no
terceiro dia pds-operatério em comparagao ao grupo simulagdo, com efeito
significativo de grupo, tempo e interacdo grupo x tempo. No sétimo dia, o
edema permaneceu numericamente menor no grupo FBM, porém sem
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos, e observou-se menor
consumo de medicamentos no grupo FBM em comparagao ao grupo simulacgéo.
Para equimose e dor, observaram-se valores médios menores no grupo FBM
em alguns momentos, com tendéncias favoraveis a reducdo de ambos os
desfechos, embora sem significancia estatistica.Conclui-se que os resultados
deste estudo piloto demonstraram redugcdo do edema periorbitario no terceiro
dia pés-operatério e reducdo do consumo de medicamentos no sétimo dia nos
participantes que receberam fotobiomodulagao preventiva, indicando potencial
dessa intervencgao para otimizar a recuperacao apos rinoplastia

Palavras-chave: Fotobiomodulacdo; Rinoplastia; Edema; Pds-operatorio;
Ensaio clinico randomizado.



ABSTRACT

Periorbital edema is a common manifestation following rhinoplasty and may
negatively affect early recovery, patient comfort, and aesthetic perception. This
pilot study evaluated the preventive effect of photobiomodulation therapy
(PBMT) on postoperative periorbital edema following rhinoplasty. Participants
were enrolled in a randomized, double-blind, controlled clinical trial and
allocated to either a PBMT group or a sham group. The intervention consisted
of a single session performed one hour before surgery using a cluster containing
three red laser emitters (660 nm) and three infrared laser emitters (808 nm),
applied to three points of the nasal region during the immediate preoperative
period. The irradiation parameters were: wavelengths of 660 and 808 nm, output
power of 150 mW per emitter, energy of 12 J per emitter, irradiation time of 80
seconds per point, radiant exposure of 108 J/cm? per emitter, total treated area
of 21 cm?, and total energy of 216 J(applied to 3 points, with two emitters — one
red and one infrared — per point). Irradiation was delivered by direct contact to
the nasal dorsum and the right and left frontal processes of the maxilla. The
sham group underwent the same procedure without therapeutic light emission.
The primary outcome was periorbital edema on the third postoperative day,
assessed using the categorical clinical scale adapted from Hoffmann et al.
(1991). Secondary outcomes included periorbital edema on the seventh
postoperative day, ecchymosis, pain, medication consumption, and functional
and aesthetic outcomes assessed using the Standardized Cosmesis and Health
Nasal Outcomes Survey (SCHNOS). Statistical analyses included comparisons
between groups and time points, effect size calculations, and repeated-
measures analysis using the Aligned Rank Transform Analysis of Variance (ART
ANOVA).The PBMT group presented significantly lower periorbital edema on
the third postoperative day compared with the sham group, with significant
effects of group, time, and group x time interaction. On the seventh
postoperative day, edema remained numerically lower in the PBMT group,
although the between-group difference was not statistically significant, and
lower medication consumption was observed in the PBMT group compared with
the sham group. Trends toward reduced ecchymosis and pain were also
observed in the PBMT group at some time points; however, these differences
did not reach statistical significance.The findings of this pilot study demonstrate
that preventive photobiomodulation reduced periorbital edema on the third
postoperative day and decreased medication consumption on the seventh
postoperative day, suggesting that PBMT may be a promising strategy for
optimizing postoperative recovery following rhinoplasty.

Keywords: Photobiomodulation; Rhinoplasty; Edema; Postoperative period,;
Randomized controlled trial.



DESTAQUES

1.INEDITISMO DA FOTOBIOMODULAGAO PREVENTIVA EM RINOPLASTIA:
Até onde se identificou na literatura, este estudo deriva do primeiro protocolo
publicado de fotobiomodulac&do preventiva aplicada no pré-operatorio imediato

de rinoplastia, uma das cirurgias plasticas mais realizadas no mundo.

2.ABORDAGEM NAO INVASIVA PARA OTIMIZAGAO DA RECUPERAGAO:
A fotobiomodulacéo foi aplicada em sessdo unica no pré-operatério imediato,
por meio de técnica ndo invasiva, segura e compativel com a rotina clinica

cirurgica.

3.INOVAGAO COM IMPACTO CLINICO E FUNCIONAL: A pesquisa avalia uma
estratégia preventiva, ndo invasiva e de facil incorporagéo a rotina cirurgica,
voltada a modulacéo precoce de manifestacées pds-operatorias iniciais, como
edema, dor e consumo de medicamentos, que podem influenciar o conforto, a

recuperacgao e a experiéncia do paciente apos a rinoplastia.

4.RIGOR METODOLOGICO E AVALIACAO PADRONIZADA: O estudo deriva
de um protocolo clinico randomizado, duplo-cego e controlado previamente
publicado, com grupos comparativos e avaliagao padronizada dos desfechos

pos-operatorios.

5.CONTRIBUIGAO PARA PRATICA CLINICA: Os achados preliminares
indicam menor edema periorbitario no grupo fotobiomodulagédo no terceiro dia
pos-operatorio e menor consumo de medicagdo no sétimo dia, sugerindo

potencial contribuicdo para a otimizacdo da recuperacao apoés rinoplastia.



HIGHLIGHTS

1.NOVELTY OF PREVENTIVE PHOTOBIOMODULATION IN RHINOPLASTY:
To the best of our knowledge, this study derives from the first published protocol
of preventive photobiomodulation applied in the immediate preoperative period

of rhinoplasty, one of the most commonly performed plastic surgeries worldwide.

2.NON-INVASIVE APPROACH TO OPTIMISE RECOVERY:
Photobiomodulation was applied in a single session during the immediate
preoperative period, using a non-invasive, safe technique compatible with

routine surgical practice.

3.INNOVATION WITH CLINICAL AND FUNCTIONAL IMPACT: This study
evaluates a preventive, non-invasive strategy that can be easily incorporated into
the surgical routine, aimed at the early modulation of postoperative
manifestations such as oedema, pain, and medication use, which may influence

patient comfort, recovery, and overall experience after rhinoplasty.

4. METHODOLOGICAL RIGOUR AND STANDARDISED ASSESSMENT: The
study derives from a previously published randomised, double-blind, controlled
clinical protocol, with comparative groups and standardised assessment of

postoperative outcomes.

5.CONTRIBUTION TO CLINICAL PRACTICE: The preliminary findings indicate
lower periorbital oedema in the photobiomodulation group on the third
postoperative day and lower medication consumption on the seventh day,

suggesting a potential contribution to optimising recovery after rhinoplasty.
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RESUMO PARA LEIGOS

Esta pesquisa avaliou, de forma preliminar, 16 pacientes submetidos a
rinoplastia, para verificar se a aplicagdo de luz terapéutica antes da cirurgia
poderia ajudar a reduzir o inchago ao redor dos olhos no terceiro dia apos o
procedimento. Esse inchago € comum no pods-operatério e pode causar
desconforto, preocupacao estética e dificuldade no retorno as atividades diarias.
Dos 16 pacientes analisados, oito receberam a luz terapéutica uma hora antes
da cirurgia e oito passaram por uma simulagdo do mesmo procedimento, sem
emissao ativa da luz. O principal resultado observado foi que os pacientes que
receberam a luz apresentaram menor inchago ao redor dos olhos no terceiro dia
apos a rinoplastia em comparagao aos pacientes do grupo simulagao. Também
foram avaliados dor, roxos e uso de medicamentos. Embora dor e roxos tenham
apresentado tendéncia melhor no grupo que recebeu a luz, a diferenga nao foi
suficiente para afirmar um efeito claro nesses aspectos. No sétimo dia, os
pacientes do grupo simulagao usaram mais medicamentos do que aqueles que
receberam a luz terapéutica. Esses achados iniciais sugerem que a aplicagao
preventiva da luz pode contribuir para uma recuperagao mais confortavel apés
a rinoplastia, especialmente pela redug¢ao do inchaco inicial. No entanto, por se
tratar de uma analise parcial com poucos pacientes, os resultados devem ser
interpretados com cautela e precisam ser confirmados com a continuidade do

estudo em uma amostra maior.
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1 CONTEXTUALIZAGAO

1.1 Rinoplastia

Em nivel mundial, a rinoplastia destaca-se entre os procedimentos
cirurgicos estéticos mais realizados (ISAPS, 2024). Quanto a sua finalidade,
pode ser classificada como estética, funcional ou uma combinagdo de ambas,
de acordo com as necessidades do paciente (Lee; Most, 2015). Essa cirurgia
evoluiu de técnicas rudimentares, descritas em antigos manuscritos, para
abordagens modernas que integram conhecimentos anatdémicos precisos e
refinamento técnico (Fichman; Piedra Buena, 2024).

Nos ultimos anos, registrou-se um aumento significativo na demanda por
rinoplastia, atribuido a fatores como a maior aceitagao da cirurgia estética e a
influéncia das redes sociais, que aumentaram a consciéncia corporal e facial
entre diferentes faixas etarias (Ri et al., 2022). De acordo com estatisticas
globais, a rinoplastia esta entre as cinco intervengdes cirurgicas mais realizadas,
tanto em homens quanto em mulheres (Lee; Most, 2015).

Avancos recentes na técnica cirurgica, como o uso de enxertos
estruturais, abordagens preservadoras e tecnologias assistidas por imagem,
tém melhorado os resultados estéticos e funcionais, reduzindo complicagdes e
otimizando a recuperagao pos-operatéria. Além disso, o desenvolvimento de
novos instrumentos e materiais cirdrgicos permite maior preciséo,
especialmente em casos considerados mais dificeis e em revisdes, ou seja, na
reabordagem de uma cirurgia realizada anteriormente (Fichman; Piedra Buena,
2024).

Apesar dos avangos nas técnicas cirurgicas, 0 processo de reparo
tecidual no pds-operatério da rinoplastia ainda representa um desafio
(Mehdizadeh et al., 2018; Fichman; Piedra Buena, 2024). Edema, equimoses e
dor sao ocorréncias comuns e frequentemente prolongam a recuperagao,
impactando tanto os resultados funcionais quanto os estéticos, além de
comprometerem a experiéncia global do paciente (Levin et al., 2021;
Mehdizadeh et al., 2018). Essas manifestagdes pds-operatorias podem ser

exacerbadas por fatores como a técnica cirurgica, condi¢cdes pré-existentes e a
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complexidade da cirurgia, reforcando a necessidade de estratégias
complementares que minimizem as complicagdes e otimizem o processo de

reparo tecidual (Fallahi et al., 2019).

1.2 Consideragoes anatomo-fisiologicas

Na face, a anatomia da regiao nasal destaca-se por sua complexidade,
uma vez que envolve estruturas oOsseas, cartilaginosas, de tecidos moles,
vasculares e nervosas que desempenham fungdes essenciais na respiragao e
na olfacdo, além de serem relevantes no contexto das técnicas cirurgicas em
rinoplastia, como as osteotomias (Patel, 2017).

Especificamente a cavidade nasal divide-se em duas passagens pelo
septo nasal, composto por cartilagem septal, vOmer, crista maxilar e lamina
perpendicular do osso etmoide (Patel, 2017). As paredes laterais da cavidade
nasal contém trés conchas nasais (superior, média e inferior), estruturas dsseas
recobertas por mucosa auxiliadoras na filtragao, umidificagdo e aquecimento do
ar inalado (Lam; Williams, 2002).

A regido nasoetmoidal corresponde a uma area intrincada do esqueleto
craniomaxilofacial, com o osso etmoide contribuindo para a formacao do septo
nasal e contendo os labirintos etmoidais, uma série de células aéreas que
drenam para os meatos nasais (Chaput et al., 2012). Ja o meato nasal médio,
parte do complexo ostiomeatal, constitui a principal area de drenagem dos seios
paranasais, incluindo os seios maxilares, as células etmoidais anteriores e o
seio frontal (Patel, 2017). Por sua vez, o meato nasal superior drena as células
etmoidais posteriores, enquanto o seio esfenoidal drena para o recesso
esfenoetmoidal (Chaput et al., 2012).

A Figura 1 ilustra, em perspectiva tridimensional e detalhada, a anatomia
da regido nasal em diferentes projecdes: anterior (1A), lateral (1B), corte sagital
(1C) e obliqua (1D). Essa representagdo permite visualizar com preciséo a
complexidade estrutural da piramide nasal, evidenciando os componentes
cartilaginosos (destacados em lilas), como a cartilagem septal e as cartilagens
laterais superiores e inferiores, bem como os elementos dsseos (em amarelo),

COMO OS 0SSOS nasais e 0s processos frontais da maxila.
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Figura 1 - Representacdo anatbmica tridimensional da regido nasal diferentes posicbes -
anterior (1A), lateral (1B), corte sagital (1C) e obliqua (1D). As estruturas cartilaginosas (em
lilas) e 6sseas (em amarelo) da piramide nasal sdo destacadas.
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Fonte: Elaborado pela autora com base em Complete Anatomy (2025), editado no Canva em

25 mar. 2025.

A preservagao do suprimento sanguineo do nariz é essencial durante as

osteotomias cirurgicas para minimizar complicagées, como necrose tecidual

(Mottura, 2011; Altuna et al., 2021). Anatomicamente, o suprimento sanguineo

nasal deriva de ramos provenientes das artérias (Art.) carétida interna e carétida

externa (Mottura, 2011; Altuna et al., 2021). Os ramos da Art. carétida externa

que irrigam o nariz sdo: Art. facial e Art. maxilar, e suas colaterais. O ramo da

Art. carétida interna que irriga o nariz € a Art. oftalmica, e suas colaterais
(Mottura, 2011; Altuna et al., 2021) (Figuras 2A e 2B).
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Os ramos das artérias carétida externa s&o: Art. facial, um vaso calibroso
e importante, que fornece ramos como a Art. columelar, Art. alar, Art. labial
superior e Art. labial inferior, fundamentais para a irrigacaéo da area que circunda
o nariz. A Art. angular irriga a regido anterior do nariz, incluindo a pele e o tecido
subcuténeo. Ja a Art. maxilar possui ramos das Art. esfenopalatinas, que irrigam
a regiao das mucosas nasais e a regiao posterior do nariz (Mottura, 2011; Altuna
et al., 2021) (Figuras 2A e 2B).

A Art. oftalmica, a Art. dorsal do nariz, bem como a Art. etmoidal, irrigam
a mucosa nasal e os seios paranasais (Mottura, 2011; Altuna et al., 2021).

A Figura 2 apresenta uma representacao tridimensional da regido nasal
em diferentes projecdes: anterior (2A) e lateral (2B). As imagens destacam as
intricadas redes arteriais responsaveis pela irrigagao interna e externa do nariz,
que sdo acompanhadas em seus trajetos pelas veias correspondentes. Essa
visualizagao anatdmica reforga a relevancia do conhecimento detalhado dessas
estruturas para o planejamento seguro de procedimentos cirurgicos e
terapéuticos na face.

Figura 2 - Representagéo tridimensional da regido nasal em diferentes projegdes: anterior (2A),

lateral (2B). As imagens evidenciam a complexa rede arterial, que irriga e inerva a piramide nasal
externa e a cavidade nasal, que sdo acompanhadas pelas veias em seus trajetos

2B

Fonte: Elaborado pela autora com base em Complete Anatomy (2025), editado no Canva em
25 mar. 2025.

A inervacado do nariz e arredores compreende trés pares cranianos: o

nervo olfatério (I par craniano), com fungao exclusivamente sensorial; o nervo
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trigémeo (V par craniano), que, para o nariz, desempenha fungdes sensoriais; e
o nervo facial (VII par craniano), que possui dupla fungéo, a sensorial e a motora
(Mottura, 2011; Altuna et al., 2021) (Figuras 3A e 3B).

O nervo olfatério (I par craniano) prové o nervo etmoidal anterior, que
fornece inervacdo sensorial a mucosa nasal, € crucial para a olfacdo e
representa a unica area onde o sistema nervoso central esta diretamente
exposto a superficie mucosa (Lam; Williams, 2002) (Figuras 3A e 3B).

O nervo trigémeo (V par craniano), responsavel pela inervagao sensorial,
transmite as sensacdes de dor, temperatura e tato, além de responder a
irritantes quimicos e fisicos, principalmente por seus ramos: nervo oftalmico, que
prové o nervo etmoidal anterior, o qual fornece inervagao sensorial a mucosa
nasal; e nervo maxilar, que inerva sensorialmente a parte inferior do nariz (Silver
et al., 2009; Mottura, 2011; Altuna et al., 2021; Ulusoy et al., 2022) (Figuras 3A
e 3B).

O nervo facial (VI par craniano) tem fungéo simpatica e parassimpatica.
O sistema parassimpatico regula a secre¢ao glandular e o fluxo sanguineo na
mucosa nasal, enquanto o sistema simpatico modula a vasoconstricdo e a
reducao da secreg¢ao. O nervo facial, também responsavel pela inervagao dos
musculos da face, &, portanto, o responsavel pelas expressodes faciais por meio
dos musculos da mimica (Baraniuk et al., 2009; Patel, 2017).

A Figura 3 mostra representagdes anatdbmicas da inervagao da regiao
nasal em duas projegdes: lateral (3A) e corte sagital (3B). As imagens
evidenciam os principais ramos do nervo trigémeo (V par craniano), com énfase
no nervo infraorbitario — ramo do nervo maxilar (V2) — e seus ramos nasais
externos, além do nervo nasal anterior — ramo do nervo oftalmico (V1). Esses
nervos sao responsaveis pela inervagao sensitiva da pele do dorso e da ponta
nasal, assim como da mucosa nasal.

Além dos componentes nervosos, a anatomia funcional da regido nasal
envolve um conjunto de musculos responsaveis por influenciar tanto a
morfologia quanto a dindmica nasal. A regidao nasal possui musculos que
influenciam tanto a forma como a funcéo do nariz. Os principais musculos dessa
regiao sao: procero, transverso do nariz ou nasal, levantador do Iabio superior e
da asa nasal, levantador do labio superior, alar e depressor do septo nasal.

Esses musculos atravessam o tecido adiposo subcuténeo e se inserem na pele,
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desempenhando um papel significativo na expresséao facial e na fungéo nasal
(Lam; Williams, 2002; Konschake et al., 2014; Kikuta et al., 2020).

Figura 3 - Representagbes anatdbmicas da Inervacdo da regido nasal em duas projecdes.
Apresentacdo em vista lateral (3A) e em corte sagital (3B). As imagens evidenciam os
principais ramos do nervo trigémeo (V par craniano), com destaque para o nervo infraorbitario
(ramo do nervo maxilar — V2) e seus ramos nasais externos, além do nervo nasal anterior
(ramo do nervo oftalmico — V1), que inervam a pele do dorso e da ponta nasal, bem como a
mucosa nasal.
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Fonte: Elaborado pela autora com base em Complete Anatomy (2025), editado no Canva em
25 mar. 2025.

Além de sua relevancia funcional, o nariz exerce influéncia significativa
na percepgao da estética facial (Patel, 2017). Nesse contexto, a compreensao
detalhada dessas estruturas anatdmicas torna-se essencial para a realizagao
de procedimentos cirdrgicos, como a rinoplastia, onde a precisdo na
manipulagdo das cartilagens e dos 0ssos nasais € crucial para resultados

estéticos e funcionais satisfatérios (Lam, Williams, 2002).

1.3 Técnicas de rinoplastia

A rinoplastia pode ser realizada por meio de abordagens cirurgicas
abertas ou fechadas, cuja indicagcado varia de acordo com as caracteristicas
anatbmicas e os objetivos do procedimento (Fichman; Piedra Buena, 2024). A
técnica fechada, ou endonasal, dispensa a incisdo externa, culminando em
menos edema e equimose pos-operatorios, sendo comumente indicada para

correcbes menos complexas (Kilic et al., 2015; Swamy et al., 2024). Em
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contrapartida, a técnica aberta contempla uma incisdo transcolumelar,
proporcionando visualizagao direta e ampla da estrutura nasal, o que viabiliza
modificagdes estruturais mais complexas (Momeni et al., 2016; Rohrich et al.,
2019). Além disso, as técnicas cirurgicas abertas evoluiram consideravelmente,
especialmente no acesso as estruturas nasais, com descolamentos em planos
anatbmicos e maior preservagao das estruturas cartilaginosas (Swamy et al.,
2024).

As osteotomias na rinoplastia podem ser realizadas em distintas regides
anatémicas, dependendo da necessidade de remodelagdo 6ssea. Os locais de
abordagem incluem o dorso nasal e os processos frontais da maxila, tanto a
direita quanto a esquerda (Arslan, 2014). Os diferentes tipos de osteotomias sao
utilizados para remodelar o osso nasal e promover a correcao de deformidades
especificas, sendo escolhidos conforme a estrutura dssea do paciente e o
objetivo cirurgico, como, por exemplo, a corregdo de assimetrias, a reducéo da
giba nasal ou o estreitamento do dorso (Arslan, 2014). Indica-se com maior
frequéncia a osteotomia lateral para o estreitamento do dorso nasal, sendo
ainda util para corrigir deformidades de teto aberto apdés a reducao da giba
(Gassner et al., 2020).

O algoritmo mais seguido tem o potencial de subsidiar a decis&o da
posicao e o numero de osteotomias laterais, especialmente em narizes com
desvio minimo. Para tanto, sdo levados em consideracdo quatro parametros
relacionados ao desenvolvimento nasal: a posicdo do septo no assoalho nasal,
o comprimento alar externo, o comprimento piramidal lateral e o lado de inicio
da deformidade frontal da piramide (Varedi, 2013; Cabbarzade, 2022).

A osteotomia lateral pode ser realizada de forma convencional, por meio

de uma abordagem percutdnea ou endonasal, e pode ser reta ou curva,
dependendo da anatomia do paciente e do resultado desejado (Gassner et al.,
2020; Zhang et al., 2023). Ja a osteotomia paramediana vem sendo indicada
nos casos de 0ssos nasais largos e que necessitam de um suporte estavel,
frequentemente em combinagdo com aumento dorsal, como em pacientes
asiaticos (Ozturk, 2024). Esse tipo de osteotomia proporciona o delineamento
de um contorno nasal harmonioso e simétrico (Jeong et al., 2018; Ozturk, 2024).
Por sua vez, a osteotomia intermediaria é indicada para ajustar a linha

estética do dorso nasal, especialmente em casos de alteragcbes cosméticas
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indesejaveis na linha sobrancelha-ponta (Pereira Nunes et al., 2017). Quanto a
osteotomia transversal, encontra-se indicada nos casos de dorso 6sseo largo,
permitindo a mobilizacdo das paredes laterais do nariz. Trata-se de uma técnica
frequentemente combinada com outras osteotomias para alcangar um resultado
estético desejado (Demir, 2019; Ghanaatpisheh, 2015). A osteotomia hemi-
transversal corresponde a variagdo da osteotomia transversal, na qual somente
uma parte do osso é cortada para permitir ajustes especificos na estrutura nasal
(Zhang et al., 2023).

E importante notar que as técnicas de disseccdo e os instrumentos
cirurgicos tém evoluido, proporcionando abordagens mais anatbmicas e
precisas (Safia et al., 2024). Embora os osteétomos ainda sejam os
instrumentais amplamente utilizados, novas opgdes encontram-se disponiveis,
como as microserras assistidas por energia, ideais para raspagens dorsais,
resseccgao de giba e osteotomias (Yakup Avsar et al., 2012; Safia et al., 2024).

O pequeno tamanho da lamina permite uma remocg¢ao éssea mais
controlada e precisa, enquanto a assisténcia de energia reduz o esforgo
necessario e melhora a eficiéncia do procedimento (Yakup Avsar et al., 2012).
Ha também piezétomos, que utilizam ondas ultrassbnicas para realizar cortes
precisos nos 0ssos nasais, substituindo o uso de martelos e cinzéis (Safia et al.,
2024). Apesar de serem mais precisas, essas tecnologias requerem um
descolamento mais extenso das estruturas anatémicas para sua aplicacao

adequada.

1.4 Consideragdes no pos-operatoério de rinoplastia

Decorrente do trauma cirurgico, a rinoplastia provoca uma resposta
inflamatdria local significativa, frequentemente associada ao surgimento de
edema e equimoses nas regides periocular e nasal no periodo pds-operatorio
(Lam, 2002; Marcus et al., 2022). Dentre os desafios do pés-operatorio, o edema
e a equimose s&o reconhecidos como 0s que mais impactam negativamente a
qualidade de vida dos pacientes (Levin et al., 2022).

O processo inflamatorio € desencadeado pela leséo tecidual, que ativa
células do sistema imunoldgico, incluindo mastdcitos, neutrofilos e macrofagos,

responsaveis por iniciar a cascata inflamatéria e reparar os danos teciduais.
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Essas células liberam mediadores inflamatérios, como histamina, bradicinina,
prostaglandinas e citocinas pro-inflamatorias, que aumentam a permeabilidade
vascular e promovem a vasodilatacdo local (Ferrero-Miliani et al., 2007). O
aumento da permeabilidade vascular permite o extravasamento de plasma e
células sanguineas para o espago intersticial, resultando em edema.
Simultaneamente, a ruptura de pequenos vasos sanguineos durante o
procedimento cirurgico contribui para a formagao de equimoses, descritas pelo
acumulo de sangue nos tecidos subcuténeos (Levin et al., 2022).

O recrutamento celular e o acumulo de fluidos sdo essenciais para o
reparo tecidual. No entanto, se ndo forem adequadamente modulados, podem
prolongar os sintomas e o processo inflamatorio (Serhan; Levy, 2018; Ozucer et
al., 2016).

No pdés-operatério, os pacientes frequentemente apresentam disturbios
nasais transitorios, resultantes do edema dos tecidos internos e do acumulo de
secreg¢des, como a obstrucdo nasal, que podem comprometer a respiracao e
causar desconforto significativo (Apaydin, 2011). Esses sintomas estédo
frequentemente associados a uma redugao temporaria na qualidade do sono, o
que impacta negativamente a recuperacao geral do paciente (Ghersi et al.,
2021).

A dor pos-operatéria, embora geralmente leve, constitui outra
preocupacgao relevante na rinoplastia. Um manejo analgésico adequado é
essencial para evitar a amplificacdo da resposta inflamatoéria e garantir um
processo de cicatrizagdo mais eficiente (Ghersi et al., 2021).

Complicagdes potenciais, como hematomas septais, infecgcdes e
irregularidades  estruturais, exigem monitoramento rigoroso, cuidados
adequados e intervengbes precoces para prevenir sequelas estéticas e
funcionais permanentes (Ishii et al., 2017; Ghersi et al., 2021).

A adesdo dos pacientes as orientagdes pos-operatorias, como 0 uso
correto de medicamentos e a observancia das restricoes de atividades fisicas,
€ fundamental para otimizar o processo de recuperagao (Gryskiewicz et al.,
2010; Ishii et al., 2017). Além disso, orienta¢des detalhadas e suporte continuo
durante o periodo pds-operatério desempenham um papel essencial na reducao
de complicacdes e efeitos adversos, facilitando um retorno mais rapido e seguro
as atividades habituais. Diante dos efeitos do procedimento, os pacientes
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geralmente permanecem afastados do trabalho, dependendo da extensao da
cirurgia e da evolugao da recuperagao (Ishii et al., 2017; Ozucer et al., 2016;
Gryskiewicz et al., 2010).

A modulagdo eficaz da inflamacdo configura-se como essencial ndo
apenas para reduzir o desconforto e a experiéncia traumatica do paciente no
periodo pos-operatorio, mas também para acelerar a resolugédo dos sintomas
inflamatdrios (Ozucer et al., 2016). Essa abordagem pode encurtar o periodo de
convalescenga, permitindo um retorno mais rapido as atividades diarias e
contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes durante a
recuperacao (Ozucer et al., 2016; Ishii et al., 2018; Gruber et al., 2019).

Para minimizar o efeito desse procedimento na qualidade de vida dos
pacientes, além do aprimoramento da técnica cirurgica, medidas adicionais
farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas vém sendo utilizadas com diferentes graus
de efetividade (Ong et al., 2016; Ozucer et al., 2016; Haack et al., 2023).

Levin et al. (2021) conduziram uma revisdo sistematica acerca das
modalidades de medicdo de edema e equimose pos-rinoplastia e concluiram
que o conhecimento prévio dos avaliadores pode influenciar os resultados das
medi¢cdes de edema e equimose. O estudo também indicou que as pesquisas
futuras devem se concentrar na padronizagéo da avaliagdo e no cegamento dos
avaliadores, devendo ser realizadas por profissionais qualificados e treinados e,
sempre que possivel, utilizar ferramentas objetivas e automatizadas para a
medicdo de edema e equimose. A maioria dos artigos incluidos que avaliaram
edema e equimose poés-rinoplastia utilizou métodos subjetivos de classificagao
e avaliacao.

Embora existam evidéncias demonstrando que a cor da equimose, por si
s0, nao pode indicar com precisao o estagio de cicatrizacdo (Nash et al., 2009),
a cor e a gravidade da equimose pés-rinoplastia permanecem como desfechos
importantes do ponto de vista dos pacientes (Levin, 2021).

Ha necessidade de rigor metodolégico em estudos cientificos para
garantir a validade e a confiabilidade das avaliagdes do edema e da equimose

no pos-operatorio de rinoplastia (Levin, 2021).
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1.5 Fotobiomodulagao

A fotobiomodulacao (FBM) envolve o uso de luz emitida por lasers, LEDs
(diodos emissores de luz) ou fontes de banda larga para modular processos
bioldgicos, como inflamagéo, dor e reparo tecidual (Hamblin, 2017). Essa
técnica tem sido amplamente aplicada para promover o alivio da dor, estimular
a regeneracgao tecidual, acelerar a cicatrizagdo de feridas e reduzir a inflamacao
e 0 edema em diversas condi¢des clinicas (Huang et al., 2009; de Freitas et al.,
2016; Hamblin, 2017; Deana et al., 2018; Topaloglu et al., 2018; Victor et al.,
2021; Jana-Neto et al., 2023; Ferreira et al., 2024).

O laser, cujo nome € um acrénimo para “amplificagdo de luz por emissao
estimulada de radiagcao”, produz uma luz com caracteristicas especificas:
monocromatica (Unico comprimento de onda), coerente (as ondas estédo
sincronizadas no tempo e no espago) e colimada (os feixes seguem trajetorias
paralelas). Em paralelo, os LEDs também emitem luz monocromatica, mas suas
ondas nao apresentam coeréncia nem colimagao, o que torna a distribuicdo da
luz diferente (Hamblin, 2017).

A FBM constitui uma terapia reconhecida como segura devido ao uso de
radiacdo nao ionizante, que nao causa danos ao DNA (Fernandes et al., 2017).
Diferentemente das terapias que utilizam radiacao ionizante, a FBM nao esta
associada a efeitos mutagénicos ou carcinogénicos (Fernandes et al., 2017).
Quando aplicada dentro dos parametros dosimétricos recomendados, o risco de
eventos adversos € baixo (de Pauli Paglioni et al., 2019). Os efeitos colaterais
associados a FBM relatados sao raros e, quando presentes, geralmente leves
e transitérios, como eritema ou sensacéo de calor na area de aplicacdo. Essa
seguranga, combinada com a eficacia terapéutica, torna a FBM amplamente
utilizada em diferentes condic¢des clinicas (Ferreira et al., 2024; Jana-Neto et al.,
2023; Victor et al., 2021; Topaloglu et al., 2018; Deana et al., 2018; Hamblin,
2017; de Freitas et al., 2016; Huang et al., 2009).

Na FBM, as fontes de luz geralmente operam em comprimentos de onda
que abrangem o espectro visivel e o infravermelho proximo (Hamblin, 2017). A
eficacia do tratamento depende de varios fatores, como o comprimento de onda
(medido em nm) e parametros dosimétricos, como energia total aplicada (J),

poténcia (mW), densidade de energia (J/cm?), irradiancia (mW/cm?) e tempo de
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aplicagao. Esses elementos determinam a intensidade e a profundidade da
interacdo da luz com os tecidos biolégicos (Hamblin, 2017).
Quando a luz entra em contato com um tecido, parte dela é refletida, e
outra parte é absorvida, espalhada ou transmitida para camadas mais profundas
(Fernandes et al., 2017). O componente absorvido € responsavel pelos efeitos
terapéuticos, ja que € essa energia luminosa que desencadeia alteragdes
biologicas. As caracteristicas do tecido, como composi¢gdo e estrutura,
influenciam diretamente como a luz se comporta nesse ambiente, definindo a
profundidade e o alcance da terapia (Guiselini et al., 2017; Mosca et al., 2019).

Os efeitos também variam de acordo com o comprimento de onda. A luz

vermelha (600-700 nm) é absorvida mais superficialmente, mas possui alta

energia, enquanto a luz no espectro do infravermelho proximo (770—1200 nm)
penetra mais profundamente nos tecidos, embora tenha menor energia (Mosca
et al., 2019).

Estudos recentes destacam que a combinacado de diferentes fontes de
luz, como vermelho e infravermelho, pode otimizar os resultados terapéuticos
devido a presenga de croméforos variados e de camadas teciduais distintas que
respondem melhor a comprimentos de onda especificos (Lima et al., 2020;
Thomé Lima et al., 2020; Le et al., 2022).

Observa-se escassez de estudos que relacionem a modulagcdo da
resposta inflamatéria, a recuperacdo associada ao edema, a equimose € ao
controle da dor pés-operatéria com o uso da fotobiomodulacdo em pacientes
submetidos a rinoplastia (Karimi et al., 2020; Hafezi, 2020).

Karimi et al. (2020) apresentaram um estudo prospectivo comparando o
efeito da fotobiomodulacao, por meio de LED e laser, a auséncia de intervengao
em um grupo controle. No grupo tratado, a intervengéo consistiu na aplicagéao
de luz vermelha (660 nm), luz infravermelha (840 nm) e laser infravermelho (830
nm) no primeiro dia pos-operatorio. Os resultados indicaram redugéo
significativa da equimose pés-operatéria nos pacientes tratados em comparagao
ao grupo controle.

Hafezi (2020), em analise critica sobre o estudo de Karimi et al. (2020),
destacou a relevancia das pesquisas sobre fotobiomodulacido no pds-operatorio
de rinoplastia. No entanto, apontou limitagbes metodoldgicas, incluindo
aspectos relacionados aos comprimentos de onda utilizados, e reforgou a
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necessidade de novos estudos para explorar e aprimorar essa abordagem
terapéutica.

Mais recentemente, novos estudos ampliaram a discussdo sobre o uso
da fotobiomodulacdo e da terapia com diodos emissores de luz no poés-
operatorio de rinoplastia. Jamalpour et al. (2025) avaliaram, em estudo clinico
randomizado e duplo-cego, os efeitos de um laser de diodo de 940 nm sobre o
edema da ponta nasal apds rinoplastia aberta. O protocolo incluiu multiplas
sessbes de irradiacdo ao longo de oito semanas e utilizou medidas
fotogramétricas padronizadas para avaliar alteragbes na largura nasal e na
rotacdo da ponta nasal. Embora as diferengas entre os grupos nédo tenham
atingido significancia estatistica para os principais desfechos quantitativos, os
autores observaram tendéncia favoravel a intervencdo e relataram maior
reducdo qualitativa do edema nos pacientes tratados, destacando a
necessidade de estudos com amostras maiores. Hoseini et al. (2025), por sua
vez, investigaram a terapia com diodos emissores de luz vermelha de 660 nm
em pacientes submetidos a rinoplastia, com aplicacdo domiciliar trés vezes ao
dia por 14 dias, utilizando comprimento de onda de 660 nm e parametros
dosimétricos previamente estabelecidos para promover biomodulagéo tecidual.
Nesse estudo, foram observadas reducgdes significativas de edema e equimose
nas primeiras duas semanas pés-operatoérias, além de melhora do processo de
cicatrizagdo, sem relato de efeitos adversos. Em conjunto, esses achados
reforcam o potencial da fotobiomodulagdo como estratégia nao invasiva para
otimizar a recuperacdo apods rinoplastia, mas também evidenciam a
heterogeneidade dos protocolos, dos momentos de aplicagao e dos desfechos
avaliados, justificando a realizagcdo de novos estudos controlados com
parametros terapéuticos bem definidos.

Considerando o potencial da fotobiomodulagdo na modulagdo da
inflamacgéao, no controle da dor e no reparo tecidual, bem como a escassez de
evidéncias sobre sua aplicagdo no contexto da rinoplastia, torna-se relevante
investigar essa intervengdo como estratégia adjuvante para a reducdo das
manifestacdes pods-operatorias, especialmente do edema periorbitario. Nesse
contexto, o emprego de dispositivos do tipo cluster, que associam multiplos
emissores com diferentes comprimentos de onda em um Unico aplicador,

representa uma abordagem promissora, pois possibilita a irradiagéo simultanea
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de diferentes camadas teciduais, otimiza o tempo de aplicacao e potencializa os
efeitos biomoduladores decorrentes da combinagdo de comprimentos de onda
distintos. Além disso, diante da crescente realizagdo de rinoplastias e da
necessidade de otimizar a recuperacdo poés-operatéria, intervengdes nao
invasivas, seguras, de facil aplicagdo e baseadas em protocolos com clusters
de laser podem contribuir para melhorar o conforto do paciente, favorecer o
retorno as atividades cotidianas e ampliar as possibilidades terapéuticas no
manejo pdés-operatorio.

Nesse contexto, foi desenvolvido um protocolo de estudo clinico
randomizado, duplo-cego e controlado, previamente publicado por Azevedo et
al. (2026), com o objetivo de avaliar a fotobiomodulagdo preventiva em
pacientes submetidos a rinoplastia. A presente dissertacdo apresenta um estudo
piloto demonstrando resultado de 16 pacientes, com foco no desfecho principal
de edema periorbitario no terceiro dia pos-operatorio.

Diante do exposto, estabelece-se como hipdtese nula (Hy) que a
fotobiomodulacao preventiva ndo promove diferenca no edema periorbitario no
terceiro dia pds-operatorio de rinoplastia em comparagdo ao grupo simulagao.
Como hipotese experimental (H;), considera-se que a fotobiomodulagao
preventiva reduz o edema periorbitario no terceiro dia pdés-operatério de

rinoplastia em comparagao ao grupo simulagao.
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2 OBJETIVOS

2.1. Objetivo primario

Avaliar o efeito da fotobiomodulacdo preventiva sobre o edema
periorbitario agudo e a recuperagao pos-operatéria de pacientes submetidos a

rinoplastia.

2.2 Objetivos secundarios

* Avaliar o edema periorbitario no sétimo dia pos-operatério, utilizando a
escala clinica de Hoffmann et al. (1991).

» Avaliar a equimose no terceiro e no sétimo dia pés-operatério, utilizando
escala clinica padronizada.

» Avaliar a dor pds-operatéria no terceiro e no sétimo dia, por meio da
Escala Visual Analdgica.

* Avaliar o uso e a quantidade de medicamentos utilizados no periodo pos-
operatdrio, considerando os momentos de trés e sete dias apods a
rinoplastia.

* Avaliar os escores funcionais e estéticos nasais dos participantes no
baseline por meio do questionario Standardized Cosmesis and Health
Nasal Outcomes Survey (SCHNOS), com a finalidade de caracterizar a
amostra e comparar os grupos antes da intervengao cirurgica.

* Comparar o comportamento dos desfechos edema, equimose, dor e
consumo de medicamentos entre os grupos fotobiomodulacdo e

simulacédo, considerando os momentos avaliados.
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3 METODOLOGIA

3.1 Delineamento do estudo

Este estudo piloto caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado,
duplo-cego e controlado, de grupos paralelos, conduzido para avaliar os efeitos
da fotobiomodulagdo preventiva sobre a recuperagdo pos-operatéria de
pacientes submetidos a rinoplastia.

A pesquisa foi desenvolvida no Servigo de Cirurgia Plastica do Hospital
IPO, em Curitiba, Parana, entre agosto de 2024 e fevereiro de 2025. Durante o
periodo de coleta de dados, foram incluidos os participantes elegiveis que
atenderam aos critérios de inclusdo e exclusao previamente estabelecidos e
concordaram em participar da pesquisa mediante assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Positivo (CAAE n° 82588124.5.0000.0093; Parecer n° 7.180.806) e registrado
na plataforma ClinicalTrials.gov (NCT06808477). Todos os procedimentos foram
conduzidos em conformidade com a Resolugdo n°® 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude e com os principios éticos da Declaragédo de Helsinque.

A Figura 4 apresenta o fluxograma de recrutamento, alocagao,
acompanhamento e analise dos participantes incluidos neste estudo piloto.

Durante o periodo de coleta de dados, foram incluidos 16 participantes
elegiveis submetidos a rinoplastia. Neste estudo piloto, o desfecho primario foi o
edema periorbitario avaliado no terceiro dia pds-operatério, sendo também

analisado o edema no sétimo dia pés-operatério.
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Figura 4 - Fluxograma CONSORT adaptado para analise parcial de estudo clinico randomizado

Fluxograma CONSORT 2025 — anadlise parcial do estudo clinico randomizado
Fotobiomodulagao preventiva no edema periorbitario apds rinoplastia
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Fonte: Elaborado pela autora (2025)

3.2 Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Irmandade
da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo, sob o numero de parecer
7503097, e registrado na plataforma ClinicalTrials.gov sob o identificador
NCTO07033039. A pesquisa foi conduzida em conformidade com os principios da
Declaracdo de Helsinque e com as normas éticas e regulatérias brasileiras
aplicaveis as pesquisas envolvendo seres humanos, incluindo a Resolugdo CNS
n°® 466/2012, a Resolugdo CNS n° 738/2024 e a Lei n°® 14.874/2024.

Todos os participantes foram previamente informados, de forma verbal e
escrita, sobre os objetivos, procedimentos, potenciais beneficios e riscos da
pesquisa. Aqueles que aceitaram participar assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) antes da realizagdo de qualquer
procedimento relacionado ao estudo. A participacdo foi voluntaria, sendo
assegurado ao participante o direito de recusar ou retirar seu consentimento a
qualquer momento, sem prejuizo ao atendimento ou ao tratamento

convencional.
A confidencialidade e a privacidade dos participantes foram preservadas
em todas as etapas do estudo. Para isso, os dados foram identificados por

cédigos numéricos, sem utilizagao de informagdes nominais na base destinada
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a analise estatistica. Os registros da pesquisa foram armazenados de forma
segura, com acesso restrito a equipe autorizada, a fim de impedir a identificacao

dos participantes e garantir o sigilo das informagdes coletadas.

A fotobiomodulagdo (FBM) utilizada no protocolo caracteriza-se como
uma intervencéo nao invasiva, baseada em radiagdo nao ionizante e aplicada
em sessdo unica no pré-operatério imediato, com parametros dosimétricos
previamente definidos. O equipamento utilizado possuia registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sob o numero 80323310001, além
de certificagcdo do INMETRO. Considerando essas caracteristicas, o estudo foi
classificado como de baixo risco, desde que respeitadas as recomendacgdes de

segurancga e os parametros estabelecidos no protocolo.

A seguranga dos participantes foi assegurada por meio do
acompanhamento clinico e da supervisao continua do pesquisador responsavel
e da equipe assistencial. Eventuais eventos adversos deveriam ser registrados
de forma detalhada, incluindo descrigdo do evento, gravidade, duracao, possivel
relagdo com a intervencdo e condutas adotadas. Quando aplicavel, os eventos
seriam comunicados ao Comité de Etica em Pesquisa, conforme as normas

vigentes.

3.3 Local do estudo e participantes

O estudo foi conduzido em centro unico, no Hospital Paulista de
Otorrinolaringologia, em Sao Paulo, Brasil. A populacédo do estudo foi composta
por participantes adultos, de ambos os sexos, com indicacdo de rinoplastia

primaria, classificados como ASA | ou Il e sem comorbidades relevantes.

Durante o periodo de coleta de dados, foram incluidos 16 participantes
elegiveis submetidos a rinoplastia, conforme os critérios de incluséo e exclusdo
previamente estabelecidos. Os participantes foram recrutados
consecutivamente entre os pacientes atendidos no servigo e que concordaram
em participar da pesquisa mediante assinatura do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido.

A caracterizagdo da amostra incluiu variaveis sociodemograficas e

clinicas, como idade, sexo, estado civil, escolaridade, tipo de queixa, uso de
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medicacéo, presenca de doengas, tabagismo, exposi¢cao ao sol, tipo de pele,
presenca de herpes, uso de isotretinoina, uso de o6culos, uso de mascara,

ansiedade ou depressao e espessura da pele da ponta nasal.

Os participantes desse estudo sao adultos, de ambos os sexos, sem
comorbidades relevantes, submetidos a rinoplastia no Hospital Paulista de
Otorrinolaringologia, entre janeiro e maio de 2026. Esses participantes
corresponderam aos primeiros casos incluidos na analise parcial do estudo

clinico randomizado, duplo-cego e controlado previamente publicado.

3.4 Calculo amostral do protocolo original e amostra do estudo piloto

O calculo amostral do ensaio clinico original foi realizado com base no
desfecho primario, considerando nivel de significancia de 5%, poder estatistico
de 80% e tamanho de efeito estimado a partir da literatura, resultando em uma
amostra prevista de 60 participantes, distribuidos igualmente entre os grupos.

Para este estudo piloto, foram analisados os dados dos 16 participantes
incluidos durante o periodo de coleta de dados, com o objetivo de avaliar a
viabilidade do protocolo e obter estimativas preliminares dos efeitos da

fotobiomodulag&o sobre os desfechos investigados.

3.5 Critérios de inclusao e exclusao

Foram elegiveis para o estudo participantes adultos, com idade entre 18
e 60 anos, de ambos os sexos, classificados como ASA | ou Il, sem
comorbidades relevantes, com indicacdo de rinoplastia primaria e que
concordaram em participar da pesquisa mediante assinatura do TCLE.

A selegdo dos participantes teve como objetivo avaliar o efeito da
fotobiomodulagao preventiva sobre o edema periorbitario no pés-operatério de
rinoplastia. Para isso, buscou-se compor uma amostra clinicamente
homogénea, reduzindo possiveis variaveis de confusdo, como comorbidades,
uso de medicamentos e fatores que pudessem interferir na resposta
inflamatdria, no edema ou na evolugao pés-operatéria.

Foram incluidos participantes que atenderam aos seguintes critérios:

« idade entre 18 e 60 anos;
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* classificagcdo ASA | ou I;
» auséncia de comorbidades relevantes ou doencas preexistentes;
* indicacao de rinoplastia primaria;
* indicagao de rinoplastia por abordagem aberta;
» concordancia em participar da pesquisa, mediante leitura e assinatura do
TCLE;
* participacao independentemente do sexo, identidade de género, cor/raga ou
condigao socioeconémica.

Foram excluidos os participantes que apresentaram um ou mais dos
seguintes critérios:
* uso de medicamentos anticoagulantes, anti-inflamatérios ou corticosteroides;
* indicagao para rinoplastia secundaria ou de revisao;
* indicagao de rinoplastia fechada;
* realizacdo da cirurgia com técnica ou dispositivo diferente do previsto no
protocolo, especialmente procedimentos que nao utilizassem o Piezo device
Schuster SW Surgery Il para as osteotomias;
« ocorréncia de complicagdes intraoperatérias relevantes, como hemorragia ou
dificuldades técnicas que pudessem interferir na avaliacdo dos desfechos;
* uso de medicamentos derivados da vitamina A, como isotretinoina por via oral
ou acido retinoico topico, nos 30 dias que antecederam o procedimento
cirurgico;
» alergia conhecida a qualquer medicagdo prevista como obrigatéria no
protocolo intraoperatério ou pds-operatorio.

A definigao desses critérios seguiu o protocolo original do estudo clinico
randomizado, duplo-cego e controlado, respeitando os principios éticos da

pesquisa com seres humanos e a seguranga dos participantes.

3.6 Randomizagao e alocagao dos participantes

A alocagao aleatdria dos participantes no protocolo original foi realizada
por meio de randomizagdo em blocos, com proporgcdo 1:1 entre os grupos

fotobiomodulagédo e simulagéo, garantindo distribuicdo balanceada entre os
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grupos. A sequéncia de randomizagao foi gerada no software Microsoft Excel,
versao 2017, por pessoa independente e ndo envolvida na execugao do estudo.
Os participantes foram organizados em 15 blocos de quatro participantes,
assegurando a aleatoriedade dentro de cada bloco e a distribuicao balanceada
entre os grupos fotobiomodulagdo e simulagdo. Em cada bloco, dois
participantes foram alocados para o grupo fotobiomodulag&o e dois para o grupo
simulagao, totalizando, no protocolo original, 30 participantes em cada grupo.

Para garantir o sigilo da alocagao, foram utilizados envelopes opacos,
selados, sequencialmente numerados, contendo em seu interior a designagao
do grupo correspondente, conforme a ordem definida pela sequéncia de
randomizacdo. Os envelopes permaneceram lacrados até o momento da
intervencgao.

O sorteio e a preparagao dos envelopes foram conduzidos por uma
pessoa nao envolvida no estudo, assegurando a imparcialidade do processo.
Antes do inicio do procedimento de fotobiomodulagdo ou simulacdo, o
pesquisador responsavel pela aplicagdo abriu o envelope correspondente ao
proximo numero da sequéncia e executou o procedimento designado, sem

alterar a ordem numérica dos envelopes.

Durante o periodo de coleta de dados deste estudo piloto, foram incluidos
16 primeiros participantes operados e com dados disponiveis, mantendo-se a
alocagao originalmente definida pela randomizagcdo do estudo. Assim, oito
participantes compuseram o grupo fotobiomodulagdo e oito compuseram o

grupo simulacéo.

3.7 Cegamento

O estudo foi delineado como duplo-cego. Os participantes permaneceram
cegos quanto ao grupo ao qual foram alocados. Para manter o cegamento no
grupo simulagdo, o equipamento foi posicionado nos mesmos locais de
aplicacao previstos para o grupo fotobiomodulagdo, porém sem emissao
terapéutica ativa.

O pesquisador responsavel pela coleta dos dados e avaliagcdo dos

desfechos, incluindo edema, equimose, dor, consumo de medicagao e demais



42

variaveis de interesse, permaneceu cego quanto a alocagéo dos participantes.
A analise estatistica também foi realizada de forma cega em relagdo a
identificacdo dos grupos, sendo a revelagdo da alocagéo realizada somente

apos a finalizagao das analises.

3.8 Avaliacoes pré-operatorias e caracterizagdao da amostra

Apos pos a explicagdo do estudo e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, os participantes foram submetidos a
avaliagao inicial. Essa etapa teve como objetivo caracterizar a amostra, registrar
condigbes clinicas relevantes antes da cirurgia e documentar variaveis que
poderiam influenciar a evolugdo pos-operatoria. Foram realizadas anamnese
estruturada, levantamento de dados sociodemograficos e clinicos, avaliagao da
espessura da pele da ponta nasal e aplicagdao do questionario Standardized
Cosmesis and Health Nasal Outcomes Survey (SCHNOS).

3.8.1 Anamnese e dados sociodemogréficos

A anamnese foi realizada por meio de ficha estruturada elaborada pelos
pesquisadores, com coleta de informacdes referentes a idade, sexo, estado civil,
escolaridade, ocupacgao e tipo de queixa relacionada a rinoplastia, classificada
como funcional, estética ou funcional e estética.

Também foram coletadas informacdes clinicas relacionadas aos
antecedentes meédicos, presenga de doencgas, uso de medicamentos,
tabagismo, exposi¢ao solar, tipo de pele, presenga de herpes, uso prévio ou
recente de isotretinoina, uso de oOculos, uso de mascara e presenga de

ansiedade ou depresséo.

Essas variaveis foram utilizadas para caracterizacdo da amostra e

comparacgao basal entre os grupos fotobiomodulagao e simulagao.

3.8.2 Avaliacao da espessura da pele da ponta nasal

A espessura da pele da ponta nasal foi avaliada clinicamente por

pesquisador treinado, por meio de exame fisico padronizado. A metodologia foi
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aplicada de forma uniforme em todos os participantes, com o objetivo de garantir

maior padronizacgao e reduzir variagoes na classificagao clinica.

Os participantes foram classificados em trés categorias, de acordo com
a espessura da pele da ponta nasal: pele fina, pele moderada ou pele espessa
(Saedi et al., 2017). Essa variavel foi considerada relevante por sua possivel
influéncia na resposta inflamatéria, no edema pdés-operatério € na evolugao
clinica apds a rinoplastia.

A Figura 5 exemplifica os trés padrbes clinicos utilizados para a
classificagao da espessura da pele da ponta nasal: pele fina, pele moderada e
pele espessa, com base em avaliacao fisica realizada por pesquisador treinado.
Essas imagens serviram como referéncia visual para auxiliar a avaliagao clinica
e contribuir para maior uniformidade, reprodutibilidade e consisténcia da
categorizagdo entre os participantes. As imagens ilustram os trés padrbes

observados: pele fina (5A), pele moderada (5B) e pele espessa (5C).

Figura 5 - Classificagao clinica da espessura da pele na regido da ponta nasal
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Fonte: Elaborado pela autora (2025)

3.8.3 Avaliagao funcional e estética nasal pelo SCHNOS

A percepcao dos participantes sobre os resultados funcionais e estéticos
nasais foi avaliada por meio do questionario Standardized Cosmesis and Health
Nasal Outcomes Survey (SCHNOS). O instrumento foi aplicado no pré-
operatorio, correspondente ao baseline, e, conforme previsto no protocolo
original.

O questionario foi conduzido por entrevistador treinado, com o objetivo
de garantir a compreensao adequada dos itens pelos participantes e padronizar
a coleta das informagdes. O SCHNOS € uma ferramenta validada para a lingua

portuguesa e permite avaliar, de forma confiavel, aspectos funcionais e estéticos
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nasais em pacientes submetidos a rinoplastia na populagéo brasileira (Tunes et
al., 2021; Machado et al., 2023).

Sua aplicagdo no pré-operatorio foi importante para estabelecer uma
linha de base da percepgao do participante em relacdo a funcdo nasal e a
aparéncia estética do nariz antes da cirurgia. A reaplicagdo nos momentos poés-
operatdrios previstos no protocolo permitira avaliar mudangas percebidas pelo
préprio paciente ao longo do seguimento, incluindo recuperagao funcional,

satisfacao estética e possiveis desconfortos ou limitagdes apds o procedimento.

Neste estudo piloto, os escores do SCHNOS foram utilizados para
caracterizagao basal dos participantes e comparagéao entre os grupos FBM e
simulacéao, permitindo verificar se os grupos apresentavam percepgao funcional

e estética semelhante antes da intervengéo cirurgica.

3.8.4 Registro fotografico complementar

Foi realizado registro fotografico complementar da regido nasal e
periorbital dos participantes, conduzido por pesquisador treinado, com a
finalidade de documentar a condicdo clinica pré-operatéria e auxiliar o
acompanhamento visual da evolugdo pods-operatéria, servindo de
documentagdo complementar do estudo e apoio a avaliagdo clinica dos
desfechos, especialmente edema e equimose. Considerando que, neste estudo
piloto, nem todos os registros fotograficos apresentaram padronizagao completa
quanto a enquadramento, distancia, iluminacdo e posicionamento do
participante, as imagens nao foram utilizadas como medida quantitativa principal
nem compuseram a analise estatistica dos desfechos.

Dessa forma, a avaliacdo dos desfechos principais e secundarios desta
dissertacao foi baseada nas escalas clinicas padronizadas, nos instrumentos
previamente definidos no protocolo e nos dados registrados nos formularios de

acompanhamento.



45

3.9 Técnica cirurgica

A técnica cirurgica seguiu o protocolo previamente publicado por Azevedo
et al. (2026). Todos os participantes foram submetidos a rinoplastia por
abordagem aberta, realizada por médicos otorrinolaringologistas experientes,
conforme padronizagédo da equipe cirurgica. Os desfechos deste estudo foram
avaliados com o objetivo de investigar os efeitos da fotobiomodulacdo
preventiva sobre a recuperagao pos-operatoria apds rinoplastia. O desfecho
primario foi o edema periorbitario no terceiro dia pods-operatério. Como
desfechos secundarios, foram avaliados o edema no sétimo dia, a equimose, a
dor, o consumo de medicamentos e os desfechos funcionais e estéticos nasais.
Para garantir padronizagao, confiabilidade e reprodutibilidade das avaliagdes,
foram utilizados instrumentos e escalas previamente validados, descritos a
seqguir.

As osteotomias foram realizadas com o dispositivo Piezo Schuster SW
Surgery Il. A disseccao subperiosteal foi conduzida ao longo das paredes
laterais nasais, e a dissecg¢ao supraperiosteal foi realizada na regido medial do

dorso 6sseo, apos infiltragao da area cirdrgica com solucao de epinefrina.

As osteotomias foram definidas de acordo com a necessidade de cada
caso, podendo incluir combinagdes de osteotomias laterais, hemitransversas,
paramedianas, transversas ou triangulares superiores. A escolha da técnica
para estreitamento e/ou redu¢do do dorso ésseo nasal seguiu as abordagens
conforme indicagcédo cirurgica individual. As técnicas cirurgicas empregadas
incluiram SPAR A, SPAR B, Spare Roof A, Spare Roof B e structured component
reduction, selecionadas de acordo com a indicagao clinica e o planejamento
cirurgico individual de cada paciente, conforme descrito na literatura
especializada (Marcus et al., 2022; Ferreira et al., 2022; Rohrich; Afrooz, 2019).

A padronizagdo da técnica cirurgica teve como finalidade assegurar
uniformidade do procedimento, comparabilidade entre os participantes e

reducdo de vieses relacionados a variagdes técnicas.
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3.10 Tratamento convencional padronizado

Todos os participantes, independentemente do grupo de alocagéo,
receberam tratamento convencional padronizado pela equipe médica
responsavel, contemplando os cuidados intraoperatérios, pdés-operatérios

hospitalares e domiciliares indicados para pacientes submetidos a rinoplastia.

No periodo intraoperatério e pds-operatorio imediato, foram utilizados
medicamentos conforme protocolo assistencial da equipe cirurgica, incluindo
farmacos voltados ao controle da resposta inflamatéria, prevencao de
sangramento, antibioticoprofilaxia e analgesia. No periodo domiciliar, os
participantes receberam prescrigdo e orientagdes padronizadas quanto ao uso
de antibidtico, anti-inflamatorio/corticosteroide, analgésico se necessario,

cuidados locais e lavagem nasal.

No intraoperatério, o protocolo incluiu dexametasona e acido tranexamico
por via endovenosa. No pos-operatorio hospitalar, foram previstos
medicamentos para controle inflamatério, prevencdo de sangramento,
antibioticoprofilaxia e analgesia, incluindo hidrocortisona, acido tranexamico,
dipirona, cefazolina e cetorolaco, este ultimo se necessario em caso de dor.

Além da prescri¢do padronizada prevista no protocolo, foi considerado o
uso efetivamente registrado pelos participantes nos momentos avaliados.
Assim, no terceiro e no sétimo dia pds-operatorio, foram coletadas informacgdes
sobre presenca ou auséncia de uso de medicacdo, tipo de medicamento
utilizado e quantidade de comprimidos ingeridos.

O consumo de medicamentos foi analisado como desfecho secundario,
considerando os medicamentos registrados nos formularios de
acompanhamento pés-operatério, incluindo dipirona, prednisolona/Predsin e
cetorolaco/Toragesic, isoladamente ou em associagcado. Dessa forma, a analise
permitiu comparar a necessidade real de medicagdo entre 0s grupos

fotobiomodulacao e simulagdo nos momentos D3 e D7.

3.11 Protocolo de fotobiomodulagao preventiva

A FBM foi aplicada nos participantes alocados no grupo experimental em

sessdo unica, uma hora antes da cirurgia, com o paciente acordado. O
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procedimento foi conduzido por pesquisador profissional de saude previamente
treinado, seguindo os parametros estabelecidos por Azevedo et al. (2026) no

protocolo do ensaio clinico.

Para a aplicagdo da FBM, todos os participantes utilizaram o6culos de
protecao individual (Figura 6 A). O pesquisador responsavel pela aplicagao
também utilizou 6culos de protegédo especificos para operador (Figura 6 B). O
equipamento foi desinfetado com alcool a 70% e protegido com filme de PVC
descartavel, substituido apds cada aplicacdo, conforme as normas de

biosseguranca.

Figura 6 - Oculos de protecéo

A & B
4,

Fonte: Elaborado pela autora (2025)

A aplicagdao da FBM foi realizada diretamente sobre a regido nasal, em
trés locais padronizados de posicionamento do cluster, correspondentes ao
dorso nasal e aos processos frontais direito e esquerdo da maxila. O tratamento
foi realizado com um cluster contendo trés emissores de laser vermelho, com
comprimento de onda de 660 nm e poténcia de 150 mW por emissor, e trés
emissores de laser infravermelho, com comprimento de onda de 808 nm e
poténcia de 150 mW por emissor.

Foram aplicados 12 J por ponto, durante 80 segundos, em técnica de contato,
seguindo os parametros dosimétricos descritos na Tabela 1. Os locais de
aplicagao estao ilustrados na Figura 7, a qual demonstra os pontos de aplicagao
da fotobiomodulacdo, diretamente sobre o nariz do paciente, em trés locais

correspondentes as regides do dorso nasal e dos processos frontais da maxila
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(direita e esquerda). A ilustracdo destaca os pontos a serem irradiados, sendo

os pontos laranjas referentes a irradiacédo no vermelho e os pontos cinzas a

irradiacao no infravermelho.

Figura 7 - Locais de Apliciagéo da Fotobiomodulagao

Fonte: Elaborado pela autora (2025)

O equipamento utilizado foi o ECCO Reability, da Ecco Fibras, Campinas,

Sao Paulo, Brasil, devidamente registrado para uso clinico na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria sob o numero 80323310001. O equipamento também

possui certificagdo do INMETRO, assegurando conformidade com os padrdes

de seguranca e qualidade exigidos.

Tabela 1 - Pardmetros dosimétricos utilizados para o tratamento da FBM

Laser Vermelho

Laser Infravermelho

Parametro

Comprimento de onda (nm) 660 808
Modo de emissao continuo continuo
Poténcia por emissor (mW) 150 150
Numero de emissores (laser) 3 3
Polarizagao aleatdria aleatdria
Area do feixe no tecido alvo (cm?) 21 21
Tempo de exposi¢éo (s) 80 80
Exposicao Radiante no tecido alvo (J\cm?) 108 108
Energia Radiante (J) por ponto 12 12
Locais de aplicagao do cluster 3 3

Energia Total (J)

216J (72J X 3 pontos)

216J (72J X 3 pontos)

Numero de sessbes e frequéncia

Sessao Unica no pré-
operatério imediato

Sesséo Unica no pré-
operatorio imediato

Técnica de aplicagao

contato

contato

Fonte: Elaborado pela autora (2025)
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3.12 Grupo simulagao

Os participantes alocados no grupo simulagdo foram submetidos ao
mesmo posicionamento, tempo de procedimento e locais de aplicagao utilizados
no grupo fotobiomodulagédo, porém sem emissao terapéutica ativa.

Para preservar o cegamento, o equipamento foi posicionado sobre os trés
pontos anatdbmicos padronizados, correspondentes ao dorso nasal e aos
processos frontais direito e esquerdo da maxila, reproduzindo-se integralmente
o procedimento de aplicacdo. O tempo de permanéncia do equipamento em

cada regiao foi o mesmo utilizado no grupo fotobiomodulacgéo.

Assim como no grupo fotobiomodulagdo, os participantes do grupo
simulacao utilizaram o6culos de protecdo individual e receberam todo o
tratamento convencional padronizado previsto para os periodos intraoperatorio,
pos-operatorio hospitalar e pos-operatorio domiciliar.

Essa estratégia teve como finalidade manter o cegamento dos
participantes e garantir que a unica diferenca entre os grupos fosse a emisséo

terapéutica ativa da fotobiomodulacéo.

3.13 Desfechos avaliados

Os procedimentos foram realizados conforme o protocolo previamente
publicado por Azevedo et al. (2026). Nesta pesquisa, os participantes foram
avaliados nos momentos pré-operatorio, terceiro e sétimo dia apds a rinoplastia.
Em cada avaliagdo foram registrados os desfechos previstos no protocolo,
incluindo edema periorbitario, equimose, dor, consumo de medicamentos e 0s
desfechos funcionais e estéticos, de acordo com os instrumentos descritos
neste capitulo.

Neste estudo piloto, o desfecho primario foi o edema periorbitario no
terceiro dia poés-operatério. Os desfechos secundarios incluiram edema no
sétimo dia, equimose no terceiro e no sétimo dia, dor pds-operatodria no terceiro
€ no sétimo dia, uso e quantidade de medicacao no periodo pés-operatorio e

escores funcionais e estéticos nasais obtidos pelo questionario SCHNOS.
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As avaliacdes clinicas de edema e equimose foram realizadas por um
unico examinador treinado e calibrado, sem envolvimento na aplicagdo da
intervencdo ou no tratamento cirurgico dos participantes. Para a calibracéo, o
examinador avaliou previamente 10 pacientes com edema no pds-operatorio de
rinoplastia, em dois momentos distintos, com intervalo de 60 minutos entre as
avaliagbes. O coeficiente de correlagéo intraclasse (ICC) foi calculado para
verificar a concordancia intraexaminador, sendo considerado aceitavel valor
igual ou superior a 0,75. Essa etapa teve como finalidade aumentar a

confiabilidade das avaliagdes clinicas e reduzir o risco de viés de afericio.

3.13.1 Edema periorbitario

O edema periorbitario foi considerado o principal desfecho desta
dissertacdo, especialmente no terceiro dia pds-operatorio. A avaliacao foi
realizada por meio da escala clinica adaptada de Hoffmann et al. (1991),

utilizada para classificacédo do edema palpebral.

A escala classifica o edema palpebral em cinco categorias: 0 ponto,
correspondente a auséncia de edema; 1 ponto, edema minimo; 2 pontos, edema
estendendo-se até a iris; 3 pontos, edema cobrindo a iris; e 4 pontos, edema
maci¢o, com a palpebra completamente edemaciada. A representacdo da

escala utilizada esta apresentada na Figura 9.

Figura 8 - Escala de classificagédo para avaliagao do edema palpebral adaptada
de Hoffmann et al. 1991.

Fonte: Hoffmann et al. 1991
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Nesta analise parcial, foram considerados os escores de edema obtidos
no terceiro e no sétimo dia pds-operatorio, permitindo a comparagao entre os
grupos fotobiomodulagéo e simulagdo, bem como a avaliagdo da evolugao do

edema entre os dois momentos.

3.13.2 Equimose

A equimose periorbital foi avaliada no terceiro e no sétimo dia pos-
operatdrio por meio de escala clinica padronizada, considerando a extensao e
a intensidade da colorag&o periorbital.

A avaliagdo foi realizada em cada participante, considerando
separadamente as palpebras superior e inferior, com utilizacdo de escala de 0
a 4 pontos adaptada de Hoffmann et al. (1991). A representacdo da escala

utilizada esta apresentada na Figura 10.

Figura 9 - Escala de classificagao para avaliagao da equimose palpebral adaptada de
Hoffmann et al., 1991.

Fonte: Hoffmann et al., 1991

Os escores foram utilizados para comparagdo entre 0s grupos
fotobiomodulagao e simulagao nos dois momentos avaliados, bem como para
analise da evolucdo da equimose dentro de cada grupo entre o terceiro e o

sétimo dia pos-operatorio.

3.13.3 Dor pés-operatdria

A dor pés-operatéria foi avaliada por meio da Escala Visual Analdgica
(EVA), aplicada no terceiro e no sétimo dia apds a rinoplastia. Esse instrumento
€ utilizado para mensuracao da dor em estudos envolvendo o pds-operatorio de
rinoplastia (Shafiee et al., 2023).
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Foi utilizada uma régua de 10 cm, com variagédo de 0 a 10, na qual uma
extremidade correspondia a “sem dor” e a outra a “dor insuportavel”’ (Jensen et
al.,, 1986; Thong et al., 2018). A mesma régua foi utilizada para todos os
participantes, e as instrugdes para indicagdo da intensidade dolorosa foram
transmitidas sempre pelo mesmo operador, a fim de padronizar a aplicagédo do

instrumento.

Figura 10- Escala visual analégica (EVA) com comprimento de 10 cm, na qual um dos
extremos apresenta a indicagao "0" (sem dor) e o outro "10" (dor intensal).

0= SEM DOR 10= DOR

ODERADA

Fonte: Elaborado pela autora com base em Huskisson, E. C. (1974)

Os escores obtidos foram utilizados para comparacao da intensidade
dolorosa entre os grupos FBM e simulagdo nos momentos D3 e D7, bem como
para avaliagdo da evolugao da dor dentro de cada grupo entre o terceiro € o

sétimo dia pos-operatorio.

3.13.4 Uso e quantidade de medicagao

O uso de medicagao no periodo pos-operatorio foi registrado no terceiro
e sétimo dia apds a rinoplastia. Foram considerados a presenca ou auséncia de
uso de medicacéao, o tipo de medicamento utilizado e a quantidade total de
comprimidos ingeridos em cada momento avaliado.

A quantidade de medicacado foi analisada como desfecho secundario
indireto relacionado a necessidade de controle de sintomas no pds-operatorio,
especialmente dor e desconforto. Para a analise, foram considerados os valores
médios, desvios-padrao e a distribuigdo dos participantes segundo a quantidade

mediana de comprimidos ingeridos em cada momento.
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3.13.5 Avaliacao funcional e estética pelo SCHNOS

A percepgéo funcional e estética nasal dos participantes foi avaliada por
meio do questionario Standardized Cosmesis and Health Nasal Outcomes
Survey (SCHNOS). O instrumento contempla dominios relacionados a fungéo
nasal e a aparéncia estética do nariz, permitindo a obtencao de escores brutos

e escores transformados em escala de 0 a 100.

Nesta analise parcial, os escores SCHNOS foram utilizados para
caracterizagao basal dos participantes e comparagdo entre 0s grupos
fotobiomodulagéo e simulagao, permitindo verificar se os grupos apresentavam

percepcgao funcional e estética semelhante antes da intervengéao cirurgica.

3.14 Organizacao e tabulagao dos dados

Os dados dos participantes foram organizados em planilha eletrénica
estruturada especificamente para o estudo. A planilha contemplou informacdes
de identificagdo codificada dos participantes, grupo de alocagdo, dados
sociodemograficos e clinicos, caracteristicas pré-operatérias, escores do
SCHNOS, escores de edema, equimose e dor, bem como informagdes
referentes ao uso, tipo e quantidade de medicagao nos momentos avaliados.

Para preservar o sigilo dos participantes, os dados foram identificados
por cédigos numéricos, sem inserc¢ao de informag¢des nominais na base utilizada
para analise estatistica. A conferéncia dos dados foi realizada a partir dos
formularios de acompanhamento e dos registros disponiveis, com revisao da

consisténcia das informagdes antes do envio para analise estatistica.

3.15 Analise Estatistica

As analises estatisticas foram realizadas com o objetivo de descrever a
amostra, comparar os grupos fotobiomodulacdo e simulacdo quanto as
caracteristicas basais e avaliar os desfechos edema, equimose, dor e uso de
medicagcdo nos momentos D3 e D7.

Inicialmente, foi realizada analise descritiva das variaveis

sociodemograficas e clinicas. As variaveis qualitativas foram apresentadas em
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valores absolutos e porcentagens, enquanto as variaveis quantitativas foram
descritas por média e desvio-padrao. A comparagao das variaveis qualitativas
entre os grupos foi realizada por meio do teste do qui-quadrado ou do teste
exato de Fisher, conforme a distribuicdo das frequéncias esperadas. Para as
variaveis quantitativas, a normalidade dos dados foi verificada por meio do teste
de Shapiro-Wilk.

Os escores do questionario SCHNOS foram descritos por médias e
desvios-padrao, de acordo com os grupos de estudo. A comparagéo entre os
grupos fotobiomodulagao e simulacgao foi realizada por teste t de Student para
amostras independentes ou teste de Mann-Whitney, conforme a adequacéo a

distribuicado normal.

Para os desfechos edema, equimose, dor, avaliada pela Escala Visual
Analdgica, e quantidade de medicamentos ingeridos no pos-operatoério, foram
realizadas comparagbes entre os grupos nos momentos D3 e D7. As
comparacgdes entre grupos foram feitas por teste t de Student para amostras
independentes ou teste de Mann-Whitney, de acordo com a distribuicdo dos
dados. As comparagdes entre os momentos D3 e D7 dentro de cada grupo
foram realizadas por teste t de Student pareado ou teste de Wilcoxon pareado,

conforme a normalidade dos dados.

Além das comparagdes entre grupos e momentos, foi calculado o
tamanho de efeito por meio da diferenca padronizada de Cohen. Para essa
analise, inicialmente foi calculada a diferenca entre os escores dos momentos
D7 e D3 para cada participante. Em seguida, calculou-se a diferenga
padronizada entre os grupos, com respectivos intervalos de confianga de 95%,
permitindo avaliar a magnitude da diferenga no comportamento dos desfechos

ao longo do tempo.

Considerando o tamanho reduzido da amostra e a natureza ordinal de
parte dos desfechos avaliados, também foi realizada analise pelo método
Aligned Rank Transform, por meio do ARTool. Esse método permite a aplicagao
de analise de varidncia ndo paramétrica para desenhos fatoriais, possibilitando
avaliar os efeitos de grupo, tempo e a interagao grupo x tempo. As comparagdes

pos-teste foram realizadas com ajuste de Bonferroni.
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Para a variavel uso de medicagdo, foram analisados trés aspectos:
presenca ou auséncia de uso, tipo de medicamento utilizado e quantidade de
comprimidos ingeridos nos momentos D3 e D7. Essas variaveis foram descritas
por valores absolutos, porcentagens, médias e desvios-padrao. A comparagao
entre os grupos foi realizada por teste do qui-quadrado, teste exato de Fisher,
teste t de Student ou teste de Mann-Whitney, conforme a natureza e a

distribuicdo dos dados.

Foram elaborados graficos de barras de erro, utilizando médias e
respectivos intervalos de confiangca de 95%, para os desfechos quantitativos
edema, equimose, dor pela Escala Visual Analdgica e quantidade de
medicamentos.

As analises foram realizadas no software RStudio, versdo 2023.09. Em
todos os testes, foi adotado nivel de significAncia de 5%, considerando-se

estatisticamente significativo valor de p < 0,05.
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4 RESULTADOS

4.1 Caracterizagao sociodemografica e clinica da amostra

A amostra foi composta por 16 participantes submetidos a rinoplastia,
distribuidos igualmente entre os grupos FBM e simulagéo, com oito participantes
em cada grupo. A idade média da amostra total foi de 38,4 anos, sendo 39,0
anos no grupo FBM e 37,8 anos no grupo simulagdo, sem diferenga
estatisticamente significativa entre os grupos.

Houve predominancia de participantes do sexo feminino, correspondendo
a 87,5% da amostra total, com distribui¢cdo idéntica entre os grupos. Em relagéo
a escolaridade, a maioria dos participantes possuia ensino superior,
representando 93,8% da amostra. Quanto ao tipo de queixa que motivou a
indicac&o de rinoplastia, observou-se predominio de queixa estética, presente
em 50,0% dos participantes, seguida de queixa funcional associada a estética,
observada em 37,5% da amostra.

De modo geral, os grupos FBM e simulagéo foram homogéneos quanto
as caracteristicas sociodemograficas e clinicas avaliadas, incluindo idade, sexo,
escolaridade, tipo de queixa, uso prévio de medicagao, presencga de doencgas,
tabagismo, exposigdo solar, tipo de pele, uso de 6culos, uso de mascara,
ansiedade ou depressao e espessura da pele da ponta nasal.

A Unica variavel que apresentou diferenga estatisticamente significativa
entre os grupos foi o estado civil. Observou-se maior proporc¢ao de participantes
casadas no grupo FBM em comparagéo ao grupo simulagdo. No grupo FBM,
87,5% das participantes eram casadas, enquanto no grupo simulagédo essa
proporgao foi de 25,0% (p = 0,040).

Quanto as caracteristicas clinicas relacionadas a pele, a maioria dos
participantes apresentou pele fina ou moderada na regido da ponta nasal. A
distribuicdo da espessura da pele foi semelhante entre os grupos, ndo sendo
observada diferenga estatisticamente significativa. Além disso, todos os
participantes relataram auséncia de uso de isotretinoina e auséncia de herpes,
conforme os dados registrados na avaliagao inicial.

A caracterizagado sociodemografica e clinica completa da amostra, de

acordo com os grupos de estudo, esta apresentada na Tabela 2.



Tabela 2 - Descrigdo sociodemograficas e de condi¢gdes de saude dos pacientes que
passaram por rinoplastia de acordo com os grupos estudados.
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Variavel Total (n=16), Grupo FBM Grupo Simulagdo  Valor de p'
n(%) (n=8), n(%) (n=8), n(%)

Idade (anos), média (DP) 38,4 (13,9) 39,0 (8,8) 37,8 (18,3) 0,865

Sexo
Feminino 14 (87,5) 7 (87,5) 7 (87,5) ~1,000
Masculino 2 (12,5) 1(12,5) 1(12,5)

Estado Civil
Casado 9 (56,3) 7 (87,8) 2 (25,0) 0,040
Solteiro 6 (37,4) 1(12,5) 5(62,5)
Divorciado 1(6,3) 0 (0,0) 1(12,5)

Escolaridade
1° grau - - - -
2° grau 1(6,2) 0 (0,0) 1(12,5) ~1,000
3° grau 15 (93,8) 8 (100,0) 7 (87,5)

Tipo de queixa
Funcional 2(12,5) 0 (0,0) 2 (25,0) 0,521
Estética 8 (50,0) 5(62,5) 3(37,5)
Funcional+Estética 6 (37,5) 3 (37,5) 3 (37,5)

Toma medicagao
Sim 5(31,3) 2 (25,0) 3(37,5) ~1,000
Nao 11 (68,7) 6 (75,0) 5(62,5)

Presencga de doenca
Sim 4 (25,0) 1(12,5) 3(37,5) 0,569
Nao 12 (75,0) 7 (87,5) 5 (62,5)

Tabagista
Sim 1(6,2) 0 (0,0) 1(12,5) ~1,000
Nao 15 (93,8) 8 (100,0) 7 (87,5)

Exposi¢ao ao sol
Sim 4 (25,0) 3(37,5) 1(12,5) 0,804
Nao 4 (25,0) 2 (25,0) 2 (25,0)
As vezes 8 (50,0) 3(37,5) 5(62,5)

Tipo de pele

1 Teste de comparagao de médias (t-Student); teste de associagao pelo qui-quadrado ou teste exato de

Fisher.
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Branca 15 (93,8) 7 (87,5) 8 (100,0) ~1,000
Morena clara 1(6,2) 1(12,5) 0 (0,0)
Presenca de Herpes
Sim 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -
Nao 8 (100,0) 8 (100,0) 8 (100,0)
Uso de Roacutam
Sim 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -
Nao 8 (100,0) 8 (100,0) 8 (100,0)
Uso de 6culos
Sim 4 (25,0) 1(12,5) 3(37,5) 0,569
Nao 12 (75,0) 7 (87,5) 5(62,5)
Uso de mascara
Sim 2 (12,5) 1(12,5) 1(12,5) ~1,000
Nao 14 (87,5) 7 (87,5) 7 (87,5)
Ansiedade/Depressao
Sim 3(18,8) 1(12,5) 2 (25,0) ~1,000
Nao 13 (81,2) 7 (87,5) 6 (75,0)
Espessura da pele
Fina 7 (43,7) 4 (50,0) 3(37,5) ~1,000
Moderada 6 (37,5) 3(37,5) 3(37,5)
Espessa 3(18,8) 1(12,5) 2 (25,0)

Fonte: Elaborada pela autora (2025)

4.2 Avaliagao funcional e estética nasal no baseline pelo SCHNOS

A avaliacao funcional e estética nasal dos participantes no baseline foi
realizada por meio do questionario Standardized Cosmesis and Health Nasal
Outcomes Survey (SCHNOS). Foram analisados os escores do dominio
obstrutivo/funcional (SCHNOS-O), do dominio cosmético/estético (SCHNOS-C)
e o escore total, considerando tanto os valores brutos quanto os escores
transformados em escala de 0 a 100.

De modo geral, os escores médios do SCHNOS foram numericamente
maiores no grupo simulagdo em comparacéo ao grupo FBM, indicando maior
percepcdao basal de comprometimento funcional e estético nesse grupo.
Entretanto, ndo foram observadas diferengas estatisticamente significativas

entre os grupos para nenhum dos escores avaliados.
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No dominio funcional, o escore SCHNOS-O transformado em escala de 0

a 100 foi de 43,1 no grupo FBM e 48,1 no grupo simulagao (p = 0,755). No

dominio estético, o escore SCHNOS-C transformado foi de 67,5 no grupo FBM

e 76,3 no grupo simulagdo (p = 0,483). O escore total do SCHNOS, também

transformado em escala de 0 a 100, foi de 57,8 no grupo FBM e 65,0 no grupo

simulacéao (p = 0,313).

Esses resultados indicam que os grupos apresentavam percepgao

funcional e estética nasal semelhante antes da intervengéo cirurgica e da

aplicagao da FBM ou simulagado. A estatistica descritiva dos escores SCHNOS

no baseline, de acordo com os grupos de estudo, esta apresentada na Tabela 3.

Tabela 3 - Estatistica descritiva dos scores de avaliagao de resultados estéticos e funcionais
nasais dos pacientes de acordo com os grupos estudados.

Escore? Grupo FBM Grupo Simulagdo  Valor de p®
(n=8) (n=8)
Média (DP) Média (DP)
SCHNOS-O bruto 8,6 (6,9) 9,6 (5,6) 0,755
SCHNOS-O (escore funcional, 0-100) 43,1 (34,5) 48,1 (27,9) 0,755
SCHNOS-C bruto 20,3 (7,0) 22,9 (7,6) 0,485
SCHNOS -C (escore estético, 0-100) 67,5(23,4)  76,3(25,3) 0,483
SCHNOS total bruto 28,9 (5,9) 32,5 (7,8) 0,313
SCHNOS total (escore 0-100) 57,8(11,9) 65,0 (15,5) 0,313

Fonte: Elaborado pela autora (2025)

4.3 Comparacgao dos desfechos clinicos nos dias 3 e 7

Foram comparados os desfechos clinicos avaliados no terceiro e no

sétimo dia pods-operatorio,

considerando edema periorbitario, equimose

periorbital, dor pds-operatéria e quantidade de medicacdo utilizada. As

2 Teste de Shapiro-Wilks; SCHNOS funcional e estéticos com p>0,05.
3 Teste t-Student para comparagao de médias.
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comparagdes foram realizadas entre os grupos FBM e simulagdo em cada
momento, bem como entre os momentos D3 e D7 dentro de cada grupo.

Os resultados completos das comparagdes entre grupos e momentos
para os desfechos edema, equimose, dor e quantidade de medicagcdo estao

apresentados na Tabela 4.

Tabela 4 - Resultados das comparagdes entre grupo e momentos para os desfechos Edema,
Equimose, Escala Visual Analdgica (EVA) e quantidade de medicamentos.

Grupo Tamanho do efeito
Desfecho? Nota FBM (n=8) Simulagao p entre grupos®
| (n=8) valor®
Média (DP) Média (DP) d (95% IC)
Edema
Dia 3 16 1,12 (0,35)° 2,75 (0,46 <0,00 1,86 (0,64 — 3,03)
1
Dia 7 16 0,63 (0,74) 1,12 (0,35)°> 0,100
p valor’ 0,129 0,011
Equimose
Dia 3 16 0,50 (0,53)° 1,38 (1,06) 0,085 0,81 (-0,23 — 1,82)
Dia 7 16 0,38 (0,52)° 0,50 (0,76)* 0,902
p valor? ~1,000 0,134
EVA
Dia 3 16 1,75 (0,71) 2,38 (0,74 0,088 0,32 (-0,67 — 1,31)
Dia 7 16 0,75 (0,71)° 1,13 (0,99)* 0,493
p valor”’ 0,030 0,030
Quantidade med.
Dia 3 16 1,62 (0,92)° 2,12 (1,36 0,402 -1,52 (-2,62 - (-0,37))
Dia 7 16 3,00 (2,20)° 6,63 (2,45)° 0,008
p valor?® 0,862 0,045

Fonte: Elaborado pela autora (2025)

4Teste de Shapiro-Wilks: edema (dias 3 e 7) (p<0,001 e 0,001), equimose (dias 3 e 7) (p=0,013 e p<0,001),
EVA (dias 3 e 7) (p=0,001 e p=0,008), quantidade med. (dias 3 e 7) (p=0,268 e p=0,239).
5 Teste de Mann-Whitney ou teste t-Student.

6 Diferengas nao ajustadas para as médias entre os grupos (Cohen's Differences) e seus respectivos
intervalos de 95% de confianga; valor calculado considerando as diferengas entre os dois momentos do
estudo.

7 Teste de Wilcoxon pareado ou t-Student pareado; letras iguais representam os momentos s&o
homogéneos; letras diferentes representam diferengas entre momentos.
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4.3.1 Edema periorbitario

O edema periorbitario foi o desfecho primario desta analise parcial. No
terceiro dia pos-operatorio, observou-se menor escore médio de edema no grupo
FBM em comparagao ao grupo simulagcao. O grupo FBM apresentou média de
1,12, enquanto o grupo simulagdo apresentou média de 2,75, com diferenga
estatisticamente significativa entre os grupos (p < 0,001).

No sétimo dia pos-operatorio, o escore médio de edema permaneceu
numericamente menor no grupo FBM em comparagao ao grupo simulagéo, com
médias de 0,63 e 1,12, respectivamente. Entretanto, essa diferenga n&o atingiu
significancia estatistica entre os grupos (p = 0,100).

Na comparagdo entre os momentos D3 e D7 dentro de cada grupo,
observou-se redug¢ao do edema em ambos os grupos. No grupo FBM, a redugao
do escore médio de edema entre D3 e D7 nao foi estatisticamente significativa
(p =0,129). No grupo simulagéo, houve redugéao significativa do edema entre os
dois momentos avaliados (p = 0,011).

A diferenga padronizada de Cohen calculada a partir da variagéo entre D7
e D3 indicou tamanho de efeito significativo entre os grupos, com d = 1,86 e
intervalo de confianca de 95% de 0,64 a 3,03. Esse resultado indica
comportamento distinto do edema ao longo do tempo entre os grupos avaliados.

Esses achados demonstram que o grupo FBM apresentou menor edema
periorbitario no terceiro dia pos-operatorio, principal momento de avaliagao deste
estudo, em comparagao ao grupo simulagao.

A distribuicdo dos escores médios de edema periorbitario nos dias 3 e 7,

de acordo com os grupos FBM e simulagao, esta apresentada na Figura 12.
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Figura 11 - Barras de erro (médias e respectivos intervalos de confianga de 95%) para o escore
do Edema, por grupo

[3%]

ra
’

escore do Edema
L)
L)
L

dia 3 dia7

momentos

FBM -&- Simulacio

Fonte: Elaborado pela autora (2025)

4.3.2 Equimose periorbital

A equimose periorbital foi avaliada no terceiro e no sétimo dia pos-
operatdrio. No terceiro dia, o grupo FBM apresentou escore médio de equimose
de 0,50, enquanto o grupo simulagao apresentou média de 1,38. Apesar do valor
numericamente menor no grupo FBM, a diferenga entre os grupos nao foi
estatisticamente significativa (p = 0,085), conforme dados apresentados na
Tabela 4.

No sétimo dia pds-operatoério, os escores médios de equimose foram de
0,38 no grupo FBM e 0,50 no grupo simulagdo, também sem diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,902).

Na comparagado entre os momentos D3 e D7 dentro de cada grupo,
observou-se reducdo numérica dos escores médios de equimose em ambos 0s
grupos. Entretanto, essa redugao nao atingiu significancia estatistica no grupo
FBM (p > 0,999) nem no grupo simulagéo (p = 0,134).

A diferenca padronizada de Cohen calculada a partir da variagcao entre D7
e D3 foi de 0,81, com intervalo de confianca de 95% de -0,23 a 1,82, indicando
auséncia de efeito estatisticamente significativo entre os grupos para esse

desfecho.
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Assim, embora os escores meédios de equimose tenham sido
numericamente menores no grupo FBM nos dois momentos avaliados, nao
foram observadas diferencgas estatisticamente significativas entre os grupos ou
entre os momentos na presente analise parcial.

A distribuicdo dos escores médios de equimose periorbital nos dias 3 e 7,

de acordo com os grupos FBM e simulagao, esta apresentada na Figura 13.

Figura 12 - Barras de erro (médias e respectivos intervalos de confianga de 95%) para o escore
de Equimose, por grupo
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Fonte: Elaborado pela autora (2025)

4.3.3 Dor pés-operatoria

A dor pdés-operatéria foi avaliada por meio da Escala Visual Analdgica
(EVA) no terceiro e no sétimo dia apds a rinoplastia. No terceiro dia pods-
operatorio, o grupo FBM apresentou escore médio de dor de 1,75, enquanto o
grupo simulagao apresentou média de 2,38. Apesar do valor numericamente
menor no grupo FBM, a diferengca entre os grupos nao foi estatisticamente
significativa (p = 0,088), dados apresentados na tabela 4.

No sétimo dia pds-operatorio, os escores médios de dor foram de 0,75 no
grupo FBM e 1,13 no grupo simulagao, também sem diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos (p = 0,493).
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Na comparacédo entre os momentos D3 e D7 dentro de cada grupo,
observou-se reducgao significativa dos escores médios de dor em ambos os
grupos. No grupo FBM, a redugao foi estatisticamente significativa (p = 0,030),
assim como no grupo simulagao (p = 0,030).

A diferenga padronizada de Cohen calculada a partir da variagao entre D7
e D3 foi de 0,32, com intervalo de confianga de 95% de -0,67 a 1,31, indicando
auséncia de efeito estatisticamente significativo entre os grupos para esse
desfecho.

Dessa forma, embora os escores médios de dor tenham sido
numericamente menores no grupo FBM nos dois momentos avaliados, nao
foram observadas diferengas estatisticamente significativas entre os grupos. A
reducdo da dor entre o terceiro e o sétimo dia pés-operatério ocorreu em ambos
0S grupos.

A distribuicdo dos escores médios de dor pds-operatéria, avaliados pela
EVA nos dias 3 e 7, de acordo com os grupos FBM e simulagéo, esta

apresentada na Figura 14.

Figura 13 - Barras de erro (médias e respectivos intervalos de confianga de 95%) para a Escala
Visual Analdgica para dor, por grupo
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Fonte: Elaborado pela autora (2025)
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4.3.4 Quantidade de medicacgao utilizada no pés-operatorio

A quantidade de medicacdo utilizada no periodo poés-operatério foi
avaliada no terceiro e no sétimo dia apds a rinoplastia. No terceiro dia pds-
operatério, o grupo FBM apresentou média de 1,62 comprimidos, enquanto o
grupo simulagado apresentou média de 2,12 comprimidos. Apesar do valor
numericamente menor no grupo FBM, ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos nesse momento (p = 0,402).

No sétimo dia pds-operatorio, observou-se maior diferenga entre os
grupos. O grupo FBM apresentou média de 3,00 comprimidos, enquanto o grupo
simulacdo apresentou média de 6,63 comprimidos, com diferenga
estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,008).

Na comparagdo entre os momentos D3 e D7 dentro de cada grupo,
observou-se aumento numérico da quantidade média de medicagéao utilizada em
ambos os grupos. No grupo FBM, esse aumento n&o foi estatisticamente
significativo (p = 0,862). No grupo simulagcdo, entretanto, houve aumento
significativo da quantidade média de medicagao utilizada entre o terceiro e o
sétimo dia pos-operatorio (p = 0,045).

A diferenca padronizada de Cohen calculada a partir da variagao entre D7
e D3 foi de -1,52, com intervalo de confianga de 95% de -2,62 a -0,37, indicando
diferenca significativa entre os grupos quanto ao comportamento da quantidade
de medicagao ao longo do tempo.

Esses resultados indicam que, embora a quantidade de medicacao
utilizada tenha sido semelhante entre os grupos no terceiro dia pés-operatério, o
grupo simulagao apresentou maior consumo de medicagdo no sétimo dia em
comparagao ao grupo FBM.

A distribuicdo da quantidade média de medicacao utilizada nos dias 3 e 7,

de acordo com os grupos FBM e simulagéo, esta apresentada na Figura 15.
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Figura 14 - Quantidade média de medicagéo utilizada nos dias 3 e 7 apds a rinoplastia, de
acordo com os grupos FBM e simulagéo. As barras representam as médias e os respectivos
intervalos de confianca de 95%.
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Fonte: Elaborado pela autora (2025)

4.4 Uso, tipo e distribuicao da medicagao utilizada nos dias 3 e 7

O uso, o tipo e a distribuicdo da medicacao utilizada no periodo pés-
operatorio foram avaliados no terceiro e no sétimo dia apds a rinoplastia. No
terceiro dia pés-operatério, a maioria dos participantes utilizou medicacao, sendo
essa propor¢cao semelhante entre os grupos, com uso relatado por 87,5% dos
participantes do grupo FBM e por 87,5% dos participantes do grupo simulagao.

Em relacdo ao tipo de medicagao utilizada no terceiro dia, a dipirona 1 g
foi o medicamento mais frequentemente relatado em ambos os grupos. No grupo
FBM, 85,7% dos participantes que utilizaram medicagéo relataram uso de
dipirona 1 g, enquanto no grupo simulagéo essa proporgéo foi de 71,4%. A
distribuicdo dos tipos de medicacdo foi homogénea entre os grupos, sem
diferenca estatisticamente significativa.

A distribuicdo da quantidade de comprimidos no terceiro dia também foi
semelhante entre os grupos. Considerando a mediana de consumo nesse
momento, observou-se que 87,5% dos participantes do grupo FBM utilizaram
dois comprimidos ou menos, enquanto no grupo simulacdo metade dos

participantes utilizou dois comprimidos ou menos e a outra metade utilizou mais
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de dois comprimidos. Apesar dessa diferenga numérica, ndo houve associagao
estatisticamente significativa entre grupo e quantidade mediana de comprimidos
no terceiro dia (p = 0,282). A quantidade média de comprimidos utilizada no
terceiro dia foi de 1,6 no grupo FBM e 2,1 no grupo simulagédo, sem diferencga
estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,404).

No sétimo dia pos-operatorio, todos os participantes de ambos os grupos
relataram uso de medicagcdo. Nesse momento, a dipirona 1 g isolada ou
associada a prednisolona 10 mg (Predsin®) foi a medicagdo mais utilizada nos
dois grupos. A distribuicdo dos tipos de medicagdo permaneceu homogénea
entre os grupos, sem diferenca estatisticamente significativa (p = 0,369).

Em relagdo a quantidade de comprimidos no sétimo dia, observou-se
distribuicdo ndo homogénea entre os grupos, com associagao estatisticamente
significativa entre grupo e quantidade mediana de medicacéo utilizada. No grupo
FBM, 87,5% dos participantes utilizaram quatro comprimidos ou menos,
enquanto no grupo simulacdo essa proporgao foi de 25,0%. Por outro lado,
75,0% dos participantes do grupo simulagdo utilizaram mais de quatro
comprimidos, em comparacgao a 12,5% no grupo FBM (p = 0,040).

Quando avaliadas as quantidades médias de comprimidos por grupo no
sétimo dia, verificou-se que o grupo FBM utilizou quantidade média
significativamente menor de medicagdo em comparagao ao grupo simulagao,
com médias de 3,0 e 6,0 comprimidos, respectivamente (p = 0,007).

A distribuicdo completa do uso, tipo e quantidade de medicacao utilizada
nos dias 3 e 7 apos a rinoplastia, de acordo com os grupos FBM e simulagéo,

esta apresentada na Tabela 5.

Tabela 5 - Distribuicdo dos pacientes de acordo com uso, tipo e quantidade de medicag&o nos
momentos pos rinoplastia.

Grupo
Medicagéo FBM (n=8)  Simulagéo (n=8) p valor
n (%) n (%)
Uso de medicagao (dia 3)
Sim 7 (87,0) 7 (87,0) 1,000
Nao 1(13,0) 1(13,0)

Qual medicagao (dia 3)
Dipirona 1g 6 (85,70) 5(71,4) ~1,000
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Quantidade média (DP), dia 7 3,0 (2,2) 6,0 (2,4) 0,007

Fonte: Elaborado pela autora (2025)
4.5 Analise dos efeitos de grupo, tempo e interagao grupo x tempo

A analise dos efeitos de grupo, tempo e interagdo grupo x tempo foi
realizada por meio da analise de varidncia por transformacdo de postos
alinhados (Aligned Rank Transform analysis of variance, ART ANOVA),
considerando os desfechos edema periorbitario, equimose periorbital, dor pés-
operatoria avaliada pela Escala Visual Analégica e quantidade de medicagao
utilizada no pés-operatorio.

O efeito de tempo também foi significativo, demonstrando variagdo dos
escores de edema entre o terceiro e o sétimo dia pos-operatorio. Além disso, a
interagdo grupo x tempo foi significativa, indicando que o comportamento do
edema ao longo do tempo diferiu entre os grupos. Esse achado reforga o
resultado observado nas analises comparativas, nas quais o grupo FBM
apresentou menor edema periorbitario no terceiro dia pds-operatério em
comparagao ao grupo simulagao.

Para a equimose periorbital, ndo foi observado efeito significativo de grupo
nem interagdo grupo x tempo. Entretanto, houve efeito significativo do tempo,
indicando redugcdo dos escores de equimose entre os momentos avaliados,
independentemente do grupo de alocagédo. Dessa forma, embora os valores
meédios tenham sido numericamente menores no grupo FBM, a anélise néo
demonstrou efeito especifico da intervengao sobre esse desfecho na presente
amostra.

Em relacédo a dor pos-operatéria, avaliada pela Escala Visual Analdgica,
observou-se efeito significativo do tempo, sem efeito significativo de grupo ou
interagcao grupo x tempo. Esse resultado indica redugao da dor entre o terceiro
e o0 sétimo dia pos-operatorio nos dois grupos, sem evidéncia estatistica de
diferenga no comportamento da dor atribuivel a FBM nesta analise parcial.

Para a quantidade de medicacgao utilizada, observou-se efeito significativo
de grupo e interacdo grupo x tempo. Esse achado indica que o consumo de
medicacao apresentou comportamento diferente entre os grupos ao longo do

periodo avaliado, compativel com o maior consumo observado no grupo
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simulagcdo no sétimo dia pds-operatorio. O efeito de tempo isolado nao foi
significativo, sugerindo que a diferenca observada esteve mais relacionada ao
comportamento distinto entre os grupos do que a uma mudanga uniforme ao
longo do tempo.

De forma geral, a analise ART ANOVA confirmou efeito mais consistente
da FBM sobre o edema periorbitario, desfecho primario deste estudo, e sobre o
comportamento da quantidade de medicacao utilizada no pds-operatorio. Para
equimose e dor, os resultados indicaram reduc¢ao ao longo do tempo, porém sem
efeito significativo de grupo ou interagcédo grupo x tempo.

Os resultados completos da analise ART ANOVAM para os desfechos

avaliados estao apresentados na Tabela 6.

Tabela 6 - Resultado da analise de variéncia por transformacao de postos alinhados (ART
ANOVA) para os desfechos edema, equimose, dor pds-operatoria avaliada pela Escala Visual
Analdgica (EVA) e quantidade de medicacéo utilizada.

Desfechos al; lresidos®  F- Snedecor valor p

Edema

Fonte de variacao

Grupo 1;14 27,37 < 0,0001
Tempo 1,14 35,41 < 0,0001
Grupo*tempo 1:14 17,02 0,0010

Diferengas/contrastes

Grupo 0 —tempos, 3e 7 0,0002
Tempo 3 — grupos, O e 1 < 0,0001
Grupo 0, tempo 3 e grupo 1, tempo 7 < 0,0001
Equimose

Fonte de variacao

Grupo 1,14 2,64 0,1266
Tempo 1,14 4,87 0,0444

Grupo*tempo 1;14 2,95 0,1082
Diferencas/contrastes N&o signif.
EVA

Fonte de variagdo

Grupo 1,14 2,04 0,1742

8 Graus de liberdade
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Tempo 1:14 29,74 0,0008
Grupo*tempo 1;14 0,96 0,3437
Diferengas/contrastes Nao signif.

Quantidade de medicamento

Fonte de variagéo

Grupo 1;14 6,69 0,0215
Tempo 1:14 2,39 0,1441
Grupo*tempo 1:14 5,42 0,0354
Diferengas/contrastes

Grupo 0, tempo 7 e grupo 1, tempo 3 0,0402
Tempo 7, grupos, 0 e 1 0,0218

Fonte: Elaborado pela autora (2025)

4.6 Sintese dos principais achados

Neste estudo piloto, os principais achados concentraram-se no edema
periorbitario e na quantidade de medicacéao utilizada no pds-operatorio. O grupo
FBM apresentou menor escore médio de edema periorbitario no terceiro dia pds-
operatorio em comparagao ao grupo simulagao, com diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos. Esse resultado pode ser observado na Tabela 4 e
esta representado graficamente na Figura 12. Além disso, a analise de variancia
por transformacao de postos alinhados demonstrou efeito significativo de grupo,
tempo e interacao grupo x tempo para esse desfecho, conforme apresentado na
Tabela 6, indicando comportamento distinto do edema ao longo do periodo
avaliado.

Em relacdo a quantidade de medicagdo, observou-se que os grupos
apresentaram consumo semelhante no terceiro dia pds-operatorio, conforme
descrito na Tabela 4 e detalhado na Tabela 5. No entanto, no sétimo dia, o grupo
simulagao utilizou maior quantidade média de comprimidos em comparagao ao
grupo FBM, com diferenca estatisticamente significativa entre os grupos. Esse
achado também esta representado na Figura 15. A analise da interagédo grupo x
tempo foi significativa para esse desfecho, conforme demonstrado na Tabela 6,
sugerindo comportamento diferente entre os grupos ao longo dos momentos

avaliados.
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Para equimose periorbital e dor pds-operatoria, os escores médios foram
numericamente menores no grupo FBM em alguns momentos, porém sem
diferencas estatisticamente significativas entre os grupos, conforme apresentado
na Tabela 4. A evolugdo desses desfechos esta ilustrada nas Figuras 13 e 14,
respectivamente. A analise ART ANOVA indicou efeito do tempo para equimose
e dor, sem efeito significativo de grupo ou interagdo grupo x tempo, conforme
apresentado na Tabela 6, sugerindo redugdo ao longo do pds-operatério
independentemente da intervencéo.

Dessa forma, os resultados desta analise parcial indicam efeito mais
consistente da FBM sobre o edema periorbitario no terceiro dia pos-operatorio,
desfecho primario do estudo, e sobre a menor necessidade de medicagao no
sétimo dia apds a rinoplastia. Esses achados estao sintetizados nas Tabelas 4 a
6 e nas Figuras 12 a 15, e devem ser interpretados com cautela, considerando

o tamanho reduzido da amostra e o carater parcial da analise.
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5 DISCUSSAO

O presente estudo piloto de carater exploratorio avaliou os efeitos da FBM
preventiva sobre o edema periorbitario no terceiro dia pos-operatério de
rinoplastia, em 16 participantes provenientes de um estudo clinico randomizado,
duplo-cego e controlado.

O principal achado foi a menor intensidade de edema periorbitario no
grupo FBM em comparagéo ao grupo simulagdo no terceiro dia pds-operatorio,
momento definido como desfecho primario do estudo. Além disso, observou-se
menor quantidade média de medicagao utilizada no sétimo dia pds-operatério no
grupo FBM. Para equimose e dor, embora os valores médios tenham sido
numericamente menores no grupo FBM em alguns momentos, ndo foram
observadas diferencas estatisticamente significativas entre os grupos.

Esses achados devem ser interpretados no contexto de uma analise
parcial, com tamanho amostral reduzido e seguimento limitado aos momentos
D3 e D7. Ainda assim, os resultados sao relevantes por derivarem de um
protocolo clinico randomizado, duplo-cego e controlado previamente publicado,
com critérios metodoldgicos definidos antes da analise dos dados (Azevedo et
al., 2026). A existéncia de grupo simulagdo, a padronizagdo dos parametros da
intervencao, a calibracdo do avaliador e a utilizacdo de escalas clinicas
previamente descritas contribuem para maior consisténcia metodologica,
especialmente em um campo no qual os desfechos edema e equimose
frequentemente sdo avaliados por métodos subjetivos (Levin et al., 2021).

A rinoplastia € uma cirurgia frequentemente associada a edema,
equimose e desconforto no pds-operatorio inicial. Essas manifestacoes
decorrem da resposta inflamatéria ao trauma cirurgico, da manipulagdo dos
tecidos moles e Osseos, da realizacdo de osteotomias e do aumento da
permeabilidade vascular local (Tasman, 2018; Levin et al., 2021). Embora sejam
geralmente transitdrias, podem interferir na percepcéo estética inicial, no
conforto do paciente, no retorno as atividades cotidianas e na experiéncia global
com o procedimento (Tasman, 2018; Jamalpour et al., 2025). Nesse sentido,

estratégias adjuvantes nao invasivas, seguras e de facil aplicagdo podem ser
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uteis para modular a resposta inflamatéria inicial, desde que avaliadas com rigor
metodoldgico.

No presente estudo, a diferenga observada no edema periorbitario no
terceiro dia pos-operatorio sugere possivel efeito da FBM preventiva sobre a fase
inicial da resposta inflamatéria apds a rinoplastia. O grupo FBM apresentou
escore médio de edema significativamente menor que o grupo simulagao nesse
momento. Esse achado € relevante porque o terceiro dia pds-operatorio foi
definido como desfecho primario do protocolo, correspondendo a um periodo em
que edema e equimose costumam estar clinicamente evidentes apés a cirurgia
(Azevedo et al., 2026; Levin et al., 2021). Além disso, Pavri et al. (2016)
demonstraram que o edema apos a rinoplastia apresenta sua maior intensidade
na primeira semana pés-operatéria, especialmente entre o segundo e o terceiro
dias, iniciando regressao progressiva posteriormente. Esses achados reforcam
que intervengdes capazes de modular a resposta inflamatéria nesse periodo
inicial ttm maior potencial para reduzir o edema clinicamente perceptivel.

A analise de variancia por transformag¢ao de postos alinhados também
indicou efeito significativo de grupo, tempo e interagdo grupo x tempo para o
edema, reforgcando que o comportamento desse desfecho diferiu entre os grupos
ao longo dos momentos avaliados. A reducgao significativa do edema no grupo
simulacdo entre D3 e D7 deve ser interpretada considerando que esse grupo
apresentou edema mais intenso no terceiro dia, o que naturalmente permite
maior margem de reducdo no periodo subsequente. Assim, o achado mais
importante ndo é a maior redugado do edema no grupo simulagdo, mas sim o
menor edema inicial observado no grupo FBM no D3, sugerindo possivel
atenuacgao do pico inflamatdrio pds-operatdrio inicial.

A literatura recente sobre fotobiomodulagdo em rinoplastia ainda é
escassa e heterogénea, o que limita comparacgdes diretas entre estudos. Hoseini
et al. (2025) avaliaram a terapia com diodos emissores de luz em pacientes
submetidos a rinoplastia, utilizando luz vermelha de 660 nm, trés vezes ao dia,
durante 14 dias. Os autores observaram reducao significativa de edema e
equimose nas primeiras semanas pos-operatorias, além de melhora do processo
de cicatrizagdo, sem relato de eventos adversos (Hoseini et al., 2025). Embora
esses resultados sejam compativeis com a hipotese de que a luz terapéutica

possa modular manifestacdes inflamatdrias apds a rinoplastia, o protocolo difere
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substancialmente do presente estudo, pois envolveu aplicacdes repetidas no
periodo pdés-operatério, enquanto nesta dissertacdo a FBM foi aplicada em
sessdo Unica, uma hora antes da cirurgia. Dessa forma, é possivel que
protocolos com aplicagdes repetidas mantenham a modulagdo da resposta
inflamatoria por um periodo mais prolongado, enquanto a estratégia preventiva
empregada neste estudo tenha atuado predominantemente sobre os eventos
iniciais da cascata inflamatéria, o que pode explicar a diferenga observada
principalmente no terceiro dia pos-operatorio.

Jamalpour et al. (2025), por sua vez, investigaram o uso de laser de diodo
de 940 nm para reducado do edema da ponta nasal apds rinoplastia aberta. O
estudo utilizou multiplas sessdes ao longo de oito semanas e avaliou medidas
da ponta nasal obtidas por analise fotografica padronizada. Apesar de os autores
relatarem tendéncia favoravel a intervencdo e maior reducado qualitativa do
edema nos pacientes tratados, as principais comparag¢des quantitativas entre os
grupos nao atingiram significancia estatistica (Jamalpour et al., 2025). Esse
achado reforga que, mesmo em estudos clinicos randomizados, a demonstragao
estatistica de efeitos da FBM em rinoplastia pode ser dificultada por amostras
pequenas, heterogeneidade anatdbmica, variacdes técnicas e interferéncia de
cuidados pos-operatorios concomitantes, como taping, medicagcdes e medidas
locais. Em comparacéo com o presente estudo, observa-se importante diferenca
metodoldgica, uma vez que a fotobiomodulagéo foi aplicada preventivamente,
em sessao unica, uma hora antes da cirurgia, utilizando um cluster composto por
laser vermelho (660 nm) e infravermelho (808/830 nm), com o objetivo de
modular a resposta inflamatéria desde o momento do trauma cirurgico. Além
disso, enquanto Jamalpour et al (2025) acompanharam a evolu¢gdo do edema
durante oito semanas, avaliando predominantemente altera¢cdes da ponta nasal,
o presente estudo concentrou-se no edema periorbitario no terceiro e sétimo dia
pos-operatorios, periodo correspondente a fase aguda da resposta inflamataria.
Essas diferengas relacionadas ao comprimento de onda, a fonte de luz, ao
numero de aplicagcdes, ao momento da intervencgao, ao tempo de seguimento e
aos desfechos avaliados dificultam a comparacgéao direta entre os resultados dos
estudos.

Nesse contexto, os resultados do presente estudo piloto exploratorio

contribuem para a discussao por avaliarem uma estratégia distinta: a aplicagao
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preventiva da FBM no pré-operatorio imediato. Essa abordagem busca modular
a resposta inflamatoéria antes do trauma cirurgico, conceito semelhante ao
raciocinio de intervengdes preemptivas utilizadas em outros contextos cirurgicos.
Embora a literatura em rinoplastia ainda seja limitada, estudos em outros
modelos cirurgicos sugerem que a FBM aplicada antes ou imediatamente apos
o trauma pode influenciar dor, edema, reparo tecidual e necessidade de
analgésicos (Kastyro et al., 2021; Salaberry, 2024). Entretanto, a extrapolacao
desses achados para a rinoplastia deve ser feita com cautela, considerando as
particularidades anatdbmicas, vasculares e inflamatorias da regido nasal e
periorbitaria.

Em relacdo a equimose periorbital, os escores médios foram
numericamente menores no grupo FBM no terceiro e no sétimo dia pos-
operatorio, mas sem diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.
Esse resultado deve ser interpretado com cautela. A auséncia de significancia
pode estar relacionada ao tamanho reduzido da amostra, a baixa intensidade
meédia da equimose observada, a variabilidade individual da resposta ao trauma
cirurgico e a propria natureza multifatorial desse desfecho.

A equimose apods rinoplastia esta diretamente relacionada ao
extravasamento sanguineo nos tecidos periorbitais e pode ser influenciada por
fatores como extensdo da dissecgcao, tipo e momento das osteotomias,
sangramento intraoperatorio, uso de medicagdes, pressao arterial, técnica
cirurgica e cuidados pds-operatorios (Tasman, 2018; Levin et al., 2021). Tasman
(2018) destaca que diferentes estratégias tém sido propostas para reduzir
edema e equimose apds rinoplastia, incluindo controle de sangramento,
vasoconstricao, resfriamento, corticosteroides, acido tranexamico, taping e
ajustes técnicos nas osteotomias. Portanto, a equimose nao depende
exclusivamente da resposta inflamatoria modulavel pela luz, mas de um conjunto
amplo de fatores cirurgicos e hemostaticos.

Karimi et al. (2020) investigaram a fotobiomodulagéo apés rinoplastia e
relataram efeito favoravel sobre a equimose pds-operatoria. Da mesma forma,
Hoseini et al. (2025) observaram reduc¢ao significativa de equimose com terapia
por LED no pds-operatorio de rinoplastia. No entanto, esses estudos utilizaram
protocolos distintos quanto ao momento de aplicagao, numero de sessoes, fonte
luminosa, parametros dosimétricos e periodo de avaliagcao (Karimi et al., 2020;
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Hoseini et al., 2025). No presente estudo, a intervencao foi aplicada em sessao
unica no pré-operatorio imediato, o que pode ter sido suficiente para influenciar
o edema inicial, mas ndo necessariamente para produzir diferenga detectavel na
equimose em uma amostra reduzida.

A dor pés-operatéria, avaliada pela Escala Visual Analdgica, também
apresentou valores médios numericamente menores no grupo FBM em D3 e D7,
porém sem diferenca estatisticamente significativa entre os grupos. Observou-
se reducao significativa da dor entre D3 e D7 em ambos os grupos, indicando
melhora temporal esperada no curso poés-operatério. A anadlise ART ANOVA
confirmou efeito significativo do tempo, mas n&o de grupo ou interagdo grupo x
tempo, sugerindo que a redugdo da dor ocorreu independentemente da
intervencao.

Esse resultado é coerente com o perfil clinico da dor apés rinoplastia, que
geralmente é de baixa intensidade e tende a reduzir progressivamente nos
primeiros dias apos a cirurgia, especialmente quando os pacientes recebem
tratamento medicamentoso padronizado. Além disso, todos os participantes do
presente estudo receberam cuidados farmacolégicos convencionais, o que pode
ter reduzido a possibilidade de detectar diferengas entre os grupos quanto a dor.
Assim, embora a FBM tenha plausibilidade biolégica para modular dor por
mecanismos anti-inflamatérios, neuromodulatérios e reparativos (Hamblin, 2017;
de Freitas; Hamblin, 2016), os dados desta analise parcial nao permitem afirmar
efeito analgésico direto da intervencgao.

O estudo de Kastyro et al. (2021), realizado em pacientes submetidos a
septoplastia, observou menor dor no periodo de 6 a 24 horas apés a cirurgia em
pacientes tratados com fotobiomodulagao, além de menor resposta autonémica
ao estresse cirurgico. Embora esse estudo nédo seja diretamente comparavel ao
presente, por envolver septoplastia, outro protocolo de aplicacdo e avaliagao
precoce em horas, ele reforga a possibilidade de a fotobiomodulagao influenciar
dor e resposta ao estresse em cirurgias nasais (Kastyro et al.,, 2021). Ainda
assim, no presente estudo, essa hipotese nao foi confirmada pela EVA nos
momentos D3 e D7. Além disso, a fotobiomodulacéo foi pds cirurgica e néo
preventiva.

Por outro lado, a quantidade de medicagao utilizada no pos-operatorio

apresentou diferenga relevante entre os grupos no sétimo dia. No terceiro dia, o
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consumo médio de comprimidos foi semelhante entre os grupos. Entretanto, no
sétimo dia, o grupo simulagao utilizou maior quantidade média de medicagdao em
comparagao ao grupo FBM. Além disso, a distribuicdo da quantidade mediana
de comprimidos no D7 mostrou que a maioria dos participantes do grupo FBM
utilizou quatro comprimidos ou menos, enquanto a maioria do grupo simulagao
utilizou mais de quatro comprimidos.

Esse achado pode sugerir uma recuperagdo mais confortavel no grupo
FBM, mas deve ser interpretado de forma criteriosa. Como a dor pela EVA nao
diferiu significativamente entre os grupos, ndo é possivel atribuir o menor
consumo de medicagdo exclusivamente a um efeito analgésico da FBM. A
necessidade de medicacao pode refletir multiplos fatores, incluindo dor, edema,
desconforto, sensacéo de pressao facial, preocupacao do paciente, orientagao
recebida e adesao individual ao tratamento. Portanto, o menor consumo de
medicacdo no grupo FBM deve ser compreendido como um desfecho
complementar, potencialmente relacionado ao melhor controle global das
manifestacbdes pds-operatdrias, mas ainda nao conclusivo.

A analise ART ANOVA demonstrou efeito significativo de grupo e interagéo
grupo x tempo para a quantidade de medicacao, indicando comportamento
distinto entre os grupos ao longo dos momentos avaliados. Esse resultado
reforgca a relevancia do achado, mas nao elimina a necessidade de cautela,
especialmente pelo tamanho reduzido da amostra. Em estudos futuros, com a
amostra completa, sera importante avaliar de forma mais detalhada a relagcao
entre dor, edema, equimose e consumo de medicagao, incluindo a quantidade
total de comprimidos utilizados ao longo do seguimento e ndo apenas nos
momentos pontuais avaliados.

Do ponto de vista metodoldgico, esta analise apresenta pontos fortes
importantes. O estudo deriva de um protocolo clinico randomizado, duplo-cego
e controlado previamente publicado, com definicdo antecipada do desfecho
primario, dos desfechos secundarios, dos critérios de elegibilidade e dos
parametros dosimétricos da FBM (Azevedo et al., 2026). A utilizagdo de grupo
simulagdo contribui para reduzir vieses relacionados a expectativa dos
participantes. Além disso, a avaliacdo dos desfechos foi conduzida por
examinador treinado e calibrado, sem envolvimento na aplicagédo da intervengao

ou no tratamento cirurgico.
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Esses aspectos sao particularmente relevantes diante das limitagdes
descritas na literatura sobre mensuragéo de edema e equimose apos rinoplastia.
Levin et al. (2021), em revisao sistematica, identificaram ampla heterogeneidade
nos métodos de avaliagdo desses desfechos, com predominancia de escalas
subjetivas e, em muitos estudos, auséncia de avaliadores cegos. Os autores
destacaram a necessidade de padronizagao das avaliagbes e de utilizagdo de
métodos mais objetivos ou complementares sempre que possivel (Levin et al.,
2021). Nesse sentido, o presente estudo avanga ao empregar avaliagédo
padronizada, cegamento e calibragdo do examinador, embora ainda mantenha,
nesta analise parcial, a escala clinica como principal medida dos desfechos.

Apesar desses pontos fortes, algumas limitagbes devem ser
consideradas. A principal limitagado é o tamanho reduzido da amostra, composta
por 16 participantes, com oito em cada grupo. Esse numero limita o poder
estatistico, aumenta a influéncia da variabilidade individual e dificulta a detec¢ao
de diferencas em desfechos secundarios, especialmente equimose e dor. Assim,
resultados nédo significativos ndo devem ser interpretados como auséncia
definitiva de efeito, mas como auséncia de evidéncia suficiente neste estudo.

A auséncia de analise fotografica quantitativa nesta etapa também deve
ser reconhecida. O protocolo original prevé analise complementar por fotografias
padronizadas e Imaged, mas, nesta analise parcial, nem todos os registros
apresentaram padronizacdo suficiente para compor a analise estatistica
(Azevedo et al., 2026). Dessa forma, os resultados foram baseados em escalas
clinicas.

Todos os participantes receberam tratamento convencional padronizado,
incluindo medicamentos voltados ao controle inflamatdrio, analgesia, prevencao
de sangramento e cuidados locais. Essa padronizacdo € metodologicamente
importante e eticamente necessaria, mas pode atenuar diferencas entre os
grupos, principalmente em desfechos como dor, equimose e consumo de
medicacdo. Portanto, a FBM deve ser compreendida como intervencao
adjuvante ao cuidado convencional, e ndo como substituta das condutas
farmacoldgicas e cirurgicas estabelecidas.

Modelos lineares mistos foram considerados como possibilidade analitica
para avaliar simultaneamente os efeitos de grupo, tempo e interacdo grupo x

tempo. Entretanto, simulagbdes preliminares indicaram inadequacado dos
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pressupostos necessarios para esse tipo de modelagem, incluindo auséncia de
normalidade dos residuos, possivel heterogeneidade de variancias e elevada
variabilidade dos dados, provavelmente relacionada ao tamanho reduzido da
amostra. Dessa forma, optou-se por utilizar métodos estatisticos mais
compativeis com a distribuicdo dos dados e com o carater preliminar da analise,
incluindo testes ndo paramétricos, tamanho de efeito e analise de variancia por
transformacao de postos alinhados.

Do ponto de vista clinico, os resultados preliminares sugerem que a FBM
preventiva pode contribuir para a modulagado de manifestagdes iniciais do pos-
operatorio de rinoplastia, especialmente o edema periorbitario no terceiro dia,
que foi o desfecho primario desta analise. O menor consumo de medicagao
observado no sétimo dia no grupo FBM também pode indicar uma recuperagao
potencialmente mais confortavel; entretanto, esse achado deve ser interpretado
com cautela, uma vez que a dor avaliada pela EVA nao diferiu significativamente
entre os grupos.

Embora a fotobiomodulagao (FBM) tenha sido investigada em diferentes
contextos cirurgicos, ainda sao escassos os estudos especificamente voltados a
rinoplastia. Além disso, as poucas evidéncias disponiveis concentram-se em
aplicacgoes realizadas no periodo pés-operatorio (Karimi et al., 2020; Hoseini et
al., 2025; Jamalpour et al., 2025), permanecendo pouco explorado seu uso
preventivo no pré-operatério imediato. Nesse contexto, o presente estudo
contribui para o avango do conhecimento ao avaliar uma intervencdo néao
invasiva, administrada em sessao Unica antes do trauma cirurgico, com
parametros dosimétricos previamente definidos e compativeis com a rotina
clinica.

Dessa forma, os achados desta dissertacdo devem ser considerados
promissores, mas preliminares. A continuidade do estudo, com ampliagcao da
amostra conforme previsto no protocolo original, sera essencial para confirmar a
magnitude do efeito da FBM sobre o0 edema periorbitario, esclarecer sua possivel
influéncia sobre equimose, dor e consumo de medicacgao, e avaliar desfechos de
maior duracao, incluindo percepcgao funcional e estética pelo SCHNOS. Até que
esses dados estejam disponiveis, a FBM preventiva deve ser considerada uma

estratégia adjuvante potencial, cuja incorporagao a pratica clinica deve depender



81

da confirmacédo dos resultados em amostras maiores e com seguimento

completo.
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6 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo indicam que a fotobiomodulagdo preventiva,
aplicada em sessao unica no pré-operatorio da rinoplastia, foi capaz de reduzir
significativamente o edema periorbitario no terceiro dia pds-operatério,
sugerindo efeito benéfico sobre a fase inicial da resposta inflamatéria. Por outro
lado, n&o foram observadas diferencas significativas entre os grupos quanto a
equimose, a dor pés-operatodria e ao consumo de medicamentos. Considerando
o carater piloto desta investigacao e o numero reduzido de participantes, estudos
clinicos com amostras maiores sao necessarios para confirmar esses achados
e estabelecer os parametros terapéuticos mais eficazes para a aplicagao da
fotobiomodulagdo em pacientes submetidos a rinoplastia.

Em relagcdo ao uso de medicagdo, os grupos apresentaram consumo
semelhante no terceiro dia pds-operatério. No entanto, no sétimo dia, o grupo
simulagao utilizou maior quantidade média de medicagdo em comparacédo ao
grupo FBM, sugerindo possivel menor necessidade de medicamentos no grupo
tratado com fotobiomodulagao.

Os escores funcionais e estéticos nasais avaliados pelo SCHNOS no
baseline foram semelhantes entre os grupos, indicando comparabilidade inicial
quanto a percepcao funcional e estética antes da intervencgao cirurgica.

Assim, os resultados preliminares indicam que a FBM preventiva pode ser
uma estratégia adjuvante promissora para otimizar a recuperagao inicial apos
rinoplastia, especialmente pela reducdo do edema periorbitario no terceiro dia
pos-operatorio e pelo menor consumo de medicagao no sétimo dia. Contudo, por
se tratar de uma analise parcial, com amostra reduzida, esses achados devem
ser interpretados com cautela e confirmados com a continuidade do estudo até

a amostra planejada no protocolo original.
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DE EDUCACAO, PESQUISA
E INOVACAO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro Participante:

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) para participar voluntariamente da
pesquisa intitulada “Avaliacdo da Fotobiomodulagdo Preventiva no Edema
PosOperatério de Rinoplastia: Protocolo de Estudo Clinico Controlado Randomizado e
Duplo-Cego” que se refere a um projeto do trabalho de Mestrado em Medicina
Biofotdnica da médica, Dra Milene Alves Azevedo, sob a orientacdo da Profa. Dra.
Cinthya Cosme Gutierrez Duran, professora do curso de Doutorado e Mestrado em
Medicina Biofotdnica da Universidade Nove de Julho — UNINOVE e que tem colaboracgao
com o Prof. Dr. Eduardo Landini Lutaifi Dolci, Coordenador do Setor de Rinologia e
Rinoplastia do Departamento de Otorrinolaringologia da Irmandade Santa Casa de Sao
Paulo e com o Dr Araken Quedas, médico do Hospital Paulista de Otorrinolaringologia.

Este estudo tem como objetivo avaliar os efeitos da fotobiomodulagéo (uso de
luz terapéutica) na redugéo de inchago (edema) e na recuperacao apos a cirurgia de
rinoplastia. Uma hora antes da cirurgia, os participantes do estudo ser&o divididos em
dois grupos de forma aleatéria. Um grupo recebera o tratamento com fotobiomodulagéo
(uso de luz terapéutica) no nariz e o outro ndo. Neste estudo, todos os participantes,
independentemente do grupo em que foram alocados, receberdao o tratamento
convencional padronizado para rinoplastia. Caso o uso da fotobiomodulagéo (luz
terapéutica) demonstre beneficios significativos, sera considerada a possibilidade de
recomendar sua utilizacdo em futuros tratamentos, conforme resultados e orientacdes
cientificas obtidas ao final do estudo.

Este estudo é duplo-cego, ou seja, nem os participantes nem os pesquisadores
saber&o quem recebeu a luz terapéutica até que o trabalho seja finalizado. E importante
destacar que os participantes que nao receberem a fotobiomodulagdo nao terao
qualquer prejuizo, pois todos seguirao o tratamento convencional padronizado para o
poOs-operatério de rinoplastia, garantindo os mesmos cuidados e acompanhamento
necessarios para uma boa recuperagcdo. Sua participagdo incluira avaliagcbes feitas
antes e depois da cirurgia, nos momentos em que vocé ja retornaria para consultas de
pos-operatério com o seu médico. A equipe médica realizara exames clinicos para
analisar o inchago (edema), as manchas roxas e, também fotografias padronizadas,
analisadas com um software especifico, além de avaliagdes da espessura da pele, da
sua resposta a dor, a quantidade de remédios que vocé tomou e as respostas a um
questionario chamado SCHNOS, que ajudara a entender a sua percepgao sobre os
resultados da sua cirurgia. Participar ou ndo da pesquisa nao causara nenhum impacto
no seu tratamento, cirurgia e consulta médica.

Os resultados dessas avaliagcdes ajudardo a entender melhor como a luz
terapéutica pode contribuir para uma recuperag¢ao mais rapida e com menos manchas
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roxas apds a cirurgia plastica do nariz (rinoplastia). O tempo total estimado para sua
participacdo é de aproximadamente 30 minutos, nos dias que vocé ja tera consulta com
seu médico.

Por se tratar de um estudo agudo, ndo ha previsdo de fornecimento de
tratamento adicional apds o término do estudo, uma vez que todas as intervengoes
serdo realizadas apenas no pré-operatério e nado havera necessidade de
acompanhamento continuo a longo prazo relacionado a fotobiomodulagéo (uso da luz
terapéutica).

O seu prontuario sera acessado para coleta de informagdes como idade, sexo,
histérico de saude, data da cirurgia, data da alta, prescricdo de medicacdes e registro
de complicagdes durante o periodo de internacdo ou tratamento ambulatorial. Este
estudo contribuira para entender melhor como o uso de luz terapéutica
(fotobiomodulagao) pode auxiliar na recuperacao apds a cirurgia plastica do nariz
(rinoplastia), ajudando a melhorar o cuidado com os pacientes e os resultados estéticos
e funcionais dessa cirurgia.

Seu nome néo sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, o0 que garante seu
anonimato, e a divulgagdo dos resultados sera feita de forma a nao identificar os
voluntarios. Nao sera cobrado nada, ndo havera gastos para a sua participacdo no
estudo, e, também nao estio previstos ressarcimentos ou indenizagdes, pois o estudo
consistira na aplicagdo da fotobiomodulagdo (uso de luz terapéutica) imediatamente
apos a cirurgia, sem interferir no procedimento, e em avaliagdes médicas realizadas nos
mesmos dias das consultas ja programadas no seu acompanhamento pos-operatério.

Considerando que toda pesquisa pode oferecer algum tipo de risco, neste estudo
0s possiveis riscos sao baixos, como a perda da confidencialidade dos dados, algum
desconforto ou constrangimento durante as avaliagbes, dificuldade no preenchimento
dos questionarios e, no caso da fotobiomodulagao (uso de luz terapéutica), possiveis
sensagbes leves de calor no local da aplicacdo, sem qualquer efeito prejudicial
conhecido. Desta forma, os pesquisadores se responsabilizam pela confidencialidade,
garantem e se comprometem com o sigilo de todas as informacdes fornecidas por vocé
para este estudo. Da mesma forma, o tratamento dos dados coletados seguira as
determinagbes da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD - Lei 13.709/18).
Gostariamos de esclarecer que sua participagao € voluntaria e que vocé podera recusar-
se a participar ou retirar o seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participacao
se assim o preferir, sem penalizagdo alguma ou sem prejuizo ao seu cuidado.

Caso aceite participar voluntariamente do estudo o senhor(a) ficara com uma via
assinada pelo Pesquisador deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Em
qualquer etapa do estudo, o senhor(a) tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador € a Dra Milene Alves
Azevedo que pode ser encontrada na Rua Vergueiro 235, 12° andar, Telefone (11)
33859187, no Departamento de Medicina Biofotonica - Liberdade - Cep: 01.504-001 —
E-mail dra_mileneazevedo@hotmail.com, Cel. 11-959543210. Se vocé tiver alguma
consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Enfermaria de apoio, 1°
andar, Sala 1, Hospital Central, CEP 01221-020, Email: cepsc@santacasasp.org.br,
Fone: 2176-7000 ramal 7711. Desde ja, agradecemos sua ateng¢ao e participagao e
colocamo-nos a disposigao para maiores informagoes.

Acredito ter sido suficientemente informado(a) a respeito das informagdes que i
ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Avaliacdo da Fotobiomodulagao
no Pés-Operatério de Rinoplastia: Estudo Clinico Controlado
Randomizado, Duplo Cego”. Eu discuti com a Dra Milene Alves Azevendo
(11959543210) ( Profa Cinthya Cosme Gutierrez Duran (11981628831), Dr Araken
Quedas (11982718803) ou Prof. Dr Eduardo Landini Lutaifi Dolci (11996550868) sobre
a minha decis&o em participar nesse estudo.
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Ficaram claros para mim quais sao os propésitos do estudo, os riscos, as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também
que minha participagdo € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a
tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em participar do
estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante
ele, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste servigo.

Assinatura do participante/representante legal.
Data / /

Assinatura da testemunha. Data / /

Para casos de voluntarios, analfabetos, semianalfabetos ou portadores de deficiéncia
auditiva ou visual.

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste participante ou representante legal para a participagédo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo. Data / /




APENDICE Il - CARTA DE ANUENCIA

HOSPITAL | =,
PAULISTA | 5V

OTORRINOLARINGOLOGIA

CARTA DE ANUENCIA
Declaramos, para os devidos fins, que estamos de acordo com a execuclio do projeto de
pesquisa intitulado ¢io da F F no Edema Pés-Operatério de
Rinoplastia: Protocolo de Estudo Clinico e Duplo-cego”,

pela pesquisadora principal: Dra Milene Alves Azevedo, sob a orientagio da Profa. Dra. Cinthya
Cosme Gutierrez Duran e com a participagdo dos pesquisadores Prof. Dr. Eduardo Landini Lutaifi
Dolc e Prof. Ms. Araken Quedas.

Esta i estd i 20 por parte dos pesquisadores, dos
requisitos estabelecidos na Lei n® 14.874/2024, na Resolugio CNS n® 466/2012 e suas
complementares.

Os pesquisadores comprometem-se 3 ulilizar os dados dos participantes exclusivamente

para fins ci indo sigilo e qualquer de ident dos
individuos, bem como qualquer prejuizo aos ou dés i Assim,
asseguram a anonimizagao, o sigilo e a dos i em com as

normativas élicas vigentes, incluindo a Resolugdo CNS n® 738/2024 e as Leis n® 13.709/2018
(LGPD) e n® 14.874/2024.

° iss0 de apolar o da referida pesquisa, ap6s a
devida aprovagdo no Sistema CEP/CONEP.

Séo Paulo, 27 de margo de 2.025

Hospital Paulista Ltda. CNPJ: 43.901.701/0001-04
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APENDICE Il - ANAMNESE

Avaliacio da Fotobiomodulacio Preventiva no Edema P6s-Operatorio de

Rinoplastia: Protocolo de Estudo Clinico Controlado Randomizado e Duplo-Cego

ID:
ANAMNESE:
Data: / / Horario:
Nome: CPF
Data de nascimento / / Natural
Profissdo/ocupagéo: Etnia:
Género: ( )M ( )F Estado Civil: ( ) Casado ( ) Solteiro ( )
Outros:

Nivel de escolaridade: Fundamental ( ) Médio ( ) Superior ( )Completo ( ) incompleto ( )

Endereco:

Bairro: Cidade: Telefone:

Queixa principal:

Faz uso de algum medicamento: Qual (ou quais)?

Histéria médica:

Possui alguma doenga?

Toma algum medicamento? Qual?

Teve doencas da infancia? Quais

Tem ou teve algum tipo de alergia? Qual?

Passou por stress ou alguma situagédo que acha importante relatar:
HABITOS/ HABITOS NOCIVOS:
TABAGISMO: Sim ( ) qt/dia N&o ( )Parou ha quanto tempo?

Outros:

Considera a pele de qual tonalidade? ( ) branca ( ) morena clara ( ) morena escura( )
preta

Usa 6culos de grau o tempo todo? () SIM ( )NAO
Usa lentes de contato? () SIM () NAO
Usa mascara comum ou N-95? () SIM () NAO

Tem algum transtorno psicolégico como: ANSIEDADE( ) DEPRESSAO( ) BIPOLARIDADE( )
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Eu CPF

, declaro para todos os fins legais, que as informagdes sobre 0 meu estado de saude séao

verdadeiras e que nada omiti no questionario realizado. Concordo também em participar do
projeto de pesquisa “Avaliacao da Fotobiomodulacao Preventiva no Edema

PosOperatorio de Rinoplastia: Protocolo de Estudo Clinico Controlado

Randomizado e Duplo-Cego”

Assinatura Data / /
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ANEXO A — VERSAO TRADUZIDA DO CHECKLIST SPIRIT®

B SPIRIT

STANDARD PROTOCOL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

Checklist SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio clinico
e documentos relacionados*

Secaol/ltem Item Descrigao Relatado
n° Pagina n°

Informagao administrativa

Titulo 1 Titulo descritivo identificando o desenho do estudo, a
populagdo, as intervengdes e, se aplicavel, o
acronimo do ensaio

Registro do 2a Identificador e nome de registro do ensaio.
ensaio Caso néo esteja registrado, nome pretendido para
registro

2b |Todos os itens do Conjunto de Dados de Registro de
Ensaios da Organizagdo Mundial da Saude (World
Health Organization Trial Registration Data Set)

Versao do 3 Data e identificador da versao

protocolo

Patrocinio 4 Fontes e tipos de apoio financeiro, material e
outros

Fungdes e 5a Nome, afiliacao e fungao dos colaboradores do

responsabilida protocolo

des

5b Nome e informagdes de contato do patrocinador do
ensaio
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5¢c

Funcdo do patrocinador e dos financiadores do
estudo, se houver, no desenho do estudo; na coleta,
gestéo, analise e interpretacdo dos dados; na escrita
do relatério; e na decisdo de submeté-lo para
publicagao, incluindo se eles terdo poder de decisao
final sobre qualquer uma dessas atividades

5d

Formagao, fungdes e responsabilidades do centro de
coordenagao, comité diretivo, comité de julgamento
dos resultados, equipe de gestdo de dados e outras
pessoas ou grupos que supervisionam o ensaio, se
aplicavel (ver item 21a para informagbes sobre o
comité de monitoramento de dados)

Introdugao

Historico e
justificativa

6a

Descricdo da pergunta de pesquisa e justificativa
para a realizagdo do ensaio, incluindo um resumo
com os principais estudos (publicados e néao
publicados) e a anadlise dos beneficios e riscos de
cada intervencgao

16

6b

Justificativa para a escolha dos comparadores

29

Objetivos

Objetivos especificos ou hipoteses

30 - 31

Desenho do
ensaio

Descricdo do desenho do ensaio, incluindo o tipo de
ensaio (ex.:.grupos paralelos, cruzados, fatoriais,
apenas um grupo), taxa de alocagdo e
enquadramento (ex.: superioridade, equivaléncia,
nao inferioridade, exploratorio)

32-50

Métodos: participantes, intervengdes e desfechos

Local do estudo

Critério de
elegibilidade

Intervencgodes

9

11a

Descrigao do local do estudo (ex.: posto de

saude, hospital-escola) e lista de paises onde os
dados serao coletados. Indicagao de onde a lista dos
locais de estudo pode ser obtida

Critérios para inclusao e exclusédo dos participantes.
Se aplicavel, critérios de elegibilidade dos centros de
estudo e dos individuos que realizardo as
intervengdes (ex.: cirurgides, psicoterapeutas)

Descricdo das intervencdes para cada grupo com
detalhes suficientes que permitam a replicagao,
incluindo como e quando as intervengdes serao
administradas

32

35

40-41
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11b

11c

11d

Critérios para interromper ou modificar as
intervengdes alocadas para um determinado
participante do ensaio (ex.: alteragdo na dose de um
medicamento em resposta a danos causados pela
intervengdo, solicitagdo do participante ou
melhora/piora da doencga)

Estratégias para melhorar a ades&o aos protocolos
de intervencdo e quaisquer procedimentos para
monitorar a adesdo (ex.. devolugdo de
medicamentos, testes de laboratério)

Tratamentos e intervengdes  relevantes €
concomitantes que sao permitidos ou proibidos|
durante o ensaio

40

35,40-41

Resultados

Histdrico do
participante

Tamanho da
amostra

Recrutamento

12

13

14

15

Resultados primarios, secundarios e outros, incluindo
a variavel especifica de mensuragao (ex.: pressao
sanguinea sistolica), a métrica de analise (ex.:
mudanga de linha de base, valor final, tempo para
evento), o método de agregagdo (ex.: mediana,
proporgao) e o momento de medigdo para cada
resultado. E altamente recomendada a explicacdo da
relevancia clinica dos resultados de eficacia e de
danos escolhidos

Cronograma do cadastro, intervengdes (incluindo
periodos pré-tratamento e periodos entre
tratamentos), avaliagbes e visitas aos participantes.
E altamente recomendada a elaboracdo de um
diagrama esquematico (ver Figura 1)

Numero estimado de participantes necessario para
atingir os objetivos do estudo e como esse numero foi
determinado, incluindo as hipoteses clinicas e
estatisticas que sustentem a decisao

Estratégias para obter o recrutamento adequado de
participantes para alcangar o tamanho da amostra
pretendido

44-50

39-40

33

32

Métodos: admini

straca

o das intervengodes (para ensaios controlados)

Alocacéo:

Geragao da
sequéncia

16a

Método para gerar a sequéncia de alocagéo (ex.:
numeros aleatdrios gerados por computador) e lista
de todos os fatores para estratificagdo. Para reduzir
a previsibilidade de uma sequéncia randémica, os
detalhes de todas as restricbes planejadas (ex.:
bloqueio) devem ser apresentados em um
documento a parte que nao fique disponivel para
quem recruta os participantes ou administra as
intervengdes

36
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Mecanismo de
ocultagao de
alocagao

Implementag ao

Cegamento
(mascarament
0)

16b

16¢c

17a

17b

Mecanismo de implementagdo da sequéncia de
alocacao (ex.: central telefénica; envelopes selados,
opacos e numerados em sequéncia) descrevendo
todos os passos para ocultar a sequéncia até que as
intervengdes sejam administradas

Quem gerard a sequéncia de alocagdo, quem
recrutara os participantes e quem os encaminhara
para cada intervengao

Como e em quem sera feito o cegamento apds as
intervengdes serem designadas (ex.: participantes do
ensaio, cuidadores, avaliadores dos resultados,
analistas dos dados)

No caso do cegamento, apresentar as circunstancias
em que o desmascaramento €& permitido e o
procedimento para revelar a intervengao alocada
para o participante durante o ensaio

36

36

36

Métodos: coleta,

gestao e andlise de dados

Métodos de
coleta de dados

Gestéo dos
dados

Métodos
estatisticos

18a

18b

20a

20b

Planejamento para coleta e avaliagdo de resultados,
dados iniciais (baseline) e outros dados do ensaio,
incluindo qualquer processo relacionado que
promova a qualidade dos dados (ex.: teste-reteste,
treinamento de avaliadores) e uma descricdo dos
instrumentos do estudo (ex.: questionarios, testes
laboratoriais) juntamente com sua confiabilidade e
validade, se conhecidas.

Indicacdo de onde os formularios para coleta de
dados podem ser encontrados, se nao estiverem no
protocolo

Planejamento para reter os participantes e completar
0 seguimento, incluindo uma lista com todos os dados
de resultados que devem ser coletados de
participantes que interromperem ou agirem de forma
diferente

daquilo que foi estabelecido no protocolo

Planejamento para insergéo, codificagdo, seguranca
e armazenamento dos dados, incluindo todos os
procedimentos relacionados para assegurar a
qualidade dos dados (ex.: dupla entrada de dados;
verificar o intervalo para os valores dos dados).
Indicagao de onde os detalhes dos procedimentos de
gestdo de dados podem ser encontrados, se nao
estiverem no protocolo

Métodos estatisticos para analisar resultados
primarios e secundarios. Indicagédo de onde outros
detalhes do planejamento de analise estatistica
podem ser encontrados, se nao estiverem no
protocolo

Métodos para analises adicionais (ex.: subgrupo e
analises ajustadas)

32-50

51
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20c

Definicdo da populacdo em analise com relacao a
nao aderéncia ao protocolo (ex.: analise dos
participantes em seus grupos randomizados) e de
quaisquer métodos estatisticos para manejar os
dados perdidos (ex.: imputagdo multipla)

Métodos: Monito

ramen

to

Monitoramento
dos dados

Danos

21a

21b

22

Formagdo do comité de monitoramento de dados;
resumo de sua funcido e estrutura dos relatorios;
declaracado de independéncia ou nao do comité em
relacdo ao responsavel pelo ensaio e declaragao de
conflito de interesses; indicagdo de onde podem ser
encontrados mais detalhes do regulamento do
comité, se ndo estiverem no protocolo. De forma
alternativa, explicar o motivo de n&o ser necessario
um comité de monitoramento de dados

Descricdao de quaisquer analises provisérias e
interrupcdo das diretrizes, incluindo quem tera
acesso a esses resultados provisérios e tomara a
decisédo final de encerrar o ensaio

Planejamento para coletar, avaliar, relatar e
administrar eventos adversos a partir de relatos
solicitados e espontidneos e outros efeitos
imprevistos causados pelas intervengcdes ou pela
condugao do ensaio

40

Auditoria

23

Apresentar procedimentos para auditoria da
condugdo do ensaio e a frequéncia com que
ocorrem, se houver algum, e se 0 processo sera
independente ou n&o dos investigadores e do
patrocinador do ensaio

Etica e divulgagao

Aprovagéo ética
da pesquisa

24

Planejamento para obter aprovagdo do comité de
ética em pesquisa

52

Modificagdes no
protocolo

25

Planejamento  para  comunicar  modificacdes
importantes no protocolo (ex.: alteragdes nos critérios
de elegibilidade, desfechos, analises) as partes
interessadas (ex.: investigadores, comités de ética,
participantes dos ensaios, registro dos ensaios,
periddicos, organizagdes reguladoras)

40

Consentimento
ou assentimento

26a

Quem obtera o consentimento ou assentimento
esclarecido dos potenciais participantes ou
representantes autorizados e como sera obtido (ver
Item 32)

26b

Termos de consentimento adicionais para coletar €|
utilizar dados dos participantes e materiais bioldgicos
em estudos complementares, se aplicavel
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Confidencialidade

27

Como as informacgdes pessoais sobre participantes
potenciais e cadastrados serdo coletadas,
compartilhadas e mantidas para garantir a

confidencialidade antes, durante e depois do ensaio

Declaragao de
interesses

Acesso aos
dados

Tratamentos
complementares
e pésensaio

28

29

30

Interesses financeiros e outros conflitos de interesse
dos investigadores principais, considerando o ensaio
como um todo e cada local de estudo

Declaragéo atestando quem tera acesso ao conjunto
final de dados do ensaio e divulgagdo dos acordos
contratuais que limitam tal acesso a pesquisadores

Providéncias, se houver, para tratamentos
complementares e pds-ensaio, e para compensagao
aqueles que sofreram danos oriundos de sua
participagdo no ensaio

Politica de
divulgagao

31a

Planejamento para os pesquisadores e patrocinador
comunicarem os resultados do ensaio aos
participantes, profissionais de saude, ao publico em
geral e a outros grupos relevantes (ex.: por meio de
publicagao, apresentagao de relatério em bases de
dados de resultados ou outros recursos de
compartilhamento), incluindo quaisquer restrigdes de
publicagao

31b

Diretrizes para elegibilidade de autoria e qualquer
pretensdo de uso de assessores linguisticos com
experiéncia na area da saude

31c

Planejamento, se houver, para garantir acesso publico
ao protocolo completo, ao conjunto de dados do
participante e ao cddigo estatistico

Apéndices

Materiais para o
consentimento
informado

32

Modelo de formulario de consentimento e outros
documentos relacionados entregues aos
participantes e representantes autorizados

64

Material bioldgico

33

Planejamento para coleta, avaliacdo laboratorial e
armazenamento de materiais bioldgicos para analise
molecular ou genética no ensaio atual e para uso
futuro

em estudos complementares, se aplicavel

*E altamente recomendado que esta lista seja lida junto com o documento Explanation & Elaboration SPIRIT
2013 para esclarecimentos importantes acerca dos itens.
Modificagbes no protocolo devem ser controladas e datadas. O grupo SPIRIT detém s direitos autorais do
checklist SPIRIT e autorizou a sua tradugéo, adaptagéo transcultural e validagéo para a lingua portuguesa.
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ANEXO B - SCHINOS

Health Nasal Outcomes Survey (SCHNOS)

Durante o ultimo més, quais dos itens abaixo causaram mais problemas

Nenhum problema Serios problemas
1. Sentir o nariz entupido ou obstruido 0 1 2 3 4 5
2. Respirar pelo nariz durante uma atividade fisica 0 1 2 3 K 5
3. Sentir o nariz congestionado 0 1 2 3 4 5
4. Respirar pelo nariz durante 0 sono 0 1 2 3 4 5
5. Baixa autoestima ¢ mau humor por causa do nariz 0 1 2 3 K 5
6. O formato da ponta do meu nariz 0 1 2 3 El 5
7. O fato do meu nariz ser reto 0 1 2 3 4 5
8. O formato do meu nariz de perfil 0 1 2 3 R 5
9. O quanto meu nariz combina com meu rosto 0 1 2 3 K 5
10. A simetria do meu nariz 0 1 2 3 - 5
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ANEXO C - PARECER DO CEP

SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAQ Wﬂm
PAULO - SCMSP
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ANEXO D - PROTOCOLO PUBLICADO NO BMJ OPEN

Effects of photobiomodulation with red
and infrared low-level laser diodes in
individuals undergoing rhinoplasty at a
single centre in Sao Paulo, Brazil:
protocol for a randomised, double-
blind, controlled clinical trial

BM) Open

To cite: Azevedo MA, Dolci ELL,
Maciel MLFL, et al. Effects of
photobiomodulation with red
and infrared low-level laser
diodes in individuals undergoing
rhinoplasty at a single

centre in Sao Paulo, Brazil:
protocol for a randomised,
double-blind, controlled

clinical trial. BMJ Open
2026;16:2112848. doi:10.1136/
bmjopen-2025-112848
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ABSTRACT

Introduction Oedema and ecchymosis are common after
rhinoplasty and may delay recovery. Photobiomodulation
(PBM) has been shown to have analgesic, anti-
inflammatory and regenerative effects; however, its role
in rhinoplasty remains underexplored. This study aims to
evaluate the effectiveness of PBM in reducing periorbital
oedema in patients undergoing rhinoplasty.

Methods and analysis This is a single-centre,
randomised, controlled, double-blind clinical trial that

will include 60 participants allocated into two groups: a
control group (n=30), receiving sham PBM before surgery,
and an intervention group (n=30), receiving preoperative
PBM followed by rhinoplasty. PBM will be delivered using
a cluster device containing three red low-level laser
diodes (660nm, 150 mW each) and three infrared low-
level laser diodes (808 nm, 150 mW each), applying 12 J
per point for 80s at three standardised facial sites. The
intervention (PBM or sham) will be applied 1 hour before
the surgical procedure. The primary outcome will be
periorbital oedema on postoperative day 3, assessed using
the Hoffmann clinical scale. Standardised photographic
analysis using ImageJ software will be employed as a
complementary measure. Secondary outcomes will include
oedema at additional follow-up time points, ecchymosis,
postoperative pain assessed using the visual analogue
scale, nasal tip skin thick analgesic ption
and patient-reported aesthetic and functional outcomes
assessed using the Standardized Cosmesis and Health
Nasal Outcomes Survey (SCHNOS) questionnaire. Follow-
up assessments will be conducted at 3, 7, 30, 60 and 90
days, as well as at 6 and 12 months. Data will be analysed
using parametric or non-parametric tests according to
data distribution.

Ethics and dissemination The study was approved by
the Research Ethics Committee of Irmandade da Santa
Casa de Sao Paulo (protocol number: 7503097), will be
conducted in accordance with the Declaration of Helsinki
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STRENGTHS AND LIMITATIONS OF THIS STUDY

= Randomised, double-blind controlled design reduc-
ing selection, performance and assessment bias.

= Primary outcome assessed using a standardised
clinical grading scale, complemented by stan-
dardised photographic analysis.

= Standardised single-centre intervention protocol en-
hancing internal validity.

= Restricted to American Society of Anesthesiologists
Physical Status Classification System (ASA) |-l pa-
tients undergoing open rhinoplasty, which may limit
generalisability.

= Concomitant standard pharmacological therapy
and use of a single preoperative photobiomodula-
tion session may attenuate detectable intervention

effects.

and current Brazilian regulations for research involving
human participants and registered at ClinicalTrials.gov
(NCT07033039). Written informed consent will be obtained
from all participants prior to enrolment. The results

will be disseminated through peer-reviewed scientific
publications, presentations at national and international
scientific conferences, and communication of findings to
interested participants.

Trial registration number NCT07033039.

INTRODUCTION

Rhinoplasty is one of the most frequently
performed surgical procedures worldwide,
with both functional and cosmetic indica-
tions." * Over the years, surgical approaches
have evolved from early techniques to more
refined procedures that integrate detailed
anatomical  knowledge and  advanced
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