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RESUMO

Frare. JG. Ensaio clinico randomizado e cruzado entre a piezocirurgia e a técnica
convencional rotatéria para a exodontia de terceiros molares inferiores [dissertacao].
S&o Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Odontologia; 2018. Versao
Corrigida.

A exodontia de terceiros molares inclusos produz um grau significativo de traumatismo
para os tecidos moles e estruturas O0sseas da cavidade oral, consequentemente
resultando em uma reacéo inflamatoria. Esta reacao gera diversos sinais e sintomas
clinicos p6s operatérios como: dor, edema e limitagdo de abertura bucal que fazem
parte da resposta inflamatéria reparadora, mas que se exacerbada pode levar a
grandes desconfortos. O objetivo do presente estudo foi verificar comparativamente a
piezocirurgia e a técnica convencional rotatdria quanto a variabilidade dos principais
parametros clinicos, sistémicos e locais, no pré, trans e no pés operatério da
exodontias de terceiros molares inferiores. Foi realizado um estudo clinico
randomizado, cruzado em 20 pacientes saudaveis com necessidade de exodontia de
terceiros molares inclusos e/ou impactados bilateralmente de mesma dificuldade
cirdrgica. O lado a ser operado foi alocado randomicamente para técnica ultrassonica
ou rotatéria. Foram analisadas as alteracbes hemodinamicas, pressao arterial,
frequéncia cardiaca e saturacdo de oxigénio pré, trans e pOs operatérias. Os
desfechos locais foram coletados no dia do procedimento e 24 horas ap0s a cirurgia,
nesse contexto foi investigada a maxima abertura bucal em milimetros e o edema
facial em pontos anatdbmicos pré estabelecidos. A analise de dor foi registrada pelo
proprio paciente por meio da escala visual analdégica em ficha padronizada, assim
como a quantidade de analgésicos consumida e os niveis de ansiedade. Os
resultados mostraram que o tempo trans operatorio pelo uso da piezocirurgia foi maior.
N&o houve grande variabilidade nos parametros hemodinamicos. A técnica
ultrassbnica provocou limitacdo de abertura de boca semelhante a técnica
convencional. Gerou menor edema pos operatorio em uma das dimensdes lineares.
N&o promoveu niveis menores de dor pds operatéria, além disso pode aumentar o
grau de ansiedade do paciente. Concluimos que para as osteotomias nas exodontias

de terceiros molares inferiores, a piezocirurgia mostrou ser comparavel a técnica



convencional. O emprego de uma ou outra técnica deve ser uma opc¢éo pessoal do
cirurgiao.

Palavras-chave: Piezocirurgia. Terapia por ultrassom. Terceiro molar. Técnica
odontoldgica de alta rotacdo. Cicatrizacdo de feridas. Processos hemodinamicos.
Edema. Trismo.



ABSTRACT

Frare JG. Randomized crossover clinical trial between piezocirurgia and conventional
technique for inferior third molar extraction [dissertation]. S&o Paulo: Universidade de
Séo Paulo, Faculdade de Odontologia; 2018. Verséao Corrigida.

The removal of third molars leads a significant degree of trauma to soft tissues and
bone structures of oral cavity, consequently results in an inflammatory reaction. This
reaction generates several clinical signs and post-operative symptoms such as: pain,
edema and oral aperture limitation that are part of the inflammatory response. If
exacerbated, this response can lead to a great discomfort. The aim of this study was
to compare, systemic and local parameters variations, between the piezosurgery and
the conventional rotational technique for third molar removal. A randomized, crossover
clinical trial was carried out in 20 healthy patients with the necessity for bilateral
impacted third molars extraction with the same surgical difficulty. The side to be
operated was allocated randomly for ultrasonic or conventional rotatory technique.
Hemodynamic variations as: blood pressure, heart rate and oxygen saturation were
analyzed in different moments. The local outcomes: maximum oral aperture and facial
edema were measured on the day of the procedure and 24 hours after the surgery.
Post-operative pain scores were recorded by the patient using a visual analogical scale
in standardized diary, as well as anxiety levels and the number of painkillers intake.
The results showed that the trans-operative period with the use of piezosurgery was
higher. There was no great variability at the hemodynamic parameters. The ultrasonic
technique caused a mouth-aperture limitation like the conventional technique and it
generated minor post-operative edema in one of the linear dimensions. It did not
promote minor levels of post-operative pain, moreover it can increase the anxiety level
of the patient. We concluded that for osteotomies in the third molar surgery,
piezosurgery shows to be equivalent to conventional technique. The employment of

one or another technigue should be a personal decision of the surgeon.

Keywords: Piezosurgery. Ultrasonic. Third Molar. Dental high-speed technique.

Wound healing. Hemodynamics. Swelling. Trismus.
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1 INTRODUCAO

A remocéo dos terceiros molares é considerada o procedimento cirdrgico mais
frequentemente executado pelos cirurgioes dentistas. Diversas séo as indicacdes para
tal procedimento, como pericoronarite, carie no segundo e no proprio terceiro molar
inferior, dor miofascial, alguns tipos de cistos e tumores odontogénicos e por

necessidades ortodonticas.1?

E um procedimento que produz um grau significativo de traumatismo para os
tecidos moles e estruturas 6sseas da cavidade oral, consequentemente resultando
em uma reacao inflamatéria. Esta reacéo gera diversos sinais e sintomas clinicos pos-
operatorios como: dor, edema e limitacdo de abertura bucal que fazem parte da
resposta inflamatéria reparadora, mas que se exacerbada pode levar a grandes

desconfortos 3.

Devido a complexidade do procedimento e a resposta hemodinamica do
paciente frente a cirurgia, € recomendavel que seja realizada a monitorizacdo dos
parametros hemodinamicos durante a avulsdo dos terceiros molares, quando o
planejamento pré-operatoério indica uma abordagem mais traumatica, ou quando o
paciente mostrar certo grau de ansiedade. As possiveis situacdes de risco durante o
procedimento, assim como a prevencdo das complicacbes, sédo identificadas pelo
cirurgido durante a monitorizacdo do paciente, estabelecendo um procedimento mais

previsivel.

Para a realizacao de osteotomia e odontosecc¢ao durante a remocao de terceiros
molares impactados habitualmente sdo utilizados instrumentos cortantes rotatorios.
Essa abordagem pode gerar aumento excessivo de temperatura no tecido ésseo,
acarretando possivel necrose 0ssea adjacente, 0 que pode desfavorecer o reparo
0sseo da regido. Para minimizar esse efeito, tem se preconizado técnicas cirargicas
minimamente invasivas para a osteotomia nas cirurgias bucomaxilofaciais, como por
exemplo, o uso da piezocirurgia.® A principal vantagem dessa técnica é a utilizacdo de
micro vibragdes ultrassdnicas que minimizam possiveis danos aos tecidos moles

durante a osteotomia, favorecendo um reparo mais adequado da ferida cirargica.
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Assim, nos propusemos a realizar um ensaio clinico com intuito de comparar
as técnicas cirurgicas visando melhora no conforto trans e pds-operatorio nas cirurgias

de terceiros molares inferiores.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A Piezocirurgia é uma técnica que utiliza micro vibragdes com frequéncia
ultrassOnica para realizar cortes em estruturas mineralizadas. As ondas criadas pelo
principio piezoelétrico tem se mostrado, para alguns pesquisadores, uma alternativa
eficiente e indicada para casos de exodontia complexas de terceiros molares

impactados.®

A frequéncia utilizada pelo instrumento elétrico varia de 25 a 29 kHz, nessa
frequéncia os movimentos realizados, de 60 a 210 um, sdo ideais para cortar tecidos
mineralizados. Para seccionar tecidos moles, a frequéncia ideal em média é de 50
kHz. O dispositivo € composto por uma peca de mao com o sistema piezoelétrico, no
qual sdo inseridas pontas autoclavaveis, conectadas a uma base que fornece a
energia para o sistema e a entrada para a solucao irrigadora. Nesse mecanismo,
oscilagdes sdo criadas por uma corrente elétrica que passa pelas pontas ceramicas e
cristais que se modificam causando uma expansdo na direcdo perpendicular a
polaridade. Melhor precisdo e seguranca sdo geradas a partir de mecanismos

ultrassonicos.’

Estas ondas séo capazes de realizar osteotomia por meio de pontas mais
afiadas, porém a seccao nao é capaz de formar um corte linear. Desse modo, ocorre
os tecidos moles adjacentes durante a abordagem cirdrgica estdo mais protegidos de

dano.8

Considerando o fato de que a fase transoperatéria deva ser minimamente
invasiva, nas etapas de osteotomia e odontoseccéao, alguns autores mostraram que a
disseccéo ultrassonica garante ndo somente a protecdo das estruturas dos tecidos
moles adjacentes como também uma resposta cicatricial mais favoravel apds a
intervencao cirdrgica. A cicatrizacao favoravel do tecido adjacente é crucial para que
as condi¢des poOs-operatorias excluam sinais e sintomas como: dor, edema e sinais

tardios de reparagéo.®4°

Quanto a desvantagem da técnica, o tempo cirdrgico com a utilizacdo da
piezocirurgia parece ser relativamente maior se comparado a cirurgia com a técnica

convencional rotatoria.®
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Em um estudo clinico randomizado cruzado, pacientes que apresentavam
terceiros molares inferiores impactados, com posicionamentos semelhantes, foram
analisados cirurgicamente ap0s 0 uso da piezocirurgia comparativamente a técnica
convencional rotatéria. Os procedimentos foram realizados por trés cirurgides
bucomaxilofaciais, com idades e experiéncias diferentes que padronizaram a técnica
empregada. A andlise dos dados comparativos entre as técnicas considerava
relevante os critérios de dor, edema orofacial, duracéo da cirurgia, posicionamento do
terceiro molar, baseado no exame radiografico, idade, género e eventos adversos. A
avaliacao de dor relatada pelos pacientes foi estatisticamente menor com o0 uso da
piezocirurgia. Quanto a avaliacdo do edema pos-operatoério, sua regressdo ocorreu
progressivamente até o sétimo dia, sendo menos acentuado na técnica ultrassénica.
A duracdo média da cirurgia foi de 18.16 minutos com a técnica rotatéria e de 20.49
minutos com a piezocirurgia. Da amostra total, 65% dos pacientes relataram que a
piezocirurgia demonstrou ser uma técnica mais confortavel. Nenhuma complicacao foi
encontrada no grupo da técnica ultrassbnica, ja com a técnica convencional foram
observados dois casos de alveolites seca e uma parestesia temporaria, sendo essa
tltima solucionada em quatro semanas. Os autores deste estudo admitem que a
piezocirurgia € atualmente considerada uma alternativa e que pode ser utilizada no

campo da cirurgia bucomaxilofacial com menores complicacées pés-operatorias.®

Diversos autores utilizam medidas lineares para avaliacdo do edema facial, os
pontos de registros mais utilizados para este desfecho incluem a regido do tragus,

angulo goniaco, comissura labial e comissura ocular. 21011

Rodrigues 12 realizou um ensaio clinico avaliando a efetividade do uso tépico
da hidrocortisona no controle do edema pdés-operatéria em exodontias de terceiros
molares. Utilizou a metodologia de afericdo do edema mediante o registro de trés
medidas faciais obtendo resultado estatisticamente diferente em dois pontos, tradgus a

comissura labial e &ngulo goniaco a comissura ocular.

Ainda assim, nenhum método publicado na literatura satisfaz todos os critérios

para avaliacdo do edema facial, sendo uma avaliacéo que pode sofrer alteracées. 13

Tsai et al. 1* compararam a técnica piezocirurgica frente a técnica convencional
rotatoria. Os objetivos principais do estudo foram investigar fatores como: defeito

0sseo na regiao distal ao segundo molar, reparo do alvéolo e remodelacdo. Em tal
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caso, 0s autores puderam certificar se que a técnica ultrassénica remete uma melhor
protecdo aos tecidos moles, relatando também que a profundidade clinica de
sondagem apresentou se menor com esta técnica, porém, ndo observaram diferenca
estatistica. O nivel de formacdo Ossea na distal ao segundo molar foi
consideravelmente maior no grupo submetido a exodontia com a piezocirurgia e a

formacdo de osso saudavel, foi similar entre as técnicas.**

Piersant et al. 1> avaliaram principalmente o tempo cirdrgico, sinais e sintomas
pés-operatorios, comparando as técnicas ultrassbnica e rotatoria. Notaram que a
piezocirurgia demanda um tempo maior para a realizacao do objetivo cirargico, porém,
sem diferenca estatistica significativa com o grupo contrario. De forma satisfatoria e
significativa, a dor e 0 edema pds-operatorio apresentaram resultados melhores com
a utilizacdo da piezocirurgia. Os autores concluiram que a técnica ultrassdnica
apresenta menor desconforto pés-operatério em relacdo aos parametros locais e que

seguindo os principios cirargicos, é uma técnica valida a ser utilizada na pratica diaria.

Em uma meta analise, foram eleitos sete artigos publicados entre os anos de
2008 e 2014, na busca de evidéncia de que a piezocirurgia poderia ser superior a
técnica rotatoria em exodontias de terceiros molares inferiores. Mostram que a cirurgia
pela técnica ultrassdnica gera um aumento significativo na duragédo do procedimento,
guando comparado com a técnica convencional. Quanto a dor pos-operatéria nédo
houve diferenca estatistica entre os grupos. Entretanto, os autores relatam existir uma
tendéncia de menores indices de dor nos primeiros dias quando do uso da técnica
ultrassénica. Quanto ao edema houve diminui¢éo significativa para este desfecho em
todos os dias do acompanhamento pds-operatorio. Nao houve diferenca estatistica
durante a avaliagdo de trismo entre 0s grupos, no entanto, um subgrupo analisado,
em um estudo paralelo e ndo de boca dividida, apresentou vantagem significativa nos
casos realizados com a piezocirurgia. Os autores concluiram que para conceber
vantagem utilizando a piezocirurgia, o cirurgido necessita de um dominio consideravel
da técnica, pois dessa forma as desvantagens apresentadas se anulam em

comparacdo com a técnica convencional.'®

Em outra meta analise os autores delinearam um estudo para identificar as
diferencas dos parametros clinicos entre as técnicas da piezocirurgia e rotatoria. Os

desfechos de comparacdo foram: edema, trismo, dor, quantidade de analgésicos
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consumidos e duracao do ato cirargico. Concluiram que todos os resultados avaliados
foram significativamente mais favoraveis a piezocirurgia, exceto o tempo cirdrgico que

demonstrou aumento significativo. *’

O ruido transmitido pelo equipamento ultrassénico promove um desconforto
sonoro em alguns pacientes, assim como o instrumento cortante rotatério. Devido a
necessidade de se criar um corte linear durante a osteotomia, € preciso aplicar a ponta
ativa do equipamento repetidas vezes sobre o tecido 0sseo, gerando dessa forma
prolongamento do ruido durante a cirurgia. Em um estudo cruzado, um dos desfechos
analisados foi o efeito sonoro comparando as técnicas em questdo. Ndo houve
diferenca estatistica, sendo que em meédia 12,5% dos pacientes envolvidos na
pesquisa, relataram que o ruido de ambas as técnicas é extremamente

inconveniente.8

Quando a avaliacao pré-operatoria indica que o procedimento cirdrgico possa
ser muito traumatico ou que o quando o paciente apresenta alguma condicéo
psicologica que represente um risco cirdrgico aumentado, alguns autores

recomendam o monitoramento das fungées vitais.*®

Esta avaliacdo sistémica durante a cirurgia permite identificar imediatamente
situacOes de risco, reduzindo intercorréncias e complicacdes. Seus objetivos se
baseiam em estabelecer um diagnéstico precoce, prevenir alteragdes do padrao de

normalidade e operar com maior seguranca. 20

A ansiedade e o estresse produzido pela dor durante extracdo dentéria induzem
a secrecdo de catecolaminas enddégenas, que por sua vez exercem efeitos
indesejaveis no sistema cardiovascular 21?2 - Essa fobia relacionada a procedimentos
cirdrgicos, pode aumentar o tempo cirdrgico consideravelmente e em alguns casos,
levar & necessidade de medica¢fes ansioliticas ou ao abandono do tratamento por

parte dos pacientes.

Raocharernporn et al. 22 relacionou a ansiedade com as alteracdes
hemodinamicas em exodontias de terceiros molares. Constatou em seu estudo que a
pressdo arterial diastolica, sistdlica e a frequéncia cardiaca aumentaram
significativamente na primeira cirurgia, pelo fato de o paciente desconhecer os passos

do procedimento.
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Acredita-se que as alteragbes hemodinamicas frente a esses eventos
cirdrgicos, possam ser atribuidas ndo somente ao nivel de ansiedade, mas também a

fatores intrinsecos como hipertenséo e hipertireoidismo .?*

Segundo Vileikyte 2° o estresse pode diminuir a forca da resposta imunoldgica
do organismo e aumentar a suscetibilidade a infeccdo como viroses respiratorias,
reatividade latente ao HIV e ao virus herpes e retardar o reparo tecidual. O estresse e
as emocdes negativas que acompanham ansiedade e a depressao podem provocar
aumento das citocinas pré inflamatérias que estdo por sua vez associadas a uma
grande variedade de doencas incluindo alteracbes cardiovasculares, artrite

reumatoide, diabetes tipo 1 e 2, bem como certos tipos de canceres.

Nesse contexto, novas abordagens sdo necessarias a fim de promover reducéao
significativa das complicacfes inerentes a técnica, garantindo um progndstico
favordvel. Como vimos acima diversos estudos sdo encontrados na literatura
comparando 0 uso da piezocirurgia e a técnica convencional rotatoria na remocéao de
terceiros molares impactados. Porém, até o momento ndo encontramos referéncia
sobre estudos que envolvam a avaliacdo do grau de ansiedade, de parametros
hemodinamicos, dos desfechos da resposta inflamatéria pés operatéria que possam

confirmar ou refutar a superioridade da piezocirurgia sobre a técnica convencional.
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3 PROPOSICAO

Verificar comparativamente a piezocirurgia e a técnica convencional quanto a
variabilidade dos principais parametros clinicos, sistémicos e locais, no trans e no pés-

operatorio da exodontias de terceiros molares inferiores.






35

4 MATERIAIS E METODOS

Foi realizado um estudo clinico randomizado, cruzado em pacientes saudaveis
com necessidade de exodontia de terceiros molares inclusos e/ou impactados
bilateralmente, seguindo as recomendacdes CONSORT 2010 2%6. A pesquisa foi
aprovada pela comissdo de ética em pesquisa da Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sdo Paulo com numero do parecer 1.664.76 (ANEXO A). Todos 0s
pacientes informaram por meio do termo de consentimento livre e esclarecido a

aceitacdo em participar do estudo (ANEXO B).

4.1 Célculo Amostral

Foi considerada uma amostra de 25 participantes considerando a medida
interincisal para abertura de boca como desfecho principal e os resultados de um
estudo piloto anterior. A média das diferengas (antes e depois da intervengéo) foi um
valor de 8. O desvio padrao das diferencas foi de 7.7 para um poder de teste t pareado

de 95% (o individuo era controle dele mesmo) e um erro a= 0.05.

4.2 Recrutamento e critério de elegibilidade dos pacientes

Foram selecionados, aleatoriamente, 140 pacientes de ambos os géneros,
entre 16 e 40 anos de idade, com peso corpéreo entre 50 e 90 Kg dentre aqueles que
procuraram a Disciplina de Cirurgia Odontolégica e Bucomaxilofacial do
Departamento de Cirurgia, Protese e Traumatologia Maxilofaciais da Faculdade de
Odontologia da Universidade de S&o Paulo com necessidade de exodontia bilateral

de terceiro molar inferior com posicionamento semelhante em ambos os lados.
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Os pacientes foram avaliados clinicamente e por meio de radiografia
panoramica dos maxilares para classificagcdo do posicionamento dos terceiros
molares. A escala de Winter 27 foi utilizada para caracterizar, a inclinacdo dental no
seu longo eixo e sera registrada como: vertical, horizontal, mesio-inclinado, disto-
inclinado, trans alveolar ou invertido. A escala de Pell e Gregory 22 foi utilizada para
avaliar as posi¢des dentais no eixo horizontal e vertical, com nove classes possiveis,
derivadas do cruzamento entre a impaccdo horizontal (graus I, Il e Ill) e vertical
(profundidade A; B e C).

Foram elegiveis participantes ndo fumantes, com boa saude geral sem
alteracdes sistémicas, ndo usuarios de medicamentos ou complicacdes loco regionais
qgue pudessem influenciar na pressdo arterial, frequéncia cardiaca, sangramento
transoperatério e sensibilidade pés-operatoria, com pressao arterial minima de
100x60 mmHg e maxima de 140 x 100 mmHg. Para os niveis pressoricos forma feitas
afericbes em 3 tempos distintos durante a anamnese e exame clinico inicial, obtendo
se a pressdo arterial média. Os pacientes ndo deveriam apresentar histérico de
hipersensibilidade para nenhum dos medicamentos que foram utilizados na pesquisa.

Foram excluidos do estudo pacientes que ndo possuiam 0s incisivos centrais
(superiores e/ou inferiores), usuarios de protese parcial removivel, pacientes com
diagndstico de disfuncdo da articulacdo temporomandibular e transtornos de humor.
Nao foram incluidos pacientes que utilizaram analgésico ou anti-inflamatorio nas 24
horas que antecederam o0 ato cirlrgico. Pacientes que ndo compareceram as
consultas pés-operatérias ou que apresentaram algum tipo de intercorréncia trans ou
pos-operatdria ndo prevista e procedimentos cirirgicos com duracao superior a 50

minutos, ndo foram incluidos na amostra final.

As cirurgias foram executadas aleatoriamente, seguindo uma lista de
randomizacdo com preservacao equitativa das amostras para cada lado. Metade dos
pacientes iniciaram a cirurgia pelo lado direito e metade pelo esquerdo. O intervalo
minimo entre as cirurgias foi de um més (periodo washout de memoria para ansiedade
e dor), a fim de garantir a auséncia de interferéncia da memadria da sintomatologia
residual experimentada entre as cirurgias. A participacdo do paciente nesta pesquisa
nao foi condicdo exclusiva a realizagdo das exodontias e o mesmo tinha total

autonomia de se negar a participar ou de desistir a qualquer hora da pesquisa, sem
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nenhum prejuizo de seu tratamento. Apds o aceite do paciente, todo o procedimento,
fichas de avaliacdes, riscos, beneficios e 0s objetivos desta pesquisa foram explicados
ao mesmo e um termo de consentimento livre e esclarecido foi assinado por cada

participante, em duas vias.

4.3 Randomizacgéo

Uma listagem com numeracédo natural continua, sem o zero, foi realizada por
meio de um programa computadorizado (Microsoft Office Word — 365 for Windows®
Versao 10.0). Os pacientes de numeracédo impar foram submetidos a exodontia com
a utilizacao da piezocirurgia e os pacientes distribuidos com numeracgéao par, técnica
rotatéria convencional. Criou-se uma tabela de randomizacéao utilizando a ordem de
entrada dos pacientes no estudo, se posicdo par ou impar, para determinar qual

técnica seria realizada, (A) para o grupo rotatério ou (B) para a piezocirurgia.

4.4 Desenho do estudo

O anestésico local utilizado foi o cloridrato de mepivacaina 2% com corbadrina
1:20.000 (MEPI-LEVO 20; DFL — Rio de Janeiro) em quantidade padronizada maxima
de 3 tubetes (5,4 mL) para cada cirurgia. Cada tubete anestésico contém 1,8 mL de
solucdo total, com 36 mg de cloridrato de mepivacaina e 90 pg (0,090 mg) de
corbadrina. Caso o paciente se queixava de dor transoperatdria, uma quantidade
adicional de anestésico local era fornecida, ndo extrapolando a quantidade limite de
trés tubetes ao total. Se mais anestesia fosse necessaria, os dados deste paciente
ndo seriam incluidos na amostra final. A técnica anestésica usada em todos 0s casos
foi o bloqueio pterigomandibular, englobando os nervos alveolar inferior, bucal e

lingual. Um retalho mucoperiosteal em envelope, de espessura total, com incisao
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intrasulcular da mesiovestibular do primeiro molar a distovestibular do segundo molar
ipsilateral, e uma inciséo de alivio na area do trigono retromolar foi confeccionada.
Ostectomia das regides oclusal, vestibular e distal ao terceiro molar, foram realizadas
utilizando aparelho piezoelétrico (Variosurg 3 - NSK — Japéo) com pontas de uso unico
modelo (SG1 — NSK). (Figura 4.1 e 4.2). As odontossec¢bes coronarias e/ou
radiculares foram feitas através de turbina de alta rotag&o com broca cirurgica n® 702
de aco inoxidavel (KG - Sorensen) de uso Unico. Apds a exodontia, foi realizada a
curetagem intra alveolar, caso houvesse necessidade e irrigacdo copiosa com cloreto
de sodio estéril 0,9% seguida de sutura do retalho mucoperiosteal. Ambas as cirurgias
do paciente foram realizadas pelo mesmo cirurgido, a fim de se garantir que a
habilidade do profissional nédo influenciasse do tempo operatorio ou no grau do trauma
cirdrgico e, consequentemente, na dor pds operatdria. Os dados transoperatérios

foram catalogados em ficha prépria, para cada exodontia (ANEXO C).

Figura 4.1 - Motor Cirargico Piezoelétrico — NSK (Variosurg 3)

NI O g Lo e )

Figura 4.2 — Ponta ultrassénica NSK (modelo SG1)
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T H-561
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4.5 Aferigdo das alteragdes hemodinamicas

Os valores de pressao arterial sistolica (PAS), pressao arterial diastélica (PAD),
frequéncia cardiaca (FC) e saturacdo do oxigénio no sangue (SOS) foram aferidos em
seis tempos diferentes: TO, T1, T2, T3, T4 e T5. Apoés a captacao dos dados sistélicos
e diastdlicos, foi aplicada uma férmula para obter a presséo arterial média (PAM =
(2(PAD) + PAS)/3).?° Os registros foram obtidos por meio de medidor de PA digital
automatico e de pulso da marca Microlife (Onbo electronic Shenzhen Co) APA-
P00001t, que registrou também FC e de um oximetro de pulso modelo MD300C4
(J.G.Moriya — S&o Paulo).

Os tempos da afericdo da PA, FC e SOS estéo descritos no quadro 4.1:

Quadro 4.1 - Distribuicdo dos seis tempos de afericdo da pressdo arterial, frequéncia cardiaca e
saturacdo do oxigénio

TO Média pressorica de trés afericdes no dia do exame clinico e anamnese
T1 Vinte minutos antes do procedimento, na sala de espera.

T2 Cinco minutos antes do procedimento, na cadeira odontolégica.

T3 Cinco minutos apés o bloqueio anestésico.

T4 Durante a osteotomia e/ou odontoseccao.

T5 Dez minutos ap0ds a finalizagdo do procedimento.
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4.6 Afericao da abertura bucal

A maxima abertura bucal foi registrada com um paquimetro digital (Figura 4.3),
medindo a distancia entre o incisivo central superior direito até o incisivo central inferior
direito em milimetros (mm). Caso 0s pacientes apresentassem overbite negativo,
esses valores seriam descontados das medidas. Os registros foram feitos em dois

tempos distintos por um operador alheio ao estudo, como indica o quadro 4.2:

Quadro 4.2 - Distribuicdo dos tempos de registro da maxima abertura bucal

Bl Cinco minutos antes do procedimento.

B2 Vinte e quatro horas apés o procedimento

Figura 4.3 — Registro inter incisal da maxima abertura bucal por meio de paquimetro digital
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4.7 Afericdo do edema

Foram demarcados, com uma caneta dermografica, quatro pontos fixos na face
do paciente: trdgus, canto lateral do olho, comissura labial e &ngulo goniaco. Com o
paciente sentado e o plano de Frankfurt paralelo ao solo, com a posicdo mandibular
de repouso e boca fechada, foram aferidas trés medidas lineares (mm): do tragus a
comissura labial (Tr-Cl), do angulo goniaco a comissura labial (Ag-Cl) e do angulo
goniaco ao canto do olho (Ag-Co). Uma fita métrica graduada em milimetros foi
utilizada para as medidas, a fim de se reproduzir o edema tecidual da area aferida.
Tais medidas foram realizadas cinco minutos antes do inicio da cirurgia (TO) e vinte e
guatro horas apdés os procedimentos (T1). Os registros foram executados pelo mesmo

avaliador cego aos procedimentos (Figura 4.4).

Figura 4.4 — Reproducao esquemética dos pontos e medidas para mensurac¢do do edema
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4.8 Avaliacdo do reparo da ferida exodoéntica

A ferida foi avaliada de forma cega quanto ao aspecto clinico do reparo tecidual
por um observador calibrado, vinte e quatro horas apds a cirurgia (C1) e sete dias
apO0s na consulta para remocdo de sutura (C2). Esta avaliacdo considerou o0s
seguintes parametros clinicos: presenca de hiperemia gengival, presenca de secrecao
no interior do alvéolo e grau de inflamac&o mensurados por escores (0) ausente, (1)

leve, (2) moderado ou (3) intenso.

4.9 Afericdo da dor pés-operatéria

O paciente levou para casa um questionario no qual ele anotou o horério,
guantidade de medicacdo analgésica de resgate consumida, dipirona sddica 500 mg,
e a dor pds operatéria vivenciada (ANEXO D).

A dor foi mensurada por meio da EVA, composta por uma linha reta de 100mm
de extenséo, com identificagcdo do zero em seu lado esquerdo, que representava a
auséncia de dor. JA4 na extremidade direita, hA marcacdo do numero 10, que
representava dor excessiva. A primeira EVA foi registrada ao término da sensacao da
anestesia, relatado pelo préprio paciente. As demais marcacdes de EVA foram
realizadas em horarios fixos predeterminados de 6, 8, 24 e 48 horas pds operatorias.
Além disso, o0 paciente anotou o dia, a hora e a quantidade de analgésicos de resgate
consumidos em casa durante o periodo de sete dias, tempo até sua primeira consulta
apos a exodontia. Na mesma ficha de coleta de dados, ele poderia informar outras
medicac0Oes utilizadas por conta prépria, o que inviabiliza sua continuidade no estudo,
além de possiveis complicacdes pos operatérias que apresentasse como: nauseas,

vomitos, dor, infeccdo, alveolite ou hemorragias.
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4.10 Mensuracao da ansiedade

A escala utilizada para mensurar o nivel de ansiedade foi a Facial Image Scale.
Essa escala foi validada por Buchanan e Niven 3! e foi adaptada para adultos no intuito
de facilitar o registro da ansiedade de forma visual. Foi aplicada em quatro tempos
distintos: A0, A1, A2 e A3, mediante a seguinte pergunta: “Qual desses desenhos

expressa melhor como vocé se sente agora?” (Figura 4.5).

Figura 4.5 - Escala da mensuracéo da ansiedade Facial Image Scale
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O grau 1 mostra um individuo muito descontraido; O grau 2 refere-se a alguém

descontraido; O grau 3 mostra um paciente indiferente; O grau 4 tem relacdo com um

individuo ansioso e o grau 5 relaciona-se a uma ansiedade extrema.

Os tempos de mensuracao da ansiedade estao descritos no quadro 4.3:

Quadro 4.3 - Tempos de medicdo da ansiedade do paciente, segundo a Facial Image Scale.

A0 No dia da anamnese e exame clinico
Al Uma hora antes do procedimento.
A2 Cinco minutos antes do procedimento.

A3 Trinta minutos apos o término da cirurgia.
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4.11 Prescricao de medicamentos

Foi prescrito profilaxia antibiotica com dose Unica de um grama de amoxicilina
500 mg via oral uma hora antes do procedimento cirdrgico. Quando houvesse relato
do paciente de alergia a penicilina, era administrado 600 mg de clindamicina via oral
uma hora antes do procedimento cirdrgico. Foi prescrita medicacado pés-operatoria
padronizada para todos os pacientes: uma capsula de amoxicilina 500 mg a cada oito
horas durante sete dias. Se houvesse hipersensibilidade a penicilina, era oferecido
300 mg de clindamicina a cada seis horas durante sete dias. Os pacientes fizeram uso
de analgésicos, caso houvesse necessidade, sendo instruidos a usarem sempre que
sentissem dor ou desconforto que justificasse seu uso. Foi fornecida dosagem de
dipirona sédica 500mg para o consumo se necessario por 3 dias. Se houvesse dor
mesmo com a utilizacdo da medicacdo analgésica o paciente era instruido a entrar
em contato com os pesquisadores para que fosse prescrita a medicacdo de resgate
analgésica/anti-inflamatéria - lbuprofeno 300mg a cada 12 horas por 3 dias. Os
pacientes foram orientados a anotarem os dias, hora e quantidade de medicacéo
requerida em sua ficha de anotacéo. Os pacientes que fizeram uso da medicacéo de
resgate de um dos lados, faziam uso do outro lado.

412 Anélise estatistica

A distribuicdo dos dados coletados foi tabulada em planilha Excel (Microsoft
Office 365) e expressa por médias, desvio-padrdao, medianas, valores minimo e
maximo. A analise estatistica incluiu o teste de normalidade de Shapiro-Wilks. Quando
os dados se mostraram paramétricos as comparagdes entre 0s grupos nos diferentes
momentos, antes e depois, foram feitas pelo teste t-pareado. Quando os dados se
mostraram nao-paramétricos as comparacdes dos escores de dor foi utilizado o teste
de Mann-Whitney. O programa computacional SIGMAPIlot versdo 11.0 (Systat
Software, Inc. Germany) foi utilizado para aplicacdo dos testes estatisticos. O valor de

p<0,05 foi considerado estatisticamente significativo.
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Selecado dos pacientes e distribuicdo da amostra e das cirurgias
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Foram recrutados inicialmente 140 pacientes. ApOs avaliacdo seguindo os

critérios de elegibilidade foram selecionados 24. A distribuicdo dos pacientes no

ensaio clinico estd apresentada na figura 5.1. A amostra final constituiu-se de

guarenta exodontias, em 20 pacientes e foi calculada com um poder de 90% para um

erro a=0.05.

Figura 5.1 — Fluxograma

Recrutamento

116 excluidos

- N3o apresentavam 3° molares bilaterais

140 pacientes

- Posicionamentos diferentes

Randomizacdo

- Nao concordaram em participar da pesquisa

24 pacientes

Alocacdo

24 Grupo Rotatério

24 Grupo Piezocirurgia

4 excluidos

- 2 ndo comparecerem ao retorno

20 pacientes

- 1 utilizou medig3o fora do protocolo

- 1 excedeu o tempo cirargico

20 Grupo Rotatdrio

20 Grupo Piezocirurgia
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Os dados demograficos estdo apresentados na tabela 5.1. A distribuicdo dos
grupos quanto ao tempo de duracdo anestésica e do tempo gasto para o procedimento

cirdrgico esta ilustrada na tabela 5.2.

Tabela 5.1 - Descricéo das caracteristicas demograficas, tempo e caracteristicas do procedimento

Variaveis Média + DP Minimo Maximo n

Idade (anos) 22.15+4.15 17 33 20

Peso (Kg) 65.1+12.29 52 100 20

Intervalo entre as cirurgias (dias) 80.35+57.46 30 195 20
Feminino 12

Género
Masculino 8
Direito 9
Lado de inicio do procedimento

Esquerdo 11




Tabela 5.2 - Distribuicdo da ordem das cirurgias quanto ao tempo de duragdo anestésica, quantidade de analgésicos, tempo do procedimento e analgésicos

consumidos
Grupos
Ordem do Grupo Rotatorio Grupo Piezo
procedimento - — — - — — P
Média + DP Minimo Maximo n Média + DP Minimo | Maximo n

1° 205.25 + 45.00 134 280 8 203.58 + 78.52 111 407 12 0.57

D“ra‘?éo(ri?na)”esmﬂa 2° 178.08  56.22 67 282 12 | 197.37+29.75 154 233 8 | 031
Total 188.95 + 52.56 67 282 20 201.1 £ 62.49 111 407 20 0.50

1° 2.03+0.15 1.80 2.30 8 2.25+0.29 1.7 2.8 12 0.18

. 2° 2.24 +0.42 1.70 3 12 2.10+0.27 1.7 2.5 8 0.69

Quantidade de tubetes

Total 2.16 + 0.35 1.7 3 20 2.19+0,29 1.7 2.8 20 0.55

1° 14 +5.23 8 22 8 23.50 £9.18 13 44 12 | 0.03*

Durag&o do 2° 19.50 + 9.06 9 38 12 23 +4.86 14 30 8 0.16

procedimento (min.)

Total 17.3+£8,07 8 38 20 23.3+7,58 13 44 20 | 0.001*

1° 3.25+231 0 6 8 4.83+4.91 0 14 12 0.82

Quantidade de 2° 10.27 +3.20 0 10 12 242 0 5 8 | 0.66

comprimidos
analgésicos Total 3.4+281 0 10 20 3.7+4.18 0 14 20 0.68
1° 274 +179.29 156 634 6 127 £ 69.55 35 224 8 0.029*
Tempo até o primeiro
analgésico (min.) 2° 140.62 + 63.06 43 230 8 217.83 + 108.99 109 413 6 0.11
Total 197.78 + 138.55 43 634 14 165.92 + 96.69 35 413 14 0.23

Teste de Mann Whitney - * significativo quando p<0.05

Ly






49

Andlise das alteracdes hemodinamicas

A pressdo arterial média basal entre 0os grupos ndo apresentou diferenca
estatistica (p=0.71). Houve diferenca estatistica dentro do grupo rotatério para os
momentos T1>T4 (p<0.05). Verificou se diferenca estatistica para os dados
pressoricos dentro do grupo piezo entre o momento pré operatorio (T1) e 0s momentos
pré anestesia (T2), osteotomia (T4) e término do procedimento (T5) (p<0.05). Entre as
técnicas comparadas, a média pressorica foi significativamente maior (p=0.009) no
grupo ultrassénico (91.18+£11.28) em relacdo ao grupo rotatorio (81.44+12.74). A

figura 5.2 ilustra a distribuicdo da pressao arterial média nos diferentes tempos.

Figura 5.2 - Representacgéo grafica da pressao arterial média e barras de desvio padréo entre 0s grupos.
Teste t Student
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* significativo quando p<0.05.
** diferenga significativa intra grupo entre os tempos de afericdo do grupo rotatorio
* diferenca significativa intra grupo entre os tempos de afericdo do grupo piezocirurgia
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N&o foram encontradas diferencas entre as frequéncias cardiacas basal entre
0S grupos e ndo evidenciadas numa andlise intragrupos. A frequéncia cardiaca
apresentou dados decrescentes, a FC do grupo submetido a osteotomia pela

piezocirurgia, tendeu a ser maior do que a encontrada no grupo rotatorio (Figura 5.3).

Figura 5.3 — Representacéo grafica das médias, barras de desvio padréo e linhas de tendéncia da
frequéncia cardiaca entre os grupos. Teste t student (NS) = néo significativo
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A saturacdo de oxigénio no sangue nao mostrou diferengca nem variacoes
significativas entre e intra grupos. A média da SOS durante o experimento foi de

(97.46+0.69) para o grupo rotatério e de (96.91+1.09) para o grupo piezocirurgia.
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Andlise dos parametros locais

Afericdo da abertura bucal

N&o ocorreu diferenca significativa entre os grupos para abertura bucal entre
0S momentos pré-operatério e 24 horas apos o término do procedimento. A

distribuicdo dos dados esta ilustrada na figura 5.4.

Figura 5.4 — Representacao gréafica das média e barra de desvio padrao da abertura bucal entre os
grupos. Teste t pareado (NS) = ndo significativo
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Afericdo do edema

N&o houve diferenca entre 0s grupos e entre os periodos para as medidas
somadas de edema facial. Na analise linear isolada da distancia entre o angulo
goniaco e comissura labial houve diferenca significativa entre os grupos (p=0.016)
para as médias das diferencas (T1-TO). (Figura 5.5). Nao houve diferenca entre as
medidas tragus e comissura labial (p=0.98) e angulo goniaco e comissura ocular
(p=0.87).
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Figura 5.5 — Representagdo grafica da diferenca entre as médias para mensuracdo do edema facial
linear entre o &ngulo goniaco e a comissura labial. Teste t student — significativo quando
p<0.05
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Sangramento transoperatorio

Houve forte correlacdo entre os dados para o indice de sangramento medido
pelo cirurgido e pelo auxiliar. O coeficiente de associagéo interclasse foi R=0.65.
(Figura 5.6). Considerando que houve uma associagao forte foram escolhidos os
dados do cirurgido para verificar a diferenca entre os grupos. Nao houve diferenca
estatistica entre os grupos em relacdo aos escores de sangramento (p=0.37). A média
de sangramento para o grupo rotatério foi de (2.34+1.41) e para o grupo ultrassénico

(2.44+1.10).
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Figura 5.6 — Representacdo grafica da correlagdo de associacdo interclasse 32 para o nivel de
sangramento R=0.61<0.8 = correlagao forte
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Avaliacao do reparo da ferida
O reparo tecidual entre os dois grupos foi semelhante. O aspecto inflamatério

apresentando foi de leve a moderado em ambos 0s grupos no periodo pés operatério

de 24h e leve ap6s 7 dias de procedimento.

Afericdo dos escores de dor e consumo de analgésico

N&o ocorreu diferenca significativa entre os grupos entre os periodos. Houve
diminuicao significativa da dor intra grupo nos dois grupos (p<0.001). (Figura 5.7). A
diferenca dos valores médios entre os dois grupos para consumo de analgésico ndo

foi significativa (p=0.24). (Figura 5.8).
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Figura 5.7 — Representacao grafica dos escores de dor entre os grupos. Teste de Mann Whitney. (NS)
= ndo significativo
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Figura 5.8 - Representacgdo gréafica da diferenca entre as médias para consumo de analgésicos entre
0s grupos. Teste t student — (NS) = ndo significativo
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Andlise dos parametros de ansiedade

Considerando a primeira cirurgia dos dois grupos, houve diferenca estatistica
no periodo 30 minutos apos a cirurgia sendo maior a ansiedade no grupo piezocirurgia
em relacdo ao grupo rotatério (p=0.007) (Figura 5.9). Para a segunda cirurgia nao
houve diferenca entre os grupos em nenhum dos periodos. A variabilidade dos
escores de ansiedade intra grupo rotatério ndo apresentou diferenca estatistica
(p=0.05). Em uma analise intra grupo da piezocirurgia, houve diferenca estatistica

entre os momentos 1h>5min e 1h>30 min.

Figura 5.9 — Representacdo grafica dos escores de ansiedade na primeira cirurgia entre 0s grupos.
Teste estatistico de Kruskal-Wallis. Significativo quando p<0.05
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6 DISCUSSAO

A evolucdo tecnoldgica no campo da cirurgia odontolégica e bucomaxilofacial,
vem desempenhando um papel importante no intuito de desenvolver técnicas
operatdrias minimamente invasivas, concebendo seguranca, conforto cirdrgico e
menores indices de complicacbes. Ocasionalmente, nos deparamos com
langcamentos de equipamentos com a proposta de melhorar os procedimentos
cirrgicos. Entretanto, a habilidade individual na pratica do ato cirtrgico, o
conhecimento dos métodos tradicionais e a competéncia técnica é fundamental para
a melhor pratica clinica ja que muitos recursos modernos podem apresentar limitacdes

para alguns profissionais.

No presente estudo, buscamos comparar a pratica de duas técnicas cirurgicas,
a convencional e a piezocirurgia, para a exodontia de terceiros molares. Utilizamos os
principais desfechos sistémicos e locais como varidveis de comparagéo. Verificamos
gue a nova técnica, piezocirurgia, ndo demonstrou variabilidade expressiva entre 0s
desfechos anulando a hipotese de que o uso da piezocirurgia pudesse substituir

integralmente o uso de instrumentos cortantes rotatorios.

Ao estabelecermos a proposta desta pesquisa, um estudo piloto foi executado
com uma cirurgia utilizando o equipamento ultrassbnico para osteotomia e
odontoseccdo. Entretanto, verificamos que para seccionar a estrutura dentaria foi
necessario um tempo cirargico razoavelmente maior, gerando maior desconforto e
exacerbacdo dos sinais e sintomas pOs operatérios. Dessa forma, optamos por
readequar o projeto para padronizacdo de procedimentos e realizar todas as
odontosecgOes com alta rotagdo uma vez que a limitagdo de abertura de boca e
edema poés-operatdrios estdo intimamente relacionados com procedimentos de

osteotomia.

Os resultados revelaram que a duracéo do procedimento foi significativamente
menor com 0 uso do instrumento rotatério. Entretanto, o tempo gerado para a
osteotomia para a exodontia de um terceiro molar inferior incluso pelo emprego da

técnica ultrassonica é clinicamente aceitavel.
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Dentro da dindmica desse estudo, uma das variaveis investigadas foram os
parametros hemodinamicos. No intuito de avaliar a pressao arterial média em todo um
ciclo cardiaco, foi realizado um calculo matematico para se obter a média para este

parametro.

A pressao arterial ndo foi estatisticamente diferente entre os grupos. Apesar
disso, durante o uso do instrumento cortante rotatorio a pressdo foi aparentemente
mais estavel entre os periodos de afericdo, apresentando indice elevado apenas
durante a osteotomia. Paradoxalmente, os parametros no grupo ultrassonico exibiram
oscilacdo hemodinamica. Possivelmente, tanto a percepcdo do ruido, devido a
necessidade de se repetir o corte na mesma regido, quanto a incompreensao do novo
equipamento contribuiu para um estimulo pressorico irregular. Ainda que o
instrumento rotatorio apresenta um som desagradavel, o paciente supostamente

reconhece essa experiéncia amenizando dessa forma o receio trans cirrgico.

A frequéncia cardiaca parece ter seguido o mesmo comportamento da
variabilidade da pressao arterial média e ndo mostrou diferenca estatistica intra e entre
0s grupos. Houve uma ligeira tendéncia de que a frequéncia cardiaca fosse maior,
mas nao diferente significativamente para o grupo da piezocirurgia. Do ponto de vista
clinico estas pequenas diferencas ndo tém relevancia. Como os participantes eram
jovens e saudaveis ndo se esperava que ocorressem diferencas acima da
normalidade para entre estes parametros hemodinamicos nem sobre a saturacéo de
oxigénio. Provavelmente, entre pacientes que possuam algum tipo de alteracdo
sistémica pressoérica ou cardiaca poderiam mostrar alguma variacdo importante

considerando uma perspectiva sistémica.

Um dos desfechos locais avaliados foi a distancia inter incisal ou abertura bucal
pré-operatoria e apos 24 horas do término do procedimento. Esse momento poés
operatorio foi elegido devido a praticidade e viabilidade da consulta de retorno do
paciente. A limitacdo da abertura bucal n&o foi diferente entre o0s grupos,
supostamente, em consequéncia dos casos apresentarem grau moderado de
dificuldade cirargica, o tempo operatério ter sido bastante rapido e a experiéncia e

técnica do cirurgido apuradas.

No presente estudo, ndo houve diferenca para a soma das trés medidas faciais.

Entretanto, o aumento de volume na face foi menor para o grupo operado pela



59

piezocirurgia considerando as diferengas lineares entre o angulo goniaco e a
comissura labial. A diferenca significativa pode ndo ser real devido a grande
variabilidade dos dados consequente a limitacdo inerente ao procedimento de
afericdo. Talvez um aumento do niumero amostral poderia confirmar ou refutar essa

diferenca estatistica.

van der Westhuijzen et al. 12 afirma que as metodologias de afericdo do edema
sdo muito variadas e dificeis de serem precisamente obtidas por meio de medidas
lineares. Apesar de controversas na literatura, Markovic e Todorovic et al. ° e Lépez-
Ramirez et al. 1 concordam em utilizar essa metodologia. Os resultados séo
analisados pela somatéria das dimensdes lineares, pela avaliacdo da porcentagem de
variacdo das medidas ou pelas medidas isoladamente. Clinicamente, é fato ja
observado por nossa equipe em diferentes ensaios clinicos que duas medidas
representam mais efetivamente o que realmente acontece no aumento de volume da
face.?®30 Estas medidas correspondem as distancias tragus a comissura labial e
angulo goniaco a comissura labial. A distancia angulo goniaco ao canto do olho

raramente corresponde ao que observamos clinicamente no aumento de volume.

Recursos de imagem de analises termograficas e outros métodos tecnoldgicos
de avaliacdo volumétricas poderiam ser utilizadas para afericdo com maior acuidade
de aumento volumétrico em tecido mole, obviamente elevando os custos de um ensaio

clinico.

Quanto ao indice de sangramento trans operatério foi leve em ambos o0s
grupos. A divulsdo dos tecidos cuidadosa deve ser um dos principios basicos na
obtencdo do retalho mucoperiosteal e a exposicdo da regido do dente a ser
manipulada deve ser ampla o suficiente para permitir as manobras de osteotomia e
odontosecc¢do. Assim, dificiimente o equipamento tanto as pontas do piezoelétrico
como as brocas traumatizam os tecidos moles. Somente eventualmente pode se ter
interferéncias de tecido mole que devem ser divulsionadas e afastadas de forma
adequada e nao traumatizadas por outros instrumentos. Desta forma nao se esperava
sangramentos importantes pois a técnica foi executada dentro de padrdes com

minimo traumatismo.

Quanto ao reparo da ferida também ndo houve diferenca no processo
inflamatorio apds 24 horas ou 7 dias. Considerando o que foi dito no paragrafo anterior
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0 minimo traumatismo cirargico leva a um processo inflamatério reparador sem

intercorréncias.

Para o outro desfecho secundario, niveis de dor em diferentes periodos poés
operatorio foram registrados, observamos que nao houve diferenca significativa entre
0s grupos. Foi verificado que no grupo da piezocirurgia houve uma variabilidade maior
das intensidades de dor ap6s 6 horas intragrupo, mas sem significancia entre os
grupos. Jiang et al. 1! concluiram em uma meta analise que a dor pés operatério ndo

difere estatisticamente entre as técnicas analisadas.

Em nenhum dos grupos houve niveis de dor médios acima de 4.5 pontos assim
o nivel de manifestacédo desse sintoma esta de acordo com o que foi expresso acima:
minimo trauma, tempo cirdrgico adequado e padronizacdo da técnica devido a
experiéncia do operador nesse tipo de procedimento. O que corrobora com esses
resultados é que ndo houve diferenca entre o consumo de analgésicos entre 0s
grupos. Entretanto, houve diferenca significativa apenas na primeira cirurgia, na

ingestao do primeiro analgésico no grupo ultrassénico.

Provavelmente essa tomada precoce do analgésico no grupo ultrassénico

possa estar relacionada com o tempo prolongado da cirurgia nesse grupo.

Foi inesperado perceber que houve uma diferenca maior no nivel de ansiedade
pés operatdria para o grupo ultrassdnico na primeira cirurgia. Provavelmente houve
diferenca pelo desconhecimento que o paciente tinha do equipamento e a nova

situacao a ser enfrentada.

Em cirurgias para correcdo de deformidades dento faciais, lateralizacdo de
nervo alveolar inferior e levantamento de assoalho dos seios maxilares, a piezocirurgia
€ bem indicada tendo em vista a protecéo das estruturas nervosas, arteriovenosas e
da membrana sinusal. Presumimos que para exodontias de terceiros molares em grau
de dificuldade cirargica acentuada e em intimo contato com estruturas anatdémicas
nobres, a piezocirurgia pode interferir positivamente diminuindo as intercorréncias e
complicacbes pos-operatorias. Contudo, em casos menos complicados, como 0s
selecionados neste estudo, ndo ha vantagens relevantes para estabelecer a
piezocirurgia como alternativa a técnica tradicional. Assim, a escolha entre uma ou

outra deve ser decisdo pessoal do cirurgiao.
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7 CONCLUSOES

Nos limites deste estudo concluimos que para as osteotomias nas exodontias
de terceiro molar inferior a piezocirurgia mostrou ser comparavel a técnica

convencional.

O emprego de uma ou outra técnica deve ser uma opcao pessoal do cirurgiao

pois a piezocirurgia:
e Aumenta, mas sem relevancia clinica, o tempo transoperatorio;

e Nao provoca variabilidade nos parametros hemodinamicos de pacientes

saudaveis;

e Provoca limitacdo de abertura de boca semelhante a técnica

convencional;

e Leva aformacdo de edema pds operatdrio menor, mas apenas em uma

dimenséo linear;
e Nao promove niveis menores de dor pds-operatéria;

e Aumenta os niveis de ansiedade na primeira cirurgia.
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de ansiedade. As possiveis situacbes de risco durante o procedimento, assim como a prevencao das
complicaces, sao identificadas pelo cirurgific durante a monitorizacio do paciente, estabelecendo um
procedimento mais previsivel. Para a realizacio de osteotomia e odontoseccio durante a remocio de
terceiros molares impactados habitualmente sdo utilizados instrumentos cortantes rotatdrios. Essa
abordagem pode gerar aumento excessive de temperatura no tecide

Enderego: Aw Prof Linsu Prastes 2227

Bairro: Cidads Universitéris CEP: (05 .508-200

UF: =P Municipio: ZAD FAULD

Telefone: {11)3081-7280 Fax: (11)2081-731¢ E-mail: cepfa@uspbr
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dsseo, acarretando possivel necrose dssea adjacente, o que pode desfavorecer o reparo dsseo da regido
Para minimizar esse efeito, tem se preconizado técnicas cirirgicas minimamente invasivas para a
osteotomia nas cirurgias bucomaxilofaciais, como por exemplo, o uso da piezocirurgia.5 A principal
vantagem dessa técnica é a utilizacdo de microvibragbes ultrassbnicas que minimizam possiveis danos aos
tecidos moles durante a osteotomia, favorecendo um reparo mais adequado da ferida cirdrgica

Objetivo da Pesquisa:

Essa pesquisa pretende verificar se a piezocirurgia é uma técnica mais confortavel @ menos traumatica do
que a técnica convencional rotatdria nas exodontias de terceires molares, sendo realizada em 30 pacientes
de maneira randomizada e cruzada,

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: As cirurgias para extragdes de terceiros molares séo realizadas sob anestesia local que provoca a
sensacéo de dorméncia na regido onde se localiza o dente a ser removido, assim como na lingua, labio
inferlor, queixo e bochecha do mesmo lado da extracéo. Esta sensacédo dura em torno de trés a cinco horas
Durante a extragéo do dente, vocé ndo sentird dor. Riscos de sangramento e desconforto durante a
extracdo podem acontecer mas serdo minimos e prontamente resolvidos pelo operador. Apds a extracdo
vocé podera apresentar inchaco do rosto do lado operado, diminuicdo da amplitude de abertura bucal e
sensacao de anestesia por um tempo mais prolongado que o normal no labio inferior e lingua Esta
sensacéo de dorméncia por um periodo além que do esperado no labio se deve a intima relacéio que existe,
em alguns casos, entre as raizes dos dentes do siso e o nervo que passa proximo assim, no momento da
extracdo do dente, pode haver em cases muito raros compresséo e alguns casos muito mais raros ainda o
rompimento desse nervo. Se isso acontecer vocé tera toda a assisténcia durante e apds a cirurgia para
minimizar as complicacbes.

BENEFICIOS: Pode ndo haver beneficio direto aos participantes da pesquisa. Sua cirurgia serd executada
porque esta clinicamente indicada. A falta de espaco para uma acomodacéo correta dos sisos nas arcadas
dentarias ocorre com frequéncia. Eles podem estar parcialmente erupcionades, recobertos por gengiva ou
mal posicionados e retidos, dentro do tecido dsseo. Se permanecerem parcialmente recobertos por gengiva,
a deposicio de placa bacteriana pode ser constante nessa regido e a escovacéo dental torna-se ineficiente.
Com isso, essa regido passa a ter uma inflamacéo constante podendo causar mau halito, carie, dor e
infeccéo. Ao permanecerem presos dentro do osso da mandibula, pode-se causar, cérie, reabsorcéo de raiz,
infeccéo e formacio de cistos.

Enderego: Av Prof Lingu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05508000
UF: =P Municipio: SA0 FAULD
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Sendo assim os sisos mal posicionados devem ser extraidos, antes de causar danos as pessoas.
Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Diversos estudos séo encontrados na literatura comparando o uso da piezocirurgia e a técnica convencional
rotatdria na remogéo de terceiros molares impactados. Porém, ndo hé referéncia sobre estudos que
envolvam a avaliago de pardmetros de afericdo do grau de ansiedade e das carcateristicas da resposta
inflamatdria pds-operatoria para confimar ou née a superioridade de uma das técnicas sobre a outra.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Folha de Rosto - OK

Projeto - OK

TCLE - OK

AutorizagBes - OK

Recomendagtes:

Tendo em vista a legislacdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatdrios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final, utilizande-se da opcdo "Enviar Notificacde” (descrita

no Manual "Submeter Notificacdo”, disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude gov. br/plataformabrasil)

Qualguer alteracéo ne prejeto original deve ser apresentada "emenda” a este CEF, de forma objetiva e com
justificativas para nova apreciagéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Néo ha pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 22/07/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 741512 pdf 16:32:55
TCLE / Termos de | TCLE docx 22/07/2016 [Maria Cristina Zindel | Aceito
Assentimento 16:32:13 | Deboni
Justificativa de
Auséncia
Prejeto Detalhado /' |PROJETOdetalhado docx 20/07/2016 |Maria Cristina Zindel | Aceite
Brochura 14:57:28 | Debeni

Enderego: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria
Municipio: SAD PAULD
Telefone: (11;3081-7880 Fax: (11)3081-7514

UF: 5P

CEP: 05.508-200
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Investigador PROJETOdetalhado.docx 20/0772016 |Maria Cristina Zindel | Aceito
14:57:28 | Deboni

Outros cartaautorizacao.pdf 20/07/2016 |Maria Cristina Zindel | Aceito
14:44:57 | Deboni

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 2000772016 [Maria Cristina Zindel | Aceito
14:44:19 | Deboni

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

SAQ PAULO, 05 de Agosto de 2016

Assinado por:
Maria Gabriela Haye Biazevic
(Coordenador)
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Telefone: (11;3081-7880
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ANEXO B- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Faculdade de Odontologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:
ENSAIO CLINICO COMPARATIVO, RANDOMIZADO E CRUZADO ENTRE A PIEZOCIRURGIA E A

TECNICA CONVENCIONAL ROTATORIA PARA A EXODONTIA DE TERCEIROS MOLARES
INFERIORES.

|. DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

SEXO: Mo F o

DATA NASCIMENTO......... e [

ENDEREGCO ...ttt NO e
APTO: ...

BAIRRO: ...t

CIDADE ....oiiiiiiei et

TELEFONE: DDD (............ ) ettt et

2.RESPONSAVEL LEGAL

SEXO: Mo Fo

DATA NASCIMENTO.: ...../eceoud......

ENDERECO: ..o eeeeeeee e seeee s eeeeseeee e NI
V=1 (T BAIRRO ...t eeeeeeeeees et es e ee e eeeeee e
CIDADE: ... (o1 =TS
TELEFONE: DDD (........... ettt

Rubricas: Participante da Pesquisa Pesquisador Responsavel
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II. DADOS SOBRE A PESQUISA
1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

ENSAIO CLINICO COMPARATIVO, RANDOMIZADO E CRUZADO ENTRE A PIEZOCIRURGIA E A
TECNICA CONVENCIONAL ROTATORIA PARA A EXODONTIA DE TERCEIROS MOLARES
INFERIORES.

PESQUISADOR EXECUTANTE: JOAO GILBERTO FRARE

INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL: 107026

ORIENTADORA: MARIA CRISTINA ZINDEL DEBONI CROSP 29494
CO ORIENTADOR: MARCELO MINHARRO CECCHETI CROSP 57.952

Departamento USP: Cirurgia Protese e Traumatologia Maxilofaciais

2. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO O RISCOMEDIO [
RISCO BAIXO X RISCO MAIOR [

3. DURACAO DA PESQUISA : 18 meses

lll. REGISTRO DAS EXPLICACOES DO PESQUISADOR AOS PARTICIPANTES DA
PESQUISA OU SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA CONSIGNANDO:

1. Justificativa e os objetivos da pesquisa: O objetivo deste trabalho é avaliar
comparativamente duas diferentes técnicas cirargicas para a extragédo do dente do siso. Uma
das técnicas convencional utiliza brocas para a remoc¢éo de parte do 0sso que envolve o seu

dente e outra utiliza vibragfes ultrassonicas para fragmentar 0sso.

2. Procedimentos que serdo utilizados e propdsitos, incluindo a
identificacdo dos procedimentos que sdo experimentais: Vocé (ou seu filho) esta
sendo voluntariamente convidado para participar desta pesquisa. Como participante da
pesquisa vocé sera submetido a extracdo dos dentes do siso inferiores bilateralmente e em
tempos distintos. Em um dos lados sera utilizado o motor convencional movido por um
compressor a ar e brocas e do outro lado um motor elétrico que utiliza pontas de corte
ultrassonico (por vibracdo). A intencdo desta pesquisa é comparar qual das técnicas é mais
confortavel e qual delas provoca menos inflamacao pés-operatéria apds a extracao do dente

do siso para o participante da pesquisa.

Rubricas: Participante da Pesquisa Pesquisador Responsavel

Antes das cirurgias sera realizado exame radiogréafico (radiografia panoramica) a qual sera

realizada na Universidade de Sdo Paulo, sem qualquer custo financeiro para vocé
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3. Desconfortos e riscos esperados: As cirurgias para extracdes de terceiros
molares séo realizadas sob anestesia local que provoca a sensacéo de dorméncia na regido
onde se localiza o dente a ser removido, assim como na lingua, labio inferior, queixo e
bochecha do mesmo lado da extracéo. Esta sensacéo dura em torno de trés a cinco horas.
Durante a extracdo do dente, vocé nao sentird dor. Riscos de sangramento e desconforto
durante a extracdo podem acontecer mas serdo minimos e prontamente resolvidos pelo
operador. Ap6s a extracdo vocé podera apresentar inchaco do rosto do lado operado,
diminuicdo da amplitude de abertura bucal e sensacdo de anestesia por um tempo mais
prolongado que o normal no labio inferior e lingua. Esta sensacdo de dorméncia por um
periodo além que do esperado no labio se deve a intima relagédo que existe, em alguns casos,
entre as raizes dos dentes do siso e 0 nervo que passa proximo assim, no momento da
extracdo do dente, pode haver em casos muito raros compressao e alguns casos muito mais
raros ainda o rompimento desse nervo. Se isso acontecer voceé tera toda a assisténcia durante

e apoés a cirurgia para minimizar as complicagoes.

4. Beneficios que poderdo ser obtidos: Pode ndo haver beneficio direto aos
participantes da pesquisa. Sua cirurgia sera executada porque esta clinicamente
indicada. A falta de espago para uma acomodacéo correta dos sisos nas arcadas dentarias
ocorre com frequéncia. Eles podem estar parcialmente erupcionados, recobertos por gengiva
ou mal posicionados e retidos, dentro do tecido 6sseo. Se permanecerem parcialmente
recobertos por gengiva, a deposi¢do de placa bacteriana pode ser constante nessa regiao e
a escovacéao dental torna-se ineficiente. Com isso, essa regido passa a ter uma inflamacgéo
constante podendo causar mau halito, carie, dor e infec¢do. Ao permanecerem presos dentro
do osso da mandibula, pode-se causar, carie, reabsorcao de raiz, infeccdo e formacéo de
cistos. Sendo assim os sisos mal posicionados devem ser extraidos, antes de causar danos

as pessoas.

Rubricas: Participante da Pesquisa Pesquisador Responsavel
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IV. ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS
DO PARTICIPANTE DA PESQUISA CONSIGNANDO:

Acesso a qualquer tempo as informacgdes sobre procedimentos, riscos e beneficios
relacionados a pesquisa, inclusive para esclarecimento de eventuais davidas. O aluno
de mestrado Joado Gilberto Frare é o pesquisador e operador, a Profa. Dra. Maria
Cristina Zindel Deboni a orientadora e o Prof. Dr. Marcelo Minharro Ceccheti e Vinicius
Paes Assis Santos pesquisadores colaboradores da pesquisa. Todos podem ser
encontrados no enderego: Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 — 05508-000 — S&o Paulo —
SP - Departamento de Cirurgia, Protese e Traumatologia Maxilofaciais tel: 26488185
ou pleo Email: frare.joao@hotmail.com e telefone celular (11) 98765-6889. Se vocé
tiver alguma consideragéo ou davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com
o Comité de Etica em Pesquisa (Seres Humanos) Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sao Paulo Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 — 05508-000 — S&o Paulo —
SP Fone: (11) 3091.7960 — E-mail: cepfo@usp.br Horario de Funcionamento: segunda
a sexta-feira das 8 as 17h (exceto feriados e recesso universitario). O Comité é um
colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no desenvolvimento da

pesquisa dentro de padrbes éticos. (Resolugcdo CNS n° 466 de 2012).

1. E garantida a sua liberdade de retirada deste consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de

seu tratamento na Instituicao;

2. Direito de confidencialidade — As informacfes obtidas serdo analisadas em
conjunto com outros participantes ndo sendo divulgado a sua identificacdo em

nenhum momento;

3. Vocé tem direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento

dos pesquisadores;

4, Despesas e compensacdes: ndo ha despesas pessoais para o participante da
pesquisa em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas e medicacgodes.
Também n&o ha compensacéao financeira relacionada a sua participacdo. Se existir

gualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelos pesquisadores.
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5. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado

somente para esta pesquisa.

V. CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram

lidas para mim.

Eu discuti com o mestrando Jodo Gilberto Frare sobre a minha decisdo em participar desse
estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propositos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e 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 quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servi¢co. Declaro ainda

gue recebo uma via deste Termo (assinada pelo pesquisador) para minha guarda.

Assinatura do participante da pesquisa /representante

Data / /
legal

Assinatura da

testemunha Data _ [/ [

para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores
de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

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

Assinatura do pesquisador Responsavel Data / /






ANEXO C - Identificacdo e dados transoperatorios

DESCRICAO CIRURGICA PROTOCOLO DE PESQUISA

Nome:

Numero de identificagdo do paciente:

Data da cirurgia: / /

Horario de inicio da cirurgia:

Horério do término cirurgia:

Nuamero do dente:

Classificacéo de Pell e Gregory e Winter:

Tipo de inciséo utilizada:

Realizou-se Odontosecc¢édo? ______Sim ____ Nao
Realizou-se Osteotomia? ______Sim ______ Nao
Quantidade de anestésico utilizado: Tubetes

Técnica cirdrgica utilizada: A_ B)
Intercorréncias no transoperatério: ______Sim _____ Nao

Descricdo das intercorréncias:

Tempo de duracéo da cirurgia:

Complicacbes pbs-operatérias: Sim N&o

Descricao:
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Avaliacdo do sangramento transoperatério: Cirurgido

Avaliacdo do sangramento transoperatdrio: Auxiliar

0 10

Afericdo da presséo arterial e frequéncia cardiaca. FC= (1° Ap. Pressao Arterial / 2° Oximetro)
TO - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

TO - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

TO - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

T1 - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

T2 - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

T3 - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

T4 - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

T5 - PAS: , PAD: FC: / SOS: PAM:

Afericdo do edema

TO - (Tr-Cl) TO (Ag-Cl) TO (Ag-Co)
T1 - (Tr-Cl) T1 (Ag-Cl) T1 (Ag-Co)

Afericdo da abertura bucal

Bl mm - B2 mm

Avaliacdo do reparo da ferida exoddntica

Cl - ( )Ausente ( ) Leve () Moderado () Intenso

C2 - ( )Ausente ( ) Leve () Moderado () Intenso



Mensuracdo da ansiedade

AO:

Al:

A2:

A3:

79
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ANEXO D — Questionario de dor p6s operatéria

QUESTIONARIO PROTOCOLO DE PESQUISA

Nome: ldade:

Sexo: Peso:
1° Cirurgia __ 2° Cirurgia ____

Data cirurgia: / / Horario inicio cirurgia:

Horario do termino cirurgia:

Horario em que passou a anestesia:

Quantifique a dor agora, em uma escala de 0 a 10, na qual a nota zero corresponde a

nenhuma dor e a nota 10 corresponde a maxima dor que vocé ja sentiu:

1. No momento em que passou a anestesia:

0 10
Nenhuma dor A pior dor possivel
2. Seis horas ap0s o término da cirurgia ( : h):
0 10
Nenhuma dor A pior dor possivel
3. Oito horas apds o termino da cirurgia ( : h):

0 10
Nenhuma dor A pior dor possivel

4. Vinte e quatro horas (1 dia) apds o termino da cirurgia( : h):
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0 10

Nenhuma dor A pior dor possivel

5. Quarenta e oito horas (2 dias) ap6s o termino da cirurgia ( : h):
0 10

Nenhuma dor A pior dor possivel

Caso tenha precisado tomar medicacdo analgésica (Dipirona sodica 500 mg ou
Paracetamol 500 mg) para controle de dor apés a cirurgia, anote todas as vezes que

tomou o dia e o horario:

Medicacao Dia Horério

Vocé fez uso de alguma outra medicacéo analgésica além daquela que foi prescrita
pelo cirurgido-dentista que realizou sua cirurgia?
Sim N&o

Qual foi esta medicacao e quando ela foi ingerida?

Houve sangramento apos a cirurgia? Sim Nao




