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RESUMO

Uma pratica clinica baseada em evidéncia se fundamenta no uso de procedimentos embasados
cientificamente, realizados por profissionais tecnicamente qualificados e habilitados, levando
em consideracdo desejos e necessidades dos pacientes. O uso de ferramentas que avaliem as
opinides diretas dos pacientes, embora clinicamente relevantes, ainda s&o escassos na
literatura odontoldgica. Procedimentos de enxerto gengival para tratamento de defeitos
mucogengivais sdo comumente associados a grande morbidade pos-operatéria, e algumas
alternativas terapéuticas tém sido propostas para minimizar esse desconforto. O objetivo do
presente estudo foi mensurar os resultados relatados por pacientes submetidos a laserterapia
de baixa intensidade na area doadora ap06s cirurgia de remocao de enxerto gengival livre. Foi
realizado um ensaio clinico randomizado, controlado e triplo-cego. No periodo de janeiro a
maio de 2019 foram selecionados 44 participantes que necessitavam de enxerto de tecido
conjuntivo removidos do palato para o tratamento de defeitos mucogengivais. Os
participantes foram divididos aleatoriamente nos grupos teste (aplicacdo de laser de baixa
intensidade no pos-operatdrio imediato, 24h e 48h) e controle (placebo nos mesmos tempos
experimentais). Uma forma modificada do questionario de Shugars e colaboradores (1996) foi
aplicada em quatro tempos: baseline, 24h, 48h e 7 dias. O questionario abrange os dominios
funcéo geral, funcéo oral e outros sintomas. Foram observados resultados favordveis ao grupo
teste nos trés dominios, com diferenca estatisticamente significativa em: funcdo geral nas
categorias dificuldade para dormir (p=0.049), deixar de ir ao trabalho/faculdade (p=0.024) e
dificuldade em realizar atividades diarias (p=0.003 em 24h e p=0.016 em 7 dias); funcdo oral
em abertura de boca (p=0.010), mastigacdo (p=0.001) e consumo de alimento (p=0.016); e
outros sintomas nas categorias sensacdo de inchaco (p=0.036) e sangramento no palato
(p=0.032). A partir desse estudo é possivel concluir que o laser de baixa intensidade teve uma
contribuicdo positiva na percepgdo do paciente submetido ao procedimento de remogéo de
enxerto do palato quanto a morbidade p6s-operatoria.

Palavras-chave: Terapia a laser. Participacdo do paciente. Retracdo gengival.



ABSTRACT

An evidence-based clinical practice relies on using scientifically based procedures, performed
by skilled professionals, taking into account the wishes and needs of patients. The use of tools
that assess patients' direct opinions, although clinically relevant, are still scarce in the dental
literature. Gingival graft procedures for the treatment of mucogingival defects are commonly
associated with high levels of postoperative morbidity, and some therapeutic alternatives have
been proposed to minimize this discomfort. The aim of the present study was to measure the
patients reported outcomes undergoing low intensity laser therapy in the donor area after free
gingival graft harvest surgery. A randomized controlled triple-blind clinical trial was
performed. Forty-four participants who needed connective tissue grafts removed from the
palate for the treatment of mucogingival defects were selected. Participants were randomly
assigned to the test (low intensity laser application in the immediate postoperative, 24h and
48h) and control groups (placebo at the same experimental periods). A modified form of the
Shugars et al. (1996) questionnaire was applied at four times: baseline, 24h, 48h and 7 days.
The questionnaire covers the domains general function, oral function and other symptoms.
Test group presents favorable results in the three domains, with a statistically significant
difference in: general function in the categories difficulty sleeping (p = 0.049), leaving work /
school (p = 0.024) and difficulty performing daily routine (p = 0.003 in 24h and p = 0.016 in
7 days); oral function in mouth opening (p = 0.010), chewing (p = 0.001) and food
consumption (p = 0.016); and other symptoms in the categories swelling sensation (p = 0.036)
and palatal bleeding (p = 0.032). It can be concluded that low intensity laser therapy had a
positive contribution in the perception of the patient submitted to palate graft removal
procedure regarding postoperative morbidity.

Keywords: Laser therapy. Patient Participation. Gingival Recession.
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APRESENTACAO

O presente estudo € parte integrante de um estudo maior intitulado MORBIDADE
POS-OPERATORIA EM PROCEDIMENTOS DE ENXERTO DE TECIDO
CONJUNTIVO APOS APLICA(;AO DE LASER DE BAIXA POTENCIA NA AREA
DOADORA: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO. A equipe de pesquisa €
composta por dois professores coordenadores, dois doutorandos, um mestrando e um bolsista
de iniciacdo cientifica. Este € um ensaio clinico randomizado, controlado e triplo-cego que
avalia dor e cicatrizagdo da ferida na area doadora (palato) ap6s remocéo de tecido conjuntivo
pela técnica de enxerto gengival livre. Nesta area, foi realizada a aplicacao de laser de baixa
intensidade ou placebo. Para este estudo foram triados 44 participantes com necessidade de
enxerto de tecido conjuntivo removidos do palato para o tratamento de defeitos
mucogengivais. Os participantes foram divididos aleatoriamente nos grupos teste (aplicacéo
de laser de baixa intensidade no pos-operatério imediato, 24h e 48h) ou controle (placebo) nos
mesmos tempos experimentais. Neste estudo maior foram avaliadas as seguintes variaveis:
consumo de medicacdo analgésica e anti-inflamatoria, dor pds-operatoria, grau de cicatrizagdo
(velocidade de epitelizacdo da ferida) e medidas de desfechos relatados pelo paciente quanto
ao procedimento cirargico. O presente trabalho de conclusdo do curso aborda as medidas de
desfechos relatados pelo paciente, ou seja, se a percepcao do paciente quanto ao procedimento
cirargico € diferente ou ndo quando utilizado o laser de baixa poténcia na area doadora do
enxerto. O projeto desta pesquisa foi submetido e aprovado pela Comissdo de Pesquisa da
Faculdade de Odontologia (COMPESQ/ODONTO) da UFRGS e pelo Comité de Etica da
UFRGS, sendo registrado com o nimero de parecer 2.918.157 (ANEXO A).
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1 INTRODUCAO

Uma prética clinica baseada em evidéncia se fundamenta em trés pilares principais: o
uso da melhor evidéncia cientifica disponivel, o dominio da técnica pelo profissional e a
consideracdo dos desejos/necessidades do paciente. Na odontologia de um modo geral, e
particularmente na periodontia, tem se discutido sobre a uma possivel énfase exacerbada nos
dois primeiros itens em detrimento a certa negligéncia quanto a opinido do paciente. Diante
disso, recentes consensos e revisdes sistematicas tém citado a necessidade de avaliar a opinido
dos pacientes em relacdo a diversas alternativas de tratamento (MACBETH et al., 2017,
TONETTI; JEPSEN, 2014). A crescente integracdo dos sistemas de salde fornece uma
oportunidade de avaliar de uma maneira mais focada os desfechos reportados pelos pacientes
(da sigla em inglés PROs — Patient Reported Outcomes). De acordo com o Instituto Nacional
de Salde dos Estados Unidos (NIH), PROs sdo qualquer comentéario direto dos pacientes a
respeito “de seus sentimentos ou do que eles sdo capazes de fazer lidando com doengas ou
condigdes”. Outras defini¢des incluem o relato do estado de saude, comportamentos de saude
ou experiéncias relacionadas a procedimentos que vem diretamente do paciente, sem
interpretacdo da resposta por um profissional ou qualquer outra pessoa (CELLA et al., 2015).
Existem muitos tipos e ferramentas para medir os PROs, que sdo descritas na literatura como
medidas de desfecho relatadas pelos pacientes (da sigla em inglés PROMs — Patient Reported
Outcome Measures).

Dentro desse contexto, as PROMs estéo divididas em cinco categorias ndo exclusivas,
que variam em caracteristicas e indicacdo de aplicacdo, podendo ser utilizadas em conjunto. A
mensuracdo é realizada através de instrumento, comumente em forma de questionario
autoaplicavel ou ndo, que pode ser descritivo ou por escore. As cinco categorias de PROMSs
sdo: Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS), medida de estado funcional, sintomas e
cargas de sintomas, comportamento em saude e experiéncia do paciente em cuidado (CELLA
etal., 2015).

As categorias que mais encontramos na literatura, estando em conjunto no mesmo
questionario ou ndo, sdo: QVRS, sintomas e cargas de sintomas e medida de estado funcional.
Como exemplo classico de QVRS, o instrumento desenvolvido por (BECH, 1993) abrange o
bem-estar fisico, social e emocional associado a doenca e seu tratamento. A medida para
sintomas e suas cargas é estruturada na avaliagdo de fadiga e intensidade dos sintomas
negativos provocados por condi¢do de doenca. Neste caso, o paciente € quem melhor pode

relatar a situacdo e seus impactos, sendo importante ressaltar a relevancia dessa medida para
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evitar a cessacdo ou desisténcia do tratamento (CLEELAND, 2007). E a medida de estado
funcional avalia a capacidade do paciente em realizar atividades basicas e/ou complexas,
podendo ser especifico para funcdo, doenca ou cronicidade que se deseja mensurar. A
literatura j& apresenta estudos que avaliam os principais instrumentos utilizados para obter
essas medidas (COHEN; MARINO, 2000; MAUSBACH et al., 2009).

Dentre os instrumentos existentes, encontramos 0 questionario de percepcdo do
paciente desenvolvido por Shugars e colaboradores (1996), que se enquadra na categoria de
medida de estado funcional. Segundo autores, foi analisado o que havia na literatura sobre
bem-estar geral e especifico em saude bucal para a elaboragdo do instrumento. Entdo, diante
do observado, foram definidos quatro dominios para criacdo das questbes. Estes dominios
sdo: funcdo geral, funcdo oral, dor e outros sintomas. Dentro desses dominios foram
distribuidas 14 questdes a serem respondidas pelo paciente. Escalas visuais analogicas (VAS)
e escalas do tipo Likert de cinco pontos foram usadas como formatos de resposta.

Devido ao numero restrito de estudos que utilizam instrumentos de avaliagdo da
percepcao do paciente apos um procedimento cirdrgico, o presente trabalho de conclusao de
curso adaptou o questionario de Shugars e colaboradores (1996) para avaliagdo de um
procedimento normalmente associado a bastante morbidade pds-operatéria, visando captar a
percepcdo do paciente em relacdo a terapia. Para isso, 0 mesmo foi dividido em trés dominios
com o objetivo de aproximar ao maximo a aplicabilidade ao desfecho de interesse. O dominio
"funcdo oral" avalia a capacidade de mastigacdo, dificuldade em falar e dificuldade de
consumir alimentos. O dominio "funcao geral” leva em consideracao a habilidade do paciente
de manter as suas funcdes diarias como dificuldade para dormir, dificuldade de ir para o
trabalho/faculdade e dificuldade para realizar as atividades diarias. Por fim, o dominio "outros
sintomas" determina os eventos comuns apds cirurgias bucais, como dificuldade de abertura
de boca, sensacdo de inchago, presenca de ferida, sangramento, nausea e mau halito. O
instrumento adaptado contém 12 questdes e foram mantidas as cinco opcles de respostas
distribuidas em escala Likert (nenhuma (0), pouca (1), moderada (2), muita (3) e extrema (4)).

Assim, o objetivo desse estudo foi avaliar a diferenca de percepgédo dos pacientes apds
procedimentos de remocéo de enxerto gengival quando submetidos ao uso de laserterapia de

baixa intensidade ou placebo na regido doadora do palato.
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RESUMO

Objetivo: Mensurar os resultados relatados por pacientes submetidos a laserterapia de baixa
intensidade (LTBI) na area doadora ap0s cirurgia de remocao de enxerto de tecido conjuntivo
do tipo gengival livre. Metodologia: Foi realizado um ensaio clinico randomizado, controlado
e triplo-cego. Foram selecionados 44 participantes que necessitavam de enxerto de tecido
conjuntivo removidos do palato para o tratamento de retracdo gengival, ganho de volume
gengival ou ganho de gengiva queratinizada. Os participantes foram divididos aleatoriamente
nos grupos teste (aplicacdo de LTBI no pos-operatorio imediato, 24h e 48h) e controle
(aplicacéo de placebo — LTBI sem emissdo de laser nos mesmos tempos experimentais). Uma
forma modificada do questionario Shugars e colaboradores (1996) foi aplicada em quatro
tempos: baseline, 24h, 48h e 7 dias. O questionario abrange os dominios funcdo geral, fungéo
oral e outros sintomas. Resultados: Foram observados resultados favoraveis ao grupo teste
nos trés dominios, com diferenca estatisticamente significativa em: funcdo geral nas
categorias dificuldade para dormir (p=0.049), deixar de ir ao trabalho/faculdade (p=0.024) e
dificuldade em realizar atividades diarias (p=0.003 em 24h e p=0.016 em 7 dias); funcéo oral
em abertura de boca (p=0.010), mastigacdo (p=0.001) e consumo de alimento (p=0.016); e
outros sintomas nas categorias sensacdo de inchaco (p=0.036) e sangramento no palato
(p=0.032). Concluséo: Os efeitos da LTBI tiveram uma contribuicdo importante nos
desfechos relatados pelos pacientes no pés-operatorio.

Palavras-chave: Terapia a laser. Participacdo do paciente. Retracdo gengival.

ABSTRACT

Objective: To measure the results reported by patients undergoing low-level laser therapy
(LLLT) in the donor area after free gingival connective tissue graft removal surgery.
Methodology: A randomized, controlled and triple-blind clinical trial was performed. Forty-
four participants were selected who needed connective tissue graft removed for treatment of
gingival retraction, gingival volume gain or keratinized gingival gain. Participants were
randomly divided into test groups (LLLT application in the immediate postoperative, 24h and
48h) and control (placebo application - LLLT without laser emission at the same experimental
times). A modified form of the Shugars et al. (1996) questionnaire was applied in four
periods: baseline, 24h, 48h, and 7 days. The questionnaire contain the domains of general
functions, oral functions and other symptoms. Results: Favorable results were observed for
the test group in three domains, with a statistically significant difference in: general function
in the difficulty sleeping categories (p = 0.049), leaving work/college (p = 0.024) and
difficulty performing practical activities (p = 0.003 in 24 h and p = 0.016 in 7 days); oral
function at mouth opening (p = 0.010), chewing (p = 0.001) and food intake (p = 0.016); and
other symptoms in the categories swelling sensation (p = 0.036) and palate bleeding (p =
0.032). Conclusion: The effects of LLLT contributed significantly to postoperative patient-
related outcomes.

Keywords: Laser therapy. Patient Participation. Gingival Recession.
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1. INTRODUCAO

Procedimentos mucogengivais com enxerto de tecido mole sdo frequentemente
realizados sobre dentes e implantes, visando tanto corrigir quanto prevenir defeitos e
condigcdes que afetam a regido periodontal/periimplantar. Especificamente em relacdo a
procedimentos de recobrimento radicular, associacdo de enxerto de tecido conjuntivo ao
retalho reposicionado coronariamente € considerado a terapia padrdo-ouro (CHAMBRONE et
al., 2008; PINI-PRATO et al., 2010; ZUHR; BAUMER; HURZELER, 2014). O palato duro é
o sitio doador mais frequentemente utilizado (ZUCCHELLI et al., 2010), sendo que diferentes
técnicas de obtencdo do enxerto foram propostas, incluindo técnica de incisdo Unica e enxerto
gengival livre (EGL). Embora usados de maneira rotineira, esses enxertos estdo, em maior ou
menor grau, associados a algumas complicagdes que incluem dor, hemorragia, desconforto
prolongado e até necrose do palato (DEL PIZZO et al., 2002). A técnica de remocgéo
associada com maior morbidade pds-operatoria é a tipo gengival livre epitelizado (DEL
P1ZZO et al., 2002; WESSEL; TATAKIS, 2008). Entretanto, essa técnica ainda é bastante
utilizada por proporcionar maior qualidade de tecido e pela possibilidade de remocéo em
palatos com pouca espessura (ZUCCHELLI et al., 2010).

Diante disso, foram propostas diferentes modalidades de tratamento para o sitio
doador com o objetivo de reduzir a morbidade pos-operatéria do paciente. Como exemplo
podemos citar adesivos a base de cianocrilato (TAVELLI et al., 2018), esponja gelatinosa
(FEMMINELLA et al., 2016), plasma rico em fibrina (LEKTEMUR ALPAN; TORUMTAY
CIN, 2019) e a laserterapia de baixa intensidade (LTBI) (USTAOGLU; ERCAN; TUNALI,
2017). A LTBI vem sendo utilizada como auxiliar no reparo tecidual, alivio da dor, controle
da inflamacdo e edema, e aumento na velocidade de cicatrizacdo de feridas. A justificativa
para estes efeitos se da pelo estimulo de mediadores pré-inflamatérios, melhora na micro
vascularizagé@o e estimulo ao processo de reparo com acéo sobre fibroblastos (BJORDAL et
al., 2006; HUANG et al., 2009).

Além da importancia de melhores resultados clinicos relacionados a cicatrizacdo da
ferida, existe uma preocupacdo crescente com a percepgdo poOs-operatoria do paciente.
Inclusive, os resultados centrados no paciente tém sido identificados como uma é&rea
prioritaria de pesquisa, sendo assunto em consensos e revisdes sistematicas da area de
periodontia (MACBETH et al., 2017; TONETTI; JEPSEN, 2014). Para analisar a experiéncia
pos-operatdria a partir de relato do paciente, varios aspectos devem ser considerados, como

capacidade mastigatoria, limitacdo da abertura de boca e dificuldade para realizar atividades
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diérias (SHUGARS et al., 1996).
Assim, o0 objetivo deste estudo foi avaliar a percepcdo pos-operatoria dos pacientes
que foram ou ndo submetidos a LTBI apds a remocdo do enxerto de tecido conjuntivo do

palato.

2. METODOLOGIA

2.1.  Desenho do estudo e populagdo
O presente estudo foi um estudo randomizado, triplo-cego, controlado por placebo e

segue as recomendacdes do CONSORT (http://www.consort-statement.org/). Quarenta e

quatro pacientes da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS) foram incluidos no estudo. Os pacientes que procuravam procedimentos
mucogengivais deveriam apresentar os seguintes critérios de inclusdo: (a) idade >18 anos; (b)
pacientes sistemicamente saudaveis, sem qualquer condicdo que possa influenciar a
cicatrizacdo, incluindo mas ndo se limitando a: diabetes, imunossupressdo e distdrbios da
coagulacgdo; (c) ndo fumantes ou ex-fumantes ha pelo menos um ano; (d) nenhuma cirurgia
plastica periodontal realizada anteriormente; (e) recessao tipo 1 (RT1) (CAIRO et al., 2011)
para recessdo gengival Gnica ou mdltipla. Durante o estudo, foram considerados os seguintes
critérios de exclusdo: (a) pacientes que desenvolveram condi¢fes sistémicas que interferem na
cicatrizacdo; (b) pacientes que comecaram a fumar. O estudo foi registrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) (RBR-9NBFSF) e o protocolo do estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (2.918.157), de acordo com a Declaracdo de Helsinque de 1975, sobre
experimentos envolvendo seres humanos. Todos os individuos leram e assinaram um termo
de consentimento informado antes de entrar no estudo. O recrutamento ocorreu entre janeiro
de 2019 e maio de 2019.

2.2.  Desfecho

A percepcdo em relacdo a morbidade pds-operatoria foi medida através da adaptacao
do questionario simplificado de percepcdo do paciente (SHUGARS et al., 1996) aplicado no
baseline (prévio ao procedimento cirargico), em 24h, 48h e 7 dias. As perguntas faziam
referéncia aos acontecimentos ocorridos nas ultimas 24h a aplicagdo do questionario. O
questionario aplicado neste estudo (ANEXO B) esta classificado na categoria de medida de

estado funcional e as questdes foram distribuidas nos dominios fungéo geral, funcdo oral e
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outros sintomas. O dominio "funcdo geral" questiona sobre a capacidade do paciente em
realizar suas atividades diarias como dormir e ir para o trabalho/faculdade. O dominio "funcéo
oral" avalia a capacidade de mastigacao, dificuldade em falar e dificuldade de consumir
alimentos. Por fim, o dominio "outros sintomas" levanta aspectos relacionados com condicGes
pos-operatdrias através de questdes sobre dificuldade de abertura de boca, sensacdo de
inchaco, presenca de ferida, sangramento, nausea e mau halito. O instrumento adaptado
contém 12 questbes e as cinco opc¢des de respostas distribuidas em escala Likert - nenhuma

(0), pouca (1), moderada (2), muita (3) e extrema (4) - foram mantidas.

2.3.  Procedimentos cirdrgicos e cuidados pos-operatorios

Os procedimentos foram feitos por dois especialistas em periodontia (SCD e JSS)
treinados por um cirurgido padrdo-ouro (TF). Um enxerto gengival livre foi removido do
palato, conforme descrito por Zucchelli et al. (2010). Em resumo, a &rea doadora de enxerto
compreendia a regido entre a mesial do segundo molar e a distal do canino. Foram realizadas
duas incisdes horizontais paralelas (1-1,5 mm apical a margem dos dentes) e duas incisdes
verticais para delimitar a area, de acordo com a necessidade do local receptor. Uma vez obtida
a espessura apropriada, foi tomado o cuidado de manter uniforme a espessura do enxerto e
ndo remover o periosteo que protege 0 0sso subjacente. Apds a remocao do enxerto, foram
registradas medidas relacionadas ao procedimento, incluindo o tamanho da &rea doadora e o
tecido remanescente no palato. A area doadora foi suturada com fio de seda 4-0, ancorada no
tecido mole. As suturas foram removidas apds sete dias. A prescri¢do incluiu amoxicilina
500mg trés vezes ao dia por sete dias; enxaguatério bucal com clorexidina a 0,12% duas
vezes ao dia por sete dias e paracetamol 500mg seis vezes ao dia, fixado por 72h. O
ibuprofeno 600mg foi usado como medicamento de resgate em caso de ndo cessacdo da dor
1h apds o uso do paracetamol, com intervalo minimo de 6h entre as doses e maximo de quatro
administracdes diarias. Os pacientes receberam orientacdo pos-operatdria escrita e verbal
padronizada.

2.4. Randomizacéo e sigilo de alocagao

Os participantes foram aleatoriamente designados para o grupo teste (LTBI) ou grupo
controle (placebo) usando um site para essa finalidade (https://www.random.org). O registro
do paciente, a randomizacdo e o monitoramento foram realizados por um assistente ndo
envolvido em nenhum dos procedimentos experimentais para minimizar possiveis vieses

(TF). Foi usada uma sequéncia aleatéria de blocos de diferentes tamanhos. O sigilo da
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alocacdo foi mantido através de envelopes opacos, lacrados e numerados, que foram abertos

somente apds a conclusdo da cirurgia.

2.5. Cegamento

Os pesquisadores, os participantes e o estatistico ndo sabiam qual grupo os
participantes pertenciam até o final da fase experimental. Dois operadores realizaram 0
procedimento cirargico e a randomizacgdo foi revelada somente apds o término da cirurgia.
Um dnico pesquisador que ndo estava relacionado com o procedimento cirargico realizou a
intervencgdo (FB). Um terceiro pesquisador, ndo envolvido nem com o procedimento cirdrgico
nem com a intervencdo de laserterapia/placebo ficou responsavel pela aplicagdo dos
questionarios (JF). O grupo controle (placebo) recebeu 0 mesmo protocolo utilizado no grupo
teste (mesmo equipamento, duracdo da simulacdo de irradiacdo e numero de pontos
irradiados), porém sem a emissdo do laser. Os participantes de ambos 0s grupos usavam
vendas e fones de ouvido, impedindo que o dispositivo fosse ouvido e visto. O operador que
aplicou a LBTI permaneceu cego as respostas dos pacientes em todas as etapas do estudo.
Além disso, os pacientes foram desencorajados a discutir 0 progresso ou a resposta do
tratamento com o operador. O estatistico era cego para 0s grupos de tratamento e a quebra de
cédigo foi realizada somente ap6s a andlise estatistica final.

2.6.  Laser de baixa poténcia (Laser Terapéutico)

Foi aplicado laser infravermelho e vermelho no pos-operatério imediato (logo apds a
sutura da area doadora), 24h e 48h, com irradiacdo na area de incisdo da cirurgia, com laser de
diodo semicondutor de Arseneto de Galio e Aluminio (GaAlAs). O equipamento possui
comprimento de onda de 808nm, poténcia de saida de 100mW, densidade de energia de 3
J/icmz2, de forma pontual com a extremidade do aparelho (saida do laser) perpendicular a area
doadora, quatro pontos equidistantes na area doadora por 30s, conforme indicacdo do
fabricante (Therapy EC®, DMC Equipamentos, S&o Carlos, SP, Brasil) e de outros estudos
(BJORDAL et al., 2006; DE PAULA EDUARDO et al., 2010; DIAS et al., 2015).

2.7.  Eventos adversos

Durante o tratamento, 0s sujeitos responderam a um questionario sobre quaisquer
efeitos colaterais percebidos, incluindo ulceracdo, comprometimento da mastigagédo e outros.
Um assistente do estudo (JF) conduziu essa investigacdo e também foi responsavel pelo

monitoramento dos participantes.
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2.8.  Calculo da amostra

O presente estudo avalia desfechos secundarios de um ensaio clinico randomizado. O
desfecho primario do estudo principal foi dor pos-operatdria medida através da VAS. Tal
escala compreende valores que vdo de 0 a 100 milimetros, sendo zero considerado a auséncia
absoluta de dor e 100 a dor mais intensa possivel. Ap6s uma cuidadosa avaliacdo da
metodologia de estudos presentes na literatura, foi selecionado um ensaio clinico
randomizado controlado para a realizacdo do calculo amostral (DIAS et al.,, 2015).
Considerou-se uma prevaléncia de dor de 46mm e uma diferenga clinicamente relevante de
30%. Considerando-se um nivel de significancia de 5% e probabilidade de erro beta de 20%, e
supondo uma taxa de atricdo de 10%, foi estimado o tamanho amostral de 22 pacientes por
grupo (44 participantes no total). (http://www.openepi.com/SampleSize/SSMean.html
acessado em 03/08/2018).

2.9.  Analise dos dados

Os dados foram transcritos de forma codificada para o banco de dados e analisados
com o auxilio do software estatistico IBM SPSS versdo 22.0.0.0. As caracteristicas
demograficas foram reportadas como frequéncia absoluta e relativa. Para dados com
distribuicdo normal, foram calculados média e desvio padrdo. O instrumento SHUGARS et
al. (1996) modificado foi composto por 12 questdes. As respostas das questbes sdo
distribuidas em escala Likert variando de nenhum (0) a extremo (4). As perguntas fazem
referéncia aos acontecimentos ocorridos nas Ultimas 24h a aplicagdo do questionario. As
diferencas entre os grupos, e dentro de cada grupo ao longo do tempo, foram analisadas por
meio de Analise de Variancia (ANOVA) de medidas repetidas, com correcdo de esfericidade
de Greenhouse-Geisser e seguida por post-hoc de comparacdo de médias com ajuste de Sidak.

A significancia estatistica foi definida como P <0.05.

3. RESULTADOS

Os 44 pacientes concluiram o protocolo proposto pelo estudo. O fluxo de recrutamento

é demonstrado na Figura 1.


http://www.openepi.com/SampleSize/SSMean.html
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Figura 1 — Fluxograma simplificado do estudo baseado no CONSORT 2010

[ Recrutamento ]
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(n=22 participantes)

.
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Aplicacio de laserterapia (teste/placebo) (n= 44)

Aplicacdo de laserterapia (teste/placebo) e aplicagdo do questionario (n= 44)

Aplicacdo de laserterapia (teste/placebo) e aplicagio do questionario (n= 44)

Aplicacio do questionario (n= 44)

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas sociodemogréficas e de ansiedade da amostra

no baseline. A amostra foi constituida majoritariamente por mulheres, jovens, ndo fumantes

com niveis baixos de ansiedade. Nenhuma das variaveis analisadas apresentou diferenca

estatisticamente significativa entre os grupos.
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Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas e de ansiedade dos grupos no baseline.

Variaveis Participantes (n=44)

Grupo Grupo p*
Teste Controle
(n=22) (n=22)

n % n %

Sexo
Masculino 6 273 5 227
Feminino 16 72,7 17 77,3 1.000
Idade
21-30 7 318 8 364
31-40 7 318 6 272
>41 8 364 8 364 931
Fumo
Né&o Fumante 17 77,3 20 90,9
Ex Fumante 5 227 2 91 412
Escolaridade
Ensino Médio 8 364 5 227
Ensino Superior 14 636 17 773 510
Renda Familiar
1-2 (baixa) 5 22,7 4 1872
3-9 (Média) 14 636 16 72,7
>10 (alta) 3 13,7 2 91 .801
Raca
Branco 19 86,3 20 90,9 .697
Né&o-branco 3 13,7 2 91
Ansiedade
Ansiedade dental extrema 2 91 1 45
Ansiedade dental moderada 3 136 1 45
Ansiedade dental baixa 17 77,3 20 91,0 .455
Total 22 22 22 100

* Teste Exato de Fisher para variaveis dicotdmicas e Teste Qui-Quadrado para varidveis categoricas.

Durante 0 pos-operatorio trés pacientes apresentaram algum tipo de intercorréncia:
sangramento espontaneo da area doadora no periodo de sete dias (n=2) e parestesia na regido
receptora do enxerto (n=1). Os dados relativos a esses pacientes foram considerados em todas
as analises.

Nos grupos controle e teste, as médias de altura do enxerto foram de 7.72mm
(DP+1.38) e 7.86mm (DP+£1.24), respectivamente. A largura média foi de 13.45mm
(DP+£1.99) para o grupo controle e 14.40mm (DP=£2.73) para teste. Apds remog&o do enxerto
0 grupo controle apresentou 1.39mm de tecido residual, em média (DP+0.52) e o grupo teste
apresentou, em media, 1.34mm (DP+0.71). O tempo médio do procedimento de remogéo de
enxerto para o grupo controle foi de 28 minutos (DP+4.6), enquanto para o grupo teste foi de
32 minutos (DP+6.4). Essa variavel apresentou diferenca estatisticamente significativa
(p=0.024).
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A morbidade pds-operatdria reportada pelo paciente em relagdo a area doadora se

mostra diferente quando comparados 0s grupos teste e controle (tabela 2).

Tabela 2. Escores dos desfechos centrados no paciente durante os tempos experimentais dos grupos controle e

teste.
Variaveis Grupo Controle Grupo Teste p*
Média Erro padrdo Média Erro padrdo
Abertura de boca
Baseline 1.091 .102 1.227 .102 .352
24h 2.045 224 1.818 224 A76
48h 1.955 .154 1.364 .154 .010
7 dias 1.409 .182 1.409 .182 1.000
Mastigacao
Baseline 1.182 .096 1.182 .096 1.000
24h 3.045 .282 2.318 .282 .076
48h 2.773 .209 1.727 .209 .001
7 dias 2.500 241 2.000 241 149
Consumo de alimento
Baseline 1.182 .082 1.045 .082 247
24h 3.136 .295 2.091 .295 .016
48h 2.818 277 2.091 277 071
7 dias 2.591 .250 2.273 .250 373
Dificuldade de fala
Baseline 1.000 0.32 1.045 .032 323
24h 2.364 .249 2.000 .249 .307
48h 2.045 214 1.500 214 .079
7 dias 1.545 .140 1.318 .140 .259
Dificuldade para dormir
Baseline 1.727 .202 1.409 .202 272
24h 1.955 222 1.318 222 .049
48h 1.273 .140 1.091 .140 .365
7 dias 1.318 172 1.136 172 459
Deixar de ir ao trabalho/faculdade
Baseline 1.364 171 1.227 171 .575
24h 3.000 .337 2.318 .337 .160
48h 2.727 .303 1.727 .303 .024
7 dias 1.318 .143 1.000 .143 122
Dificuldade em realizar atividades diarias
Baseline 1.045 .055 1.091 .055 .561
24h 2.545 .220 1.545 .220 .003
48h 1.773 .170 1.318 .170 .065
7 dias 1.818 191 1.136 191 .016
Sensacéo de inchago
Baseline 1.136 .096 1.227 .096 .505
24h 3.045 .242 2.409 242 .070
48h 2.955 .207 2.318 .207 .036
7 dias 1.636 131 1.318 131 .093
Presenca de feridas
Baseline 1.091 .083 1.136 .083 702
24h 1.227 151 1.182 151 .833
48h 1.045 .045 1.045 .045 1.000
7 dias 1.136 .062 1.045 .062 .305
Sangramento
Baseline 1.091 .063 1.091 .063 1.000
24h 2.500 .203 1.864 .203 .032
48h 1.227 .088 1.182 .088 716
7 dias 1.136 125 1.227 125 .610
Nausea
Baseline 1.500 .168 1.136 .168 133
24h 1.318 .158 1.273 .158 .840
48h 1.409 .163 1.409 .163 .330
7 dias 1.182 129 1.000 .129 323
Mau gosto ou mau halito
Baseline 1.273 .087 1.136 .087 273
24h 2.136 .188 2.000 .188 .610
48h 2.091 .225 1.636 .225 161
7 dias 1.636 .162 1.364 .162 .240

*Analise de variancia de medidas repetidas (ANOVA). Ajuste para multiplas comparacdes: Sidak.
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Quando os itens foram agrupados em dominios, foram observados resultados
favoraveis ao grupo teste nos trés dominios, com diferenca estatisticamente significativa em:
funcdo oral em abertura de boca (p=0.010), mastigacdo (p=0.001) e consumo de alimento
(p=0.016); funcdo geral nas categorias dificuldade para dormir (p=0.049), deixar de ir ao
trabalho/faculdade (p=0.024) e dificuldade em realizar atividades diarias (p=0.003 em 24h e
p=0.016 em 7 dias); e outros sintomas nas categorias sensacdo de inchaco (p=0.036) e

sangramento no palato (p=0.032).

Tabela 3. Escores dos desfechos centrados no paciente durante os tempos experimentais dos grupos teste e
controle distribuidas nos dominios funcdo geral, funcéo oral e outros sintomas.

Variaveis Grupo Controle Grupo Teste p*
Média Erro padréo Média Erro padréo
Funcéo geral
Baseline 3.364 145 3.273 145 .660
24h 8.545 742 6.409 742 .048
48h 7.636 .588 5.318 .588 .008
7 dias 6.636 .545 5.591 .545 182
Funcéo oral
Baseline 4.136 .261 3.727 .261 274
24h 7.500 519 5.182 519 .003
48h 5.773 486 4.136 486 .022
7 dias 4.455 .345 3.273 .345 .020
Outros sintomas
Baseline 7.182 .333 6.955 .333 .631
24h 12.273 .750 10.545 .750 A11
48h 12.273 .750 10.545 .750 A11
7 dias 10.682 .588 8.727 .588 .023

*Anélise de variancia de medidas repetidas (ANOVA). Ajuste para multiplas comparagdes: Sidak.

4. DISCUSSAO

Recentemente, desfechos centrados nos pacientes tém sido reportados mais
frequentemente na literatura odontolégica, sendo que esses resultados vem a complementar 0s
resultados clinicos/radiograficos e envolver mais o paciente no processo de escolha do tipo de
tratamento (AL-DAJANI, 2017; MUKAWA et al., 2018; EMAMI et al., 2019; SNYDER et
al., 2013). O presente estudo avaliou a percepgdo pos-operatdria dos pacientes que foram ou
ndo submetidos a laserterapia apos a remocao do enxerto de tecido conjuntivo do palato, um
procedimento frequentemente associado a intensa morbidade. Observou-se que os pacientes
submetidos a laserterapia relataram menor dificuldade para abrir a boca, menor dificuldade

para mastigar, para consumir alimentos, dormir ou ir ao trabalho/faculdade, menor sensacéo
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de inchago, menor ocorréncia de sangramento no palato e menor dificuldade para realizar as
atividades diérias.

A autopercepcdo em saude estd intimamente relacionada a qualidade de vida e, as
percepcbes do paciente sdo consideradas tdo valiosas quanto as medidas fisiologicas,
biologicas e de resultados de tratamentos clinicos mais tradicionais (SHUGARS et al., 1996;
VALE et al.,, 2013). Embora se reconheca tal fato, ndo existe consenso sobre quais as
melhores maneiras de se mensurar tais informacdes. Diversas formas de avaliar a percep¢do
dos pacientes em relacéo as experiéncias odontoldgicas tem sido propostas, com vantagens e
limitacdes inerentes ao método cientifico. O presente estudo optou por ndo avaliar o efeito do
procedimento sobre qualidade de vida a longo prazo através de outros instrumentos como
OHIP-14 (OLIVEIRA; NADANOVSKY, 2005), pois entende-se que o tipo de procedimento
empregado e os tempos experimentais avaliados ndo tem relacdo direta com esse desfecho.
Foi optado por um questiondrio mais sensivel para captar a percepcdo dos pacientes. O
questionario foi criado para avaliar em curto prazo a qualidade de vida na condi¢do especifica
de extracdo de terceiro molar (SHUGARS et al., 1996). Entretanto, este instrumento foi
adaptado com o objetivo de avaliar a percep¢do apds cirurgia de remocao de enxerto de
conjuntivo.

A radiacdo do laser de baixa poténcia € absorvida pelos tecidos provocando efeitos de
aceleracdo de cicatrizagdo, como estimulacdo da microcirculacdo, trofismo celular, e efeitos
analgeésicos e anti-inflamatorios (LINS et al., 2010). Estes efeitos de cicatrizacdo culminam
em uma reducdo de morbidade, impactando diretamente na percepcdo do paciente em relacdo
ao pos-operatorio. Isso justifica nossos resultados do grupo teste que apresentaram menor
dificuldade em consumir alimento (p=0.016), menor dificuldade para dormir (p=0.049),
menor dificuldade em realizar atividades diarias (p=0.003) e menor percepcao de
sangramento no palato (p=0.032) em 24h, além de menor dificuldade para abrir a boca
(p=0.010), menor dificuldade para mastigar (p=0.001), menor sensa¢do de inchaco (p=0.036)
e ndo deixaram de ir ao trabalho/faculdade (p=0.024) em 48h, e menor dificuldade para
realizar atividades diarias (p=0.003) em 24h e sete dias (p=0.016).

Como consequéncia de um acelerado reparo tecidual, o grupo teste apresentou menor
ocorréncia de sangramento no palato (p=0.032) no tempo experimental de 24h. Isso pode ser
explicado pela melhora na microvascularizacao e aceleracéo da acdo de fibroblastos na regido
de aplicacdo do laser (HUANG et al., 2009). Tais resultados também foram encontrados por
(USTAOGLU; ERCAN; TUNALLI, 2017) em um ensaio clinico randomizado, com o intuito

de determinar os efeitos da LLLT na cicatrizagdo de sitios doadores de enxerto gengival livre.
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No estudo em questdo apenas 5.9% dos pacientes do grupo teste relataram sangramento no
segundo dia do pds-operatério; em contrapartida, 66.7% do grupo controle apresentou
sangramento.

S&0o poucos estudos que investigaram a acdo do laser na cicatrizacéo de sitios doadores
de enxerto conjuntivo. Dentre eles, alguns resultados mostram que a LTBI favorece a
cicatrizacdo da ferida ap6s remocdo do enxerto de tecido conjuntivo do palato (DIAS et al.,
2015; DA SILVA NEVES et al., 2016). No entanto, ndo encontraram diferencas nos
resultados centrados no paciente. Isso pode ser justificado pela forma de coleta dos dados de
percepcdo do paciente. No nosso estudo foi aplicado um questionario composto por 12
questBes que contemplam trés dominios e apresentam 5 possibilidades de resposta. Assim, 0
paciente pode relatar sua condicdo pos-operatéria mais aproximada da realidade.

O presente estudo apresenta algumas limitacdes, incluindo o fato de ser uma analise
secundaria de um estudo que foi elaborado para outro desfecho. Além disso, como foi
realizada cirurgia de recobrimento radicular, hd a dificuldade por parte dos pacientes em
diferenciar a origem da dor, se da area doadora ou da area receptora. Porém, a fim de diminuir
a dificuldade de avaliar a origem da dor, o enxerto foi removido no lado contralateral do leito
receptor e durante a aplicacdo dos questionarios houve reforco na orientacdo de que as
perguntas eram relacionadas ao palato. Como forc¢as do estudo, podemos citar o bom tamanho
de amostra quando comparado com outros estudos que também tém seus resultados centrados
no paciente, sendo que ndo houve perdas ao longo do estudo (BOX et al., 2017,
USTAOGLU; ERCAN; TUNALI, 2017; ZEMBIC; WISMENER, 2014). Também, a
randomizacdo proporcionou a divisdo da amostra em dois grupos comparaveis e fez com que
fossem diluidas as possiveis diferencas nos procedimentos cirdrgicos por terem sidos

realizados por diferentes operadores.

5. CONCLUSAO

A partir do presente ensaio clinico randomizado, é possivel concluir que os efeitos da
radiacdo de laser de baixa intensidade tiveram uma contribuicdo importante nos desfechos
relatados pelo paciente no pds-operatorio. Os pacientes que receberam a intervencdo de laser
relataram menor dificuldade para abrir a boca e mastigar, menor auséncia no
trabalho/faculdade, menor sensacdo de inchago, menor dificuldade em consumir alimento,

dormir e realizar atividades diarias, aléem de menor percepcdo de sangramento no palato.



25

REFERENCIAS

AL-DAJANI, M. Can preoperative intramuscular single-dose dexamethasone improve
patient-centered outcomes following third molar surgery? Journal of Oral and Maxillofacial
Surgery, v. 75, n. 8, p. 1616-1626, Aug. 2017.

BJORDAL, J. M. et al. Low-Level Laser Therapy in acute pain: A systematic review of
possible mechanisms of action and clinical effects in randomized placebo-controlled trials.
Photomedicine and Laser Surgery, v. 24, n. 2, p. 158-168, Apr. 2006.

BOX, V. H. et al. Patient-reported and clinical outcomes of implant-supported fixed complete
dental prostheses: a comparison of metal-acrylic, milled zirconia, and retrievable crown
prostheses. Journal of Oral Implantology, v. 44, n. 1, p. 51-61, 1 Nov. 2017.

CAIRO, F. et al. The interproximal clinical attachment level to classify gingival recessions
and predict root coverage outcomes: an explorative and reliability study: Interproximal CAL
for gingival recessions. Journal of Clinical Periodontology, v. 38, n. 7, p. 661-666, July
2011.

CHAMBRONE, L. et al. Can subepithelial connective tissue grafts be considered the gold
standard procedure in the treatment of Miller Class | and 11 recession-type defects? Journal
of Dentistry, v. 36, n. 9, p. 659-671, Sept. 2008.

DA SILVA NEVES, F. L. et al. Comparison of two power densities on the healing of palatal
wounds after connective tissue graft removal: randomized clinical trial. Lasers in Medical
Science, v. 31, n. 7, p. 1371-1378, Sept. 2016.

DE PAULA EDUARDO, C. et al. Laser phototherapy in the treatment of periodontal disease.
A review. Lasers in Medical Science, v. 25, n. 6, p. 781-792, Nov. 2010.

DEL PI1ZZO, M. et al. The connective tissue graft: a comparative clinical evaluation of wound
healing at the palatal donor site. A preliminary study. Journal of Clinical Periodontology, v.
29, n. 9, p. 848-854, Sept. 2002.

DIAS, S. B. F. et al. Effect of GaAlAs low-level laser therapy on the healing of human palate
mucosa after connective tissue graft harvesting: randomized clinical trial. Lasers in Medical
Science, v. 30, n. 6, p. 1695-1702, Aug. 2015.

EMAML, E. et al. A within-subject clinical trial on the conversion of mandibular two-implant
to three-implant overdenture: Patient-centered outcomes and willingness to pay. Clinical
Oral Implants Research, v. 30, n. 3, p. 218-228, Mar. 2019.

FEMMINELLA, B. et al. Clinical comparison of platelet-rich fibrin and a gelatin sponge in
the management of palatal wounds after epithelialized free gingival graft harvest: A
randomized clinical trial. Journal of Periodontology, v. 87, n. 2, p. 103-113, Feb. 2016.

HUANG, Y.-Y. et al. Biphasic dose response in Low Level Light Therapy. Dose-Response,
V. 7,n. 4, p. 358-383, Oct. 2009.

LEKTEMUR ALPAN, A.; TORUMTAY CIN, G. PRF improves wound healing and
postoperative discomfort after harvesting subepithelial connective tissue graft from palate: a



26

randomized controlled trial. Clinical Oral Investigations. May 2019.
https://doi.org/10.1007/s00784-019-02934-9

LINS, R. D. A. U. et al. Efeitos bioestimulantes do laser de baixa poténcia no processo de
reparo. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 85, n. 6, p. 849-855, Dez. 2010.

MACBETH, N. et al. Hard and soft tissue changes following alveolar ridge preservation: a
systematic review. Clinical Oral Implants Research, v. 28, n. 8, p. 982-1004, 2017.

MUKAWA, K. et al. Predicting patient-reported outcomes of dental implant treatment. The
International Journal of Oral & Maxillofacial Implants, v. 33, n. 4, p. 863-870, July 2018.

OLIVEIRA, B. H.; NADANOVSKY, P. Psychometric properties of the Brazilian version of
the Oral Health Impact Profile-short form. Community Dentistry and Oral Epidemiology,
v. 33, n. 4, p. 307-314, Aug. 2005

PINI-PRATO, G. P. et al. Coronally advanced flap versus connective tissue graft in the
treatment of multiple gingival recessions: a split-mouth study with a 5-year follow-up: Long-
term outcomes of multiple gingival recessions treatment. Journal of Clinical
Periodontology, v. 37, n. 7, p. 644-650, May 2010.

SHUGARS, D. A. et al. Developing a measure of patient perceptions of short-term outcomes
of third molar surgery. Journal of Oral and Maxillofacial Surgery, v. 54, n. 12, p. 1402—
1408, Dec. 1996.

SNYDER, C. F. et al. Patient-reported Outcomes (PROSs): Putting the patient perspective in
patient-centered outcomes research. Medical Care, v. 51, p. S73-S79, Aug. 2013.

TAVELLLI, L. et al. Minimizing patient morbidity following palatal gingival harvesting: a
randomized controlled clinical study. The International Journal of Periodontics &
Restorative Dentistry, v. 38, n. 6, p. e127-e134, Nov. 2018.

TONETTI, M. S.; JEPSEN, S. Clinical efficacy of periodontal plastic surgery procedures:
consensus report of Group 2 of the 10th European Workshop on Periodontology. Journal of
Clinical Periodontology, v. 41, Suppl. 15, p. S36-43, Apr. 2014.

USTAOGLU, G.; ERCAN, E.; TUNALI, M. Low-level laser therapy in enhancing wound
healing and preserving tissue thickness at free gingival graft donor sites: a randomized,
controlled clinical study. Photomedicine and Laser Surgery, v. 35, n. 4, p. 223-230, Apr.
2017.

VALE, E. B. DO et al. Self-perceived oral health among adults in Northeastern Brazil.
Revista de Saude Publica, v. 47, p. 98-108, Dec. 2013.

WESSEL, J. R.; TATAKIS, D. N. Patient outcomes following subepithelial connective tissue
graft and free gingival graft procedures. Journal of Periodontology, v. 79, n. 3, p. 425-430,
Mar. 2008.

ZEMBIC, A.; WISMEIJER, D. Patient-reported outcomes of maxillary implant-supported
overdentures compared with conventional dentures. Clinical Oral Implants Research, v. 25,
n. 4, p. 441-450, Apr. 2014.



27

ZUCCHELLLI, G. et al. Patient morbidity and root coverage outcome after subepithelial
connective tissue and de-epithelialized grafts: a comparative randomized-controlled clinical
trial: Patient morbidity and root coverage outcome after grafts. Journal of Clinical
Periodontology, v. 37, n. 8, p. 728-38, June 2010.

ZUHR, O.; BAUMER, D.; HURZELER, M. The addition of soft tissue replacement grafts in
plastic periodontal and implant surgery: critical elements in design and execution. Journal of
Clinical Periodontology, v. 41, p. S123-S142, Apr. 2014.



28

3 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho de conclusdo de curso permitiu avaliar a percep¢do dos pacientes
apos o uso de laserterapia de baixa intensidade (LTBI) na regido doadora de enxerto de tecido
conjuntivo. Os pacientes submetidos ao protocolo de LTBI apresentaram resultados
favoraveis quanto a abertura de boca, capacidade mastigatoria, consumo de alimento,
qualidade do sono, ir para trabalho/faculdade, realizacdo das atividades diarias, sensacao de
inchago e ocorréncia de sangramento no palato.

Neste caso, podemos concluir que a terapia com laser pode, através de um reparo
tecidual acelerado, melhorar a percep¢do dos pacientes quanto a condicdo pds-operatoria
guando comparados com os pacientes que ndo receberam intervencéao.

Através da andlise de desfechos relatados pelo paciente é possivel compreender
variaveis que melhoram a percep¢do em relacdo a procedimentos cirdrgicos. E, juntamente
com a analise dos resultados clinicos, pode-se planejar terapias com o objetivo de reduzir a

morbidade pds-operatoria.
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ANEXO B - QUESTIONARIO PERCEPCAO DO PACIENTE MODIFICADO DE

SHUGARS et al. (1996)

Numero de identificacdo no projeto:
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INSTRUCOES: Este questionario contém perguntas sobre o seu estado atual. As

informacdes fornecidas irdo ajudar-nos a entender como VOcé se sente e como consegue

realizar as suas atividades diarias.
1. Vocé tem alguma dificuldade para abrir a boca?

() nenhuma () pouca () moderada () muita () extrema

2. Vocé tem alguma dificuldade para mastigar?

() nenhuma () pouca () moderada () muita () extrema

3. Ha algum alimento que vocé ndo consegue comer?

() nenhuma () pouca () moderada () muita () extrema

4. Vocé tem alguma dificuldade para falar?

() nenhuma () pouca () moderada () muita () extrema

5. Vocé tem alguma dificuldade para dormir?

() nenhuma () pouca () moderada () muita () extrema

6. Vocé teve que deixar de ir para o seu trabalho/escola?

() nenhuma () pouca () moderada () muita () extrema

7. Vocé tem alguma dificuldade em realizar as suas atividades diarias?



() nenhuma () pouca () moderada

8. Vocé se sente inchado?

() nenhuma () pouca () moderada

9. Vocé tem alguma ferida?

() nenhuma () pouca () moderada

10. Vocé tem sangramento?

() nenhuma () pouca () moderada

11. Vocé sente ndusea?

() nenhuma () pouca () moderada

() muita

() muita

() muita

() muita

() muita

12. Vocé sente mau gosto ou mau hélito?

() nenhuma () pouca () moderada

() muita

() extrema

() extrema

() extrema

() extrema

() extrema

() extrema
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> CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial*
Item Reported
Section/Topic No  Checklist item on page No
Title and abstract
1a  Identification as a randomised trial in the title 11
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions ffor specific guidance see CONSORT for sbstracts) 12
Introduction
Background and 2a  Sdentific background and explanation of rationale 13
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 13
Methods
Trial design 3a  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 13,14
3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reazons 14
Participants 4a  Eligibility criteria for participants 14
4b  Settings and locations where the data were collected 14
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were 16
actually administered
QOutcomes Ga  Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they 14
were assessed
Gb  Any changes to frial outcomes after the frial commenced, with reasons MNA
Sample size 7a  How sample size was determined 16, 17
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines MNA
Randomisation:
Sequence &a  Method used to generate the random allocation sequence 15
generation &b Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 15
Allocation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers), 15
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
Implementation 10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to 15
interventions
Blinding 11a  If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, paricipants, care providers, those 15, 16
assessing outcomes) and how
11b  If relevant, description of the similarity of interventions 15, 16
Statistical methods  12a  Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 17
12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses 17
Results
Participant flow (a 13a  For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and 18
diagram is strongly were analysed for the primary outcome
recommended) 13b  For each group, losses and exclusions after rand 1, together with reasons NA
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up 17,18
14b  Why the frial ended or was stopped 14
Baseline data 15  Atable showing baseline demographic and clinical characteristics for each group 18
Mumbers analysed 16  For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was 18
by original assigned groups
Outcomes and 17a  For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its 20
estimation precision {such as 95% confidence interval)
17b  For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended MNA
Ancillary analyses 18  Resulis of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing MA
pre-specified from exploratory
Harms 19 Allimportant harms or unintended effects in each group ffor specific guidance see CONSORT for harms) 19
Discussion
Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses 23
Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 23
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 22 23
Other information
Reqgistration 23 Reqgistration number and name of trial registry 14
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available 14
Funding 25  Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 11
#*We stromgly i reading thiz m

d reading CONSORT exte

for cluster randomised trials iority and squivalence trials, non-pharmarelogical

Additional extenszions are forthecming: for thoze and for up to date refarences relsvant to this chacklist, see wownw.consort-

orE,

with the CONSORT 2010 Explanation and Elzboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also
1 . herbal intervantions, and pragmatic frials.



