UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

MAYUMI TSUJI

ACUPUNTURA PARA O CONTROLE DE ANSIEDADE, DOR, EDEMA,
TRISMO E DESCONFORTO CIRURGICO EM PACIENTES SUBMETIDOS A EXO-
DONTIA DE TERCEIROS MOLARES: ENSAIO CLINICO DUPLO CEGO RANDO-
MIZADO

CURITIBA
2022



MAYUMI TSUJI

ACUPUNTURA PARA O CONTROLE DE ANSIEDADE, DOR, EDEMA, TRISMO E
DESCONFORTO CIRURGICO EM PACIENTES SUBMETIDOS A EXODONTIA DE
TERCEIROS MOLARES: ENSAIO CLIiNICO DUPLO CEGO RANDOMIZADO

Dissertacdao apresentada ao Programa de
Pd6s-Graduagdo em Odontologia, nivel mes-
trado, Setor de Ciéncias da Saude, Universi-
dade Federal do Parana, como requisito para
obtencéo do titulo de Mestre em Odontologia.
Orientador: Prof. Dr. Delson Jo&o da Costa

Coorientadora: Prof2. Dr2. Rafaela Scariot

CURITIBA
2022



Tsuji, Mayumi
Acupuntura para o controle de ansiedade, dor, edema, trismo e desconforto cirtrgico em pacientes

submetidos a exodontia de terceiros molares [recurso eletrdnico]: ensaio clinico duplo cego randomizado /
Mayumi Tsuji — Curitiba, 2022.
1 recurso online: PDF.

Dissertagédo (mestrado) — Programa de Pés-Graduagdo em Odontologia.
Setor de Ciéncias da Saude, Universidade Federal do Parana, 2022.

Orientador: Prof. Dr. Delson Jodo da CostaCoorientador: Profa.
Dra. Rafaela Scariot

1. Dente molar. 2. Acupuntura. 3. Ansiedade. 4. Dor. |. Costa, Delson Jo&o da.
Il. Scariot, Rafaela. lll. Universidade Federal do Parana. IV. Titulo.

CDD 617.66

Maria da Conceigéo Kury da Silva CRB 9/1275




TVHINIG § LN LM L/ WM

SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
ORI ERSTOADE FERERAL GOy Tomrmin PROGRAMA DE POS-GRADUACAO ODONTOLOGIA -
40001016065P8

TERMO DE APROVACAO

Os membros da Banca Examinadora designada pelo Colegiado do Programa de Pos-Graduagdo ODONTOLOGIA da Universidade
Federal do Parana foram convocados para realizar a arguicdo da dissertacdo de Mestrado de MAYUMI TSUJI intitulada:
Acupuntura para o controle de ansiedade, dor, edema, trismo e desconforto cirrgico em pacientes submetidos a exodontia
de terceiros molares, sob orientagdo do Prof. Dr. DELSON JOAQO DA COSTA, que apds terem inquirido a aluna e realizada a
Y S 7
fbb V!»_»,C/:fﬁ

avaliagdo do trabalho, sdo de parecer pela sua } o rito de defesa.

A outorga do titulo de mestra esta sujeita & homologacgao pelo colegiado, ao atendimento de todas as indicagdes e correcdes

solicitadas pela banca e ao pleno atendimento das demandas regimentais do Programa de Pds-Graduagéo.

CURITIBA. 27 de Abril de 2022.

£

DELSON JOAO DA COSTA
Presidente da Banca Examinadora

#

s

/ e £ j,.,(:;.f;},/{ims;ﬁmw —
/" ALINE MONISE SEBASTIANI ’

Avaliador ExterﬁaA(UNIVE‘RSTDADE“F:EDERAL DO PARANA)

— w;:jw:«‘;;“—’ : Y it C
JUUANA-.EgérﬁIN DE § SOUZA CAPARROZ
Avaliador Interno (UNIVERSIDADEFEDERAL DO PARANA)

- AvPrefLothar[o Meissner, 832 - CURITIBA - Paran - Brasil
CEP 80210-170 - Tel: (41) 3360-4134 - E-mail: posodontoufpr@gmail.com



AGRADECIMENTOS

Sonhos sao feitos para serem sonhados e realizados. Sonhei muito com este mo-
mento e agradecgo por tudo que me fez chegar até aqui. A caminhada nao foi facil,
mas sem a dificuldade, o sabor da vitéria ndo seria o mesmo.

Gostaria de agradecer a Deus, pela dadiva da vida, pela fé que sempre manteve
meu coracgao firme nesse propdsito, pela oportunidade de realizar esse sonho, que
desde o primeiro periodo da graduacado me acompanhou e agora finalmente estou
realizando.

Agradeco a Universidade Federal do Parana por me proporcionar um ensino publico
de qualidade na graduagao e na pos-graduagao e por ser minha casa durante esses
sete anos.

Agradeco ao Programa de Pds-Graduagao em Odontologia da Universidade Federal
do Parana pela oportunidade em realizar o meu tdo almejado mestrado, em uma ins-
tituicao tdo renomada e especial.

A todos os Professores do Programa de pés-graduacdo em Odontologia da Univer-
sidades Federal do Parana, por todos os ensinamentos transmitidos.

Ao meu querido orientador Professor Delson Jodo da Costa, por ter me escolhido
dentre outros candidatos para poder ingressar no programa, por ser tao paciente e
compreensivo em todos os momentos, por ser motivador, por ter confiado e acredi-
tado em mim. Obrigada por ter despertado em mim, ainda na graduacao, a vontade
de ensinar e plantar o amor pelo ensino no meu coragao. Obrigada por ser um men-
tor, amigo, um pai durante esses sete anos.

A querida professora Rafaela Scariot, que me co-orientou, sempre esteve presente
se preocupando, aconselhando e ajudando, além de ser um exemplo de comprome-
timento e determinacao.

A querida Professora Juliana Feltrin, que me ajudou e ensinou tanto, com muita pa-
ciéncia e sabedoria, desde a época da graduagao, em algumas disciplinas do mes-
trado e também para realizagdo desse estudo, pois sem ela, nada seria possivel.



A querida Professora Aline Sebastiani, que me auxiliou em algumas partes do traba-
lho, me socorreu quando preciso, me incentivou durante toda a coleta. Obrigada por
fazer tanto.

Ao querido Professor Daniel Bonotto, por ter apresentado o mundo da Acupuntura,
ensinado a técnica, os principios, me treinado e calibrado por alguns meses até eu
realmente me sentir segura e preparada. Obrigada por dividir seu conhecimento e
tempo. Foi um privilégio aprender com um grande mestre.

Aos colegas de mestrado que dividiram as preocupacdes e afligdes, e que assim
tornaram as aulas e trabalhos mais leves. Em especial, a Amalia, por ser minha
companheira nessa pesquisa e a Mariana Oliveira, minha grande amiga da gradua-
¢ao e companheira em todos os momentos.

Aos meus amados pais, Mitsuhiro e Silvia, que sempre me apoiaram, que nunca
mediram esforgos para me proporcionar o melhor, € que sempre me incentivaram a
estudar e a crescer. Pela compressao diante das minhas auséncias. Por todo amor
incondicional que sempre me deram, pelos valores e por tudo que me ensinaram.
Obrigada por serem exemplos de dedicacao, determinagao, esfor¢o, educacao e por
continuarem me ensinando tanto. Nenhum dos passos que dei até hoje, seriam pos-
siveis sem vocés. Minha eterna e imensa gratidao.

Aos meu irmaos, Pamella, Peter, Mitsuo, Matsue e Mitsue por me apoiarem, incenti-
varem e sempre estarem dispostos a me ajudar, com uma palavra de carinho e con-
forto.

Ao meu grande amor, Alisson Hideki, companheiro, amigo, meu eterno namorado.
Nao tenho palavras para agradecer por toda paciéncia, carinho, cuidado e motivagao
durante esta etapa, que foi mais leve ao seu lado.

Agradeco a todos os pacientes que participaram dessa pesquisa, todos que eu pude
atender durante a graduacgao e pos-graduacao na Universidade Federal do Parana.

Com o coragao grato e com muita esperanga na educacgao, finalizo esse ciclo dese-
jando um futuro melhor para o mundo, onde o ensino de qualidade seja primordial e
salvador da ignorancia.



RESUMO

A cirurgia de terceiros molares € um dos procedimentos mais realizados na odonto-
logia. Entretanto, ainda pode ser acompanhada de sintomas inerentes a resposta
inflamatdria, como dor, edema, trismo e ansiedade. Até o momento, poucos estudos
demonstraram a utilizagado de terapias alternativas para minimizagado desses sinto-
mas. Nesse contexto, a acupuntura, além de ser uma pratica segura, € eficiente e de
baixo custo. Este ensaio clinico duplo-cego randomizado foi conduzido com o objeti-
vo de avaliar a eficacia da acupuntura no desconforto cirurgico, controle desses sin-
tomas em pacientes submetidos a exodontia de terceiros molares. Foram seleciona-
dos 40 pacientes, atendidos no servigo de Odontologia da UFPR durante o periodo
de 6 meses. O paciente foi submetido 1 hora antes da cirurgia a acupuntura ativa ou
placebo, em 4 pontos especificos: Yintang, 1G4, E44 e R3. Nos momentos pré-ope-
ratério e 7 dias apos a cirurgia, foram feitas avaliagbes de edema, através das medi-
das da face e trismo, pela abertura maxima bucal. A dor foi avaliada pela escala vi-
sual analégica nos momentos pds-operatorio imediato e 7 dias, e a ansiedade foi
avaliada pelo questionario IDATE. Os dados foram analisados com o software IBM
Statistical Package for the Social Sciences® (versao 24.0 ®; IBM SPSS Inc., Chica-
go, IL, EUA). A amostra foi composta por 72,5% de individuos do sexo feminino e
27,5% masculino, com idade média de 20 (18 - 56) anos. A posigao dos terceiros
molares com maior frequéncia foi a vertical. O tempo de duragdo da cirurgia teve
meédia de 54,42 minutos. Todas as variaveis apresentaram distribuicdo ndo normal e
foram comparadas em relagdo aos grupos de tratamento por meio do teste U de
Mann-Whitney. Para Dor, a EVA imediato e apds 7 dias, apresentou diminui¢céo signi-
ficativa do relato de dor entre os momentos (p=0,01). Em relacdo aos grupos, nota-
se que nao houve diferenga estatisticamente significante dos valores entre os gru-
pos. Em relagao aos nivel de ansiedade, mensurado pelo IDATE, nos momentos ci-
rurgicos, notou-se que o tratamento com acupuntura nao diferiu estatisticamente do
placebo no momento pré-cirurgico. Ao comparar o nivel de desconforto cirurgico, por
meio do Qcir total e Qcir impacto, observou-se que o tratamento de sessao uUnica de
acupuntura nao impactou no desconforto cirirgico quando comparado ao placebo.
Quanto ao edema facial e limitacdo da abertura bucal, ambos avaliados nos momen-
tos pré-pré-cirurgico e apos 7 dias da cirurgica, notou-se que nao houve diferenca
estatisticamente entre os grupos. Este estudo demonstrou as contribuigdes da acu-
puntura para tratar os sintomas envolvidos na cirurgia de terceiros molares. Essas
contribuicdes mostram a possibilidade de reduzir o uso de medicamentos, utilizar
uma sessao de terapia e fornecer evidéncias cientificas para a aplicacdo da acu-
puntura na odontologia.

Palavras-chave: acupuntura; terceiros molares; ansiedade; dor.



ABSTRACT

Third molar surgery is one of the most performed procedures in dentistry. However, it
can still be accompanied by symptoms inherent to the inflammatory response, such
as pain, swelling, trismus and anxiety. To date, few studies have demonstrated the
use of alternative therapies to minimize these symptoms. In this context, acu-
puncture, in addition to being a safe practice, is efficient and inexpensive. This ran-
domized double-blind clinical trial was conducted with the aim of evaluating the effec-
tiveness of acupuncture in surgical discomfort, controlling these symptoms in patients
undergoing third molar extraction. 40 patients were selected, seen at the UFPR Den-
tistry service during a period of 6 months. The patient underwent active acupuncture
or placebo 1 hour before surgery at 4 specific points: Yintang, LI4, E44 and R3. In the
preoperative moments and 7 days after the surgery, evaluations of edema were
made, through the measurements of the face and trismus, by the maximum mouth
opening. Pain was assessed by the visual analogue scale in the immediate and 7-
day postoperative moments, and anxiety was assessed by the IDATE questionnaire.
Data were analyzed using the IBM Statistical Package for the Social Sciences® soft-
ware (version 24.0 ®; IBM SPSS Inc., Chicago, IL, USA). The sample consisted of
72.5% female and 27.5% male, with a mean age of 20 (18 - 56) years. The position
of third molars most frequently was vertical. The duration of the surgery had an aver-
age of 54.42 minutes. All variables had a non-normal distribution and were compared
in relation to the treatment groups using the Mann-Whitney U test. For Pain, the VAS
immediately and after 7 days showed a significant decrease in the report of pain be-
tween the moments (p= 0.01). Regarding the groups, it is noted that there was no
statistically significant difference in the values between the groups. Regarding the
level of anxiety, measured by the STAI, at the surgical moments, it was noted that the
acupuncture treatment did not differ statistically from the placebo at the pre-surgical
moment. When comparing the level of surgical discomfort, through the total Qcir and
Qcir impact, it was observed that the single-session acupuncture treatment did not
impact surgical discomfort when compared to placebo. As for facial edema and
mouth opening limitation, both evaluated in the pre-surgical moments and after 7
days of surgery, it was noticed that there was no statistically difference between the
groups. This study demonstrated the contributions of acupuncture to treat the symp-
toms involved in third molar surgery. These contributions show the possibility of re-
ducing the use of medication, using a therapy session and providing scientific evi-
dence for the application of acupuncture in dentistry.

Keywords: acupuncture; third molars; anxiety; pain.
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1. INTRODUGAO E REVISAO DE LITERATURA

No Servico de Cirurgia e Traumatologia Buco Maxilo Faciais da Universidade
Federal do Parana (UFPR) em anos anteriores (2018/2019) foi observado que a an-
siedade era um fator associado a exodontia de terceiros molares. Esse alto nivel de
ansiedade dificultam a técnica e o manejo, além das complicagbes poOs-operatorias,
dor, edema, trismo e desconforto cirurgico, e 0 medo do paciente frente ao procedi-
mento, que muitas vezes ndo dao sequéncia ao tratamento. Diante disso, observou-
se a necessidade de procurar terapias alternativas para reducao de ansiedade e
desses sinais e sintomas em nossos pacientes. A seguinte pesquisa envolvera tera-
pias que nao representam grandes custos nem toxicidade ao paciente, como a acu-

puntura.

1. CIRURGIA DE TERCEIROS MOLARES

A cirurgia de terceiros molares € um dos procedimentos mais realizados na
cirurgia oral e necessita de planejamento e habilidades cirurgicas para conduzir o
diagndstico pré-operatério, o ato trans cirurgico e os cuidados pés-operatérios (Su-
sarla e Dodson, 2004). Entretanto, ainda pode ser acompanhada de sintomas ine-
rentes a resposta inflamatéria, como dor, edema, trismo e ansiedade (Chiapasco et
al., 1993; Kim et al., 2006; De Santana- Santos et al., 2013). Complicacbes mais se-
veras podem ocorrer, como alveolite, parestesia do nervo alveolar inferior e nervo
lingual e hemorragia estao entre as mais comuns, seguidas de complicagbes mais
raras, como infec¢des, fratura mandibular, hemorragia severa, deslocamento iatro-
génico do terceiro molar, comunicagao buco-sinusal e sinusite. (Bouloux et al., 2007,
Barbosa-Rebellato et al., 2011).

Além das complicagbes, a ansiedade é frequentemente associada a cirurgia
de terceiros molares, podendo influenciar na recuperacao pés-operatéria do pacien-
te. Para controle dessas complicacdes, diferentes medicamentos sao utilizados,
como anti-inflamatérios nao esterdides, corticosteréides e analgésicos (Piecuch,
2012; Bailey et al., 2013; Costa et al., 2015), através da medicagao preventiva e pos-
operatdria e, no controle de ansiedade frente ao tratamento odontoldégico, como an-
sioliticos benzodiazepinicos, opidides e barbituricos (Chen et al., 2015). Entretanto,

muitos efeitos colaterais estdo associados a esses medicamentos (Kim et al., 2009).
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Com intuito de minimizar a prescricdo de medicamentos, diferentes alternati-
vas tém sido propostas, como a acupuntura. Ainda sdo escassos os estudos sobre o
efeito da acupuntura para cirurgias de terceiros molares. Por esse motivo, o objetivo
do presente estudo foi avaliar o uso da acupuntura nas complicagcdes associadas a
exodontia de terceiros molares mandibulares.

A.DOR

Estudos disponiveis na literatura tém relatado que a cirurgia para extragao do
terceiro molar geralmente é associada com dor, edema e trismo pds-operatério
(Santana-Santos et al., 2013). A dor € um dos sintomas mais comuns produzidos
apods traumas nos tecidos moles e duros de areas adjacentes do local cirurgico e
sua prevaléncia varia de acordo com a técnica cirurgica e a predisposi¢dao do paci-
ente.

Os instrumentos utilizados para mensurar a dor dependem muito da coope-
ragao e interpretacdo do paciente em fungdo do trauma cirurgico. A escala visual
analdgica (EVA) € um dos instrumentos utilizados, de facil aplicagdo para o paciente,
onde consiste em um quadro com uma linha de 10 cm, sem demarcagdes apresen-
tando na extremidade esquerda o numero 0 (sem dor) e na extremidade direita o
namero 10 (dor extrema). O paciente € orientado a marcar, com um tracgo vertical, o
ponto da escala que melhor defina o seu grau de sensibilidade dolorosa apds o pro-
cedimento cirurgico. Esse instrumento € muito importante para avaliar o limiar de dor
do paciente perante ao procedimento e como fatores e variaveis influenciam esse
sintoma, para assim, utilizar meios nao invasivos para minimizar esse sintoma
(Johansson et al., 1991).

B. EDEMA

O edema esta entre uma das principais queixas poés-cirurgicas em terceiros

molares, manifestando-se com maior intensidade por volta do terceiro e quarto dia
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apos a exodontia (Negreiros, 2010) e esta relacionado com os fatores do processo
inflamatario iniciado pelo ato cirargico (Marzola, 2008). Sua forte manifestagdo acon-
tece entre 24 e 48 horas apods a cirurgia, onde atinge seu pico e causa uma sensa-
¢ao de inchago e vermelhidao ao paciente, que gera um leve desconforto a dor ex-
trema.

A avaliagdo do nivel de inchago facial (edema) é determinada através de
mensuragcao com fita métrica de acordo com o método descrito por Gabka e Matsu-
mara (1971). Trés medidas s&o realizadas entre os 5 pontos de referéncias: tragus,
pogbnio, canto lateral dos olhos, angulo da mandibula e canto externo da boca. A
partir da mensuragao dessas medidas nos momentos de pré e pos cirurgico € possi-
vel determinar as variaveis que influenciam o edema no paciente e como esse sin-
toma pode ser tratado. Muitos profissionais receitam aos pacientes medicamentos
no pré cirurgico para evitar o edema. Entretanto, essas medicagcbes podem causar
reacdes adversas. Portanto, novas terapias, como a acupuntura, tém sido utilizadas

e estudadas para tratar e até evitar esse sintoma (Costa et al., 2015).

C. TRISMO

O trismo é descrito como limitacdo de abertura bucal, que pode ser resultado
de injurias as fibras musculares decorrentes de multiplas injegcdes anestésicas
quando penetram nos musculos mastigatorios ou também o tempo prolongado para
realizagao da exodontia, além de hematoma e infecgcao pds-operatoria. Clinicamente
se manifesta de forma com que o paciente sinta dificuldade parcial ou total de aber-
tura bucal, dor em fung¢ao ou repouso, que pode afetar os movimentos de elevagao,
depressao, lateralidade, protrusdo e retrusédo dos quais os musculos mastigatorios
séo responsaveis (Weckwerth, 2016).

Na exodontia de terceiros molares o trismo € uma das ocorréncias mais fre-
quentes, devido a sua classificagao, posicdo e dificuldade operatéria desses ele-
mentos. Por ser um dente frequentemente incluso, necessita de osteotomia, o que
causa dano aos tecidos e estruturas adjacentes, processo inflamatério mais intenso,
além do longo periodo de tempo com a boca aberta e o pds-operatorio ruim, por fal-
ta de cuidados do paciente, desencadeiam essa intercorréncia. O diagnostico é rea-

lizado a partir do relato do paciente no acompanhamento de 7 dias, onde ele pode
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se queixar de dor em abertura bucal e repouso e limitagdo. E mensurado pela aber-
tura maxima bucal, uma medida feita através da distancia entre a borda incisal do
incisivo central superior direito e o incisivo central inferior direito. A partir dessa me-
dida é possivel perceber a limitacdo do paciente e como deve ser realizado o trata-
mento. Entretanto, essa complicagdo pode ser evitada com cuidados do operador no
trans operatério, técnica adequada e um bom pré e pés-operatério, e quando acon-
tece, deve ser tratada sem danos ao paciente, com terapias alternativas que minimi-
zem a dor e o uso de farmacos de intensa degradacdo, como a acupuntura e fitote-
rapicos (Kim, 2006).

D. PERCEPGCAO DO PACIENTE SOBRE A CIRURGIA

As exodontias sdo procedimentos de rotina executados pelos cirurgides den-
tistas. E, em muitos casos, uma experiéncia incomoda e dolorosa, e dependendo da
percepcao do paciente, pode se tornar desde um episddio muito incbmodo e uma
experiéncia traumatica (Appukuttan, 2016). A grande maioria dos profissionais n&o
estao cientes do impacto da cirurgia sobre o paciente, tanto no aspecto de qualidade
de vida que a perda dentaria traz, quanto no procedimento em si (dor, desconforto,
ansiedade e medo). Existem poucos estudos que avaliam a percepg¢ao do paciente
sobre a cirurgia (desconforto cirurgico). Uma das formas de avaliar o desconforto
cirargico é através de um instrumento de medida que quantifica os impactos negati-
vos e desconfortos associados ao procedimento cirdrgico no trans e pos-cirurgico
imediato chamado QCirDental.

O instrumento contém 20 perguntas que devem ser respondidas utilizando
uma escala de 0 a 10, sendo o valor 0 representado por nenhum incobmodo e 10
muito incobmodo. O impacto total € mensurado através da soma total dos itens e di-
vidido pelo numero de perguntas, obtendo-se um grau de impacto de 0 até 10. Esse
instrumento € de extrema importancia, pois mais de 80% dos pacientes submetidos
a exodontias relataram desconforto ou incémodo no periodo trans cirurgico (Borto-
luzzi et al., 2018). O questionario so6 salienta a necessidade de utilizar um instrumen-
to que ajude a melhorar a qualidade de vida do paciente e os procedimentos ou ser-

vigos prestados, minimizando impactos negativos e melhorando técnicas e manejos.
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A prevaléncia de desconforto cirurgico, a partir do instrumento QCirDental, foi
avaliada e quantificada por Reis (2020) no artigo "Effect of different factors on pati-
ent perception of surgical discomfort in third molar surgery". Esse trabalho foi reali-
zado no Servigo de Cirurgia e Traumatologia Buco maxilo facial da UFPR, e mostrou
valores de 81% de desconforto cirurgico. A mediana das pontuagodes foi 1,40 (vari-
ando de 0 a 6) e mulheres relataram maiores intensidades de desconforto associado

a cirurgias de terceiros molares em comparagao aos homens.

2. ANSIEDADE

A ansiedade é muito comum em pacientes que necessitam de tratamento
odontoldgico, pelos mais diversos transtornos que essa variavel pode ocasionar du-
rante o procedimento. A prevaléncia estimada de ansiedade € de cerca de 5% nas
populacdes de paises ocidentais, e 20 a 30% relatam uma ansiedade moderada
(Rosted et al., 2010).

Esse sentimento é caracterizado como um temor sem a existéncia de um ob-
jeto real, provocado por lembrangas de experiéncias anteriores ou o préprio temor
por experiéncias ainda ndo vivenciadas. O grau de intensidade pode variar de acor-
do com cada paciente, e se manifesta como uma inquietagdo que pode aumentar
progressivamente. Pacientes sentados numa cadeira odontolégica podem sofrer
desde uma sincope até uma parada cardiaca (Monazzi et al., 2001).

Existem varias alternativas para tratar a ansiedade odontolégica. Os sedati-
vos sdo comumente usados para proporcionar ansiélise, mas apesar dos agentes
serem efetivos, a segurangca em relagdo ao uso de algumas classes de medicamen-
tos ainda é controversa. Em contrapartida, terapias alternativas, como acupuntura,
tem sido utilizadas, para reduzir esse sintoma, sem trazer riscos e toxicidade ao pa-
ciente.

A acupuntura foi relatada como tendo um efeito benéfico sobre a ansiedade
na odontologia (Rosted et al., 2010). A literatura & geralmente escassa em relagcéo
ao uso da acupuntura no estresse e na ansiedade. Em uma revisado sistematica de
Pilkington et al.(2007), os autores identificaram 12 estudos sobre ansiedade e acu-

puntura e entre eles, 10 estudos foram randomizados e controlados. Quatro estudos
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foram direcionados para ansiedade em geral e seis para ansiedade pré-operatéria.
Grande parte dos ensaios relataram achados positivos, no entanto, a qualidade me-

todologica dos estudos foi, na sua maioria, insuficiente.

Para avaliar o nivel de ansiedade em ensaios clinicos existem alguns ins-
trumentos, mas no caso deste estudo, foi aplicado o questionario IDATE, desenvol-
vido por Spielberger et al., em 1970, e validado e adaptado para o Brasil por Biaggio
et al., em 1977. E um dos instrumentos mais utilizados para quantificar componentes
subjetivos relacionados a ansiedade. Esse inventario apresenta uma escala que

avalia a ansiedade estado (IDATE-E) e outra que acessa a ansiedade traco (IDATE-
T).

3. ACUPUNTURA

A acupuntura, dentro da medicina tradicional chinesa (MTC) possui mais de
3000 anos de histéria e se mantém como uma das terapias alternativas e comple-
mentares mais conhecida. Em 1979 a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) apro-
vou seu uso. Em 1996, essa aprovacao foi estendida para 64 sintomas e em 2003,
no relatério de Genebra da OMS, a dor na odontologia, como as dores de origem
odontoldgica, disfungdes temporomandibulares, dor facial e dor pds-operatéria foi
incluida entre as condi¢cdes que a acupuntura foi bem-sucedida em ensaios clinicos.
(Naik et al., 2014). Na odontologia, ela proporciona uma abordagem ampla, podendo
ser utilizada em todos os pacientes (Grillo et al., 2014), para minimizar o uso de me-
dicacdes e tratar sintomas relacionados a dor, ansiedade e DTMs (Rosted et al.,
2010). A acupuntura funciona através da estimulagdo de certos pontos no corpo. Na
visdo da MTC, as agulhas séo inseridas em pontos especificos ao longo de 12 meri-
dianos no corpo, através dos quais acredita-se que a forga vital, energia chamando
de qgi (Chi) flui, para restaurar o equilibrio yin-yang e tratar a doenga causada pelo
desequilibrio. Os meridianos correm muito perto da superficie da pele em certas

areas e podem ser acessados por agulhas (Gupta et al., 2014).

Na visdo da ciéncia, as agulhas sao inseridas em pontos especificos que ge-

ram um pequeno processo inflamatorio e provocam um estimulo nas fibras A-delta
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dos musculos e da pele liberando endorfinas. Esses estimulos sdo enviados ao Sis-
tema Nervoso Central, onde age em varios niveis no corpo. No nivel hipotaldamico ha
a ativacdo do eixo hipotalamo- hipdfise que provoca a liberagdo de B-endorfinas
(analgésicos), cortisol (antiinflamatoério) e serotonina (antidepressivo) na corrente
sanguinea e no liquido céfalo raquidiano. (Rosted, 2000). A acao terapéutica da
acupuntura é provocada através de suas agbes reguladoras em varios sistemas,
para que ele possa ser considerado uma terapia inespecifica com um amplo espec-

tro de indicagdes (Vaidya et al., 2013).

A acupuntura ndo € muito relatada na odontologia, apesar de ser uma terapia
utilizada e regulamentada pela Resolugdo n 160, de 2 de outubro de 2015 (CFO,
2015). Os ensaios clinicos apresentam limitagdes devido a dificuldade de aplicagcao
de uma metodologia adequada na utilizagdo de placebos (Kaptchuk, 2001). Porém,
novos estudos desenvolveram alternativas para a aplicagdo de agulhas-placebo na
realizacéo de ensaios clinicos randomizados cegos (Takakura et al., 2010; Vase et
al., 2015). Estudos recentes utilizando agulha placebo mostraram resultados favora-
veis em relagcdo ao cegamento do profissional e dos pacientes, desde que estes
nunca tenham feito o uso da acupuntura anteriormente (Takakura; Yajima, 2009).
Portanto, mais estudos utilizando a acupuntura devem ser realizados, para que a
técnica se torne cada vez mais popular e aceita pelos profissionais, fortalecendo
suas evidéncias com base cientificas e demonstrando que é possivel utilizar novas
técnicas de manejo no paciente que nao necessitem de medicagdes com grande ris-

co de toxicidade, praticas, rapidas, baratas e seguras.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a eficacia da acupuntura para a reducao da ansiedade, dor, edema,
trismo e desconforto cirurgico em pacientes submetidos a exodontia de terceiros mo-

lares.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Comparar o efeito da acupuntura para controlar a ansiedade pré-operatoria;
* Comparar o efeito da acupuntura para controlar a dor, edema e trismo;

* Comparar o efeito da acupuntura no desconforto cirurgico;
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3. MATERIAIS E METODOS

Este estudo contou com a apreciacdo e aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Parana 9UFPR) sob parecer CAAE:
39827620.4.0000.0102 (ANEXO 1) e registrado na plataforma ReBec: RBR-6kcxvrc.
Foi realizado um ensaio clinico duplo-cego e randomizado, no periodo de julho de
2021 a janeiro de 2022, foram selecionados inicialmente 46 pacientes, de ambos os
sexos, maiores de 18 anos, que necessitavam realizar a cirurgia de exodontias de
terceiros molares unilateral, no Servigo de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Fa-
ciais da Universidade Federal do Parana. Um total de 40 individuos estavam aptos
para enquadrar a amostra, divididos em 2 grupos. Além das recomendagdes do
CONSORT, esse estudo também conta com a extensao STRICTA (Standards for
Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture).

3.1 DESENHO DO ESTUDO E AMOSTRA

O estudo contou com 40 pacientes adultos, sendo 20 do grupo caso e 20 do
grupo controle, que foram submetidos a exodontia de terceiros molares e que aceita-
ram participar da pesquisa, recrutados de forma indireta, através de folders dispos-
tos na sala de espera do centro cirurgico, explanado de maneira breve sobre o pro-
jeto, com seus beneficios e riscos, sendo de maneira livre e de espontanea vontade
do paciente participar ou n&o da pesquisa, caso se sentisse apto e desejasse parti-
cipar, livre de coagao ou constrangimento. O tamanho da amostra foi obtido através
do calculo amostral baseado no artigo “A split-mouth, randomized, triple-blind, pla-
cebo-controlled study to analyze the acupuncture on anxiety and inflammatory
events following surgery of mandibular third molars” (Armond et al., 2018). A variavel
utilizada para o calculo foi o edema no periodo de 7 dias, avaliado através da dife-
renca de média de 0,52 e desvio padrao 2,57, com amostra minima de 18 pacientes.
Para a realizacado do calculo foi utilizado o intervalo de confianga de 95%, poder de

80% em razdo da amostra de 1:1 (http://www.openepi.com/SampleSize/SSMe-

an.htm).
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3.1.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

* Individuos adultos maiores de 18 anos, de ambos os sexos, que foram encami-
nhados para a extrac&do de terceiros molares assintomaticos em posi¢oes cirurgi-

cas semelhantes, com base na classificacdo de Winter;

* Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2) devidamente lido e assi-

nado;

3.1.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

* Individuos com histérico de uso de medicamentos para dor ou ansiedade nos 15
dias antes do estudo;

* Individuos com histérico de hipersensibilidade aos medicamentos, substancias ou

materiais utilizados nesse experimento;

e Gravidas ou lactantes;

3.2 RANDOMIZACAO E CEGAMENTO

Os pacientes foram randomizados em grupo caso (acupuntura ativa) e grupo
controle (acupuntura placebo). A randomizacgao foi feita por uma pessoa nao envol-
vida no estudo através de um sorteio. Dessa forma, o estudo foi duplo-cego, visto
que nem o residente e nem o paciente sabiam qual terapia recebeu.

Para a acupuntura, foram utilizadas agulhas de ago inoxidavel 0,25x30mm
com protocolos diferenciados pelo tamanho da agulha, no qual a agulha placebo néo
foi inserida na pele do paciente e possui aparéncia idéntica a agulha ativa. A agulha
medindo 0,25x30mm foi usada como agulha ativa (grupo caso) e para a agulha pla-
cebo 0,25x25mm (grupo controle), cortadas em 5mm. As agulhas foram inseridas
parcialmente dentro de um involucro opaco, para a simulagdo da insergdo da agu-
Iha.

O operador que realizou a terapia foi sempre a mesma pessoa (operador uni-
co), membro da equipe e que foi capacitado para a execugao da técnica. Além disso
o operador foi calibrado por profissional padrao ouro (DB) no que se refere a pres-

sdo e localizagdo anatdbmica dos pontos, capacitado e regulamentado pelo érgéao
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responsavel e amparado pela Resolugao N 160 de 2 de Outubro de 2015, publicada
pelo Conselho Federal de Odontologia que reconhece a acupuntura como especiali-
dade odontoldgica. Para avaliar a calibracdo do operador foi realizado testes de con-
fiabilidade com intervalo de confianga de 95% (kappa e coeficiente de correlagao in-

traclasse).

AGULHA ATIVA AGULHA PLACEBO

- 1- CABO DA AGULHA e |
- 2 -STOP e
~— 3 - CORPO DA AGULHA —_— [
- 4 - SILICONE —_—

— 5 - CANULA OPACA —

- <— 6 - PEDESTALADESIVO —> -

Figura 1. llustragdo esquematica da agulha ativa e placebo.
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3.3 INSTRUMENTOS UTILIZADOS

3.3.1 FICHA DE AVALIACAO INDIVIDUAL

A Ficha de Avaliacao Individual (ANEXO 3) foi preenchida inicialmente pelo
paciente, com perguntas para proprio controle do pesquisador, que coletou dados

sécio demograficos (sexo, idade, raga) além de dados clinicos e epidemioldgicos.

3.3.2 IDATE

O IDATE (ANEXO 3 - p. 2 e 3) é um instrumento de avaliagdo de ansiedade
desenvolvido por Spielberger et al., em 1970, e validado e adaptado para o Brasil
por Biaggio et al., em 1977. E um dos instrumentos mais utilizados para quantificar
componentes subjetivos relacionados a ansiedade. Esse inventario apresenta uma
escala que avalia a ansiedade estado (IDATE-E) e outra que acessa a ansiedade
traco (IDATE-T). O IDATE-E reflete uma reagao transitoria diretamente relacionada a
uma situagao de adversidade que se apresenta em dado momento. Ja o trago de
ansiedade refere-se a um aspecto mais estavel relacionado a propensao do indivi-
duo lidar com maior ou menor ansiedade ao longo de sua vida. Cada um desses
dois instrumentos consiste de 20 afirmacdes, que foram aplicadas em diferentes
momentos da pesquisa. O IDATE-T e o IDATE-E foi preenchido 1 hora antes da ci-
rurgia. O IDATE-E também foi preenchido apds a acupuntura e no periodo de 7 dias,

quando o paciente retornou para 0 acompanhamento pds-operatorio.

3.3.3 ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

A analise para dor foi realizada a partir da EVA (ANEXO 3), que consiste em
um instrumento com uma linha de 10 cm, sem demarcacdes, apresentando na ex-
tremidade esquerda o numero 0 (sem dor) e na extremidade direita o numero 10
(dor extrema). Os pacientes foram orientados a marcar, com um trago vertical, o
ponto da escala que melhor defina o seu grau de sensibilidade dolorosa apés o pro-
cedimento cirurgico. O questionario foi realizado também no pds-operatério de 7

dias.
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3.3.4 AVALIACAO DO EDEMA

A avaliagdo do edema (ANEXO 3) foi determinada através de mensuragéo,
com régua milimetrada flexivel, de trés medidas que foram realizadas entre os 5
pontos de referéncias: tragus, pogébnio (tecidos moles), canto lateral dos olhos, an-
gulo da mandibula, canto externo da boca. Essas medidas foram obtidas no pré-

operatorio (baseline) e apos 7 dias.

QA

Figura 2. Medidas da face para determinagédo do edema.

3.3.5 AVALIACAO DA ABERTURA BUCAL

A abertura maxima bucal (ANEXO 3) foi utilizada para avaliar o trismo. A me-
dida foi mensurada através de um paquimetro digital mitutoyo (Mitutoyo 500-752-2-
paquimetro digital, Suzano, SP, Brasil), com calibracdo reta e paralela com precisao
de 0,17mm, levando em consideragao a distancia entre os incisivos centrais superio-
res e inferiores, e transcrita, em milimetros, para o registro de dados. A medida foi

realizada no pré-operatério e no pos-operatorio de 7 dias.
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3.3.6 ACUPUNTURA

Os pontos escolhidos para a acupuntura foram baseados na teoria da Medici-
na Tradicional Chinesa (MTC) e ensaios clinicos que utilizaram estes pontos especi-
ficos, como o de Armond (2018). O ponto Yintang foi selecionado para controle de
ansiedade e os pontos para reducdo de dor, edema e trismo foram o 1G4 (Hegu),
E44 (Neiting) e o R3 (Taixi). A acupuntura foi realizada 30 minutos antes da cirurgia,
por um profissional habilitado e calibrado. Os pacientes foram orientados a deitar
confortavelmente na cadeira odontolégica e o procedimento foi brevemente expla-
nado. Ndo havendo qualquer objecdo ou duvida, o operador deu continuidade ao
protocolo dos pontos selecionados para realizar a acupuntura, fez uma antissepsia a
da pele com alcool 70% e algodao e instalou as agulhas. Depois de instaladas, as
agulhas foram reestimuladas ap6s o periodo de 10 minutos e removidas apés 30
minutos. O paciente foi orientado a retornar a sala de espera e aguardar sentado a

cirurgia.
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Figura 3. Pontos de acupuntura: Yintang, 1G4, E44 e R3.

3.3.7 PROCEDIMENTO CIRURGICO

O procedimento cirurgico foi realizado pelos residentes do Servigo de Cirurgia
e Traumatologia Buco Maxilo Faciais do Curso de Odontologia da UFPR, que foram
cegos quanto ao grupo pertencente do paciente. Antes do inicio da cirurgia foi reali-
zado a verificagcdo dos sinais vitais do paciente, como a afericdo da pressao arterial,
temperatura corporal, saturagcao de oxigénio e pulso e sera repassado orientacdes
sobre todo o procedimento. Se o paciente ndo apresentasse nenhuma alteragao fisi-

oldgica, era direcionado ao centro cirurgico para realizagao da exodontia. Inicialmen-
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te foi realizada a antissepsia intrabucal por meio de bochecho com uma solugao
aquosa de digluconato de clorexidina a 0,12% durante um minuto e antissepsia ex-
trabucal com solucdo alcoodlica de polivinilpirrolidona-iodada (PVP-1) a 10%, logo
apos o paciente foi coberto por um campo fenestrado esterilizado.

A técnica anestésica utilizada foi de acordo com a localizagéo do dente a ser
extraido, podendo ser o bloqueio regional do nervo alveolar superior e bloqueio regi-
onal dos nervos alveolar inferior e lingual, com complementagdo da anestesia do
nervo bucal, com o cuidado de injecdo lenta da solugdo, apos aspiracdo negativa
com um volume maximo de 5,4 ml de solugao anestésica local contendo mepivacai-
na a 2% com adrenalina 1:100.000. Para o procedimento cirurgico foi realizada uma
incisdo com lamina de bisturi numero 15 e afastamento dos tecidos moles para ex-
posicao da cavidade cirurgica, seguida de osteotomia em peca de mé&o reta ou mo-
tor elétrico a rotagcado de 40.000 rpm e odontossecgao sob irrigagdo constante com
solugao de cloreto de sodio a 0,9%. Em seguida, foi realizada a exodontia com o au-
xilio de elevadores retos e angulados, curetagem cuidadosa, regularizagado 6ssea e
limpeza da loja cirurgica por meio da irrigagao abundante com soro fisioldgico. A su-
tura foi realizada com fio de seda 3.0 através de pontos isolados. Ao final da cirurgia,
0 paciente permaneceu com uma gaze, pressionando levemente o local por alguns
minutos ou até cessar o sangramento. As orientagdes pos-operatorias foram dadas
ao paciente quanto a alimentagao, restri¢des fisicas, higienizagdo e medidas hemos-
taticas. As medicacdes pos-operatorias foram indicadas, se necessario para ambos
0S grupos, caso ou placebo. O antibidtico, se necessario, foi a amoxicilina 500mg a
cada 08 horas por 07 dias. Em caso de alergia, faria uso de cloridrato de Clindamici-
na 300mg a cada 08 horas por 07 dias. Foi receitado analgésico para dor (parace-
tamol 750mg, a cada 08 horas por 03 dias). Em caso de sintomas anormais, san-
gramento abundante ou alguma intercorréncia o paciente foi orientado a entrar em

contato com o residente que realizou a cirurgia.

3.3.8 QCIRDENTAL

O paciente também respondeu, ao término da cirurgia, o instrumento QCir-
Dental (ANEXO 3). O QCirDental € composto por 20 questdes relacionadas a per-

cepgao do paciente em relagédo as sensagdes desagradaveis e os desconfortos rela-
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cionados a remogao cirurgica dentaria. O instrumento considera estado de tenséo,
angustia, percepg¢des sobre a privacidade, o ambiente em que a remogao cirurgica
dentaria foi realizada e questdes relacionadas a perda dentaria (Bortoluzzi MC et al.,
2018). Este questionario foi aplicado logo apés a cirurgia, tendo como objetivo quan-
tificar os impactos negativos e desconfortos associados ao procedimento cirurgico
no periodo trans e pos-operatorio imediato. O instrumento utilizado contendo 20
perguntas, foi respondido numa escala de 0 (zero) a 10 (dez), sendo que o valor
zero representa nenhum incébmodo durante a cirurgia, e o valor dez indica muito
incémodo/ incobmodo demais/ um absurdo. Portanto, quanto maior o valor obtido,
maior o desconforto sentido durante o procedimento e periodo pds-operatorio imedi-
ato.

A entrevista foi realizada imediatamente ao fim da cirurgia, com o objetivo de conhe-
cer a intensidade do desconforto do procedimento cirurgico. Nesse momento o cirur-
gido e seu auxiliar se ausentavam do local da entrevista, dando oportunidade para
que o paciente respondesse com maior sinceridade sobre a sua percepc¢ao da cirur-
gia. Nesse estudo foi utilizado o método de soma total dos itens dividido pelo niume-
ro de perguntas. Os individuos que pontuaram zero para todas as questdes foram
considerados sem desconforto e aqueles que obtiveram o nimero um ou maior fo-

ram considerados como pacientes que sentiram alguma intensidade de desconforto.

3.3.9 FICHA CLINICA — DADOS DA CIRURGIA

Apos o término da cirurgia, o residente que realizou o procedimento preen-
cheu uma ficha clinica (ANEXO 3) com os dados do paciente e dados relacionados
a cirurgia, como: dente removido bem como sua classificacdo de acordo, nimero de
tubetes anestésicos utilizados, tipo de incisdo e necessidade de osteotomia e/ou
odontosecg¢ao. Também respondeu se o paciente foi cooperativo, se mostrou ansio-
SO ou sonolento, se houve alguma intercorréncia durante a cirurgia e descreveu
qualquer problema que tenha encontrado no transcurso do procedimento.

Para a classificagdo radiografica, os dentes foram classificados de acordo

com Winter.
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Classificagao de Winter (1926)

-Posigéao vertical, quando o longo eixo do terceiro molar se encontra paralelo

ao do segundo molar.

-Posicao medial (mesioangular), quando o longo eixo do terceiro molar encon-

tra-se para medial em relagdo ao do segundo molar

-Posigao horizontal, quando o longo eixo do terceiro molar esta perpendicular

ao do segundo molar.

-Posigéao distal (distoangular), quando o longo eixo do terceiro molar encontra-

se para distal em relagdo ao do segundo molar.

17
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MESIOANGULADO

VERTICAL DISTOANGULADD

Figura 4 - Classificagao da posigao dos terceiros molares segundo Winter (Adaptada
de Hupp et al., 2015) Fonte: Hupp JRE, Edward T, Myron R. Cirurgia Oral e Maxilo-

facial Contemporanea. Elsevier, editor. Rio de Janeiro. 2015.

3.4 RETORNO 7 DIAS

Apos o periodo de 7 dias, o paciente retornou ao Servigo para a retirada dos
pontos. Foi realizada uma nova avaliacéo e aplicacdo dos questionarios — IDATE- E,
EVA, avaliagdo da abertura bucal e edema (ANEXO 3).
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3.5 ANALISE DE DADOS

Os dados foram tabulados em Excel e posteriormente foi realizada analise de
testes especificos utilizando o programa Statistical Packger for Social Science ®
(SPSS; version 21.0) (SPSS; version 21.0). O teste de normalidade Shapiro-Wilk foi
usado para verificar a distribuicdo dos dados e foram feitos, posteriormente, os tes-
tes paramétricos ou ndo paramétricos. O teste de Wilcoxon para amostras pareadas
foi usado quando a distribuicdo dos dados ndo-normal e o teste ANOVA de medidas
repetidas foi usado para os dados com distribuicdo normal. O tratamento com acu-
puntura foi considerado como variavel independente. As variaveis dependentes rela-
cionadas a dor e desconforto cirurgico bem como ao edema facial, relato de dor pela
escala EVA e ansiedade foram analisadas quanto a distribuicdo amostral e compa-
radas em relagdo aos grupos de tratamento. As variaveis que apresentaram distri-
buicdo normal (Teste Shapiro-Wilk com p>0.05) foram comparadas entre os grupos
e entre os diferentes momentos pelo teste ANOVA de medidas repetidas para amos-
tras pareadas respectivamente. Ja as variaveis dependentes que apresentam distri-
buicdo normal (Teste Shapiro-Wilk com p<0.05) foram comparadas entre os grupos
e entre os diferentes momentos pelo Teste Wilcoxon e entre grupos pelo Teste U de
Mann-Whitney. Todas as analises inferenciais levaram em consideracdo um nivel de

significancia quando p < 0,05.
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Resumo

Introducgéo: A cirurgia de terceiros molares € um dos procedimentos mais realizados
na odontologia. Entretanto, ainda pode ser acompanhada de sintomas inerentes a
resposta inflamatéria, como dor, edema, trismo e ansiedade. Até o momento, poucos
estudos demonstraram a utilizacado de terapias alternativas para minimizagao desses
sintomas. Nesse contexto, a acupuntura, além de ser uma pratica segura, é eficiente
e de baixo custo. Objetivos: Este ensaio clinico duplo-cego randomizado foi condu-
zido com o objetivo de avaliar a eficacia da acupuntura no desconforto cirurgico,
controle de ansiedade, dor, edema e trismo, em pacientes submetidos a exodontia
de terceiros molares. Materiais e Métodos: Foram selecionados 40 pacientes,
atendidos no servico de CTBMF da UFPR durante o periodo de 6 meses. O paciente
foi submetido 1 hora antes da cirurgia a acupuntura ativa ou placebo, em 4 pontos
especificos: Yintang, 1G4, E44 e R3. Nos momentos pré-operatoério e 7 dias apoés a
cirurgia, foram feitas avaliagbes de edema, através das medidas da face e trismo,
pela abertura maxima bucal. A dor foi avaliada pela escala visual analégica nos mo-
mentos pds-operatorio imediato e 7 dias, e a ansiedade foi avaliada pelo questiona-
rio IDATE. Os dados foram analisados com o software IBM Statistical Package for
the Social Sciences® (versao 24.0 ®; IBM SPSS Inc., Chicago, IL, EUA). Resulta-
dos: A amostra foi composta por 72,5% de individuos do sexo feminino e 27,5%
masculino, com idade média de 20 (18 - 56) anos. A posigao dos terceiros molares
com maior frequéncia foi a vertical. O tempo de duragdo da cirurgia teve média de
54,42 minutos. Na variavel edema, abertura bucal e dor houve diferenga estatistica-
mente significante nas medidas antes e depois (p<0,001), no entanto, ndo houve di-
ferenca nas medidas considerando os tratamentos com acupuntura ativa e placebo
(p=0,167, p=644 e p=0,968). Para a ansiedade (IDATE) nao houve diferenca estatis-
ticamente entre os grupos, considerando os trés momentos os valores de p respecti-
vamente foram p=0,637; p=0,594 e p=1,000. Quando comparado as variaveis Qcir
entre os grupos pelo teste de Mann-Whitney, conclui-se que nao houve diferenca es-
tatisticamente nos valores do Qcir total (valor de p=0,820) e Qcir impacto (valor de
p=883) entre os grupos. Conclusées: O resultados indicaram nao houve diferenca
entre os protocolos no controle de dor, trismo e ansiedade, apesar de diferirem nos
momentos antes e depois.

Palavras-chave: acupuntura; terceiros molares; ansiedade; dor.
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Introducao

A cirurgia de terceiros molares € um dos procedimentos mais realizados na
odontologia. Entretanto, ainda pode ser acompanhada de sintomas inerentes a res-
posta inflamatéria, como dor, edema, trismo e ansiedade (Chiapasco et al., 1993;
Kim et al., 2006; De Santana- Santos et al., 2013). Complicagbes mais severas po-
dem ocorrer, como alveolite, parestesia do nervo alveolar inferior e nervo lingual e
hemorragia (Bouloux et al., 2007; Barbosa-Rebellato et al., 2011). Além das compli-
cagoes, a ansiedade é frequentemente associada a cirurgia de terceiros molares,
podendo influenciar na recuperagdo do paciente. Para controle dessas complica-
cdes, diferentes medicamentos sao utilizados, como anti-inflamatérios ndo esteréi-
des, corticosteréides e analgésicos (Piecuch, 2012; Bailey et al., 2013; Costa et al.,
2015), através da medicagao preventiva e no pés-operatoério e, no controle de ansie-
dade frente ao tratamento odontolégico, como ansioliticos benzodiazepinicos, opidi-
des e barbituricos (Chen et al., 2015). Entretanto, muitos efeitos colaterais estéo as-

sociados a esses medicamentos (Kim et al., 2009).

A acupuntura, dentro da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) € uma das te-
rapias alternativas mais conhecidas. Na odontologia, proporciona uma abordagem
ampla, sendo utilizada para minimizar o uso de medicamentos e tratar sintomas re-
lacionados a dor, ansiedade e DTMs (Rosted et al., 2010). Entretanto, € pouco rela-
tada, apesar de ser regulamentada. Estudos utilizando acupuntura mostraram resul-
tados significativos para o controle de dor, edema, trismo e ansiedade (Ferreira et
al., 2014). Estudos recentes com agulhas placebo mostraram resultados favoraveis
em relacéo ao cegamento do profissional e do paciente, uma vez que nunca haviam
utilizado acupuntura antes (Takakura; Yajima, 2009). No entanto, novos estudos tém
desenvolvido alternativas para a aplicagdo de agulhas placebo em ensaios clinicos
randomizados cegos (Takakura et al., 2010; Vase et al., 2015).

Entretanto, ndo ha relatos na literatura de estudos que avaliaram os efeitos
da acupuntura, usando a metodologia da agulha-placebo com cegamento dos paci-
entes, operadores e avaliadores, no controle dessas variaveis apos exodontia de
terceiros molares mandibulares. Também nao ha relatos utilizando apenas uma ses-
sdo no pré-operatorio. Os estudos apresentam limitagdes devido a dificuldade de

aplicacdo de uma metodologia adequada no uso de placebos (Kaptchuk, 2001).
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Mais estudos utilizando acupuntura devem ser realizados, para que a técnica se tor-
ne cada vez mais popular e aceita pelos profissionais, fortalecendo suas evidéncias
baseadas em evidéncias cientificas e demonstrando que é possivel utilizar novas
técnicas de manejo em pacientes que ndao necessitam de medicamentos de alto ris-
co de toxicidade, pratico, rapido, barato e seguro.

Portanto, o objetivo deste ensaio clinico duplo-cego randomizado foi condu-
zido com o objetivo de avaliar a eficacia da acupuntura no desconforto cirurgico,
controle da dor, edema, trismo e ansiedade em pacientes submetidos a exodontia de

terceiros molares.

Material e métodos

Consideracgoes éticas:

Este estudo foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universi-
dade Federal do Parana (UFPR) sob CAAE (39827620.4.0000.0102) e registrado na
plataforma ReBec (RBR-6kcxvrc). Além das recomendagdes do CONSORT, este es-
tudo também conta com a extensao STRICTA (Standards for Reporting Interventions
in Clinical Trials of Acupuncture).

Foi realizado um ensaio clinico duplo-cego, randomizado, de julho de 2021 a janeiro
de 2022, incluindo 46 pacientes de ambos os sexos, maiores de 18 anos, que foram
encaminhados para extracdo de terceiros molares assintomaticos em posicoes ci-
rurgicas semelhantes, com base na classificagdo de o Winter, no Departamento de
Cirurgia Bucomaxilofacial da Universidade Federal do Parana. Um total de 40 indivi-

duos conseguiram se encaixar na amostra, divididos em 2 grupos.

Desenho do Estudo e Amostra:

Participaram do estudo 40 pacientes adultos, sendo 20 do grupo caso e 20 do grupo
controle, submetidos a exodontia de terceiros molares e que aceitaram participar da
pesquisa, recrutados indiretamente, por meio de pastas colocadas na sala de espera

do centro cirurgico, brevemente explicou sobre o projeto, com seus beneficios e ris-
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cos, sendo o paciente livre e disposto a participar ou ndo da pesquisa, se se sentiu
apto e quis participar, livre de coagao ou constrangimento. O tamanho da amostra foi
obtido por meio do calculo amostral baseado no artigo “A split-mouth, random, triple-
blind, placebo-controled study to analyze the acupuntura on ansiedade and inflama-
téria events after surgery of mandibular third molars” (Armond et al. , 2018). A varia-
vel utilizada para o calculo foi o edema no periodo de 7 dias. O intervalo de confian-

ca de 95%, poder de 80% devido a amostra 1:1 foi utilizado para realizar o célculo

(http://www.openepi.com/SampleSize/SSMean.htm).

Critérios de Inclusdo e Excluséo

Foram selecionados individuos adultos maiores de 18 anos, de ambos os sexos, que
foram encaminhados para a extragao de terceiros molares assintomaticos em posi-
¢bes cirurgicas semelhantes, com base na classificagao de Winter. Foram excluidos
individuos com historico de uso de medicamentos para dor ou ansiedade nos 15
dias antes do estudo, com histérico de hipersensibilidade aos medicamentos, subs-

tancias ou materiais utilizados nesse experimento, gravidas ou lactantes.

Randomizagao e cegamento

Os pacientes foram randomizados em grupo caso (acupuntura ativa) e grupo
controle (acupuntura placebo). A randomizacgao foi feita por uma pessoa nao envol-
vida no estudo através de um sorteio. Dessa forma, o estudo foi duplo-cego, visto
que nem o residente e nem o paciente sabiam qual terapia recebeu.

Para a acupuntura, foram utilizadas agulhas de ago inoxidavel 0,25x30mm
com protocolos diferenciados pelo tamanho da agulha, no qual a agulha placebo néo
foi inserida na pele do paciente e possui aparéncia idéntica a agulha ativa. A agulha
medindo 0,25x30mm foi usada como agulha ativa (grupo caso) e para a agulha pla-
cebo 0,25x25mm (grupo controle), cortadas em 5mm. As agulhas foram inseridas
parcialmente dentro de um involucro opaco, para a simulagdo da insergdo da agu-
Iha.

O operador que realizou a terapia foi sempre a mesma pessoa (operador uni-
co), membro da equipe e que foi capacitado para a execugao da técnica. Além disso
o operador foi calibrado por profissional padrao ouro (DB) no que se refere a pres-

sdo e localizagdo anatdbmica dos pontos, capacitado e regulamentado pelo érgéao
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responsavel e amparado pela Resolugao N 160 de 2 de Outubro de 2015, publicada
pelo Conselho Federal de Odontologia que reconhece a acupuntura como especiali-
dade odontoldgica. Para avaliar a calibracdo do operador foi realizado testes de con-
fiabilidade com intervalo de confianga de 95% (kappa e coeficiente de correlagao in-

traclasse).

Coleta de Dados

A Ficha de Avaliacdo Individual foi preenchida inicialmente pelo paciente, com
perguntas para préprio controle do pesquisador, que coletou dados sécio demografi-
cos (sexo, idade, raga) além de dados clinicos e epidemioldgicos.

IDATE

O IDATE é um instrumento de avaliagdo de ansiedade desenvolvido por Spi-
elberger et al., em 1970, e validado e adaptado para o Brasil por Biaggio et al., em
1977. E um dos instrumentos mais utilizados para quantificar componentes subjeti-
vos relacionados a ansiedade. Esse inventario apresenta uma escala que avalia a
ansiedade estado (IDATE-E) e outra que acessa a ansiedade tragco (IDATE-T). O
IDATE-E reflete uma reagao transitoria diretamente relacionada a uma situagcéao de
adversidade que se apresenta em dado momento. Ja o traco de ansiedade refere-se
a um aspecto mais estavel relacionado a propensao do individuo lidar com maior ou
menor ansiedade ao longo de sua vida. Cada um desses dois instrumentos consiste
de 20 afirmagdes, que foram aplicadas em diferentes momentos da pesquisa. O
IDATE-T e o IDATE-E foi preenchido 1 hora antes da cirurgia. O IDATE-E foi preen-
chido novamente apds a acupuntura e no pés de 7 dias, quando o paciente retornou
para o acompanhamento pos-operatorio. Os valores do IDATE estado e IDATE traco

foram analisados como variaveis quantitativas.

Escala Visual Analdgica

A analise para dor foi realizada a partir da EVA, que consiste em um instru-
mento com uma linha de 10 cm, sem demarcacgdes, apresentando na extremidade
esquerda o numero 0 (sem dor) e na extremidade direita o numero 10 (dor extrema).

Os pacientes foram orientados a marcar, com um traco vertical, o ponto da escala
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que melhor defina o seu grau de sensibilidade dolorosa apos o procedimento cirurgi-

co. O questionario foi realizado também no pds-operatoério de 7 dias.

Avaliagao do Edema

A avaliagdo do edema foi determinada através de mensuragao, com régua
milimetrada flexivel, de trés medidas que foram realizadas entre os 5 pontos de refe-
réncias: tragus, pogénio (tecidos moles), canto lateral dos olhos, angulo da mandi-
bula, canto externo da boca. Essas medidas foram obtidas no pré-operatério e apos
7 dias ddo procedimento cirurgico. O edema foi computado pela diferenga entre as
medidas apos 7 dias das medidas iniciais.

Q%

Figura 2. Medidas da face para determinagdo do edema.

Avaliacédo da Abertura bucal

A abertura maxima bucal foi utilizada para avaliar o trismo. A medida foi men-
surada através de um paquimetro digital mitutoyo (Mitutoyo 500-752-2- paquimetro
digital, Suzano, SP, Brasil), com calibracao reta e paralela com precisdo de 0,1mm,
levando em consideragao a distancia entre os incisivos centrais superiores e inferio-
res, e transcrita, em milimetros, para o registro de dados. A medida foi realizada no

pré-operatorio e no pos-operatorio de 7 dias. Assim, a limitacdo da abertura bucal foi
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computada pela subtracdo das dimensdes faciais apos 7 dias do procedimento ci-

rurgico e dimensdes iniciais.

Acupuntura

Os pontos escolhidos para a acupuntura foram baseados na teoria da Medici-
na Tradicional Chinesa (MTC) e ensaios clinicos que utilizaram estes pontos especi-
ficos, como o de Armond (2018). O ponto Yintang foi selecionado para controle de
ansiedade e os pontos para reducdo de dor, edema e trismo foram o 1G4 (Hegu),
E44 (Neiting) e o R3 (Taixi). A acupuntura foi realizada 30 minutos antes da cirurgia,
por um profissional habilitado e calibrado. Os pacientes foram orientados a deitar
confortavelmente na cadeira odontolégica e o procedimento foi brevemente expla-
nado. Nao havendo qualquer objecdo ou duvida, o operador deu continuidade ao
protocolo dos pontos selecionados para realizar a acupuntura, fez uma antissepsia
da pele com alcool 70% e algodao e instalou as agulhas. Depois de instaladas, as
agulhas foram estimuladas apés o periodo de 10 minutos e removidas apds 30 mi-
nutos. O paciente foi orientado a responder novamente o quesionario IDATE-E. Apds

o término, foi conduzido a sala de espera e aguardou sentado a cirurgia.

Procedimento Cirurgico

O procedimento cirurgico foi realizado pelos residentes do Servigo de Cirurgia
e Traumatologia Buco Maxilo Faciais do Curso de Odontologia da UFPR, que foram
cegos quanto ao grupo pertencente do paciente. Antes do inicio da cirurgia foi reali-
zado a verificagao dos sinais vitais do paciente, como a afericao da pressao arterial,
temperatura corporal, saturagdo de oxigénio e repassado as orientagdes sobre todo
o procedimento. Se o paciente ndo apresentasse nenhuma alteragao fisioldgica, era
direcionado ao centro cirurgico para realizagdo da exodontia. Inicialmente foi reali-
zada a antissepsia intrabucal por meio de bochecho com uma solugédo aquosa de
digluconato de clorexidina a 0,12% durante um minuto e antissepsia extrabucal com
solugéo alcodlica de polivinilpirrolidona-iodada (PVP-I) a 10%, logo apds o paciente

foi coberto por um campo fenestrado esterilizado.
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A técnica anestésica utilizada foi de acordo com a localizagado do dente a ser
extraido, podendo ser o bloqueio regional do nervo alveolar superior e bloqueio regi-
onal dos nervos alveolar inferior e lingual, com complementagdo da anestesia do
nervo bucal, com o cuidado de inje¢do lenta da solugdo, apds aspiracéo negativa
com um volume maximo de 5,4 ml de solugao anestésica local contendo mepivacai-
na a 2% com adrenalina 1:100.000. Para o procedimento cirurgico foi realizada uma
incisdo com lamina de bisturi numero 15 e afastamento dos tecidos moles para ex-
posicado da cavidade cirurgica, seguida de osteotomia em pega de mao reta ou mo-
tor elétrico a rotagdo de 40.000 rpm e odontosseccéo sob irrigacdo constante com
solugéo de cloreto de sodio a 0,9%. Em seguida, foi realizada a exodontia com o au-
xilio de elevadores retos e angulados, curetagem cuidadosa, regularizagao 6ssea e
limpeza da loja cirdrgica por meio da irrigagao abundante com soro fisiolégico. A su-
tura foi realizada com fio de seda 3.0 através de pontos isolados. Ao final da cirurgia,
0 paciente permaneceu com uma gaze, pressionando levemente o local por alguns
minutos ou até cessar o sangramento. As orientagdes pos-operatorias foram dadas
ao paciente quanto a alimentagao, restri¢cdes fisicas, higienizacdo e medidas hemos-
taticas. As medicacdes pos-operatorias foram indicadas, se necessario para ambos
0S grupos, caso ou placebo. O antibiético, foi a amoxicilina 500mg a cada 08 horas
por 07 dias. Em caso de alergia, faria uso de cloridrato de Clindamicina 300mg a
cada 08 horas por 07 dias. Foi receitado analgésico para dor (paracetamol 750mg, a
cada 08 horas por 03 dias). Em caso de sintomas anormais, sangramento abundan-
te ou alguma intercorréncia o paciente foi orientado a entrar em contato com o resi-
dente que realizou a cirurgia.

QcirDental

O paciente também respondeu, ao término da cirurgia, o instrumento QCir-
Dental, composto por 20 questdes relacionadas a percepcao do paciente em relacéo
as sensacbes desagradaveis e os desconfortos relacionados a remogao cirurgica
dentaria. O instrumento considera estado de tensdo, angustia, percepgdes sobre a
privacidade, o ambiente em que a remogao cirurgica dentaria foi realizada e ques-
tdes relacionadas a perda dentaria (Bortoluzzi MC et al., 2018). Este questionario foi
aplicado logo apés a cirurgia, tendo como objetivo quantificar os impactos negativos
e desconfortos associados ao procedimento cirurgico no periodo trans e pds-opera-

tério imediato. O instrumento utilizado contendo 20 perguntas, foi respondido numa
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escala de 0 (zero) a 10 (dez), sendo que o valor zero representa nenhum incémodo
durante a cirurgia, e o valor dez indica muito incobmodo/ incémodo demais/ um ab-
surdo. Portanto, quanto maior o valor obtido, maior o desconforto sentido durante o
procedimento e periodo pds-operatério imediato.

A entrevista foi realizada imediatamente ao fim da cirurgia, com o objetivo de
conhecer a intensidade do desconforto do procedimento cirdrgico. Nesse momento o
cirurgido e seu auxiliar se ausentavam do local da entrevista, dando oportunidade
para que o paciente respondesse com maior sinceridade sobre a sua percepgao da
cirurgia. Os valores do QCir total foi computado por meio da soma total, bem como
pela soma dos itens dividido pelo numero de perguntas (QCir impacto).

Retorno 7 dias

Apods o periodo de 7 dias, o paciente retornou ao Servico para a retirada dos
pontos. Foi realizada uma nova avaliacao e aplicacdo dos questionarios — IDATE- E,
EVA, avaliagao da abertura bucal e edema.

Analise de Dados

Os dados foram tabulados em Excel, e posteriormente foi realizada analise
estatistica utilizando o software Statistical Packger for Social Science ® (SPSS; ver-
sion 21.0) (SPSS; version 21.0). A variavel independente do estudo foi o tratamento
(grupos acupuntura e grupo placebo). As variaveis dependentes foram: dor e des-
conforto cirurgico, edema facial, relato de dor pela escala EVA, limitacdo da abertura
bucal e ansiedade . As variaveis dependentes foram analisadas quanto a distribui-
¢ao amostral por meio do teste de normalidade Shapiro-Wilk, todas as variaveis
apresentaram distribuicdo ndo normal e portanto, foram comparadas em relagdo aos
grupos de tratamento por meio do teste U de Mann-Whitney. O nivel de significancia
adotado foi de 5%.
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Resultados

Foram recrutados 46 pacientes, porém 6 foram excluidos por faltarem no
poOs operatorio. A Tabela 1 apresenta as caracteristicas da amostra em relagado aos
grupos. Nota-se que a maioria dos individuos era do sexo feminino, 72,5% e 27,5%
do sexo masculino. A maioria das caracteristicas s&o similares entre os grupos, ex-
ceto para o tempo cirurgico em que o grupo placebo apresentou uma média ligeira-
mente superior ao grupo acupuntura (Tabela 1).

A posicao dos terceiros molares foi classificada de acordo com Winter, com
maior incidéncia de elementos na posi¢ao Vertical. A duragdo da cirurgia variou de
20 a 150 minutos, com média de 54,42 minutos.

Tabela 1 — Caracteristicas dos pacientes da amostra (Curitiba, 2022, n=40)

Caracteristicas Acupuntura Placebo Total
N (%) N (%) N (%)
Sexo Feminino 14 (70,0) 15 (75,0) 29 (72,5)
Masculino 6 (30,0) 5 (25,0) 11 (27,5)
|dade 24,1 (18-32) 25,5 (18-56)

Média (min-max)

Tempo de cirurgia (Média) 45,30 (60-90) 63,55 (20-150)

Posicao Vertical 17 (85,0) 16 (80,0) 30 (75,0)
superior Mesioangular 1 (5,0) 2 (10,0) 2 (5,0)
Horizontal — — —
Distoangular 2 (10,0) 2 (10,0) 4 (10,0)
Posigéo Vertical 13 (65,0) 12. (60,0) 23 (57,5)
inferior
Mesioangular 3 (15,0) 3 (15,0) 5(12,5)
Horizontal 2 (10,0) 2 (10,0) 4 (10,0)
Distoangular 2 (10,0) 3 (15,0) 4 (10,0)
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Observa-se na Tabela 2 as variaveis clinicas em relagdo aos grupos de tra-

tamento. Para Dor, a EVA imediato e ap6s 7 dias, apresentou diminuigao significativa

do relato de dor entre os momentos (p=0,01).

Em relacdo aos grupos, nota-se que nao houve diferenga estatisticamente

significante dos valores da EVA entre os grupos. Em relagao aos nivel de ansiedade,

mensurado pelo IDATE, nos momentos cirurgicos, notou-se que o tratamento com

acupuntura nao diferiu estatisticamente do placebo no momento pré-cirurgico.

Ao comparar o nivel de desconforto cirurgico, por meio do Qcir total e Qcir

impacto, observou-se que o tratamento de sessao unica de acupuntura ndo impac-

tou no desconforto cirurgico quando comparado ao placebo.

Quanto ao edema facial e limitagdo da abertura bucal, ambos avaliados nos

momentos pré-pré-cirurgico e apds 7 dias da cirurgica, notou-se que nao houve dife-

renca estatisticamente entre os grupos.

Tabela 2 — Comparacgao entre os valores (mediana, minimo e maximo) das variaveis

clinicas entre os grupos de tratamento (Curitiba, n=40)

Variaveis Acupuntura Placebo Valor de p
Mediana Mediana

(min-max) (min-max )
EVA Inicial 2,50 (0-9) 1,50 (0-8) 0,968
EVA Final 0 (0-6) 0,50 (0-10) 0,968
IDATE Estado Inicial 49,0 (38-58) 47 (32-57) 0,862
IDATE Estado (final) 57,0 (66-50) 55 (47-60) 0,242
Qcir escore total 31,5 (0-95) 27,5 (3-89) 0,820
Qcir impacto 1,63 (0-5) 1,83 (0-4) 0,883
Edema facial (mm) 4,0 (0-20) 5,5 (0-35) 0,201*
Limitacao da Abertura bucal (mm) 6,0 (0-20) 5,5 (0-22) 0,738*

Nota: Valor de p calculado por meio do Teste de Mann-Whitney
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Discussao

Os sintomas esperados no poés-operatério da cirurgia de terceiros molares
fazem parte da rotina clinica. Eles podem ser controlados com medicacdes, cuida-
dos e orientagdes no pré e pos. Quando os terceiros molares sdo removidos, 0 mo-
mento pds-cirurgico é caracterizado pela limitagdo na abertura bucal, dor, capacida-
de de mastigacao reduzida e edema de grau variavel. Essas consequéncias repre-
sentam um problema sério, pois afetam a capacidade do paciente para se inter-rela-
cionar e retornar a rotina de vida profissional, afetando também sua qualidade de
vida, especialmente durante os primeiros 3 dias apds a cirurgia bucal (Shugars et al.,
2006).

O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia de uma sessao de acupuntura
no pré-operatorio para o controle da dor, edema, limitacdo da abertura e ansiedade
apods a extragao dos terceiros molares em comparagao com a acupuntura placebo.
Para tanto, foi proposto um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, com gru-
po caso e controle, que buscou, principalmente, reduzir a ansiedade no pré-operato-

rio.

A acupuntura também pode ajudar a aliviar a dor pds-operatéria e diminuir o
uso de medicamentos opidides em cirurgias de terceiros molares impactados. LAO
et al. (1995), propuseram um tratamento de acupuntura para um grupo submetido a
cirurgia de terceiros molares. Observou-se que o grupo caso alcangou 181 minutos
sem dor em comparagao com 71 minutos no grupo controle, sem acupuntura. Resul-
tado semelhante foi encontrado por Kitade e Ohyabu (2000), que, ao avaliarem os
efeitos analgésicos da acupuntura apos a extragdo de terceiros molares inferiores,
em comparagao com um grupo controle, que nao recebeu o tratamento, constataram
que a acupuntura reduziu a dor pds-operatéria. Todos estes estudos propuseram no
minimo 4 sessdes de acupuntura, no preé-operatério e no pds. Entretanto, neste en-
saio clinico, foi realizado apenas uma sessédo de acupuntura 1 hora antes da cirur-
gia, para assim, propor um novo possivel tratamento nao relatado na literatura. Ape-
sar de clinicamente o relato de dor ter diminuido nos participantes do grupo caso,

nao foi possivel avaliar significancia quando comparado entre grupos.
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Considerando que o efeito placebo poderia estar envolvido na analgesia
produzida pela acupuntura, o que se tornou uma critica aos estudos envolvendo a
técnica, Lao em 1999 realizou um estudo para avaliar também o efeito da acupuntu-
ra, no entanto, neste estudo foi adicionado um grupo de acupuntura-placebo, cujos
pacientes achavam que estavam fazendo terapia e, de fato, as agulhas ndo eram
inseridas na pele. Os resultados do estudo supracitado confirmaram sua eficacia na
analgesia pos-operatdria em comparagao ao grupo placebo. Além disso, os pacien-
tes pertencentes a este ultimo grupo apresentaram mais efeitos adversos, devido
aos procedimentos, do que o grupo que realmente se submeteu a acupuntura, o que
sugere que a técnica pode reduzir alguns efeitos adversos.

O edema facial pés-cirurgico ocorre em resposta a manipulagdo e trauma
dos tecidos no momento da cirurgia. O inicio € gradual e atinge o maximo 48 horas
apos o procedimento sendo o inicio da regressao esperada a partir do quarto dia e
total regressao apds 7 dias (Cho SH, 2010). A diferenga no edema entre o placebo e
a acupuntura nao foi estatisticamente significativa, pois a avaliagdo ocorreu apenas
no periodo de 7 dias, sendo melhor avaliada e mensurada em 48 horas. Entretanto,
a diferenga entre os protocolos foi estatisticamente significante no estudo de Ar-
mond (2018), onde a mensuracgao foi realizada em 48, 72 horas e 7 dias ap6s a ci-
rurgia. A diferenga entre as médias em 48 horas foi de 2,94 (p=0,026), em 72 horas
foi de 3,23 (p=0,046) e em 7 dias foi de 2,99 (p=0,040).

O trismo também é uma consequéncia esperada apos a extracao e foi avali-
ado pela limitacdo da abertura bucal final em relagdo a abertura inicial. Em nosso
trabalho, ndo houve diferenga estatisticamente significativa entre os protocolos no
controle do trismo, apesar das reducdes médias na acupuntura serem um pouco
menores do que no protocolo placebo. Existe uma forte relagao na literatura entre
dor e trismo, indicando que a dor pode ser uma das principais razoes para a limita-
¢ao da abertura da boca. Essa evidéncia pode justificar a falta de diferenca apesar
da literatura relatar melhora na condi¢cdo do trismo com acupuntura (Ferreira et al.,
2014). Vale ressaltar também que a melhor medida para obter a diferenca e visuali-
zar essa variavel € em até 48 horas, por esse motivo, ndo houve quantificacéo neste
estudo (Rosted, 2000).

A ansiedade foi avaliada pelo questionario IDATE-Trago e IDATE-Estado.

Tem como caracteristica sintomas subjetivos e conscientemente percebidos de
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apreensao, e pela hiperatividade do sistema nervoso autbnomo (Torres et al.,2014).
Para avaliar o efeito dos protocolos na ansiedade, o questionario IDATE foi aplicado
antes e depois da acupuntura. Nao houve diferenga estatistica entre os protocolos
apesar de clinicamente e segundo relato dos participantes a redugao de ansiedade
ter sido percebida. Mensurar a ansiedade apenas como um questionario pode gerar
um resultado néo especifico e sem parametro, devido a este sintoma ser subjetivo e
individual em cada paciente, e por este motivo, nao foi possivel atribuir significancia
neste estudo. Resultado semelhante foi encontrado por Armond (2018) ao propor um
ensaio clinico triplo cego e randomizado, mas no formato de boca dividida. Nao hou-
ve diferenga estatistica no controle da dor, trismo e ansiedade entre os grupos. Uma
revisdo sistematica de Pilkington et al. (2007) avaliaram o efeito da acupuntura no
controle da ansiedade.Em concluséo, revelou que as evidéncias ainda sao limitadas
e a maioria dos estudos avaliados nao encontrou diferencas estatisticas. Neste
caso, a terapia deve ser aplicada pelo menos duas sessbes antes da cirurgia, para
que seu efeito cumulativo possa ser realmente evidenciado.

Um estudo que analisou os resultados de diferentes artigos sobre acupuntu-
ra ressalta que, apesar de amplamente utilizada, ela ndo possui evidéncias cientifi-
cas relevantes quando comparada ao placebo (Colagiuri, 2012). A evidéncia de efei-
tos especificos clinicamente relevantes da acupuntura permanece controversa por-
que, quando comparada a um grupo nao tratado, é eficaz. No entanto, quando com-
parado ao placebo, ha uma grande reducéo no efeito do tratamento (Sauberer et al.,
2012). Além do efeito placebo, Koog et al. (2016) relata o efeito nocebo da acupuntu-
ra, que, apesar de pouco estudado, é clinicamente significativo no tratamento. Em-
bora os métodos de uso de placebo em ensaios clinicos com acupuntura ja tenham
sido questionados, o0 método de agulha placebo utilizado neste estudo mostrou-se
eficaz em cegar participantes em estudos anteriores (Vase, 2015; Dos Santos Maci-
el, Leonardo Yung et al., 2016 ). Considerando esses efeitos, uma hipétese para os
resultados encontrados se deve ao efeito placebo e efeito inespecifico.

A principal limitagdo deste estudo esta relacionada a acupuntura ativa e pla-
cebo, pois ainda n&o ha literatura suficiente para avaliar o real efeito da acupuntura
e sua aplicagcado na pratica clinica. Outro fator limitante € o tempo. Neste estudo, a
acupuntura foi realizada apenas no pré-operatério, diferentemente de Armond

(2018), que aplicou a terapia em diferentes momentos, como no pré-operatério, 24,
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48 e 72 horas apos a cirurgia em ambos os protocolos. Portanto, mais estudos utili-
zando a metodologia da acupuntura placebo com cegamento dos envolvidos, consi-
derando efeitos ndo especificos, utilizando sessao unica sao necessarios para forta-
lecer as evidéncias cientificas quanto ao uso dessa terapia.

O beneficio da acupuntura deve ser abordado e popularizado na Odontolo-
gia, pois é uma pratica segura, sem contraindica¢des absolutas e os efeitos colate-
rais sao praticamente inexistentes, desde que o paciente seja atendido por profissio-
nal habilitado e que os principios da técnica sejam seguidas em todos os momentos.
E econdémico, pois o material utilizado € barato, comparado aos medicamentos, e o
custo da sess&o nao é oneroso. A seguranga do tratamento também deve ser inclui-
da, pois a técnica ndo compromete as condicdes sistémicas apresentadas por cada

individuo, ndo apresenta riscos

Concluséo

Estudos recentes tém procurado avaliar a eficacia da acupuntura através de
novas metodologias, buscando validar o método terapéutico pelas evidéncias cienti-
ficas. No entanto, a literatura disponivel sobre o assunto ainda é muito limitada. Ao
comparar as variaveis: ansiedade, dor, edema e limitagao da abertura bucal nao foi
possivel avaliar significancia estatistica, apesar de clinicamente os participantes do
estudo relatarem a diminuicdo da maioria dos sintomas relacionados.

Este estudo buscou esclarecer as possiveis contribuicdes da acupuntura em
relagao ao placebo para tratar as complicagées mais comuns envolvidas na extragao
de terceiros molares. Essas contribuicbes mostram a possibilidade de minimizar o
uso de medicamentos, utilizar apenas uma sessao de terapia pré-operatéria e forne-
cer evidéncias cientificas para a aplicagdo da acupuntura na odontologia. Embora
seja um assunto desenvolvido na literatura, as evidéncias ainda nao sao suficientes
para determinar os efeitos reais da acupuntura quando comparada ao placebo e
quais seriam os efeitos da acupuntura placebo e os efeitos ndo especificos.

Para avaliar o efeito da acupuntura e aplica-lo no ambiente clinico, € neces-
sario que mais estudos sejam desenvolvidos para comparar diferentes grupos con-
trole, como grupos sem tratamento e com os tratamentos de predilegdo no controle
das complicacdes pds-operatdrias, bem como os tratamentos para ansiedade pré-
operatoria e sessao unica da terapia.
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5. CONCLUSAO

Estudos recentes buscaram avaliar a eficacia da acupuntura no desconforto
pos-operatorio. Entretanto, a literatura disponivel sobre o assunto ainda € muito limi-
tada e, dentre os estudos disponiveis, poucos foram desenvolvidos com rigor meto-
doldgico.

Quando comparado as variaveis: dor, trismo, edema e ansiedade, nao foi
possivel avaliar significancia estatistica, apesar da redu¢cdo nas médias do grupo da
acupuntura comparadas ao placebo e de relatos positivos na literatura, ndo houve
diferenga entre os protocolos, apesar de dados de minima e maxima sugerirem dife-
renca.

Entre a acupuntura ativa e placebo n&do houve diferenca significativa, pois
ainda ndo esta bem embasado cientificamente se ha ou ndo um efeito diferenciado
quando aplicado o placebo, sendo este, com dados significantes em estudos anterio-
res.

Este estudo buscou esclarecer as possiveis contribuicbes da acupuntura
comparada ao placebo para tratar as complicacbées mais comuns envolvidas na exo-
dontia de terceiros molares. Essas contribuigdes mostram a possibilidade de minimi-
zar o uso de medicamentos e proporcionar evidéncias cientificas para a aplicagao da

acupuntura na odontologia.
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TERCEIROS MOLARES"
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Resumo:
A cirurgia de terceiros molares € um dos procedimentos mais realizados na odontologia. Entretanto, ainda

pode ser acompanhada de desconfortos e complicagdes operatorias associadas a resposta inflamatoria
intensa de dor, edema, trismo e ansiedade. Varios medicamentos sao
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utilizados na redugao e controle dessas complicagbes. Entretanto, vanos efeitos colaterais estao associados
e podem trazer muitos riscos. Em contrapartida, as terapias alternativas, como a acupuntura e fitoterapicos
tém sido utilizadas, a fim de minimizar efeitos colaterais e evilar 0 excesso de prescrigbes
medicamentosas, além de ser uma pratica segura, eficiente e de baixo custo. Nesse estudo, o paciente sera
submetido 1 hora antes da cirurgia a um dos dois tipos de terapia proposta: acupuntura ou fitoterapicos,
sendo estes duplos cegos e randomizados. O tratamento da acupuntura sera randomizado para os grupos
caso e controle. Serdo instaladas as agulhas no primeiro minuto, em 10 minutos as agulhas serdo
reestimuladas, e apds 10 minutos serdo removidas. A filoterapia sera realizada em trés grupos
randomizados quanto ao tipo de fitoterapico: capsulas de Valeriana Oficinallis (100mg), Passiflora incarnata
(260 mg) e capsula placebo. Este estudo tera um papel fundamental para melhorar 0 manejo de pacientes
submetlidos a cirurgia de terceiros molares, lanto no aspecto da ansiedade, mas também no tratamenio de
sintomas que prejudicam a qualidade de

vida e que podem ser tratados sem oferecer riscos a saGde.

Planos para o Recrutamento do Participante da Pesquisa (a alteracédo foi realizada no projeto completo nos
itens 6.3.1 e 6.4.1 Selecdo da amosira)

O recrutamento ocorrera de forma indirela, através de folders que estarao dispostos na sala de espera do
centro cirGrgico, explanando de maneira breve sobre o projelo, com seus beneficios e riscos, sendo de
maneira livre e de espontanea vontade do paciente participar ou nao da pesquisa, caso se sinta apto e
queira participar, livre de coacdo ou constrangimento

Critério de Incluséo:

O presente estudo ira incluir pacientes adultos maiores de 18 anos, de ambos os sexos, que foram
encaminhados para a exiragao de terceiros molares assintomalicos que precisam de osteotomia ou
odontosecgdo em posices cirdrgicas semelhantes, com base na classificacdo de Pell & Gregory e Winter.
Esses voluntarios ndo devem ter um historico médico com problemas de salde geral.

Critério de Excluséo:

Os critérios de exclusao sao pacientes menores de 18 anos, da classificagao Il ou IV da Sociedade
Americana de Anestesiologia (ASA), com historico de uso de medicamentos para dor ou ansiedade nos 15
dias antes do estudo, com historico de hipersensibilidade aos medicamentos, subslancias
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ou materiais utilizados nesse experimento, alem de gravidas ou lactantes.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo primario:

Avaliar a eficacia de terapias alternativas para a reducao da ansiedade, dor, edema, trismo e desconforto
cirirgico em pacientes submetidos a exodontia de terceiros molares.

Objetivos Secundarios:

- Avaliar a eficacia da acupuntura no controle da ansiedade, dor, edema, trismo e desconforto cirlrgico apos
exodontia de terceiros molares:

- Avaliar a eficacia da Passiflora incarnata e da Valeriana officinalis no controle de ansiedade e desconforio
cirirgico em pacientes submetidos a exodontia terceiros molares.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os autores em relacao aos riscos:

"Estudos anteriores demonstram que os efeitos colaterais mais significativos relacionados ao uso de
terapias alternativas sao a sonoléncia e o relaxamento muscular. Como medida, sera solicitado ao voluntario
comparecer ao atendimento com um acompanhante que podera ajuda-lo, se necessario, caso o efeito seja
sonoléncia anormal. Outro risco que pode ser inerente a pesquisa e a possibilidade de constrangimento do
paciente, tendo em vista o uso de gquestionarios muito extensos, considerando que nesse estudo serdo
utilizados 4 tipos diferentes de guestionarios”.

Quanto aos beneficios:

"Se no presente estudo forem demonstrados que a acupuntura consegue resultados aceitaveis para a
reducdo da ansiedade, havera outra alternativa para o controle da ansiedade com menos efeitos colaterais
quando comparados aos benzodiazepinicos. Em relacdo ao controle da dor, edema, trismo e desconforto
pds cirdrgico, se for demonstrado que a terapia consegue resultados satisfatorios, reduzir a prescri¢ao e
utilizacdo de antibidticos, anti-inflamatorios e analgésicos. Cabe lembrar que ha uma porcentagem de
pacientes ansiosos que nao poderia se beneficiar do uso de benzodiazepinicos, devido aos seus efeitos
colaterais conhecidos. Os benzodiazepinicos para sedagao consciente sdo contraindicados para pacientes
com apneia obstrutiva do sono, doengas pulmonares obstrutivas crénicas e outras doengas respiratorias.
Nesses pacientes o medicamento faz com que a
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musculatura hipofaringea gue suporta a lingua se relaxe e possa cair sobre a parede posterior da faringe, o
gue pode levar a hipoxia. Portanto, esses pacientes teriam gue ser hospitalizados e seriam submetidos a
remogaoc do dente mediante anestesia geral, resultando em um procedimento de maior complexidade.
Talvez, ainda mais relevante nos dias atuais, & o crescente nimero de pessoas que tomam
diferentes tipos de farmacos depressivos, pois o efeito sinérgico do uso de uma droga benzodiazepinica
nestes pacientes poderia levar a situagcbes que nao poderiam ser tratadas por cirurgides dentistas em um
consultorio odontologico (Farah et al., 2019). A possibilidade de um peso cientifico a mais para o uso das
terapias alternativas, como a acupuntura e fitoterapicos, as quais poderiam ser mais baratas. menos
prejudiciais ao organismo e aconselhaveis para atendimento odontolagico.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Desenho do estudo

Esse estudo tera como tema principal duas terapias alternativas: acupuntura e fitoterapicos. Para tanto,
sera apresentada a metodologia que atenda cada desenho e particularidade desse tipo de terapia:

Desenho 1: Acupuntura

Alem das recomendacies do CONSORT, esse estudo também contara com a extensao STRICTA
(Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture).

Selecao da Amostra

O estudo 1 incluira 40 pacientes adultos, sendo 20 do grupo caso e 20 do grupo controle, que serao
submetidos a exodontia de terceiros molares e gue aceitarem participar da pesguisa, recrutados de forma
indireta, atraves de folders que estarao dispostos na sala de espera do centro cirdrgico, explanando de
maneira breve sobre o projeto, com seus beneficios e riscos, sendo de maneira livre e de espontinea
vontade do paciente participar ou ndo da pesquisa, caso se sinta apto e queira participar, livre de coagao ou
constrangimento, no Servigo de Cirurgia e Traumatologia Buco Maxilo Faciais do Curso de Odontologia da
UFPR, de ambos os sexos, levando-se em consideracao os critérios de inclusao e exclusao. O tamanho da
amostra foi obtido através do calculo amostral baseado no artigo “A split-mouth, randomized, triple-blind,
placebo-controlled study to analyze the acupuncture on anxiety and inflammatory events following surgery of
mandibular third molars™ (Armond et al., 2018). A variavel utilizada para o calculo foi o edema
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no periodo de 7 dias, avaliado através da diferenga de média e desvio padrao. Para a realizagao do céalculo
foi utilizado o intervalo de confianga de 95%, poder de B0% em razdo da amostra de 1:1
(http://www.openepi.com/SampleSize/SSMean.htm).

Estudo 2: Fitoterapicos

Selecdo da Amostra

Os pacientes que aceitarem participar da pesquisa no Servigo de Cirurgia e Traumatologia Buco Maxilo
Faciais do Curso de odonlologia da UFPR, de ambos sexos, que se enquadrarem nos critérios de inclusao e
exclusdo, serdo submetidos a exodontia de terceiros molares. O tamanho da amostra foi obtido através do
calculo amostral baseado no artigo “The efficacy of Passifiora incarnata linneaus in redicing dental anxiety in
patients undergoing periodontal treatment” (Kavani et al., 2013). A variavel utilizada para o calculo foi
ansiedade no periodo de 7 dias, avaliado através da diferenca de média e desvio padrao. Para a realizagao
do calculo foi utilizado o intervalo de confianga de 95% poder de 80% em razdo da amostra de 1:1
(http:/fwww.openepi.com/SampleSize/SSMean.htm). O estudo 2 incluira 51 pacientes adullos divididos em
trés grupos: 17 pacientes com administragdo de Passiflora incarnata (Grupo Caso 1), 17 com
administracdo de Valeriana oficinalis (Grupo Caso 2) e 17 com placebo (Grupo Controle), recrutados de
forma indireta, através de folders que estarao dispostos na sala de espera do centro cinirgico, explanando
de maneira breve sobre o projeto, com seus beneficios e riscos, sendo de maneira livre e de espontanea
vontade do paciente participar ou ndo da pesquisa, caso se sinta aplo e queira participar, livre de coagao ou
constrangimento.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Todos os termos foram apresentados.

Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Os pesquisadores devem atentar para o fato de que a assinatura do TCLE nao devera constar em folha
isolada no documento e as paginas devem estar numeradas e rubricadas. Caso haja necessidade de
alteracbes, essas deverdo ser realizadas através da submissao de emenda. As pendéncias mencionadas no
parecer anterior foram atendidas, portanto o projeto esta aprovado.

Favor inserir em seu TCLE e TALE o nimero do CAAE e o numero do Parecer de aprovagao, para
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que possa aplicar aos participantes de sua pesquisa, conforme decisao da Coordenagao do CEP/SD de 13
de julho de 2020.

Apods o isolamento, retornaremos a obrigatoriedade do carimbo e assinatura nos termos dos novos projetos.
Qualquer divida, retornar e-mail ou pelo WhatsApp 41-3360-7259.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatorios semestrais e final, sobre 0 andamento da
pesquisa, bem como informacoes relativas as modificagbes do protocolo, cancelamento, encerramento e
dastino dos conhacimentos obtidos, através da Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais
alterages e prorrogacao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma
de execugao da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitagao de
prorrogagao de prazo.

Emenda - ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatario envio)

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/12/2020 Aceito
|doProjeto ____IROJETO 1648444.pdf 15:44:39
Outros Pendencias_CEP.docx 19/12/2020 | MAYUMI TSUJI Aceito
— —ML b —
Projeto Detalhado / |PROJETO_TERCEIROS_MOLARES_C| 19/12/2020 |MAYUMI TSUJI Aceito
Brochura EP_MODIFICADO.docx 15:38:49
investigador
TCLE / Termos de | TCLE_CEP_MODIFICADO.docx 19/12/2020 | MAYUMI TSUJI Aceito
Assentimento / 15:37:57
Justificativa de
[Auséncia G . _—
Folha de Rosto Folha_De_Rosto.pd! 04/11/2020 | MAYUMI TSUJI Aceito
16:04:01
Declaracao de Declaracaopesquisador.pdf 04/11/2020 | Gilse Elisangela da Aceito
QOutros CHECKLIST .pdt 03/11/2020 |MAYUMI TSUJI Aceito
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Outros CHECKLIST .pdt 15:27:50 |MAYUMI TSUJI Aceito

Outros ANALISE_DE_MERITO.pdf 02/11/2020 |MAYUMI TSUJI Aceito
17:32:12

Outros CARTA_ENCAMINHAMENTO_PESQUI| 02M11/2020 |MAYUMI TSUN Aceito

SADOR_AQ CEP.pdf 17:31:45

Outros Extrato_Ata.pdf 0211/2020 |MAYUMI TSUJI Aceito
17:31:04

Declaracao de DECLARACOES_EQUIPE_PESQUISA.| 0211/2020 |MAYUMI TSUJI Aceito

| Pesquisadores pdt 17:27:19

Declaragao de Concordancia_servicos_envolvidos.pdf | 0211/2020 | MAYUMI TSUJI Aceito

concordancia 17:27:01

Situacao do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreciagao da CONEP:

MNao

CURITIBA. 27 de Janeiro de 2021

Assinado por:
IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador{a))
Endere¢o: Rua Padre Camargo. 285 - 17 andar
Bairro: Alto da Giona CEP: B0.060-240
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-7259 E-mail: cometica saude@ulprbr
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ANEXO 2: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nos, Delson Joéo da Costa, Nelson Luis Barbosa Rebellato, Rafaela Scariot , Amalia
Celsy Abregu Velasquez e Mayumi Tsuji da Universidade Federal do Parana, esta-
mos convidando o Senhor(a), paciente do servico de Cirurgia e Traumatologia Buco-
Maxilo-Facial (CTBMF) da UFPR a participar de um estudo intitulado “TERAPIAS
ALTERNATIVAS PARA O CONTROLE DE ANSIEDADE, DOR, EDEMA, LIMITACAO
DE ABERTURA BUCAL E DESCONFORTO CIRURGICO EM PACIENTES SUBME-
TIDOS A CIRURGIA DE TERCEIROS MOLARES”, que tera como propdsito uso de
acupuntura e administracéo de fitoterapicos como a valeriana e passiflora (calman-
tes) para a reducéo da ansiedade pré-operatéria e desconfortos pos-operatorios. A
pesquisa avaliara a eficacia desses métodos alternativos para melhorar a experién-
cia em pacientes submetidos a cirurgias de terceiros molares com menos efeitos co-
laterais que poderia causar o uso de farmacos (benzodiazepinicos).

a) O objetivo desta pesquisa € avaliar a eficacia de terapias alternativas para a
reducéo da ansiedade pré-operatoria, dor, inchaco, limitagao de abertura bucal e
desconfortos pos-operatorios.

b) Caso vocé participe da pesquisa, sera necessario se submeter a acupuntura
localizada ou administrag&o fitoterapica via oral, preencher alguns questionarios que
serao fornecidos pela equipe e avaliagdo dos sinais vitais para monitoramento do
seu estado de saude.

C) Para tanto o senhor (a) devera comparecer em dois dias alternados, com in-
tervalo de sete dias entre eles, no Servico de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-
Faciais do Curso de Odontologia da UFPR, situada na Av. Pref. Lothario Meissner,
632. Jardim Botanico, CEP: 80210-170 Curitiba — PR. O primeiro dia levara aproxi-
madamente trés horas, contando com a terapia proposta e a cirurgia. Apds sete dias,
levara aproximadamente trinta minutos para retirada de pontos e preenchimento dos
questionarios. As despesas relativas ao deslocamento até servigco de cirurgia em de-
corréncia de sua participacao, caso haja necessidade, sera ressarcida pelos pesqui-
sadores.

d) E possivel que o senhor (a) experimente algum desconforto, principalmente
relacionado ao constrangimento pelo nimero de questionarios e procedimentos ou o
tempo que precisaremos para a pesquisa. O tempo necessario para o preenchimen-
to dos questionarios € de aproximadamento trinta minutos.

e) Alguns riscos relacionados ao estudo podem acontecer, como o desconforto
pela utilizacdo de agulha ativa na acupuntura, a administracéo do fitoterapico pela
via oral e sonoléncia.

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Setor de Ciéncias da Salde da UFPR | CEP/SD Rua Padre Camargo, 285 | 1°
andar |
Alto da Gldria | Curitiba/PR | CEP 80060-240 | cometica.saude @ufpr.br — telefone (041) 3360-7259,

f) Os beneficios esperados com essa pesquisa estao relacionados ao atendi-
mento e a relagéo do controle de niveis de ansiedade pré-cirargica e reducao de dor,
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inchaco, limitagéo de abertura bucal e desconforto pés-operatério, de acordo com o
tratamento alternativo utilizado a fim de conhecé-los e aperfeicoarmos o atendimento
odontoldgico prestado a comunidade. Tendo como beneficios indiretos a tratamentos
alternativos para a redugao dos itens citados anteriormente para individuos com con-
traindicacdo para o uso de farmacos como benzodiazepinicos e melhora da experi-
éncia pré-operatoria e pds-operatdria em individuos que precisam de tratamento
odontolégico.

g) Os pesquisadores Delson Jodo da Costa, Amalia Celsy Abregu Velasquez,
Mayumi Tsuji, Nelson Luis Barbosa Rebellato e Rafaela Scariot, responséaveis por
este estudo poderao ser localizados na Av. Pref. Lothario Meissner, 632. Jardim Bo-
ténico, CEP: 80210-170, ou a través dos telefones: (41) 3360-4053 ou (41)
9979-7778 (pesquisador principal) e nos horarios de terca-feira a quinta-feira, de
13h30min as 17h30min, na sala da p6s-graduacao em Cirurgia e Traumatologia
Buco-Maxilo-Facial, ou através dos e-mails rafaelascariot@yahoo.com.br, delson-
costa@ufpr.br , acabreguve @gmail.com, mayumi.tsujiufpr@gmail.com para esclare-
cer eventuais duvidas que o senhor (a) possa ter e fornecer-lhe as informacgdes que
gueira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo.

h) A sua participacao neste estudo é voluntaria e se o senhor (a) ndo quiser mais
fazer parte da pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe de-
volvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado. O seu atendi-
mento estd garantido e ndo sera interrompido caso o senhor (a) desista de participar.

i) As informacdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas
autorizadas, como os pesquisadores. No entanto, se qualquer informagao for divul-
gada em relatério ou publicacéo, isto sera feito sob forma codificada, para que a sua
identidade seja preservada e mantida sua confidencialidade.

( ) Permito a minha identificacdo através de uso de meu nome nos resulta-
dos publicados da pesquisa;

( ) N&o permito a minha identificacéo através de uso de meu nome nos re-
sultados publicados da pesquisa.

)] O material obtido —questionarios, imagens e videos — sera utilizado unicamen-
te para essa pesquisa e serao arquivados ao término do estudo, dentro de 5 anos.

( ) Permito a utilizacao e o arquivamento do material obtido através da pes-
quisa.

( ) N&o permito a utilizagéo e o arquivamento do material obtido através da
pesquisa.
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Setor de Ciéncias da Saude da UFPR | CEP/SD Rua Padre Camargo, 285 | 1°
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k) Pelas despesas necessarias para a realizacao da pesquisa como questionari-
0s, custos da acupuntura e administracéo de fitoterapicos por via oral, ndo sera de
sua responsabilidade e o senhor (a) ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela
sua participagao.

) Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, € sim um
co6digo a menos que seja seu desejo ter identidade revelada.
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NUmero:

() Permito a minha identificacéo através de uso de meu nome nos resultados pu-

blicados da pesquisa; ;\vERsIDADE FEDERAL DO PARANA
( ) Nao permito a minha iGERGRAAC A HTBASERBADBAUDE de meu nome nos resultados
publicados da pesquisa. DEPARTAMENTO DE ESTOMATOLOGIA

m) Se o senhor (a) tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa,
vocé pode contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
(CEP/SD) do Setor de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parang, pelo
telefone (41)3360-7259. O Comité de Etica em Pesquisa é um 6rgéo colegiado multi
e transdisciplinar, independente, que existe nas instituicbes que realizam pesquisa
envolvendo seres humanos no Brasil e foi criado com o objetivo de proteger os parti-
cipantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, e assegurar que as pesqui-
sas sejam desenvolvidas dentro de padrdes éticos (Resolucéo n° 466/12 Conselho
Nacional de Saude).

Eu, li esse Ter-
mo de Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concor-
dei em participar. A explicacdo que recebi menciona os riscos e beneficios. Eu en-
tendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento sem
justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim e sem que esta deciséao
afete meu tratamento.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Curitiba, de de

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal]

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e
beneficios e ter respondido da melhor forma possivel as questoes formuladas.

[Assinatura do Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE]

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Setor de Ciéncias da Satude da UFPR | CEP/SD Rua Padre Camargo, 285 | 1°
andar |
Alto da Gloria | Curitiba/PR | CEP 80060-240 | cometica.saude @ufpr.br — telefone (041) 3360-725.
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FICHA DE AVALIAGAO INDIVIDUAL

Data da Avaliagao: / / Hora de inicio: Hora de Término:

Residente ( ) R1 ( )R2 ( )R3

Paciente:

Etnia auto reportada: ( ) branca () preta () parda ( ) amarela ()
indigena

Idade: Data de Nascimento: / /

Sexo ()M ( )F

EXAME GERAL DO PACIENTE

Peso: Altura: IMC:

N o momento esta em algum tratamento médico?

Esta tomando alguma medicacgao no momento?

Consome algum tipo de bebida alcodlica? ( ) Sim ( ) Ndo Quantas vezes por semana?

Faz uso de algum tipo de drogas? ( ) Sim ( ) Néo Qual/Quais?

Fuma? ( ) Sim ( ) Nao Quantas vezes por dia?

APENAS PARA MULHER:
Faz uso de algum tipo de contraceptivo? ( ) Sim () Nao Qual?

Faz reposi¢gao hormonal? ( ) Sim ( ) Nao

Ciclo menstrual: ( ) Regular ( ) Irregular  Periodo: Data do ultimo ciclo:




IDATE - Escala de Ansiedade- Traco

Leia cada pergunta e faga um circulo ao redor do numero a direita da afirmagdo que melhor indicar
como vocé se sente agora, neste momento. Ndo gaste muito tempo numa unica afirmagdo, mas
tente dar uma resposta que mais se aproxime de como vocé se sente neste momento.

64

Quase
nunca

A
vezes

Frequenteme
nte

Quase
Sempr

Sinto-me bem

Canso-me facilmente

Tenho vontade de chorar

Gostaria de poder ser tao feliz quanto os
outros parecem

Perco oportunidades porque néo
consigo tomar decisdes rapidamente

Sinto-me descansado

Sou calmo, ponderado e senhor de mim
mesmo

Sinto que as dificuldades estdo se
acumulando de tal forma que néao
consigo resolver

Preocupo-me demais com as coisas
sem importancia

10.

Sou feliz

1.

Deixo-me afetar muito pelas coisas

12.

Nido tenho muita confianga em mim
mesmo

13.

Sinto-me seguro

14.

Evito ter que enfrentar crises ou
problemas

15.

Sinto-me deprimido

16.

Estou satisfeito
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17. | Idéias sem importancia me entram na
cabeca e ficam me preocupando

18. | Levo os desapontamentos tdo a sério
que nao consigo tira-los da cabeca

19. | Sou uma pessoa estavel

20. | Fico tenso e perturbado quando penso
em meus problemas do momento

TOTAL somatéria das alternativas
assinaladas

IDATE - Escala de Ansiedade- Estado

Leia cada pergunta e faga um circulo ao redor do numero a direita da afirmagéo que melhor indicar
como vocé se sente agora, neste momento. Nao gaste muito tempo numa Unica afirmagédo, mas
tente dar uma resposta que mais se aproxime de como vocé se sente neste momento.

Muitissim | Bastant | Um pouco | Absolutamente
o] e nao

1. Sinto-me calmo

2. | Sinto-me seguro

3. Estou tenso

4. | Estou arrependido

5. Sinto-me a vontade

6. | Sinto-me perturbado

7. | Estou preocupado com possiveis
infortunios

8. Sinto-me descansado

9. Sinto-me ansioso

10. | Sinto-me “em casa”

11. | Sinto-me confiante
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12. | Sinto-me nervoso

13. | Estou agitado

14. | Sinto-me uma pilha de nervos
15. | Estou descontraido

16. | Sinto-me satisfeito

17. | Estou preocupado

18. | Sinto-me confuso

19. | Sinto-me alegre

20. | Sinto-me bem

TOTAL somatédria das
alternativas assinaladas




NUmero: ()o
ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) ()7

Tipo de protocolo:

Paciente:

Idade: Data de Nascimento: / /
Sexo( )M ()F

Data da intervencgao: / /

Marque com um trago vertical no ponto correspondente a classificagdo da sua dor nos periodos pos-
operatorio e 7 dias ap0ds a cirurgia de acordo com a escala visual analégica abaixo.
a) Se nao tiver dor, a classificagéo é zero.

b) Se a dor for moderada, seu nivel de referéncia é cinco.
C) Se for intensa, seu nivel de referéncia é dez.

1- Apés a cirurgia

Preenchernodia_ /_ |/ as horas.

Classificagao da dor

VAS - Escala Visual Analogica

0 I | 10
Sem Dor
Dor Extrema
2 -7 dias
Preenchernodia _/ |/ as horas.

Classificagao da dor

VAS - Escala Visual Analogica

| 10
| |
Sem Dor
Dor Extrema
NUmero: ()0

FICHA DE AVALIAGAO DE EDEMA E TRISMO ()7




Tipo de protocolo:

Paciente:

Idade: Data de Nascimento:
Sexo( )M ()F

Data da intervengao: / /

EDEMA

Medidas no pré-operatério:

A — Canto do olho/angulo da mandibula:

B — Tragus/Canto da boca: mm
C — Tragus/Pogénio: mm
SOMA (A+B+C): mm

Medidas 7 dias:

A — Canto do olho/angulo da mandibula:

B — Tragus/Canto da boca: mm

C — Tragus/Pogénio: mm

SOMA (A+B+C): mm

ABERTURA BUCAL
Medidas:
Pré-operatorio: mm

7 dias: mm

mm

mm
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Questionario QCirDental

Tente classificar o que mais lhe INCOMODOU durante a cirurgia em sua boca, conforme a
pergunta. USE A ESCALA, e selecione um niumero que melhor corresponde como vocé se sentiu.

0
Nao
incomodou
nada ou a 10
pergunta nao
se aplica a Incomodou muito /
minha cirurgia |1 |2 3 4 |51|6 |7 (819 demais ou um absurdo
N
ot
a
Eu me senti nervoso(a) durante
1. acirurgia 1.
2.
2. Os comentarios que os cirurgides ou auxiliares fizeram durante a
minha cirurgia
Os liquidos e sangue na
3. minha boca 3.
A impresséo que eu tive dos machucados na minha
4. boca 4.
Eu tive medo da
5. anestesia 5.
A dor que eu senti
6. durante a anestesia 6.
A dor que eu senti
7. durante a cirurgia 7.
Os barulhos dos
8. instrumentos 8.
O tempo que a
9. cirurgia levou 9.
A falta de explicagdo do que estava acontecendo durante a
10. cirurgia
10




11. A falta de delicadeza ou cuidado do cirurgido para comigo durante
a cirurgia

12. Eu me senti indignado durante a cirurgia (por qualquer motivo
relacionado)

A dificuldade do cirurgido para terminar a
13. cirurgia

Durante a minha cirurgia, senti a minha

14. privacidade invadida
O lugar, o

15. ambiente
Os cheiros

16. diferentes

Os materiais ou instrumentos que colocaram na
17. minha boca

Eu me senti angustiado durante
18. a cirurgia

A falta de explicagdes apds terminar
19. a cirurgia

A sensacdo de ter perdido
20. meu(s) dente(s)

E isso
me
incom
odou
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FICHA CLINICA - RESIDENTES

FICHA DE AVALIAGAO POS-OPERATORIO
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Paciente:

Etnia auto reportada: ( ) branca () preta ( ) parda ( ) amarela ()
indigena

Idade: Data de Nascimento: / /

Sexo( )M ()F

Data da Avaliagéo: / / Hora de inicio: Hora de Término:

Nome do Cirurgido: Residente () R1

( )R2 ( )R3

Numero de dentes:

Tempo de Cirurgia: minutos

Quantidade de tubetes anestésicos utilizados:

Realizou incisdes: ( ) em um dos dentes extraidos  ( ) em dois dentes extraidos ()
em nenhum dos dentes extraidos

Osteotomia: ()sim ( )nao () superior () inferior

Odontosecgéo: ( ) sim ( )nao () superior () inferior

Dentes extraidos: ( )18 ()28 ()38 ()48

18: ( ) mesioangular ( ) horizontal ( ) vertical () distoangular

( )Classel ( )Classell ( )Classelll ( )ClasseA ( )ClasseB ( )Classe C

28: ( ) mesioangular ( )horizontal ( ) vertical ( ) distoangular

( )Classel ( )Classell ( )Classelll ( )ClasseA ( )ClasseB ( )Classe C

38: ( ) mesioangular ( ) horizontal ( ) vertical () distoangular

( )Classel ( )Classell ( )Classelll ( )ClasseA ( )ClasseB ( )Classe C

48: ( ) mesioangular ( ) horizontal ( ) vertical () distoangular

( )Classel ( )Classell ( )Classelll ( )ClasseA ( )ClasseB ( )Classe C
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O paciente mostrou-se ansioso(a) durante a cirurgia?

O paciente mostrou-se cooperativo durante a cirurgia?

O paciente ficou sonolento ou dormiu durante a cirurgia? (explique)

O paciente respondeu as perguntas feitas durante a cirurgia?

Houve alguma intercorréncia? Foi necessario realizar alguma intervencao?

Quais medicacoes foram receitadas no pos-operatério?
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ANEXO 4: NORMAS DO CONSORT

STandards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture

(STRICTA):

extending the CONSORT Statement

Citation: MacPherson H, Altman DG, Hammerschlag R, Youping L, Taixiang W,
White A, Moher D; STRICTA Revision Group. Revised STandards for Reporting In-
terventions in Clinical Trials of Acupuncture (STRICTA): extending the CONSORT
statement. PLoS Med. 2010 Jun 8;7(6):e1000261

Table 1: STRICTA 2010 checklist of information to include when reporting interventions in a
clinical trial of acupuncture (Expansion of Item 5 from CONSORT 2010 checklist)

Item

Detail

1. Acupuncture rationale

1a) Style of acupuncture (e.g. Traditional Chinese Medicine,
Japanese, Korean, Western medical, Five Element, ear
acupuncture, etc)

1b) Reasoning for treatment provided, based on historical
context, literature sources, and/or consensus methods, with
references where appropriate

1c¢) Extent to which treatment was varied

2. Details of needling

2a) Number of needle insertions per subject per session (mean
and range where relevant)

2b) Names (or location if no standard name) of points used (uni/
bilateral)

2c) Depth of insertion, based on a specified unit of measurement,
or on a particular tissue level

2d) Response sought (e.g. de gi or muscle twitch response)

2e) Needle stimulation (e.g. manual, electrical)

2f) Needle retention time

2g) Needle type (diameter, length, and manufacturer or material)

3. Treatment regimen

3a) Number of treatment sessions

3b) Frequency and duration of treatment sessions

4. Other components of
treatment

4a) Details of other interventions administered to the acupuncture
group (e.g. moxibustion, cupping, herbs, exercises, lifestyle
advice)

4b) Setting and context of treatment, including instructions to
practitioners, and information and explanations to patients

5. Practitioner background

5) Description of participating acupuncturists (qualification or
professional affiliation, years in acupuncture practice, other
relevant experience)
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6. Control or comparator 6a) Rationale for the control or comparator in the context of the
interventions research question, with sources that justify this choice

6b) Precise description of the control or comparator. If sham
acupuncture or any other type of acupuncture-like control is
used, provide details as for Items 1 to 3 above.

Note: This checklist, which should be read in conjunction with the explanations of the STRICTA items
provided in the main text, is designed to replace CONSORT 2010’s item 5 when reporting an acupuncture trial.

Table 2: CONSORT 2010 checklist with the Non-pharmacological Trials Extension to CONSORT
(with STRICTA 2010 extending CONSORT Item 5 for acupuncture trials)

Section/Topic Item # | CONSORT 2010 Statement*: Additional items from the
Checklist item[10]. Describe: Non-pharmacological Trials
Extension to CONSORT[14].
Add:
TITLE AND
ABSTRACT
1.a Identification as a randomized trial | In the abstract, description of
in the title the experimental treatment,
comparator, care providers,
1.b Structured summary of trial design, | centres and blinding status.

methods, results, and conclusions;
for specific guidance see
CONSORT for Abstracts [58,59]

INTRODUCTION
Background 2.a Scientific background and
and objectives explanation of rationale
2.b Specific objectives or hypotheses
METHODS
Trial design 3.a Description of trial design (e.g.,
parallel, factorial) including
allocation ratio
3.b Important changes to methods
after trial commencement (e.g.
eligibility criteria), with reasons
Participants 4.a Eligibility criteria for participants When applicable, eligibility
criteria for centers and those
4.b Settings and locations where the performing the interventions.

data were collected
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Section/Topic Item # | CONSORT 2010 Statement*: Additional items from the
Checklist item[10]. Describe: Non-pharmacological Trials
Extension to CONSORT[14].
Add:

Interventions 5 The interventions for each Precise details of both the
group with sufficient details to experimental treatment and
allow replication, including how | comparator - see Table 1 for
and when they were actually details
administered

Outcomes 6.a Completely defined pre-specified
primary and secondary outcome
measures, including how and
when they were assessed

6.b Any changes to trial outcomes
after the trial commenced with
reasons

Sample size 7.a How sample size was determined | When applicable, details of

whether and how the clustering
by care providers or centers
7.b When applicable, explanation of was addressed.
any interim analyses and stopping
guidelines
Randomization
Sequence 8.a Method used to generate the When applicable, how care
generation random allocation sequence providers were allocated to
each trial group.
8.b Type of randomization; details of
any restriction (e.g., blocking and
block size)
Allocation 9 Mechanism used to implement the
concealment random allocation sequence (e.g.,
sequentially numbered containers),
describing any steps taken to
conceal the sequence until
interventions were assigned
Implementatio | 10 Who generated the random
n allocation sequence, who enrolled
participants, and who assigned
participants to interventions

Blinding 11.a If done, who was blinded after Whether or not those
assignment to interventions (e.g. administering co-interventions
participants, care providers, those | were blinded to group
assessing outcomes) and how assignment. If blinded, method

of blinding and description of
the similarity of interventions.
11.b If relevant, description of the

similarity of interventions
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Section/Topic Item # | CONSORT 2010 Statement*: Additional items from the
Checklist item[10]. Describe: Non-pharmacological Trials
Extension to CONSORT[14].
Add:
Statistical 12.a Statistical methods used to When applicable, details of
methods compare groups for primary and whether and how the clustering
secondary outcomes by care providers or centers
was addressed.
12.b Methods for additional analyses,
such as subgroup analyses and
adjusted analyses
RESULTS
Participant flow | 13.a For each group, the numbers of The number of care providers
(A diagram is participants who were randomly or centers performing the
strongly assigned, received intended intervention in each group and
recommended) treatment, and were analyzed for the number of patients treated
the primary outcome by each care provider or in
each center.
13.b For each group, losses and
exclusions after randomization,
together with reasons
Implementation Details of the experimental
of intervention treatment and comparator as
they were implemented.
Recruitment 14.a Dates defining the periods of
recruitment and follow-up
14.b Why the trial ended or was
stopped
Baseline data 15 A table showing baseline When applicable, a description
demographic and clinical of care providers (case volume,
characteristics for each group qualification, expertise, etc.)
and centers (volume) in each
group.
Numbers 16 For each group, number of
analyzed participants (denominator)
included in each analysis and
whether the analysis was by
original assigned groups
Outcomes and | 17.a For each primary and secondary
estimation outcome, results for each group,
and the estimated effect size and
its precision (e.g., 95% confidence
interval)
17.b For binary outcomes, presentation

of both absolute and relative effect
sizes is recommended
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support (e.g., supply of drugs); role
of funders

Section/Topic Item # | CONSORT 2010 Statement*: Additional items from the
Checklist item[10]. Describe: Non-pharmacological Trials
Extension to CONSORT[14].
Add:

Ancillary 18 Results of any other analyses

analyses performed, including subgroup
analyses and adjusted analyses,
distinguishing pre-specified from
exploratory

Harms 19 All important harms or unintended
effects in each group; for specific
guidance see CONSORT for
Harms [60]

DISCUSSION

Limitations 20 Trial limitations, addressing
sources of potential bias,
imprecision, and, if relevant,
multiplicity of analyses

Generalizability |21 Generalizability (external validity, Generalizability (external
applicability) of the trial findings validity) of the trial findings

according to the intervention,
comparators, patients and care
providers and centers involved
in the trial.

Interpretation 22 Interpretation consistent with In addition, take into account
results, balancing benefits and the choice of the comparator,
harms, and considering other lack of or partial blinding,
relevant evidence unequal expertise of care

providers or centers in each
group.

OTHER

INFORMATION

Registration 23 Registration number and name of
trial registry

Protocol 24 Where the full trial protocol can be
accessed, if available

Funding 25 Sources of funding and other

* We strongly recommend reading this Statement in conjunction with the CONSORT 2010 explanation
and elaboration [11] for important clarifications on all the items. If relevant, we also recommend read-
ing CONSORT extensions for cluster randomized trials [61], noninferiority and equivalence trials [62],
herbal interventions [63], and pragmatic trials [16]. Moreover, additional extensions are forthcoming.
For those and also for up-to-date references relevant to this checklist, see http://www.consort-state-

ment.org.
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mum of two independent expert reviewers to assess the scientific quality of the paper. The Editoris
responsible for the final decision regarding acceptance or rejection of articles. The Editor's decisionis
final. Editors are not involved in decisions about papers which they have written themselves or have
been written by family members or colleagues or which relate to products or services in which the
editor has an interest. Any such submission is subject to all of the journal's usual procedures, with
peer review handled independently of the relevant editor and their research groups. More information

on types of peer review.

Double anonymized review

This journal uses double anonymized review, which means the identities of the authors are concealed
from the reviewers, and vice versa. More information is available on our website. To facilitate this,
please include the following separately:

Title page (with author details): This should include the title, authors' names, affiliations, acknowled-
gements and any Declaration of Interest statement, and a complete address for the corresponding
author including an e-mail address.

Anonymized manuscript (no author details): The main body of the paper (including the references,
figures, tables and any acknowledgements) should not include any identifying information, such as
the authors' names or affiliations.

Use of Word Processing Software

It is important that the file be saved in the native format of the wordprocessor used. The
text should be in single-column, double-spaced format. Keep the layout of the text as simple
as possible. Most formatting codes will be removed and replaced on processing the article. In parti-
cular, do not use the wordprocessor's options to justify text or to hyphenate words. However, do use
bold face, italics, subscripts, superscripts etc. When preparing tables, if you are using atable
grid, use only one grid for each individual table and not a grid for each row. If no grid is used,
use tabs, not spaces, to align columns. The electronic text should be prepared in a wayvery
similar to that of conventional manuscripts (see also the Guide to Publishing with Elsevier: https://
www.elsevier.com/guidepublication). Note that source files of figures, tables and text graphics will be
required whether or not you embed your figures in the text. See also the section on Electronicartwork.

To avoid unnecessary errors you are strongly advised to use the 'spell-check' and 'grammar-check'’

functions of your wordprocessor.

Article structure

Subdivision - unnumbered sections

Divide your article into clearly defined sections. Each subsection is given a brief heading. Each hea-
ding should appear on its own separate line. Subsections should be used as much as possible when
cross-referencing text: refer to the subsection by heading as opposed to simply 'the text'.

Introduction
State the objectives of the work and provide an adequate background, avoiding a detailed literature

survey or a summary of the results.

Material and methods
Provide sufficient details to allow the work to be reproduced by an independent researcher. Methods
that are already published should be summarized, and indicated by a reference. If quoting directly
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from a previously published method, use quotation marks and also cite the source. Any modifications
to existing methods should also be described.

Results
Results should be clear and concise.

Discussion

This should explore the significance of the results of the work, not repeat them. A combined Results
and Discussion section is often appropriate. Avoid extensive citations and discussion of published
literature.

Conclusions
The main conclusions of the study may be presented in a short Conclusions section, which may stand
alone or form a subsection of a Discussion or Results and Discussion section.

Appendices

If there is more than one appendix, they should be identified as A, B, etc. Formulae and equations in
appendices should be given separate numbering: Eq. (A.1), Eq. (A.2), etc.; in a subsequent appendix,
Eqg. (B.1) and so on. Similarly for tables and figures: Table A.1; Fig. A.1, etc.

Essential title page information

o Title. Concise and informative. Titles are often used in information-retrieval systems. Avoid abbre-
viations and formulae where possible.

e Author names and affiliations. Please clearly indicate the given name(s) and family name(s)
of each author and check that all names are accurately spelled. You can add your name between
parentheses in your own script behind the English transliteration. Present the authors' affiliation
addresses (where the actual work was done) below the names. Indicate all affiliations with a lower-
case superscript letter immediately after the author's name and in front of the appropriate address.
Provide the full postal address of each affiliation, including the country name and, if available, the
e-mail address of each author.

e Corresponding author. Clearly indicate who will handle correspondence at all stages of refereeing
and publication, also post-publication. This responsibility includes answering any future queries about
Methodology and Materials. Ensure that the e-mail address is given and that contact details
are kept up to date by the corresponding author.

e Present/permanent address. If an author has moved since the work described in the article was
done, or was visiting at the time, a 'Present address' (or 'Permanent address') may be indicated as
a footnote to that author's name. The address at which the author actually did the work must be
retained as the main, affiliation address. Superscript Arabic numerals are used for such footnotes.

Abstract

A concise and factual abstract is required. The abstract should state briefly the purpose of the rese-
arch, the principal results and major conclusions. An abstract is often presented separately fromthe
article, so it must be able to stand alone. For this reason, References should be avoided, but if es-
sential, then cite the author(s) and year(s). Also, non-standard or uncommon abbreviations shouldbe
avoided, but if essential they must be defined at their first mention in the abstract itself.

Graphical abstract
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Although a graphical abstract is optional, its use is encouraged as it draws more attention to the online
article. The graphical abstract should summarize the contents of the article in a concise, pictorial form
designed to capture the attention of a wide readership. Graphical abstracts should be submitted as a
separate file in the online submission system. Image size: Please provide an image with a minimum
of 531 x 1328 pixels (h x w) or proportionally more. The image should be readable at a size of 5 x
13 cm using a regular screen resolution of 96 dpi. Preferred file types: TIFF, EPS, PDF or MS Office
files. You can view Example Graphical Abstracts on our information site.

Authors can make use of Elsevier's lllustration Services to ensure the best presentation of theirimages
and in accordance with all technical requirements.

Keywords

Immediately after the abstract, provide a maximum of 6 keywords, using British spelling and avoiding
general and plural terms and multiple concepts (avoid, for example, 'and’, 'of'). Be sparing with ab-
breviations: only abbreviations firmly established in the field may be eligible. These keywords willbe

used for indexing purposes.

Abbreviations

Define abbreviations that are not standard in this field in a footnote to be placed on the first page
of the article. Such abbreviations that are unavoidable in the abstract must be defined at their first

mention there, as well as in the footnote. Ensure consistency of abbreviations throughout the article.

Acknowledgements

Collate acknowledgements in a separate section at the end of the article before the references and do
not, therefore, include them on the title page, as a footnote to the title or otherwise. List here those
individuals who provided help during the research (e.g., providing language help, writing assistance
or proof reading the article, etc.).

Formatting of funding sources

List funding sources in this standard way to facilitate compliance to funder's requirements:

Funding: This work was supported by the National Institutes of Health [grant numbers xxxx, yyyy];
the Bill & Melinda Gates Foundation, Seattle, WA [grant number zzzz]; and the United States Institutes
of Peace [grant number aaaa).

Itis not necessary to include detailed descriptions on the program or type of grants and awards. When
funding is from a block grant or other resources available to a university, college, or other research
institution, submit the name of the institute or organization that provided the funding.

If no funding has been provided for the research, it is recommended to include the following sentence:

This research did not receive any specific grant from funding agencies in the public, commercial, or
not-for-profit sectors.

Units
Follow internationally accepted rules and conventions: use the international system of units (SI). If
other units are mentioned, please give their equivalent in Sl.

Math formulae
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Please submit math equations as editable text and not as images. Present simple formulae in
line with normal text where possible and use the solidus (/) instead of a horizontal line for small frac-
tional terms, e.g., X/Y. In principle, variables are to be presented in italics. Powers of e are oftenmore
conveniently denoted by exp. Number consecutively any equations that have to be displayed sepa-
rately from the text (if referred to explicitly in the text).

Numerical data
Statistical analyses accepted by the journal follow the principles laid down in: Lang TA, Secic M. How

to report statistics in medicine. Philadelphia: American College of Physicians, 1997 (available from
the BMA Bookshop).

Statistical analysis

Statistical analyses accepted by the journal follow the principles laid down in: Lang TA, Secic M. How
to report statistics in medicine. Philadelphia: American College of Physicians, 1997 (available from
the BMA Bookshop).

Footnotes

Footnotes should be used sparingly. Number them consecutively throughout the article. Many word
processors can build footnotes into the text, and this feature may be used. Otherwise, please indicate
the position of footnotes in the text and list the footnotes themselves separately at the end of the

article. Do not include footnotes in the Reference list.

e Make sure you use uniform lettering and sizing of your original artwork.

e Embed the used fonts if the application provides that option.

e Aim to use the following fonts in your illustrations: Arial, Courier, Times New Roman, Symbol, or
use fonts that look similar.

¢ Number the illustrations according to their sequence in the text.

¢ Use a logical naming convention for your artwork files.

e Provide captions toillustrations separately.

¢ Size the illustrations close to the desired dimensions of the published version.

e Submit each illustration as a separate file.

e Ensure that color images are accessible to all, including those with impaired color vision.

A detailed guide on electronic artwork is available.

You are urged to visit this site; some excerpts from the detailed information are given here.
Formats

If your electronic artwork is created in a Microsoft Office application (Word, PowerPoint, Excel) then
please supply 'as is' in the native document format.

Regardless of the application used other than Microsoft Office, when your electronic artwork is fina-
lized, please 'Save as' or convert the images to one of the following formats (note the resolutionre-
quirements for line drawings, halftones, and line/halftone combinations given below):

EPS (or PDF): Vector drawings, embed all used fonts.

TIFF (or JPEG): Color or grayscale photographs (halftones), keep to a minimum of 300 dpi.
TIFF (or JPEG): Bitmapped (pure black & white pixels) line drawings, keep to a minimum of 1000 dpi.
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TIFF (or JPEG): Combinations bitmapped line/half-tone (color or grayscale), keep to a minimum of

500 dpi.

Please do not:

¢ Supply files that are optimized for screen use (e.g., GIF, BMP, PICT, WPG); these typically have a
low number of pixels and limited set of colors;

e Supply files that are too low in resolution;

e Submit graphics that are disproportionately large for the content.

Figures of good quality should be submitted online as separate files. Composite illustrations (several
pictures presented as one) are not accepted.

Photomicrographs
Please make sure that photomicrographs and pictures of specimens contain a scale bar. The legends
to photomicrographs should state the stain used and the original magnification.

Clinical photographs

Written consent should be obtained from the patient (or parent or guardian) for publication of any
picture in which the patient is identifiable. The legend should include the words 'published with the
patient's (or parent's or guardian's) consent'.

Graphs and histograms

These should be used only when it is not possible to display the data in any other way (for instance
in tables), or when they are being used only for comparison with other series. In all cases it should
be clear how many cases or patients are being studied in each group. Three-dimensional graphs and

pie-charts are not acceptable.

For guidance on the preparation of graphs and figures see: Tufte ER. The visual display of quantitative
information. Cheshire, CT: Graphic Press, 1983, or Jolley D. The glitter of the t table. Lancet
1993;342:27-9.

Color artwork

Please make sure that artwork files are in an acceptable format (TIFF (or JPEG), EPS (or PDF)
or MS Office files) and with the correct resolution. If, together with your accepted article, you submit
usable color figures then Elsevier will ensure, at no additional charge, that these figures will appear
in color online (e.g., ScienceDirect and other sites) in addition to color reproduction in print. Further

information on the preparation of electronic artwork.

lllustration services

Elsevier's Author Services offers lllustration Services to authors preparing to submit a manuscript but
concerned about the quality of the images accompanying their article. Elsevier's expert illustrators
can produce scientific, technical and medical-style images, as well as a full range of charts, tables
and graphs. Image 'polishing' is also available, where our illustrators take your image(s) and improve
them to a professional standard. Please visit the website to find out more.

Figure captions
Ensure that each illustration has a caption. Supply captions separately, not attached to the figure. A

caption should comprise a brief title (not on the figure itself) and a description of the illustration. Keep
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text in the illustrations themselves to a minimum but explain all symbols and abbreviations used.

Tables

Please submit tables as editable text and not as images. Tables can be placed either next to the
relevant text in the article, or on separate page(s) at the end. Number tables consecutively in accor-
dance with their appearance in the text and place any table notes below the table body. Be sparing
in the use of tables and ensure that the data presented in them do not duplicate results described
elsewhere in the article. Please avoid using vertical rules and shading in table cells.

References

Citations in text

Every reference in the list should be cited in the text in numerical order. References should not be given
in the abstract. Abstracts presented at meetings, unpublished results, and personal communications
should not be listed as references, but given in brackets in the text where they are cited (see examples
below). References that were originally published in a language other than English should be cited in
English with the words (in French, German, Chinese, and so on, as appropriate) following the title.

All references must be easily retrievable from one of the standard databases (for example, PubMed,
Google Scholar, or Science Direct). Any reference that is not retrievable will be omitted. All references
should be set out in the house style (see Reference Stype below) of the journal. Only a reference
that has been accepted for publication should be given as 'in press', together with the name of the
journal in which it is to be published.

Reference links

Increased discoverability of research and high quality peer review are ensured by online links to
the sources cited. In order to allow us to create links to abstracting and indexing services, such as
Scopus, CrossRef and PubMed, please ensure that data provided in the references are correct. Plea-
senote that incorrect surnames, journal/book titles, publication year and pagination may prevent link
creation. When copying references, please be careful as they may already contain errors. Use of the
DOl is highly encouraged.

A DOl is guaranteed never to change, so you can use it as a permanent link to any electronic article.
An example of a citation using DOI for an article not yet in an issue is: VanDecar J.C., Russo R.M.,
James D.E., Ambeh W.B., Franke M. (2003). Aseismic continuation of the Lesser Antilles slab beneath
northeastern Venezuela. Journal of Geophysical Research, https://doi.org/10.1029/2001JB000884.
Please note the format of such citations should be in the same style as all other references in the paper.

Web references

As a minimum, the full URL should be given and the date when the reference was last accessed. Any
further information, if known (DOI, author names, dates, reference to a source publication, etc.),
should also be given. Web references can be listed separately (e.g., after the reference list) under a
different heading if desired, or can be included in the reference list.

Data references

This journal encourages you to cite underlying or relevant datasets in your manuscript by citing themin
your text and including a data reference in your Reference List. Data references should include the
following elements: author name(s), dataset title, data repository, version (where available), year,
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and global persistent identifier. Add [dataset] immediately before the reference so we can properly
identify it as a data reference. The [dataset] identifier will not appear in your published article.

References in a special issue
Please ensure that the words 'this issue' are added to any references in the list (and any citations in
the text) to other articles in the same Special Issue.

Reference style

These should be set out in the Vancouver style, superscripted in the text after punctuation marks,
and numbered in the order in which they appear in the text. References that include more than three
authors should list the first three authors, et al.

Examples:

Paper (three authors or fewer): Williams RW, Travess HC, Williams AC. Patients' experiences after
undergoing orthognathic surgery at NHS hospitals in the south west of England. Br J Oral Maxillofac
Surg 2004;42:419-31.

Paper (three authors or more): Byers R, Kesler K, Redmon B, et al. Squamous carcinoma of the
external ear. Am J Surg 1983; 146:447-50.

Chapter in a book: Pollock AV. The historical evolution of clinical research. In: Troidl H, McKneally
MF, Mulder DS, et al. eds. Surgical research. Basic principles and clinical practice. 3rd ed. Berlin:
Springer, 1997:49-56.

Book: Graber TM, Neumann B. Removable orthodontic appliances. 2nd ed. Philadelphia: Saunders,
1984.

Papers in electronic format: Morse SS. Factors in the emergence of infectious diseases. Emerg Infect
Dis (serial online) 1995 Jan-March (cited 1996 Jan 5); 1(1):[24 screens]. Available from here.

Thesis: Author, title, degree, name of university, year of publication.

Abstract: First authors name et al. Title in full. Paper presented at (hname of scientific meeting) year,
place.

Personal communication: Name, date, personal communi-

cation. Unpublished observation: Name, date, unpublished

observation.

Abstracts, Personal Communications, and Unpublished observations should not be quoted in the list
of references, but in brackets in the text, as these are not peer-reviewed.

For other formats see: International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for
manuscripts submitted to biomedical journals. Ann Intern Med 1997;126:36-47. Also available at:

www.icmje.org.
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Journal abbreviations source
Journal names should be abbreviated according to the List of Title Word Abbreviations.

Video

Elsevier accepts video material and animation sequences to support and enhance your scientific
research. Authors who have video or animation files that they wish to submit with their article are
strongly encouraged to include links to these within the body of the article. This can be done in the
same way as a figure or table by referring to the video or animation content and noting in the body
text where it should be placed. All submitted files should be properly labeled so that they directly
relate to the video file's content. In order to ensure that your video or animation material is directly
usable, please provide the file in one of our recommended file formats with a preferred maximum
size of 150 MB per file, 1 GB in total. Video and animation files supplied will be published online in
the electronic version of your article in Elsevier Web products, including ScienceDirect. Please supply
'stills’ with your files: you can choose any frame from the video or animation or make a separate
image. These will be used instead of standard icons and will personalize the link to your video data. For
more detailed instructions please visit our video instruction pages. Note: since video and animation
cannot be embedded in the print version of the journal, please provide text for both the electronic
and the print version for the portions of the article that refer to this content.

Supplementary material

Supplementary material such as applications, images and sound clips, can be published with your
article to enhance it. Submitted supplementary items are published exactly as they are received (Excel
or PowerPoint files will appear as such online). Please submit your material together with the article
and supply a concise, descriptive caption for each supplementary file. If you wish to make changes to
supplementary material during any stage of the process, please make sure to provide an updated file.
Do not annotate any corrections on a previous version. Please switch off the "Track Changes' option
in Microsoft Office files as these will appear in the published version.

Research data

This journal encourages and enables you to share data that supports your research publication
where appropriate, and enables you to interlink the data with your published articles. Research data
refers to the results of observations or experimentation that validate research findings. To facilitate
reproducibility and data reuse, this journal also encourages you to share your software, code, models,
algorithms, protocols, methods and other useful materials related to the project.

Below are a number of ways in which you can associate data with your article or make a statement
about the availability of your data when submitting your manuscript. If you are sharing data in one of
these ways, you are encouraged to cite the data in your manuscript and reference list. Please refer to
the "References" section for more information about data citation. For more information on depositing,
sharing and using research data and other relevant research materials, visit the research data page.

Data linking

If you have made your research data available in a data repository, you can link your article directly to
the dataset. Elsevier collaborates with a number of repositories to link articles on ScienceDirect with
relevant repositories, giving readers access to underlying data that gives them a better understanding
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