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RESUMO

A hiperplasia fibrosa inflamatéria (HFI) € uma lesdo comum na cavidade bucal que
acomete aproximadamente de 5 a 16,7% dos individuos que utilizam prétese
dentéaria. E caracterizada por uma irritacdo croénica de baixo grau em consequéncia
de proteses mal ajustadas. O tratamento da HFI em sua maioria consta de remocao
do fator causal que permite a regressdo da lesdo, mas, algumas vezes, ha
necessidade da associagdo com a excisdo cirurgica. Esse tratamento pode ser feito
por meio de bisturi, crioterapia, eletrocautério ou laser cirargico. Sendo assim, o
objetivo do presente estudo foi avaliar e comparar, por meio de um ensaio clinico
randomizado triplo-cego, a seguranca e a eficacia das técnicas cirargicas utilizando
eletrocautério e laser de diodo no tratamento da HFI. Foram avaliados os
parametros clinicos trans-operatorios: quantidade de tubetes anestésicos utilizados,
sangramento, energia tecidual depositada, fluxo energético, tempo de incisédo, e
variacdo térmica superficial ao tecido lesional. Os parametros pds-operatorios
avaliados no periodo de 28 dias foram: dor, uso de analgésico, aumento de volume,
dificuldade de mastigacéo e de fala e area de ferida em cicatrizacdo. A amostra foi
constituida de 36 pacientes, divididos em dois grupos de 18 individuos, para
tratamento cirdrgico com laser de diodo e com eletrocautério. Os resultados deste
estudo ndo apontaram diferencas significativas na avaliacdo dos parametros clinicos
trans- e poés-operatérios para a remocdo de HFI utlizando o laser ou o
eletrocautério, sendo ambas as técnicas cirlrgicas igualmente eficazes e seguras
para o tratamento da HFI. O laser de diodo parece ser tdo eficaz e seguro quanto o
eletrocautério, quando aplicado sob condicfes similares a remocéao de HFI.

Palavras-chave: Hiperplasia. = Cirurgia  bucal. Lasers semicondutores.
Eletrocoagulacéo. Ensaio clinico. Eficacia. Seguranca.



ABSTRACT

Efficacy and safety comparison of diode surgical laser with electrocautery in
the treatment of inflammatory fibrous hyperplasia

Inflammatory fibrous hyperplasia (IFH) is a common lesion in the oral cavity, which
affects approximately 5 to 16.7% of individuals who wearing prosthesis. It is a lesion
characterized by low-grade chronic irritation due to ill-fitting prostheses. The main
treatment of IFH is the removal of the causal factor that allows regression of the
lesion and sometimes is necessary the association with surgical excision. Surgical
treatment could be using scalpel, cryotherapy, electrocautery or surgical laser. The
aim of the present study was to evaluate and compare, through a randomized triple-
blind clinical trial, the safety and the efficacy of surgical techniques using
electrocautery and diode laser in the treatment of IFH. It was evaluated the per-
operative clinical parameters: the number of anesthetic tubes used, bleeding,
deposited tissue energy, energetic energetic flow, time of incision and superficial
thermal variation tissue, and the post operative parameters: pain, use of analgesic,
development of swelling, chewing difficulty, speaking difficulty, wound healing area,
for a period of 28 days post-operatively. The individuals were divided into two groups:
surgical treatment with diode laser with wavelength of 808 nm and with
electrocautery. A total of 36 patients were included in the study, 18 in each group. No
significant differences were found in the evaluation of per and postoperative clinical
parameters for the removal of IFH using laser or electrocautery. Thus, it is possible to
affirm that both surgical techniques are effective and safe for the treatment of IFH in
the same proportion.

Keywords: Hyperplasia. Oral surgery procedures. Diode laser. Cautery. Clinical trial.
Efficacy. Safety.
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1 INTRODUCAO

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), as perspectivas sao
de que a populacdo de idosos aumente ao longo do tempo, sendo que em 2050 a
populacdo com mais de 65 anos represente 29,3% da populacédo brasileira, trés
vezes mais que em 2010 (IBGE, 2013), em consonancia a isso, € encontrado um
grande numero de idosos edéntulos nos paises em desenvolvimento que
necessitam do uso de proteses totais ou parciais removiveis (PTR ou PPR,
respectivamente) como uma alternativa viavel para melhorar a qualidade de vida, no
ambito mastigatério e estético-funcional bucal (Petersen et. al, 2005; Felton et. al,
2011). O uso de préteses desadaptadas pode causar lesdes na mucosa bucal,
dentre elas, a mais comum, a hiperplasia fibrosa inflamatéria (HFI) (Coelho et. al,
2004; Macedo Firoozmand et. al, 2005; Corréa et. al, 2006; Freitas et. al, 2008; Silva
et. al, 2017). A HFI é uma leséo proliferativa ndo neoplasica caracterizada pelo
aumento reacional de tecido conjuntivo fibroso na mucosa alveolar devido a uma
irritacdo local ou um trauma crénico de baixa intensidade. Em analise histoldgica da
HFI pode-se observar presenca de epitélio hiperqueratotico, com presenca de
infiltrado inflamatorio crénico caracterizado por células mononucleares, leucécitos
polimorfonucleares e fibras colagenas entremeados por proliferagdo vascular (Miguel
et. al, 2003; Macedo Firoozmand et. al, 2005; Tamarit-Borras et. al, 2005; De
Andrade Santos et. al, 2011; Neville et. al, 2015). Clinicamente, a lesdo pode-se
apresentar com coloragédo semelhante a mucosa a eritematosa quando associada a
ulceracdo ou infeccdo fungica, a consisténcia € borrachéide e firme a palpacéo,
podendo ser assintomatica ou ndo (Neville et. al, 2015; De Oliveira et. al, 2016;
Gambino et. al, 2017). Estudos mostram a alta prevaléncia de HFI em biopsias
realizadas em idosos, cerca de 5 a 25,2%, sendo considerada uma lesdo comum em
idosos usuarios de proteses, principalmente ao uso por periodo maior que cinco
anos (Macentee, 1985; Dhanuthai et. al, 2016; Silva et. al, 2017).

O tratamento da HFI é realizado através da remocédo do fator causal seguido
da excisao cirargica quando ndao ha remisséao total da lesdo. Esse tratamento pode

ser feito utilizando-se bisturi, eletrocautério, crioterapia, e recentemente lasers
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cirdrgicos (Macedo Firoozmand et. al, 2005; Naveen Kumar e M., 2007; Freitas et.
al, 2008; Iseri et. al, 2009; Agarwal Aa et. al, 2012; Monteiro et. al, 2012; Suter et.
al, 2014; Mozzati et. al, 2015). A técnica convencional com bisturi esta muito
relacionada com a dor e o desconforto durante a atividade do sistema
estomatognatico como fala, mastigacdo e alimentacdo no periodo pés-operatorio,
quando comparado com a técnica por meio do uso do eletrocautério e lasers
cirdrgicos (Haytac e Ozcelik, 2006; Deppe e Horch, 2007). A utilizacdo do
eletrocautério € uma opcéo no tratamento da HFI, que produz corte e coagulacao
tecidual, permitindo boa visualizacdo do campo operatério, entretanto produz uma
Ulcera por lesé@o termal importante; prejudicando a avaliacdo histolégica completa da
peca cirurgica devido a necrose tecidual extensa das margens da lesdo, quando
essa se apresenta em tamanho pequeno (Tamarit-Borras et. al, 2005; Taheri et. al,
2014a; b). LASER - acrénimo de Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation (Amplificacdo da Luz por Emissédo Estimulada de Radiacdo) — de alta
intensidade tém se tornado mais uma ferramenta no tratamento de lesGes bucais,
sendo descritos na literatura varios tipos de lasers para o uso nos tecidos moles da
cavidade oral, os quais proporcionam ao paciente beneficios no ambito de: uma
incisdo precisa, hemostasia eficiente, possibilidade de diminuicdo do tempo
operatério e reducdo bacteriana na ferida operatéria (Romanos e Nentwig, 1999;
Strauss e Fallon, 2004; Deppe e Horch, 2007; Amaral et. al, 2015; Suter et. al,
2017).

Considerando os beneficios e caracteristicas do laser e do eletrocautério, este
trabalho tem como objetivo verificar e comparar as duas formas de tratamento da
HFI: utilizando o laser cirtrgico de diodo e o eletrocautério, por meio de um estudo
de ensaio clinico randomizado, avaliando e comparando os parametros clinicos,

trans- e pés-operatorios.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Eficéacia e seguranca

O conceito de eficacia descrito por Last (2001) é definido pelo alcance de um
objetivo da medida aferida em estudos metodologicamente rigorosos em um
ambiente controlado, de pesquisa. Assim, esse parametro deve ser analisado em
sua propria conjuntura, visto que ha a possibilidade de uma medida ser eficaz, mas

nao necessariamente efetiva (Last, 1995; Facchini et. al, 2008).

Estudos de Armitage (1984), Dersimonian e Laird (1986; 2015) atribuem ao
ensaio clinico a capacidade de avaliar a eficicia, pois esse tipo de estudo permite
apresentar resultados de uma intervencao sob condicfes ideais, e, por meio dessas

condicBes, pode-se avaliar diversos parametros de eficacia, eficiéncia e seguranca.

Ao lado da eficacia ha outro importante parametro a ser aplicado, que é a
seguranca, sendo essa definida como a auséncia de exposicdes ao perigo e a
protecdo contra a ocorréncia ou risco de lesdes ou perda (Joint Commission for
Patient Safety, 2008; Bogarin et. al, 2014). De acordo com a Organizacdo Mundial
de Saude (OMS), a seguranca do paciente € a auséncia de potencial ou inexisténcia
de risco para ele relacionada aos cuidados praticados a sua saude (Organization-
Who, 2008; Bogarin et. al, 2014). A seguranca também ¢é definida como os efeitos

adversos causados pela intervencao (Luiz et. al, 2008).

Os ensaios clinicos randomizados séo ferramentas de extrema importancia
para avaliar a eficacia e a seguranca de intervengfes clinicas para comparagao
entre grupos (Luiz et. al, 2008; Oliveira et. al, 2015). A randomiza¢cao do grupo, ou
seja, a distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa, reflete a chance ao
acaso de que cada participante tem de ser alocado em grupos de pesquisa
diferentes sem a intervengdo do pesquisador ou dele proprio (Yoshioka, 1998; Hulley
et. al, 2015; Oliveira et. al, 2015).
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2.2 Hiperplasia fibrosa inflamatoria (HFI)

A HFI é definida como uma lesdo proliferativa ndo neoplasica, de origem
reacional, apresentando tecido conjuntivo fibroso em resposta a uma irritagao local
ou por traumatismo crénico de baixa intensidade, causada normalmente por
proteses mal adaptadas ou por habitos parafuncionais (Macedo Firoozmand et. al,
2005; Tamarit-Borras et. al, 2005; Munante-Cardenas et. al, 2009; Neville et. al,
2015; Pardeshi et. al, 2016).

Na literatura cientifica sdo encontrados diversos sindnimos referentes a HFI:
epulide fissurada, hiperplasia fibrosa induzida por protese, hiperplasia de irritacdo
por prétese, hiperplasia gengival inflamatoéria e hiperplasia por dentadura (Budtz-
Jargensen, 1981; Bezzon et. al, 1994; Jin et. al, 2010).

A HFI se apresenta clinicamente como uma lesdo nodular, de crescimento
lento e limitado, de consisténcia firme, ulcerada ou ndo, com coloracdo semelhante a
da mucosa, podendo variar de eritematosa a palida, sendo assintomatica na maioria
dos casos ou com queixa de dor, caso a area esteja ulcerada ou sobreposta por
infeccdo fungica por Candida sp. (Miguel et. al, 2003; Macedo Firoozmand et. al,
2005; Munante-Cardenas et. al, 2009; De Andrade Santos et. al, 2011; Neville et. al,
2015; De Oliveira et. al, 2016; Mortazavi et. al, 2016; Gambino et. al, 2017).

O diagnostico da HFI é definido por meio das caracteristicas clinicas da lesao,
entretanto a confirmacao histopatologica da hiperplasia fibrosa inflamatéria pode se
tornar necessaria para a conclusédo do diagnostico (Macedo Firoozmand et. al, 2005;

Munante-Cardenas et. al, 2009).

2.3 Tratamentos da hiperplasia fibrosa inflamatéria

Em alguns casos, pode ocorrer a remissdo espontanea de lesdes pequenas
apos a remocao do agente causal, quando isso ndo ocorre, ha necessidade de
abordagem com procedimento cirurgico eletivo. Na maioria dos casos o tratamento
mais comumente utilizado da HFI é a remocao cirurgica a frio com o uso de bisturi

(Freitas et. al, 2008; Mozzati et. al, 2015). Porém, essa técnica cirdrgica muitas
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vezes acarreta diminuicdo da profundidade do sulco de vestibulo e
consequentemente leva a perda do vestibulo oral, tornando-se necesséaria nova
abordagem cirdrgica para reversdao desse quadro com o aprofundamento do
vestibulo e ndo unido das bordas cirdrgicas. Mas, a auséncia de suturas na ferida
cirrgica pode dificultar a hemostasia, principalmente em pacientes com discrasias
sanguineas ou em uso de anticoagulantes e antiagregantes plaquetarios (Munante-
Cardenas et. al, 2009; Monteiro et. al, 2012). Outra associagdo comum a essa
técnica cirdrgica é a dor pos-operatoria e ao desconforto durante a fala, a
mastigacdo e a alimentacdo comparada as demais técnicas cirdrgicas (Haytac e
Ozcelik, 2006; Munante-Cardenas et. al, 2009).

Outras alternativas para o tratamento da HFI sdo a remocédo utilizando
eletrocautério, crioterapia, e recentemente a utilizacdo dos lasers cirurgicos (Macedo
Firoozmand et. al, 2005; Iseri et. al, 2009; Munante-Cardenas et. al, 2009; Suter et.
al, 2014; Amaral et. al, 2015; Mortazavi et. al, 2016; Pardeshi et. al, 2016).

2.4 Eletrocautério

O eletrocautério € um equipamento que tem sido utilizado desde 1929
(Rappaport et. al, 1990), e seu principio de funcionamento se baseia em que por
meio da geracdo de energia elétrica em alta frequéncia, podem-se cortar tecidos e
coagular vasos (modo “blend”) quando também transformada em térmica, pois a
corrente elétrica aquece o filamento e volta pela mesma via, ndo passando pelo
paciente e o calor gerado é transmitido diretamente ao tecido (Massarweh et. al,
2006; Taheri et. al, 2014a; b). Os tipos de eletrocautérios descritos na literatura sao
0 monopolar e o bipolar, que diferem entre si na quantidade de corrente que passa
no eletrodo, tendo consequéncias nas lesées causadas, sendo que no monopolar o
eletrodo neutro esta distante do eletrodo ativo sob a forma de placa (Trindade et. al,
1998). Quando comparado aos métodos convencionais de cirurgia, ele permite mais
facilidade, precisdo de incisdo, a0 mesmo tempo que uma diminuicdo no tempo
cirurgico, melhora a visibilidade tecidual durante a cirurgia por permitir a coagulacao

e selamento dos vasos sanguineos durante a incisdo causando minimos danos aos
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tecidos adjacentes ao corte (Liboon et. al, 1997; Massarweh et. al, 2006; Navarro-
Meza et. al, 2013; Tramontini et. al, 2016).

A utilizacdo do eletrocautério € uma opcéo no tratamento da HFI, entretanto
produz uma Uulcera por lesdo termal importante, conforme o modo de utilizacéo;
prejudicando a avaliacdo histolégica completa da peca cirargica devido a necrose

tecidual extensa das margens da lesédo (Tamarit-Borras et. al, 2005).

2.5 Lasers de alta intensidade

Os lasers emitem radiacdo eletromagnética colimada, monocromatica e
coerente, caracteristicas que permitem diversas aplicacbes, visto que a
monocromaticidade se apresenta na pureza da luz, sendo o feixe em um Unico
comprimento de onda, a coeréncia se apresenta no alinhamento das ondas em uma
frequéncia Unica, jA a colimacdo se apresenta na direcdo Unica de propagacao
(Souza et. al, 2013; Duarte e Castro, 2015). Os lasers cirargicos mais comuns,
emitem comprimentos de onda na parte infravermelha do espectro de luz: os lasers
de neodimio: itrio—aluminio—garnet (Nd—YAG), de érbio: itrio—aluminio—garnet (Er—
YAG), de CO2 e os de semicondutores: diodo, sendo que na parte visivel do
espectro eletromagnético; os lasers de semicondutores de argbnio, jA os lasers
excimer estdo localizados na parte ultravioleta do espectro (Deppe e Horch, 2007,
Asnaashari e Zadsirjan, 2014).

Alguns parametros do laser sdo fundamentais para que se determine sua
adequacao para incisdo, vaporizacdo ou coagulacdo: o comprimento de onda; a
fluéncia energética; as caracteristicas Opticas teciduais, a forma e o modo de
aplicacdo e operacdo. No modo continuo, o laser proporciona uma deposicado de
energia constante e estavel, enquanto no modo pulsado ha explosdes de energia no
tecido em intervalos de tempos regulares como forma de deposicdo energética
tecidual. Os lasers cujo comprimento de onda se situa na faixa do ultravioleta (100 a
380nm) tém a capacidade de ionizar tecidos biolégicos, por dissorcdo fotoquimica.
Enquanto os lasers com maiores comprimentos de onda, dentro da faixa do
infravermelho (700 a 10.000nm), causam um significante aquecimento tecidual,

acarretando desnaturacao proteica, decomposicédo tecidual, micro explosbes de
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células ricas em agua e carbonizacdo (Strauss e Fallon, 2004; Deppe e Horch,
2007).

O laser de diodo, utiliza como meio ativo um semicondutor a base de AsGaAl
(arseneto de galio aluminio) que por meio de elementos quimicos no estado sélido,
tem a capacidade intrinseca de transformar a energia elétrica em luminosa, sendo
que essa energia, devido a propriedades teciduais inerentes dos croméforos, tem
uma afinidade grande com a agua, hemoglobina, oxi-hemoglobina, melanina e
DOPA-melanina, como exemplificado na figura 1 (Maldonado, 1999; Souza et. al,
2013; Duarte e Castro, 2015) o que promove uma rapida absorcdo dessa energia
pelos tecidos moles e pobre absor¢édo pelos tecidos duros, como hidroxiapatita, em

um comprimento de onda entre 805 a 980 nm (Kravitz e Kusnoto, 2008).

Figura 1 — Gréfico com a relagdo da interacdo entre o tipo de laser e os
principais croméforos de tecidos biologicos.
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Fonte: (Maldonado, 1999; Souza et. al, 2013)

O laser de alta intensidade, quando utilizado no modo continuo e na forma de
contato, € uma ferramenta importante que permite excisdo, cauterizacdo e reducao
bacteriana dos tecidos moles (Bader, 2000). Além disso, os lasers cirdargicos

apresentam como propriedade um efeito biomodulador residual quando aplicado no
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modo desfocado, proporcionando melhor reparo tecidual (Romanos e Nentwig,
1999). Pode ser utilizado para remocdo de lesdes orais sem a necessidade de
anestesia infiltrativa, somente com anestesia topica em lesGes superficiais,
pediculadas, pouco infiltrativas, ou seja, lesbes de tamanho menor que 1cm em seu
maior diametro e base pediculada (Desiate et. al, 2009). A incisdo marginal de
lesbes usando o laser de diodo é mais precisa comparada com outros sistemas de
lasers, incluindo o laser de CO2 e Nd:YAG e outras técnicas cirurgicas (Romanos e
Nentwig, 1999).

Os lasers cirdrgicos ou de alta intensidade tém demonstrado ser uma
ferramenta atil no tratamento das lesbes de tecidos moles da regido oral e
maxilofacial, entre elas, pode-se citar: a HFI, a hiperplasia gengival, a mucocele, o
papiloma, o fiboroma e o hemangioma (Romanos e Nentwig, 1999), e podem ser uma
alternativa de grande viabilidade e praticidade no tratamento de diversas lesGes

bucais, principalmente as altamente vascularizadas ou de conteudo liquido.

Iseri et. al (2009) e Pardeshi et. al (2016) acompanharam por 12 meses casos
de remocdo de HFI por laser de CO,, observando clinicamente um minimo dano
tecidual adjacente, sem recidiva das lesGes, menor desconforto ou dor pés-
operatoria, melhor hemostasia, consequentemente o laser apresenta maior
seguranca ao paciente para remocao das les6es de HFI, bem como é efetivo devido

a melhor cicatrizagéo.

Suter et. al (2014), em seu estudo, compararam o0s resultados de biopsias
excisionais de HFI, usando laser de CO, em modo pulsado e continuo, observando o
dano termal, a duracdo da cirurgia, a dor pos-operatoria, concluindo que o laser é
uma boa alternativa e garante certa previsibilidade por um periodo de seis meses,
sendo seguro, visto que em ambas as técnicas o dano tecidual se estende em

apenas 01mm nos tecidos adjacentes a incisao.

Estudo de Amaral et. al (2015) demonstrou que, no tratamento da HFI com o
laser cirargico de diodo, ha uma diminuicdo do tempo cirargico, da necessidade de
analgésicos apos a cirurgia e do sangramento transoperatorio. Em contrapartida, a
cicatrizagcdo da ferida cirurgica foi mais rapida nos pacientes que foram submetidos a

remocao cirargica através da técnica convencional utilizando bisturi.
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Pardeshi et. al (2016) relatam dois casos de HFI tratados com laser de diodo,
acompanhados por 12 meses sem recidiva, concluindo que o laser pode ser
considerado como primeira escolha por sua acao rapida, hemostasia, menor dor

operatoria e pouco desconforto ao paciente.

2.6 Comparacao entre eletrocautério e lasers de alta intensidade

Alguns estudos comparam o0 uso do eletrocautério e do laser de alta

intensidade em diversos tipos de cirurgias.

Ao se comparar o0 uso do eletrocautério e do laser Nd:YAG para exposicao de
implantes, o qual ndo pode sofrer aquecimento, maior que 10°C, durante seu
descobrimento, o trabalho de Wilcox et. al (2001) conclui que se deve ter maior
cuidado com eletrocautério monopolar comparando com o laser e o bipolar, pois

aguele promove maior aquecimento difundido.

Greenbaum et. al (1988) no tratamento de rinofima (hiperplasia das glandulas
sebaceas e tecidos conjuntivos), em trés casos realizaram cirurgia corretiva nasal,
de um lado utilizando o laser de CO, e, do outro, 0 eletrocautério, e puderam
concluir que ambas as técnicas sdo efetivas no tratamento e geram pouco
desconforto ou dor pos-operatoria, sendo que o eletrocautério apresenta metade do

tempo cirdrgico, e o laser, um menor risco de induzir cicatriz.

Tulandi, (1986) em cirurgias de salpingo ovariolis, utilizando laser Nd:YAG e
eletrocautério, mostra que o eletrocautério levou menor tempo cirdrgico e causou
menor sangramento, concluindo que este possui vantagens frente ao laser, o que é
corroborado pelos resultados de Bordelon et. al (1993) e Hunter (1993), que, em
estudo de colecistectomia com uso de laparoscopia utilizando laser e eletrocautério,

demonstram ainda que o eletrocautério exige menor necessidade de disseccao.

Frente a essa auséncia de consenso, em que, em alguns casos o laser
apresenta vantagens, ha outros em que o eletrocautério sobressai, sendo assim, ha
necessidade de avaliar e comparar os comportamentos dessas duas tecnologias tdo
aplicadas no dia a dia clinico, observando a efetividade e a seguranca para a

remocéao de HFI, que é uma lesdo muito comum e frequente (Ustin et. al, 2003).
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3 HIPOTESES

A técnica cirurgica utilizando-se do laser de diodo seria mais eficaz e segura
que a técnica cirdrgica com o eletrocautério; considerando os parametros: tempo
cirdrgico, fluxo energético sangramento transoperatério e aspectos clinicos pos-
operatorios: dor pds-operatéria, necessidade de analgésico, aumento de volume,
alteracOes funcionais de mastigacdo e fala, e tempo de cicatrizagdo, considerando
que uma delas apresenta difusibilidade térmica menor, localizada e pontual.
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4 JUSTIFICATIVA

A remocdao cirdrgica a frio, com bisturi, € um dos tratamentos aplicados mais
frequentes na HFI, porém esse pode acarretar uma perda de profundidade de
vestibulo, devido a coaptacdo das bordas da ferida pela sutura, necesséria para a
hemostasia, a diminuicdo da dor, a dificuldade para mastigar e falar. Ao encontro
disso, as alternativas de tratamento com o eletrocautério e com o laser de diodo
podem proporcionar benesses ao paciente por possuirem propriedades especificas,
dentre elas, incisdo precisa com hemostasia imediata, cauterizagcédo das terminagdes
nervosas periféricas, e menor tempo de cicatrizacdo devido ao efeito biomodulador,
além da reducao bacteriana devido ao aumento da temperatura tecidual.

Dessa forma, justifica-se avaliar a eficacia e a seguranca do laser cirdrgico de
diodo, comparadas com o uso do eletrocautério para a remocéao da HFI, através de
um estudo de ensaio clinico randomizado triplo-cego, para observar se ha diferenca

no trans e pés-operatério entre as técnicas.
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5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo geral

Avaliar a eficacia e a seguranca do tratamento da HFI por remocao cirdrgica
utilizando o laser cirargico de diodo comparando com a utilizacdo do eletrocautério,
para tratamento da HFI.

5.2 Objetivos especificos

Avaliar a seguranca do tratamento quanto aos parametros:
- sangramento transoperatorio;
- fluxo energético;
- temperatura pré, trans e pos cirlrgica;
Avaliar a eficacia do tratamento por meio dos parametros:
- tempo de incisao;
- dor pOs-operatoria,;
- edema;
- alteracBes funcionais causadas pelo processo cirlrgico para mastigar
e alimentar;
- alteracdes funcionais do processo cirurgico para falar;
- tempo de cicatriza¢ao total da ferida operatoria;
- satisfacdo do paciente quanto ao tratamento realizado, o resultado e

ao atendimento oferecido.
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6 METODOLOGIA

6.1 Consideracgdes éticas

O projeto foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais (COEP — UFMG) e aprovado sob o numero CAAE:
79467617.9.0000.5149; parecer: 2.422.001/2017 (Anexo 1), obedecendo ao exigido
pela legislacéo brasileira do Conselho Nacional de Saude sobre diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos (Res.466/2012). Foi
também registrado na base de registro de pesquisa clinica internacional Clinical
Trials, por meio da base nacional de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC) para a adequacédo do estudo aos padrfes nacionais e internacionais de

ensaios clinicos randomizados, numero de registro: RBR-27fpmt.

6.2 Desenho do estudo

Foi realizado um estudo intervencional com a metodologia de um ensaio
clinico randomizado, triplo cego, realizado em uma Unica instituicdo, seguindo a
sistematizacdo do check list do Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT) (Schulz et. al, 2010), no qual todos os pacientes com diagnostico
clinico de HFI foram submetidos a tratamento cirdrgico, sendo que a cirurgia ocorreu
15 dias apés o descarte da protese — remocado do agente causal — para que
ocorresse a diminuicdo da inflamacdo, bem como a involugcdo espontanea de parte
da lesdo. Os pacientes foram divididos em dois grupos por meio de tabela
randémica, gerada pelo site Research Randomizer , sendo que, em um grupo, as
lesdes foram removidas utilizando o eletrocautério (Bisturi Elétrico Emai BP100-Plus
100W, Medical Cirargica Ltda.), e, em outro, foi utilizado o laser de diodo (AsGaAl —
Arseneto de Galio e Aluminio) cirargico (Thera Lase Surgery 4,5W+20%,
A=808nm+10nm, DMC Ltda.) ambos apds anestesia infiltrativa (Cloridrato de
lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000; Alphacaine 100, DFL Industria e Comércio

S.A., Rio de Janeiro, Brasil). Nao foram usadas suturas interrompidas ou continuas
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para controle da hemostasia, uma vez que, em ambos os tratamentos, a hemostasia

é produzida automaticamente com os aparelhos.

6.3 Calculo amostral

O tamanho da amostra e a definicdo do erro do tipo | e do erro do tipo Il foram
baseados em célculo amostral, bem como na literatura, de acordo com os estudos
de Haytac e Ozcelik, (2006), El-Kholey, (2014) , Amaral et. al, (2015) e Dunié-
Mérigot et. al (2010) estudo esse, que utiliza metodologia e parametros
semelhantes. Sendo assim, as variaveis analisadas estatisticamente no software
StatCalc do Epi Info7TM (Versdo 3 — Centers for Disease Control and Prevention —
USA Gov. Atlanta, GA) e baseadas no maior N com diferencga estatistica; esse N foi
inicialmente de 20 por grupo, porém, no decorrer dos estudos, houve perda de
quatro pacientes (dois de cada grupo) por ndo comparecerem aos encontros

predeterminados.

6.4 Populacéao alvo

Os pacientes foram encaminhados da clinica de Patologia, Estomatologia e
Radiologia da Faculdade de Odontologia da UFMG (FO-UFMG), sendo esclarecidos
da ndo maleficéncia, dos riscos inerentes (Res. 466/2012) e da beneficéncia do
tratamento e de que poderiam negar a participacdo na pesquisa (Apéndice 8.1).
Aqueles que se interessaram em participar leram e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), proprio da pesquisa (Apéndice 8.2);
nesse momento foram informados das técnicas cirargicas e que seriam alocados
randomicamente, podendo receber uma das duas formas de tratamento, e de que

em ambas a resolubilidade é semelhante.

Cada paciente incluido na pesquisa foi locado em um dos dois grupos por
meio da técnica de amostragem aleatoria simples, estabelecida previamente atraves
de uma lista de randomizacdo gerada pelo site Research Randomizer para que se
mantivesse o sigilo da lista de alocacdo, assim como ndo houvesse interferéncia

para escolha do participante em algum dos grupos do estudo.
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Nos pacientes atendidos, foi realizado exame clinico inicial de acordo com a
ficha clinica (Apéndice 8.3), e as lesbes foram fotografadas para posterior

acompanhamento.

Em ambos o0s grupos, os pacientes nao tiveram conhecimento da técnica que
seria empregada (cegos) e foram acompanhados até a completa cicatrizacdo da
ferida cirargica por um avaliador que ndo participou nem teve o conhecimento da
técnica cirargica empregada, visto que as feridas pds-cirargicas sdo semelhantes em
ambos os tratamentos, o que diminui a possibilidade de identificacdo da referida

técnica.

Em ambos os tratamentos foram empregados os critérios de seguranca para
utilizacao do laser, como o uso dos oOculos de protecdo do laser para o paciente, 0
operador e o auxiliar do operador; e para a utilizacdo do eletrocautério, como a
remocao de contato com metal para evitar queimaduras no paciente; em ambos os
casos tornou-se necessaria a aspiracdo da fumaca produzida, evitando asfixia,
dispneia ou sibilancia, até mesmo, a nebulizacdo de particulas bioldgicas, virus e
bactérias termorresistentes (Freitag et. al, 1987; Nezhat et. al, 1987; Kunachak e
Sobhon, 1998; Navarro-Meza et. al, 2013; Bogarin et. al, 2014; Tramontini et. al,
2016).

A temperatura da superficie da lesdo foi medida em diversos momentos do
transoperatério em ambos os tratamentos e registrados na ficha clinica, utilizando o
termbémetro infravermelho digital (iTermo, Basell Inc., Guaxupé€, Brasil), previamente
calibrado com termdmetro de coluna de mercurio analégico.

A area cicatricial foi fotografada para verificar a progressédo de cicatrizacao,
bem como para permitir medir por meio de software fotografico (Adobe Photoshop
versdao CS6, Adobe Systems Incorporated, San Jose — CA, EUA) a area tecidual
lesada e a de cicatrizacdo em curso. Foi utilizado uma régua na mesma
profundidade e perspectiva da lesdo, entdo fotografado para que servisse de
parametro de comparacdo de tamanho, ou seja, padronizacdo, visto que, havendo
ou ndo alongamento das dimensfes da foto a régua apresentara dimensdes
semelhantes e néo havera alteracédo na medida.

Todos os pacientes foram orientados a tomar a mesma medicacao analgésica
contendo paracetamol (750mg Tylenol®, de seis em seis horas, Johnson & Johnson

do Brasil, Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda., Sdo Paulo, Brasil),
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caso fosse necessario, bem como anotar e informar aos pesquisadores as
quantidades e o periodo de uso da medicagdo. A necessidade de uso de analgésico
foi avaliada entre os grupos do estudo. Tais dados foram coletados e anotados em
ficha clinica especifica para cada paciente (Apéndice 8.4).

Todos o0s espécimes cirturgicos foram encaminhados ao Laboratério de
Patologia Buco-maxilo-facial da FO-UFMG para confirmacgéo histopatolégica da HFI;
o laudo laboratorial foi registrado na ficha de acompanhamento (Apéndice 8.4) e
entregue ao paciente para que tivesse a confirmacdo anatomopatolégica da lesao
que possuia e de que foi tratado.

Os pacientes apos a finalizacdo do tratamento, necessitaram de confeccao de
nova protese removivel, para isso, foram encaminhados adequadamente para o
centro de saude de origem ou para a disciplina de PPR ou PTR da graduacdo em

odontologia da FO-UFMG para tal confeccao o mais breve possivel.

6.4.1 Variaveis

Variavel independente: tamanho das hiperplasia fibrosa inflamatoria

Varidveis dependentes: tratamentos para a HFI (laser cirargico ou

eletrocautério).

6.4.2 Critérios de incluséo

Foram incluidos no estudo individuos com idade superior a 18 anos,
independente de sexo e idade, com diagnostico clinico de HFI, com as
caracteristicas: lesdo hiperplasica localizada em qualquer parte da mucosa bucal,
associada diretamente a um trauma especifico causado por PTR ou PPR mal
adaptada, habito de mordedura ou habito de succdo; lesdo de coloracdo e
sintomatologia variavel e consisténcia variavel; com auséncia de comorbidades
sistémicas, confirmadas por meio de exames hematoldgicos: hemograma completo,
coagulograma, razdo normalizada internacional (RNI), hemoglobina glicada, glicemia
jejum, pois algumas comorbidades sistémicas poderiam ser vieses que interfeririam

nos parametros avaliativos.
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6.4.3 Critérios de ndo incluséao

N&o foram incluidos no estudo pacientes que faziam uso constante de
analgésicos ou anti-inflamatérios, pacientes sindrémicos, imunossuprimidos,
diabéticos descompensados, portadores de coagulopatias, hipertensos
descontrolados. Tais condi¢des clinicas, foram determinadas por meio da anamnese
do paciente e exames laboratoriais solicitados previamente: hemograma e
coagulograma com a razdo normalizada internacional (RNI), glicemia jejum e

hemoglobina glicada.

6.5 Cegamento

O cegamento foi obtido porque o cirurgido somente soube que técnica seria
utilizada na hora da cirurgia, para que néo ocorresse interferéncia durante a
avaliacdo dos casos, por meio de tabela previamente randomizada para alocacao
dos pacientes nos grupos.

Os pacientes também ndo souberam que técnica cirlrgica seria utilizada para
gue ndo a informassem ao avaliador, nem interferissem por meio de conclusdes
proprias, sem fundamentacdo tedrica, e nao influenciassem nos resultados
avaliativos p0s-cirargicos. Vale ressaltar que esse desconhecimento da técnica
cirdrgica ndo gerou nenhum prejuizo a eles, visto que o0s tratamentos sao
semelhantes e de igual resolubilidade da leséo.

O avaliador, por ndo acompanhar as cirurgias, ndo soube que técnica foi
empregada, nem o procedimento poés-operatério, visto que ambas as técnicas
apresentam semelhantes caracteristicas pos-operatorias teciduais visiveis.

O estatistico também desconhecia o significado dos grupos estudados,
previamente codificado no banco de dados.

6.6 Técnicas cirurgicas

Os procedimentos cirdrgicos e o acompanhamento pés-operatorio foram

realizados em ambiente ambulatorial (clinica odontologica da FO-UFMG).

No grupo |, os pacientes foram submetidos a remocéo das lesdes, utilizando-

se o laser cirargico de diodo com os seguintes parametros: comprimento de onda de
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808 nm; poténcia de 3,5 W; em modo continuo por contato, e fibra éptica com
diametro de 400 um.

No grupo I, os pacientes foram tratados com o eletrocautério, a inciséo foi
feita com o eletrocautério monopolar em modo blend, com poténcia de 3,5 W; em
modo continuo por contato, utilizando-se a agulha dissector reto de 52 x 3 mmE,
medindo:15mm de comprimento com 0,4mm de espessura, semelhante & fibra-

Optica do laser utilizado.

O pesquisador (operador) nédo tinha o conhecimento quanto ao grupo em que
cada paciente estaria alocado até o momento da realizacdo do procedimento, devido

a alocacao randomizado dos pacientes.

6.7 Critérios de avaliacao

Em ambas as modalidades de tratamento, foram avaliados os seguintes
parametros: sangramento transoperatorio em: ausente, discreto, moderado e severo,
de acordo com a classificacdo de El-Kholey (2014) modificada. (Ficha clinica —
Apéndice 8.3); o fluxo energético cirtrgico [J/mmZ] foi calculado a partir da energia
tecidual depositada (poténcia [W] dividida pelo tempo de incisdo [s] divididos pela
medida da area de incisdo [mm?], sendo que o tempo de incisdo foi registrado em
cronbmetro digital, levando em consideragdo somente o0 ato cirdrgico,
desconsiderando o processo de anestesia topica e infiltrativa (ficha clinica —
Apéndice 8.3); a temperatura pré, trans e pos-cirargica foi medida através de
termbémetro digital (Termdémetro infravermelho Basall i-Thermo, 0 a 100°C + 1°C
Basall Inc, Guaxupé, Brasil.), sendo tais dados analisados e calculada a temperatura
média difundida por técnica cirdrgica, entdo comparando se havia diferencas entre a
emissdo de calor e a difusdo tecidual de temperatura; a dor, e 0 edema pos-
operatorio foram avaliados através da escala visual analoga (EVA) (Figura 2)
numérica de 0 a 10, onde a marcacado O significa “auséncia de dor”, e 10 significa
“pior dor imaginavel” (Mannion et. al, 2007); o edema foi avaliado através da
observacdo do paciente com o avaliador em: ausente, discreto, moderado e intenso,
de acordo com classificacdo de Habal e Powell (1978) e Antonini et. al (2013)

modificada e comparada com o lado contralateral ndo operado; as alteracdes
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funcionais decorrentes do procedimento cirargico para mastigar, alimentar e falar
foram avaliadas através da escala visual analoga (EVA) numérica de 0 a 10 onde a
marcacao 0 significa “sem desconforto” e 10 significa “desconforto extremo” (Haytac
e Ozcelik, 2006); o tempo de cicatrizacdo das lesdes foi avaliado através da medida
da ferida cirdrgica em milimetros semanalmente até o momento de cicatrizacdo
completa por meio de fotos e analisadas as medigcbes no software Adobe
Photoshop® CS6 extended (Adobe Systems Incorporated, versao 13.1.2, 2012, San
Jose — CA, EUA); os pacientes foram acompanhados e avaliados por um periodo de
quatro semanas, do primeiro ao 28° dia pds-operatério pelo mesmo pesquisador
cego a técnica cirdrgica utilizada que registrou na ficha de acompanhamento
(Apéndice 8.4). A satisfacdo do paciente foi avaliada em EVA numericamente de 0 a
10, quando O significa “totalmente insatisfeito” e 10, “totalmente satisfeito”
(Penarrocha et. al, 2007) ao término do estudo, quanto a acolhimento, tratamento e
resultado obtido, o que proporcionou a mensuracao do nivel de satisfacdo do item,

permitindo a reavaliacédo do tratamento, tendo sido um critério a mais de seguranca.

Figura 2 — Escala Visual Analoga (EVA):

6 7 8 9 10

Semdor Maximo
De dor



32

6.7.1 Parametros relacionados a eficacia

Os parametros relacionados a eficacia do tratamento avaliados neste estudo
foram: fluxo energético cirurgico; dor e edema pés-operatorio; alteragdes funcionais
associado ao processo cirdrgico (mastigacdo, alimentacdo e fala); e tempo de
cicatrizacdo, a satisfacdo do paciente relacionada ao tratamento, ao resultado e ao
atendimento realizados de acordo com a dialética tratamento proposto e resultado
alcancado. Tais parametros, submetidos a metodologia rigorosa e em ambiente
controlado, permitiram a andalise da conjuntura, bem como se 0s objetivos da

medicao foram alcancados.

6.7.2 Parametros relacionados a seguranca

Os parametros relacionados a seguranca do paciente avaliados neste estudo
foram o sangramento transoperatério e a temperatura pré, trans e pés-cirdrgica. A
partir desses parametros, observou-se que, independente da técnica operatéria
aplicada, a cirurgia foi um procedimento seguro, bem como possibilitou uma anélise

das diferencas no grau de seguranca entre os tratamentos aplicados.

6.8 Andlise estatistica

Os dados foram submetidos a analise estatistica, utilizando-se o software
SPSS, acrobnimo de Statistical Package for the Social Sciences (versao 23.0,
Chicago, IL, EUA). As amostras foram submetidas a testes de normalidade (Shapiro-
Wilk); como as amostras se apresentaram com distribuicdo n&o normal, foram
aplicados os testes Mann-Whitney para as variaveis numericas; enquanto, para as
variaveis categoricas, o teste qui quadrado ou teste exato de Fisher foi aplicado.
Andlise de sobrevida em relagdo ao tempo de cicatrizacdo entre 0os grupos foram
avaliados pelo método de Kaplan-Meier, sendo aplicado o teste de log rank. A
temperatura foi analisada a partir da regressao linear, que permite avaliar a
tendencia da temperatura voltar a inicial. A significancia estatistica que foi alcancada

para os valores é de p < 0,05.
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6.9 Publicacdo dos resultados

Ao final da pesquisa, os resultados foram divulgados a comunidade cientifica,
independentemente de serem inéditos ou contrariarem as hipoteses propostas no
estudo. O trabalho foi submetido no periddico internacional: International Journal of
Oral & Maxillofacial Surgery — IJOMS (Qualis Al / Fator de impacto:2,164 em 2017).
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7 RESULTADOS

Os resultados foram escritos em lingua inglesa na forma de artigo cientifico.

7.1 Artigo cientifico

Artigo submetido ao periodico International: International Journal of Oral &
Maxillofacial Surgery — IJOMS (Qualis Al / Fator de impacto:1,918 em 2016)

encontra-se aguardando a resposta dos revisores.

M Gmail Alessandro Oliveira <aleoliveira op@gmail com>

A manuscript number has been assigned to Diode laser surgery versus
electrocautery in the treatment of inflammatory fibrous hyperplasia: a
randomized riple-blind clinical trial
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Your submisson entified Tiods laser surgery versus dectrocauteny in the reatment of inflammatony Shrows
hyperplasia: a mndomized riple-blind dinical inal” has been assigned the follewing manuscnpt number: OMS-D-18-
D072,
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Abstract
The aim of this randomized triple-blind clinical trial was to compare the efficacy and
safety of diode laser and electrocautery techniques for inflammatory fibrous
hyperplasia (IFH) removal. Forty individuals were randomly allocated to two groups:
Group 1 (G1) consisted of 20 individuals assigned to treatment with diode laser and
group 2 (G2) consisted of 20 individuals assigned to treatment with electrocautery.
The following transoperative parameters were evaluated: bleeding, temperature,
surgical technique parameters (energy deposited on tissue, flow rate and time of
incision). The postoperative parameters evaluated were: pain, functional alterations
(chewing, speaking), analgesic medication intake, swelling, healing of the wound
area and patient satisfaction. Among the 40 individuals included in the study, four
(two in G1 and two in G2) did not complete the entire follow-up. Therefore, 36
individuals (18 in G1 and 18 in G2) participated. Participants in G1 and in G2 had
similar demographic characteristics. No difference regarding the trans- or
postoperative parameters evaluated was observed between G1 and G2 (p>0.05).
Also, no difference regarding the time for healing was observed between groups.
Diode laser seems to be as effective and safe as electrocautery when applied under

similar conditions for IFH removal.
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Introduction

Inflammatory fibrous hyperplasia (IFH) is a non-neoplastic proliferative oral lesion
characterized by an increase in the number of cells stimulated by a chronic low-grade
irritation due to ill-fitting dentures or parafunctional habits'?. The prevalence rate of
IFH ranges from 5% to 25.2% of the oral lesions from biopsy records®®. IFH
represents 65% of the lesions found in denture wearers’. Clinically, it has limited-size
growth, flaccid consistency, with color varying from pale to erythematous and is
usually related to the alveolar ridge®°. IFH may be painful when it is ulcerated or
associated with Candida sp. fungus infection. Individuals in their 60s are most
affected®. The size of the lesion may be reduced when the trauma ceases. However,
in most cases, surgery for IFH removal is necessary'®*?. The conventional treatment
for IFH consists of surgical excision with a scalpel, along with the removal of chronic

0

trauma factors®>'®. However, individuals submitted to scalpel techniques do not

achieve the hemostasis needed when dealing with highly vascular tissues®*3*°.
Laser and electrocautery have been introduced as surgical alternatives for IFH
removal. Laser is the acronym for Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation and is characterized by a collimated coherent and monochromatic light.
This technique has played an increasingly important role in oral surgery because the
high absorption of water and hemoglobin obtained with it enhances cutting and
coagulation capability**®*®. The diode laser with semiconductors, however, has been
widely used due to its characteristics of portability, compactness and low costs
compared to other types of laser'®%,
Electrocautery also provides improved hemostasis, but the mechanisms

involved differ from those of laser. Despite the thermal damage it causes, it enhances

hemostasis by means of blood vessel sealing before cutting. The mechanism of
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electrocautery is based on a monopolar electrical current heating up a metal probe
that is then applied to the tissue, promoting coagulation and cutting®>*. Because no
heat reaches deeper tissues, electrocautery is more suitable for the destruction of
superficial tissue layers®?°. Though less precise than laser in cutting, electrocautery
is not only faster and less costly, but also provides better hemostasis®®%.
Considering these features of diode laser and electrocautery and the fact that there is
no study comparing the two methods in the management of IFH, the aim of the
present study was to evaluate the efficacy and safety as well as to compare the
effectiveness of diode laser and electrocautery for the removal of IFH under similar

conditions. The null hypothesis was that no difference would exist between the two

techniques.

Materials and Methods
Ethical issues

The present randomized clinical trial has been reported according to the
statement of Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)?’. The study
was approved by the Ethics Committee of Universidade Federal de Minas Gerais
(Approval No. 2.433.001/2017) and the patients gave written informed consent for
the publication of the study in agreement with the Declaration of Helsinki. This clinical
trial was registered in the Brazilian Clinical Trials Registry (ReBEC) (Register No.

RBR-27fpmt).

Study design, participants, setting, and eligibility criteria
The present study was a randomized, triple-blind clinical trial in which the

participants, the assessor, and the statistician were blind to group assignment. The
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study was carried out in the Service of Oral Surgery and Pathology of the School of
Dentistry, Universidade Federal de Minas Gerais (Belo Horizonte, MG, Brazil)
between August 2016 and December 2017.

Individuals 218 years old with IFH caused by dentures were included. The
diagnosis of the lesion was carried out by means of clinical examination and was
based on the following characteristics: painless/pain exophytic lesion with single or
multiple flanges of any size, pale or erythematous, and of fibrous to flaccid
consistency in the oral region and directly associated with ill-fitting dentures.
Individuals with parafunctional habits, with systemic problems such as uncontrolled
hypertension and diabetes mellitus, and those taking analgesics/antipyretics or anti-

inflammatory drugs were excluded from the study.

Sample size calculation

The sample size was calculated based on data of a previous study comparing
diode laser and electrocautery?®. The parameter used for sample size calculation was
surgical time. In this previous study, the difference between the two techniques in
time spent in the surgical procedure was 372 seconds. The pooled standard
deviation was 280 seconds. Taking into account a type | error equal to 0.05, a
confidence interval of 95% and a power of 90%, 13 individuals in the diode laser
group and 13 individuals in the electrocautery group would be necessary to reject the
null hypothesis that there is no difference in surgical time between groups. To

compensate for possible losses, seven participants were added to each group.
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Surgical procedures

The participants were randomly divided into two groups. Group 1 (G1): 20
individuals who underwent surgery using diode laser. Group 2 (G2): 20 individuals
who underwent surgery using electrocautery. The allocation of participants was
performed by means of a randomized list generated by the Research Randomizer®
(https://lwww.randomizer.org/). Laser specifications were as follows: 808 + 10 nm and
active medium of Gallium-Indium-Arsenide (GalnAs) (Thera Lase Surgery; DMC
Equipamentos, Sdo Carlos, SP, Brazil), with an optical fiber of 400 um and a potency
of 3.5 W in continuous-wave mode by contact with tissues?. Electrocautery energy
specifications were as follows: monopolar cautery (Electric scalpel Emai BP100-Plus
100 W, Transmai Equipamentos Médicos Hospitalares Ltd. Sdo Paulo, SP, Brazil)
with an electrode needle set 15 mm long and 0.4 mm in diameter (Rhosse
Instrumentos e Equipamentos Cirurgicos Ltd. Epp, Ribeirdo Preto, SP, Brazil), and
potency of 3.5 W in blend (cut and coagulation) mode. Participants from both groups
were instructed not to wear the dentures for a period of two weeks before treatment
in order to reduce inflammation and chronic pain. Additionally, participants were
instructed not to wear the dentures after surgery in order to prevent any interference
with postoperative healing or with any other parameter evaluated.

The subjects of both groups received topical anesthesia with 20% benzocaine
gel (Benzotop, DFL Ind. e Comercio S.A., Rio de Janeiro, RJ, Brazil) followed by
infiltrative anesthesia with 2% lidocaine and 1:100,000 adrenaline (Alphacaine 100
DFL Ind. e Comercio S.A., Rio de Janeiro, RJ, Brazil). Traction of the lesion with a
mosquito forceps was carried out to help the application of the diode laser and the
electrocautery. The lesions were removed by excision with the diode laser and the

electrocautery in the G1 and G2 groups, respectively. Suture was not performed due
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to the hemostatic nature of both procedures. All surgical specimens were fixed in
10% buffered formalin and sent to the Oral and Maxillofacial Pathology Laboratory of

Universidade Federal de Minas Gerais.

Characteristics of the participants

Information was obtained about participant gender, age and skin color
(white/non-white), smoking (yes/no), alcohol consumption (yes/no), prosthesis
wearing time (years) and anatomical location of the IFH, i.e., anterior and/or posterior
alveolar ridges of the maxilla and/or the mandible, maxillary/mandibular vestibule,

buccal mucosa, tongue, and lips.

Trans- and postoperative assessment

The following outcomes were evaluated for all subjects: 1) transoperative
parameters: number of 1.8 mL anesthetic cartridges used for surgery, bleeding,
temperature and surgical technique parameters (energy deposited on tissue, flow
rate and time of excision); 2) postoperative parameters: pain, functional alterations
(chewing, speaking), analgesic usage (paracetamol 750 mg, four times/day for two
days if necessary to alleviate pain), swelling, healing wound area and patient
satisfaction.

Four sets of temperature measurements were carried out: 1) body
temperature before surgery, and lesion surface temperature at the 2) pre-, 3) trans-
and 4) postoperative periods. A digital infrared laser beam thermometer (iTermo,
Basell, Guaxupé, MG, Brazil) previously calibrated with a scale ranging from 0 to

100°C (z 1°C) was used to measure the temperature.
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Bleeding was evaluated according to a modified scale®, i.e., absent (no
bleeding), mild (minimal bleeding), moderate (normal bleeding, if a scalpel was used)
and intense (excessive bleeding). Surgical technique parameters (energy deposited
on tissue, flow rate and time of excision) were evaluated. The potency was a fixed
value of 3.5 W for G1 and G2, the energy deposited on tissue was calculated by the
potency [W] divided by time of incision [s] and the flow rate was calculated by energy
[J] divided by the incised area [mm?]. The time of incision was equal to the time
measured from the beginning of the incision until the end of the excision.

For postoperative pain, functional alterations (chewing and speaking),
analgesic medication intake and swelling, five sets of measurements were recorded:
24 hours after surgery and on the 7™, 14", 215 and 28™ day of postoperative follow-
up. For the evaluation of postoperative pain, the participants were asked to indicate
the degree of pain on a 10-cm visual analogue scale (VAS)*. The end-points of the
scale displayed “no pain” on the left side (0) and “worst pain imaginable” on the right
side (10). Functional alterations (speaking and chewing) were also assessed with a
VAS. For functional alterations, the end-points of the scale displayed “no discomfort”
on the left side (0) and “the worst discomfort imaginable” on the right side (10).
Analgesic medication intake by the participants was recorded as “yes” or “no”.
Swelling (i.e., absent, mild, moderate and intense)*" was evaluated by comparing the
area operated with the opposite non-operated area. Healing was evaluated by
measuring the postoperative wound areas. Five sets of photographs were taken
shortly after surgery as well as on the 7", 14" 215 and 28™ day of postoperative
follow-up. The wounds were measured with a millimeter ruler in their widest diameter.
The size of the wound areas (mm?) was analyzed using Photoshop® (Adobe Systems

Incorporated, version CS6, San Jose, CA, USA) (Figs. 1 and 2).
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Patient satisfaction regarding the 1) manner in which the participant was
treated by the staff and the surgeon, 2) the surgical technique used, and 3) the result
of treatment after complete clinical healing of the postoperative wounds was also
assessed. For patient satisfaction, the participants were asked to indicate the degree
of satisfaction on a VAS. The end-points of the scale displayed “completely

dissatisfied” on the left side (0) and “fully satisfied” on the right side (10)*.

Postsurgical care

Participants were instructed to avoid hot and hard foods and to keep adequate
oral hygiene during the postoperative period. Any medication other than the
medication prescribed should be avoided, except in the case of unbearable pain. The
surgeon should be contacted if any postoperative complication occurred. After IFH
removal, the individuals were referred to the Service of Prosthodontics of

Universidade Federal de Minas Gerais for rehabilitation.

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using the Statistical Package for the Social
Sciences software (SPSS), version 22.0 (IBM Inc., New Armonk, NJ, USA).
Comparisons of G1 and G2 regarding participant gender, age, skin color, smoking,
alcohol consumption, prosthesis wearing time and anatomical location of the IFH
were carried out using Chi-square and Mann-Whitney tests. Comparisons of trans-
and postoperative parameters between G1 and G2 were also performed by the Chi-
square and Mann-Whitney tests. Temperature measurements and variations in
temperature over the study period for G1 and G2 were evaluated by linear regression

analysis. The comparison between G1 and G2 regarding time of healing (in days) of
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the postoperative wounds was carried out using survival analysis (Kaplan-Meier
method) and applying the log rank test. The level of significance was set at p<0.05 in

all analyses.

Results

Among the 40 individuals (20 in G1 and 20 in G2) included in this randomized
clinical trial, four (two in G1 and two in G2) did not complete the entire follow-up.
Therefore, data for 36 individuals (18 in G1 and 18 in G2) were submitted to
statistical analysis. A flow chart of the study is provided in Figure 3. In G1, six
individuals were males (33.3%) and 12 were females (66.7%). In G2, four individuals
were males (22.2%) and 14 were females (77.8%). The mean age of the participants
was 58.6 (+ 11.0) years (range:44 to 74 years) in G1 and 63.3 (x 9.6) years (range:
49 to 76 years) in G2. Mean prosthesis wearing time was 16.3 + 19.3 years (range:
one to 57 years) in G1 and 25.3 £+ 18.8 years (range: two to 50 years) in G2. The
sociodemographic data of the participants are presented in Table 1.

No significant difference in energy deposited on tissue, flow rate or time of
incision was observed between G1 and G2 (p>0.05). The number of anesthetic
cartridges used and bleeding during surgery were similar in G1 and G2 (p>0.05).
Only one individual in G2 presented intense bleeding. Information about the
transoperative parameters is given in Table 2. The temperature measurements for
the two groups and the variation in temperature over the study period are presented
in Figure 4.

The comparison of the postoperative parameters between groups is presented
in Table 3. No difference regarding the amount of analgesic intake over the study

period was observed between G1 and G2 (p>0.05). This finding ensured reliability of
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pain assessment. No differences between groups were observed for the following
postoperative parameters: pain, swelling, difficulty in speaking and chewing, and
wound area (p>0.05). Swelling was absent in most patients (n=30) of both groups
after the second postoperative week. G1 subjects presented a slight difficulty in
chewing and speaking on the 1% day after surgery. The time required for healing was
similar in G1 and G2 (Figure 5).

All G1 and G2 subjects were equally fully satisfied with how they were treated
by the staff and the surgeon, with the surgical technique used and with the result of
treatment after complete clinical healing of the postoperative wounds (p>0.05).

All resected specimens were submitted to histopathological analysis, which
revealed hyperplastic stratified squamous epithelium, with the lamina propria of the
densely collagenized connective tissue showing no chronic inflammatory cells.
Amorphous eosinophilic tissue was observed in the depth of the lamina propria,

corresponding to coagulation necrosis (Figs. 6A and 6B).

Discussion

The aim of the present study was to evaluate and compare the efficacy and
safety of diode laser surgery and electrocautery surgery for the removal of IFH. The
null hypothesis was accepted. The two techniques were equally effective in removing
IFH successfully and safely, since no difference in bleeding, swelling, pain, or in
technical parameters was observed. Moreover, the two techniques were fairly similar
in terms of patient satisfaction. This result was probably due to the similar conditions
of the clinical equipment, since the electrocautery tip used was a 0.4 mme-thick

needle with an intended closer correspondence to the laser tip.
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The prevalence of complete edentulism (loss of all permanent teeth) among

3334 Research

adult individuals varies between 7% and 69% worldwide
demonstrating the ill effects of wearing dentures dates back to more than five
years®. The ill effects are primarily related to the presence of soft tissue lesions,
such as IFH, and to the development of candidiasis induced by wearing the dentures.
The treatment indicated for IFH is surgical excision with appropriate prosthetic
reconstruction®*. Recent studies*3® have reported promising results with excellent
functional and cosmetic outcomes and minimal side effects using high-power laser
for the treatment of IFH. Herein, we have demonstrated that diode laser and
electrocautery are both valuable tools for the excision of oral soft tissue lesions with a
short transoperative time and low postoperative features, plus patient satisfaction.

To the best of our knowledge, no study comparing diode laser to
electrocautery for IFH excision has been found in the literature thus far. However,
Amaral et al’* compared the use of diode laser to scalpel surgery, showing the greater
effectiveness of laser over scalpel in the treatment of IFH. Diode laser-assisted
surgeries are easily performed with less discomfort, minimal or no bleeding due to
the sealing of blood vessels by protein denaturation and stimulation of clotting factor
VII production, and shortened healing time with reduced postoperative bleeding and

3738 C0O, and Er:-YAG lasers are also valuable tools for IFH excision.

swelling
However, due to the thermal effect, tissue integrity was better preserved after the use
of Er:YAG compared to CO,%*.

Laser and electrocautery involve different operating principles for tissue
cutting. Laser operates by means of a coherent, monochromatic, and collimated light,

increasing temperature and protein denaturation. Electrocautery, on the other hand,

uses a mechanism of electric current causing a thermal injury?>?. Laser produces
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some degree of liquid volatility and a surrounding zone of thermal necrosis,
promoting sterilization of the surgical area. Moreover, his technique has bactericidal
effects, which may contribute to the reduction of inflammation®*?°. Electrocautery
also produces adequate hemostasis. However, its mechanism results in greater
thermal injury and might cause muscle fasciculation. Furthermore, electrocautery has
no self-sterilizing property***%?*%_|n the present study, no difference between the
two surgical techniques was observed even regarding the surface temperature
parameter.

For both treatment protocols, the patients’ sensation of pain and use of
analgesics were low. Amaral et al® also did not find significant differences between
surgery with diode laser and scalpel surgery regarding postoperative pain or changes
in eating and speech. Our results also agree with those reported in studies that have
assessed these parameters in trials comparing diode laser or electrocautery for the
management of oral conditions in oral and maxillofacial surgery®®*"2°,

Laser and electrocautery, like any type of device, have advantages and
disadvantages. Laser has advantages over electrocautery, such as lateral heat
damage and better wound healing. Due to the precision of the energy delivery
system?, it can also be used in areas close to bone?*®. The disadvantages of laser
are the likelihood of operator's eye damage - which can be avoided by wearing
protective glasses — as well as slower cutting, burning odor and laser plume, which
mandatorily require wearing a high-filtration face mask. Electrocautery cannot be
used around implants and may cause damage to the bone®”.

This study has shortcomings that should be acknowledged. First, blinding of

the practitioner who conducted the surgeries was unfeasible. Second, although some
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factors that could impact the end-points were controlled, the intake by the participant
of a medication different from the medication prescribed was uncontrolled.

The cost of laser for acquisition and therapy is higher than the cost of the
electrocautery®®. Therefore, if the clinician and the maxillofacial surgeon adopt the
electrocautery in their practice, they might be able to achieve the same treatment
success for IFH removal with a lower cost equipment. Thus, according to the
Consolidated Health Economic Evaluation Reposting Standards (CHEERS)®. future
single or multicenter studies comparing these two treatment alternatives should be
conducted.

In summary, no significant difference between diode laser and electrocautery
was observed in this triple-blind study in the evaluation of trans- and postoperative
parameters for the removal of IFH. Under similar conditions, both surgical techniques

are equally effective and safe in the IFH treatment.
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Table 1. Sociodemographic data of the participants with inflammatory fibrous

hyperplasia.
G1 (Diode G2
Sample P-value
laser) (Electrocautery)
Male 6 (33.3) 4 (22.2)
Gender, n (%) 0.771*
Female 12 (66.7) 14 (77.8)
Age in years (range; mean) * 44-74; 58.6
49-76; 63.3 £ 9.6  0.994**
SD +11.0
White 5(27.8) 10 (55.6)
Skin color, n (%) 0.283***
Non-white 13 (72.2) 8 (44.4)
Non-smoker 16 (88.9) 16 (88.9)
Smoking, n (%) 0.999%+*
Smoker 2(11.1) 2(11.1)
No 10 (55.6) 13 (72.2)
Alcohol consumption, n (%) 0.489***
Yes 8 (44.4) 5(27.8)
Prosthesis wearing time in
1-57; 16.3 2-50; 25.3 0.330**
years (range; mean)
Total alveolar ridge
) 0 (0.0) 2(11.2)
(mandible)
Maxillary anterior
) 4(22.2) 3(16.7)
alveolar ridge
Anatomical site, n (%) 0.356****
Mandibular anterior
) 3(16.6) 0 (0.0)
alveolar ridge
Maxillary posterior
1(5.6) 3(16.7)

alveolar ridge



Mandibular posterior

alveolar ridge

Maxillary vestibule

Mandibular vestibule

Buccal mucosa

Tongue

Lips

1 (5.6)

3 (16.6)

1 (5.6)

3 (16.6)

1 (5.6)

1 (5.6)

3(16.7)

1 (5.5)

3 (16.7)

2 (11.1)

0 (0.0)

1(5.5)
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*Fisher exact test
*Mann-Whitney test
***Pearson Chi-square test

****|_jkelihood ratio test
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Table 2. Assessment and comparison of transoperative parameters between groups
submitted to surgery using diode laser (G1) or electrocautery (G2).

Transoperative parameters

G1 G2 P-value
Anesthesia (number of anesthetic cartridges);
. 1.3(1.0) 1.38 (1.0) 0.743*
mean (median)
Bleeding, n (%)
Absent 11 (61.1) 8 (44.4)
Mild 5(27.8) 8 (44.4)
0.523**
Moderate 2(11.1) 1(5.6)
Intense 0(0.0) 1(5.6)
. ) ) 273-4613;
Energy deposited on tissue [J], range; median 1778.0 35-5390; 1071.0 0.173*
Flow rate [J/mmz], range; median 1.13-28.87; 7.33 0.17-19.71; 6.51 0.203*
Time of incision [s], range; median 79-1318; 508.0 10-1540; 306.0 0.173*

*Mann-Whitney test

**Chi-square test of linear trend
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Table 3. Assessment and comparison of postoperative parameters between groups

submitted to surgery using diode laser (G1) or electrocautery (G2).

Postoperative
Gl G2 P-value
parameters
Pain (range; median)
1% day 0-10; 0.0 0-7; 3.0 0.808*
7" day 0-9;2.5 0-10;1.5 0.411*
14" day 0-5; 0.0 0-6; 0.0 0.598*
21% day 0-2; 0.0 0-2; 0.0 0.999*
28" day 0-0; 0.0 0-0; 0.0 0.999*
Analgesic medication
intake, n (%)
1% day 11 (61.1) 14 (70.8) 0.471
7" day 10 (55.6) 8 (44.4) 0.740°
14" day 6 (33.3) 5 (27.8) 0.999"
21% day 1 (5.6) 1 (5.6) 0.999"
28" day 1 (5.6) 1 (5.6) 0.999"
Swelling on the 1*
day, n (%)
Absent 2 (11.1) 5 (27.8)
Mild 9 (50.0) 9 (50.0) 0.195"
Moderate 4 (22.2) 3(16.7)



Intense

Swelling on the 7"
day, n (%)

Absent
Mild
Moderate
Intense

Swelling on the 14™
day, n (%)

Absent

Mild

Moderate

Intense
Swelling was absent
on the 21% and 28"

day, n (%)

Difficulty in chewing

(range; median)
1* day
7" day
14" day

21* day

3(16.7)

10 (55.5)

6 (33.3)

1 (5.6)

1 (5.6)

16 (88.9)

2 (11.1)

0 (0.0)

0 (0.0)

18 (100.0)

0-10; 2.0

0-8; 0.0

0-9; 0.0

0-3; 0.0

1 (05.6)

8 (44.4)

9 (50.0)

0(0.0)

1 (5.6)

14 (77.8)

3 (16.7)

1 (5.6)

0(0.0)

17 (94.4)

0-7;0.0

0-10; 0.0

0-10; 0.0

0-2;0.0

0.999”

0.999*

0.121*

0.660*

0.342

0.743"
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28" day

Difficulty in speaking

(range; median)

1% day

7" day

14" day

21% day

28" day

Wound area [mm?]

(mean; median)

1% day

7" day

14" day

21% day

28" day

0-0; 0.0

0-10; 1.0

0-9; 0.0

0-2;0.0

0-0; 0.0

0-0; 0.0

278.27;194.78

118.11; 71.54

61.40; 35.88

29.56; 16.91

5.68; 0.0

0-0; 0.0

0-8; 0.0

0-5; 0.0

0-2;0.0

0-0; 0.0

0-0; 0.0

212.08; 171.47

115.79; 85.63

74.84;59.14

37.54; 20.14

3.36; 0.0

0.999"

0.456

0.320°

0.603"

0.999"

0.999"

0.719"

0.424

0.839

0.766

0.592"

*Mann-Whitney test

**Chi-square test of linear tendency
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Figure legends

Figure 1. Clinical aspects of inflammatory fibrous hyperplasia (IFH) removed with
diode laser surgery. (A) Preoperative stage: IFH in the posterior mandibular alveolar
ridge. The lesion exhibited a nodular, irregular, smooth surface measuring 30x10x10
mm. (B) Immediate postoperative time showing a non-bleeding ulcer of irregular
limits and blackened background. (C) Postoperative aspect of the wound area at 7
days showing an ulcer with non-bleeding irregular limits and yellowed background.
(D) Postoperative aspect of the wound area atl4 days showing an ulcer with small,
non-bleeding, irregular limits and erythematous background. (E) Postoperative
aspect of the wound area at 21 days with an almost healed area. (F) Postoperative
aspect of the wound area at 28 days with a totally healed area.

Figure 2. Clinical aspects of inflammatory fibrous hyperplasia (IFH) removed with
electrocautery surgery. (A) Preoperative stage: IFH in the lower lip. The lesion
exhibited a nodular, irregular and smooth surface, measuring 30x20x10 mm. (B)
Immediate postoperative time with a non-bleeding ulcer with irregular limits and
blackened background. (C) Postoperative aspect of the wound area at 7 days with
non-bleeding, irregular limits and a yellowed background ulcer. (D) Postoperative
aspect of the wound area at 14 days with non-bleeding, irregular limits and a
yellowed background ulcer. (E) Postoperative aspect of the wound at 21 days with an
almost healed area. (F) Postoperative aspect of the wound area at 28 days with a
totally healed area.

Figure 3. Study flow diagram.

Figure 4. Evaluation of temperature measurements over the study period by linear
regression analysis.

Figure 5. Comparison of the time required for healing of the postoperative wounds in

the groups submitted to diode laser (G1) and electrocautery (G2) surgery (in days).
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Figure 6. Histopathology of the fragments of inflammatory fibrous hyperplasia
submitted to diode laser surgery (A) and electrocautery surgery (B). Hyperplastic
keratinized stratified squamous epithelium and lamina propria are observed,
represented by densely collagenized connective tissue (upper left boxes H&E, x2
magnification, A and B). The lower border of the figures shows in detail the
coagulation necrosis resulting from diode laser surgery and electrocautery surgery,

respectively (H&E x 10 magnification, A and B).
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Os achados deste estudo mostram que tanto o laser de diodo e o
eletrocautério séo eficazes e seguros para remocao de HFI, uma vez que nao houve
diferenca significativa em relacdo aos parametros trans- e pds-operatorios, i.e.,
sangramento, aumento de volume, dor e parametros técnicos analisados. Assim,
este resultado foi provavelmente devido as condi¢cdes semelhantes de equipamentos
e pela ponta do eletrocautério utilizada ser correspondente com a ponta do laser.
Uma andlise do custo-efetividade, comparando a cirurgia de remocao de HFI com
laser de diodo com eletrocautério ndo foi encontrada na literatura cientifica, havendo
necessidade de maior estudo nessa perspectiva, ao ponto da alta aplicabilidade do

laser de diodo em lesdes intra e extra orais.
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9 CONCLUSAO

Conclui-se que ndo ha diferenca entre os parametros trans e pés-operatorios
avaliados entre os grupos laser e eletrocautério. Nao apresentando também
diferenca no tempo de cicatrizacéo entre os grupos. O laser de diodo parece ser tao
efetivo e seguro quanto ao eletrocautério quando utilizado para remover hiperplasia

fibrosa inflamatoéria em condi¢cdes semelhantes.
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APENDICE

A — Fluxograma de atendimento

Paciente chega como
encaminhamento:

l Acolhimento do Paciente

- Mostrar as vantagens das técnicas em relacdo

- Explica sobre a HFl e o Projeto;

a cirurgia convencional com bisturi;
- Falar da condigdo: Descarie da Protese.

- Agradece a presenca;
- Retoma-o a origem do
encaminhamento.

- Informa o TCLE;
Preenche a ficha clinica
completamente;
- Solicita Exames pré-

Nio Sim

Aceita descartar a
protese?

operatirios.

Avaliador Cego

Ligar para o Paciente.

Preencher a Ficha de
Avaliacdo.

Preencher a Ficha de
Avaliagdo
(7.14,21 e 28 dias).

‘Avaliac3o da satisfacio.

Agradece a
participagéo.

Verifica o paciente
descartando a
protese.

¥

- Agenda a cirurgia
para 15 dias;
- Marca o retomo
para a proxima

24ns

semana.
T dias
‘erifica 0s exames
pré-operatorios.
7 dias
CIRURGIA - Marcar o tempo
(Técnica de acordo cirurgico e de
COm a sequencia in cis:“a_o;
aleatdria) - Medira
'1' temperatura local.
- Orientag30 pos-
operatéria e da
avaliacdo EVA;
- Prescricdo;
- Levar Biopsia ao Lab. Operador
Tdias|  acompanhara
Acompanhamento cicatrizag3o
(7,14, 21 e 28 dias).

Fotografar a lesdo
(com a régua).

Enfregar o Laudo
Anatomopatologico.

h 4

Encaminharao CS
ou Caseu para
PTIPPR.

Agradece a
participacéo e

dispensa o

paciente.
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B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

Paginalde3
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prezado leitor:

Gostariamos de convida-lo a participar da pesquisa intitulada “Comparagcéo da
eficacia e seguranga do laser cirGrgico de diodo com o eletrocautério no tratamento da
hiperplasia inflamatéria”, com o objetivo de tratar a hiperplasia fibrosa, que é uma leséo
presente na boca e relativamente comum. Este documento tem como finalidade propor sua

participacdo nesta pesquisa. Gostariamos de contar com sua colaboragéo, esclarecendo:

. A pesquisa consiste em preenchimento de ficha clinica prépria e tratamento da
hiperplasia fibrosa por duas técnicas sendo elas: 1) remogdo cirGrgica utilizando o

eletrocautério; e 2) remogao cirtrgica com laser de diodo.

. Todos os participantes dessa pesquisa terdo de ter diagnéstico clinico Hiperplasia
Fibrosa.
. A técnica com o laser cirlirgico de diodo consiste em remogéao da lesdo através de

uma luz vermelha capaz de cortar e coagular, enquanto a técnica com o eletrocautério
consiste em remogéo da lesdo com uma ponta que por meio de energia elétrico-térmica,
permite o corte e coagulagdo. Onde cada participante sera submetido a uma dessas
técnicas cirdrgicas, sendo que ambas permitem resultados semelhantes em eficacia e
seguranga ao paciente.

. Sua colaboragao é muito importante e vocé nao pagara nada por este tratamento.
Vocé participa se quiser. Se vocé assinar concordando em participar e se arrepender, vocé
pode desistir a qualquer momento. Se vocé tiver alguma duvida, pode perguntar que
esclarecemos sempre que for necessario;

. Este tratamento é feito em 1 ou mais sessdes, com retornos periédicos para
avaliacao clinica da leséo;

. O atendimento sera feito na Faculdade de Odontologia da UFMG, na Clinica 02 nas

quintas-feiras no periodo da manha (08:00 as 11:00).

Rubrica do Participante da pesquisa Rubrica do Pesquisador
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. Os possiveis riscos, mesmo que minimos sdo a possibilidade do nao
desaparecimento total da lesdo e de apresentar sangramento pds-operatério. Podera haver
algum desconforto, como dor, dificuldade para mastigar e para falar por certo periodo de
tempo. O objetivo também & avaliar a dor, dificuldade para alimentar/mastigar e dificuldade
para falar, por isso, pedimos para prestar bastante atencéo a estes sintomas, se vier a
desenvolver e comunicar aos pesquisadores imediatamente.

. Os beneficios da pesquisa s@o o tratamento da lesao para permitir a confeccéo de
proteses melhor adaptada sem desconforto ou surgimento de novas lesdes ou mesmo o
crescimento de lesdao hiperplasica prévia, visto que o uso do laser cirirgico e/ou
eletrocautério permitem o desaparecimento total da lesdo com apenas um procedimento
cirrgico com menos dor e sangramento pés-operatorio.

. Todos os examinadores sdo dentistas e pesquisadores e estdo aptos a fazer este
exame e tratamento;

. Todos os seus dados serdo confidenciais, sua identidade ndo serd revelada
publicamente, em hipétese alguma, e somente os pesquisadores envolvidos neste projeto
terdo acesso a estas informagdes, que serdo utilizadas para fins de pesquisa, sendo os
prontuarios arquivados apds o fim da pesquisa e as fotografias utilizadas para medir a
cicatrizacao descartadas;

. Desde ja agradecemos sua colaboragdo e o convidamos a participar deste projeto
de pesquisa. Os contatos dos pesquisadores para quaisquer esclarecimentos sao: Prof. Dr.
Ricardo Alves Mesquita — 3409 2499; e-mail: ramesquita@ufma.br e Alessandro Oliveira de
Jesus — 99735 5805; e-mail: aleoliveira@ufma.br .

. Em caso de dividas éticas o COEP/UFMG podera ser contatado COEP/UFMG:
Campus Pampulha: Unidade Administrativa Il — Prédio da FUNDEP, Telefone: 3409-4592;

e-mail: coe .ufmg.br

Rubrica do Participante da pesquisa Rubrica do Pesquisador
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Eu, , estou ciente de

ser portador (a) de hiperplasia fibrosa. Apresentando este diagnéstico clinico, concordo em

participar de um estudo que objetiva tratar a Hiperplasia Fibrosa.

Ap6s entender os objetivos e métodos da pesquisa descritos anteriormente,
voluntariamente autorizo e aceito participar desta pesquisa. Estou ciente de que sera
necessério fazer retornos para avaliagao e/ou necessidade de novo procedimento cirargico

convencional ou com o eletrocautério ou com laser cirdrgico.

Tenho pleno conhecimento de que o principal objetivo é o tratamento da Hiperplasia

Fibrosa, com a possivel remissao da lesao.

Dou pleno direito de uso dos dados e imagens para fins de pesquisa e de divulgacdo em

jornais e/ou revistas cientificas especializadas no Pais e no Exterior.

Para a possibilidade cirargica é necessario o descarte da fonte do trauma (prétese)
por no minimo de 15 dias antes da cirurgia. Assim, declaro que descartei a (s)
prétese(s) por livre e espontanea vontade para a realizacao da cirurgia, ciente que
receberei um encaminhamento para a confeccdo de novas préteses no centro de

saude e/ou na faculdade de odontologia da UFMG.

Declaro que li e entendi as informagdes fornecidas acima. Tive a oportunidade de fazer
perguntas e todas as minhas ddvidas foram esclarecidas. O presente termo sera assinado

em duas vias de igual teor, uma via ficara de posse do participante e outra do pesquisador.

Belo Horizonte, de de 20

Documento de Identidade:

Assinatura do paciente e/ou responsavel

Assinatura do pesquisador responsavel
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C — Modelo da ficha clinica

PROJETO DE EXTENSAO TRATAMENTO CIRURGICO ODONTOLOGICO COM LASER

DE ALTA INTENSIDADE - FICHA CLINICA ATENDIMENTO

DATA DA 12 CONSULTA:

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

NOME:

DATA DE NASCIMENTO: IDADE: GENERO: ( )M ( )F
COR: ( ) Leucoderma ( ) Feoderma () Melanoderma

ENDERECO:

CIDADE: CEP: TELEFONES:

ANAMNESE

HDA (inicio, evolucado)

HISTORIA PESSOAL

Ultima consulta médica: Especialista

Motivo

Exames complementares

Diagnostico

Tratamento

AVALIACAO DE SISTEMAS (Assinalar)
CARDIOVASCULAR (Cardiopatias - Hipertensao - Hipotenséo - Sangramentos — Anemias)

Outros

GASTROINTESTINAL (Ulceras - Gastrite - Vomitos - Enjéos - Hemoptise)
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Outros

GENITO-URINARIO (Gravidez atual - Cistites - InfecgBes renais - Sifilis - Gonorréia -

Candiase - Condiloma acuminado - Herpes genital - AIDS)

Outros

RESPIRATORIO (Gripes -Bronquite - Pneumonia - Asma - Sinusite - Tuberculose -Tosse

persistente) Outros

NEUROLOGICO (Desmaios - Tonturas - Disritmia - Epilepsia)

Outros
DOENCAS REUMATICAS (Artrite reumatdide - Febre reumatica)

Outros

ENDOCRINO (Diabete - Hipoglicemia - Hepatite)

Outros

DOENCAS INFECTO CONTAGIOSAS (Hepatite, Herpes, AIDS, HTLV)

Outros

USO ATUAL DE DROGAS:(Anticoncepcionais - Antibioticos - Diuréticos - Anticoagulantes - Insulina -
Drogas anti-hipertensivas - Drogas para cardiopatias - Analgésicos - Antinflamatérios -
Tranquilizantes)

especificar:

ALERGIAS: (Antibidticos: penicilina, eritromicina, tetraciclina, sulfa. Analgésicos: AAS, dipirona,

acetaminofen. Anestésicos - Tranquilizantes -  Alimentos - Poeira - Mofo)
Outros

INTERNACOES: Sim Nao Data Motivo

HABITOS: Alimentares: Quantitativo Qualitativo

Fumo: Sim N&o (cigarro, charuto, cigarro de palha, cachimbo) Outros

Ha quanto tempo? Quantidade/dia

Bebida alcodlica: Sim ___ N&o___ (Especificar qual e a dosagem/dia)

Perda de peso sem causa aparente: Sim __ N&o___ (Inicio e quantidade em Kg)
Obs:

HISTORIA ODONTOLOGICA (Tratamentos anteriores, reacdes a anestésicos, sangramentos)
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EXAME OBJETIVO GERAL

FACIES: Tipica Atipica _EDEMAS: Sim N&o

PELE (cor, textura, manchas) ASSIMETRIA FACIAL: Sim Néo
CONJUNTIVA OCULAR LINFONODOS

ATM P.A. PULSO

RESPIRACAO ESTADO EMOCIONAL/PSIQUICO

Obs

EXAME OBJETIVO INTRA-BUCAL

DESCRICAO DA LESAO: les&o fundamental, cor, textura, formato, superficie, contornos, tamanho e

localizagéo:

TEMPO DE USO DA PROTESE:
LOCALIZACAO: AREA DA INCISAO:

TIPO DE CIRURGIA: Laser ( ) Eletrocautério ( ) Convencional ( )

Poténcia: Energia: Modo: ( )Continuo ( )Pulsatil  ( )Blend
Tempo Cirargico: Tempo de Inciséo:
TIPO DE ANESTESIA: Tépica ( ) Qual:
Infiltrativa () Qual: N° Tubetes:

SANGRAMENTO: ( ) Ausente ( ) Discreto ( ) Moderado ( ) Severo
Temperatura : Corporal:

Cirargica: Pre: Trans: Pés:
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DATA

PROCEDIMENTO

ALUNO

PROFESSOR




D — Modelo da ficha de avaliacéo pds-cirurgica
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PROJETO DE EXTENSAO TRATAMENTO CIRURGICO ODONTOLOGICO COM LASER

DE ALTA INTENSIDADE - FICHA CLINICA ATENDIMENTO

DATA CIRURGIA:
NOME DO PACIENTE:
NOME DO AVALIADOR:
TELEFONE:

AVALIACAO (Data)

24 HORAS

7° DPO

14° DPO

21°DPO

28° DPO

Dor p6s-operatéria

Necessidade de analgésico

Edema*

Alteracéo

mastigagao/alimentacéo

Alteracdo da fala

Tamanho da ferida (mm)

*(AUSENTE / DISCRETO / MODERADO / INTENSO)

COMPLICACOES (DESCREVER):

SATISFACAO APOS O TRATAMENTO:

Quanto ao acolhimento:
Quanto ao tratamento:
Quanto ao resultado:

N° DA LAMINA:

DIAGNOSTICO HISTOPATOLOGICO:




E — Modelo da folha de recomendacdes pds-operatérias

PROJETO DE EXTENSAQ TRATAMENTO CIRURGICO ODONTOLOGICO
COM LASER DE ALTA INTENSIDADE — FACULDADE DE ODONTOLOGIA
UFMG

RECOMENDAGOES POS OPERATORIAS

1. Alimentacido liquida e pastosa nas primeiras 24 horas, com preferéncia
para Ilquuzlc-s frios e gelados;

2. Mao ingerir alimentos quentes nas primeiras 24 horas;

3. Para mastigar utilize o lado contraric da cirurgia;

4. Mao fazer bochechos, nem cuspir forte a todo 0 momento;

5. Manter boa higiene bucal;

6. Mao fazer esforgos fisicos (repouso relativo);

T. Dormir com travesseiro alto ou 2 travesseiros;

8. Evitar exposicio ao sol;

9. M&o fumar nas primeiras 48 horas;

10. Em caso de dor, tomar o analgesmo prescrito;

11. Retomar semanalmente até o fim do tratamento;

12. Em caso de sangramento excessivo ou febre, procurar o Pronto Socorro
Odontolégico do Hospital Municipal Odilon Behrens - Rua Formiga, n®50,
Bairro 580 Cristdvio — BH. (3277-6111)

Escala de Referéncia da Dor apés Cirurgia

g T & 3 &4 &5 ¢ & & 8 19

Semdor Maximo
De dor
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ANEXOS

A — Aprovacdo no comité de ética e pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDE D PROJETO DE PESGUISA

Tiiube da Peaguiss” COMpaagao &3 eficaca @ sequranca 0o laser cningico de diodo com o SieTncateno
na tratamenin da hiperplasia fomss Infamaa,

Peaquisador Fcardo Alves de Mesquia
Arga Tematicar

Versdo: 2
CAAE: TO457617.5.0000.5140

InstttulgSo Proponents: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

Dam0S OO PARECER

Himero do Pamscar: 2 422 001

Apragentagdo do Projeto:

& Mipemiasta forssa Inflamatorta (HF) £ setnida como uma lesdo proilferaiva ndo neopiasics caracierzads
paio auments FEacional de o conjurtive IDRSD nE MUCDEa alvenlar devido 3 uma IF=cSo ool ou um
trauma cronico g balks Intensidage. O tratamento & realizado araves da remogio drircs, utiizanto-ce
bistur, eletmcausano, crioterapia, ou Mals recentemens por mek 03 utlizacio 005 |asars (gt ampification
bry stimuiaied emission of radiation) crirgicos. Considerando os Densficios do I3ser e @0 sk=mcautenio, o
objetivo desie trabaiho & comparar a efcaca

£ 5EQUENCa 00 3sar ciningicn te diod & o SeirCauissn comD Eonicas de ralamenin da HFL Pormeio de
um ensalo cinico randomizado duplo c2go 3 ser conduzido em uma tnica Insfftulglo, 3 amosira apos
caAlcuio Amosal 5253 sribukla am dois grupos: | — 35T & || — eletnocalnsna & furante & 3pos 3 cnrgla
5er40 avallados o5 seguUiniEs pardmeinos: sangramenio transoperabino; o Cnirgico; Erperatua e,
brans & pos cindPgics; dor phs operaiona; edema; ateracies Tuncionals 00 prOCESSED Cnigken para mastigar &

almentar; aiteracies funcionals do processo cningico para falar, tempo de ceaTmizagdo total da ferda
ooeratina & valacao oa satistapdo do pacients. OF dacios s2ra0 submetidos 3 andilse es=istics ullzando

0 Software SPSS, acronimo de Statistical Package for he Sodal Sciences (versSo 23.0, Chicago, IL, USA)L
A0 NGl da pesquUiSa, 06 resUtados sardo dvUIgaoDs 3 comunidade centilca.

Enderess:  Sa Poscerts Side: Calo ST 3 A4 & 008

Bairro.  Ureamie Sy miaion | CEP: 3 30
LWF: W Munsipla: BELG HORIIONTE
Tebefone 41 fSei stin Eomnail.  cumiaoe ey g B
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Conmannie 4o Pamewr 15000

Objetivo da Peaquisa;

Hipitesse:

) Iz5ar cinligico 52ra Mais SICaZ & SEQUID GUE 0 Setrocautano considerando 06 35petis: tempo cilnglco,
fuxo de INcisS0, sangraments Tansopeatno € 05 35Dectos CiNics pos DDEr=toros. dor pos-operatona,
necessidads de anaigesicn, edema, akeragles funclonals de masigacdo = fala t=mpo de cicairizacdo.
Dewidd 3 Uma Arushilidane 1Smica menor, 1023llFada @ pontual. ASSIM confirmando 3 SaQuUranca 4o
tratamenin a partir Jos parmeinoes frans-operatinos e a eficacla por melo dos parametrs cinicos pos-
CpETONos.

CbieTn Primana:
Avallar 3 eflcacia e 3 seguranca do tratamento da HF por remogdo cningica com o 3ser crnirgico de diodo
COMParando COMm 0 Seocaubeno.

Chiefvo Secundano;
Awallar 3 SEQUIENGA 00 TEEMETRD QUaniD 306 paramets:

- EangramEnD TaNE0per=0ng;

- fpen cindrgles:

- temperaiura & dfusbilidade termica pre, Fans @ pos cningics;

#vallar a eficacla do irsEmenio por melo 406 pardmetics:

- 0O oS Operatonz;

- BT,

- atteracies funcionals G0 DEICESED CININGICD [HaM MEsigar 2 aimentarn,

- alteracfes funcionals do processn cningico para falarn,

- tempo de cleatizacio il oo trida operatona;

Avalapdo da eficiéncia do Tatamento por melo da saisfagdo do pacients QUanio a0 traEmenD realzado
Fara penmiir uma reavalscio do TaEmentio reallzado.

Lvallagao dos Riscos & Seneniclios:
RbscoE

O possivals nscos 43 pesgquiss, MEsmo quee minimos 5300 3 passibiidace do ndo desaparscimento total &
|30, necessiando de nowD momento dringico, de poder Mesmo que rraments aoresentar sangramento
pas-operattnio. Podera haver algum desconforio, como dor, dficuldade para massgar & para Talar apos a
drurgla Assim, pedimos para presar basants

Endanet: Sy Presderis S Caflon 55T & &4 S5 2008

Balero. LU recebe S8 ruliaiten | CEP: & Spoudr

LIF. G MumSipss BELD HORIPONTE

Tebefone: 57 sty E-mail. oo g
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

atengdo 3 estes SIMIOMas, 58 vier 3 desenvolver & comuricar 206 pesquisatores Imediataments & fomar a
medicaCA0 Confonme prescricio para =anar tais sinomas.

EBaneficios:

Remocis da hiperplasla Nbrosa Inflamatteia, que & uma condiclo necessana para 3 confeccda de novas
pratesas, bem adapiadas 0 Que promowe meihor Qualidsde de vida a0 paclente para allmeniacdo, fala,
melhoranto Incusive 3 suUa readiitagio esietica, Tuncional 40 SISEma SEDMatognatics, bem como social.

Cenimaple 42 Pemear 1000009

Coamentanios & Conslderaglies sobre 3 Peadquiss

Pegquisa relevante para 3s areas 0o ESmateogsa & Protese. TEMING previstd para 30032018, Trata-se
da dissantardn de mestran oo dscents Alsssandm Oilveis 0 Jesus, 50b onentacao do Prof. Or. Ricaro
Alves Mesquita e colaboragSo do Prof. Dr. Leandm Napier de Souza.,

Consioeragian S00Me 08 THMOS 08 APrEesntacao oDrgatona:

Foram anexados 06 s5eguinias documenios

- Informagdes Edslcas o Projei;

- Carta resposta a0 parecer oo COER,

-TCLE:

- Projeto Detainado | Brochura Inveshgacar No Qudl CONSEa 3 fcha Sinca

- Fisiha de Rosio;

- Parecer consubstanciago emitido pala pareceria a0 Coleglado de Pos-gratuacio da Faculdade de
Cdontologla da UFMG;

- Aprovatio do proistn de pesquisa pela perscetisls ands 3 afleracles sugendas, assinada pelo chiefe de
departamento e aprovada pelo Coiegiado oe Pos-grasuacio da Facuidade de OdoniDlogia da UFMG;

- Aprovagso 00 projeto o2 pesquisa peso CORSgIann o POs-raduacso d3 Facultade o8 Cdomoiogla da
UFMG, assinado pelo chefe e departamentn CRC.

O TCLE ol satisfatonaments aferado.

Recomentagies:
REComendc-52 3 ApMvaian 40 projetio de pesquisa
Conchesdes ou Penddniclss & Lisia de Insdequscies

Soimios favorRvels 3 aprovacao 9o prisin "Comparacio da Sicacia & EEQUanGa o [aser ciningico de diodn
COM O 2Stmcaltano nd Taamento da hipermiasia Tomea INfamatona”™ 0o pesquisasor

Enderegn:  dw. Prewdents Anitaes Calon S827 2 A4 5 200

Basbrre: U it il ity atien I == T ]

LIF: W3 Munidpln: BELD SORIIONTE

Telefone. |51 faofostic Eamnll.  —omafleei g B

FlgTE Tioe
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UNIWERSIDADE FEDERAL DE

MINAS GERAIS

ConSnusgle: 3o Pamsosr 15000

responsavel Prof. D, Ficario AVEs de Mesquia
Conshieragias Finals a critsno oo CEP:
Tendo em visia 3 legislagdo vigenie (Resolugdo CHS 456M12), o COER-UFMG recomenda ans

Pasquisadores; comunicar toda & qualquer alteracSo do projeto & 0o Brmo de consenment i3 emenda na
Piaafoma Brasl. informar mediataments qualquer evenio adversa ooomido durams o desenvolvimento da

pasquisa (via Socumensl encaminhada em papel), apresentar na frma de notfcacio relEonos pandaks do
andamento do mesmo 3 c3da D5 (seis) meses @ 3o témmino da pesquisa encaminhar 3 este Comitd um
SUMEN0 005 MesUtados 50 pITieD (relatork finai).

Eﬂtﬂmrﬂ Hal0iain DaEaai0 o8 DOCLIMenios abald relacionsnog:

G

Tipo Documento Arquivo Posagem ALRDr S
] BASICAS DO P | S 10T A=

g0 Projsn ROJETD SE1253. pdf 2X S0

CALRCS Ca= _Fesposa pdr 20112017 | Aessando Oivela | AcEiD
25472 |D= emE

TCLE! Termos de | TCLE ol pdd 14112017 | Alessamdm Oivelra Ao

Justfoata oe

Alsancia

OUTos Farecer_Consubetanciado pdf AALZOT | Alessandm Oivela Ao
QAT De JoqE

OUTos ADrOwacal_Parecerista pa 230207 | Alessandm Ohvela Ao
2T0TEE | D= JemE

[ Wy -1 Aprmwacan TR0 pdl 230207 | Alessandim Civelra Arsito
by S e T

Projelo Deahato | | Proen_ Wesraio_ed pdl EED0TT | Alessandio Ulvela | Acdio

EBrochura 12083 | D= lems

|

égggﬁ;_sﬁ [Foiia_ge_roGo.pdl ESa0T | Aessandio Lavelra | Ao |
1E4IT | D= emE

oUTos TRETE TTSapnovacaoassinada pd' OFA2207T | Wvian Resende Ao
12436

LT T Gl i T | e mesenae FAR =]
12438

Situagdo do Parscer

Aprovado

Endenetrs:  Ge Presceris Seess Caton S5EIT 12 54 5 005

B 1L fochnbe: St fenlneiten |
Mursspes S50 HORITONTE

LIF: BAC

Tebeforne |5 aogossic

CEF: =i 0o

E-mall. comgaffeoapey uireg S

FgiE S e
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Congmenple 43 Pamsar 3 405009

BELC HORIZONTE, 07 de Dezambro de 2047

AzzInacke por:
Vivian Ressnde
{CooToenador)

Endenst: Ay Prewdente Andeaks Carlos 8507 I L4 5 2006

Baderes. L e Sl risty e I CEP: =i opaud
LiF: W Munisdipla: BELD BORIPONTE
Telelome %1 40fstid E-rnail:  eomapafipa g B

Pagrs Hos =5
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B — Aprovacéo no ReBEC
M Gmall Alessandro Oliveira <alecliveira_op@gmail.com>

Approved Submission - RER-27fpmt

2 mensagens

rebec@icict fiocruz br <rebec@icict fiocruz. br> 2 de marge de 2018 15:52
Para: aleoliveira@ufmg.br, rebec@icict fiooruz. br, diostes@gmail com

Ur do registroftrial urd)-hitp:lwww.ensaiosclinicos. gov. bring RBR-27fpmit!

Mumero de Registro (Register Mumber):RBR-2Tfpmt

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu estudo foi publicado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Agradecemos por seu registro e colaboragio e, desde j&. nos colocamos 3 disposigSo para esclarecer guaisguer
dividas que possam surgir, seja em caso de atualizac3o do registro ou, 3t& masmo, uma nova submiss3o.

Por favor, ndo hesite em contactar-nos.
Cordialments,

ReBEC Staff - ReBEC/MCICTI/LIS

Av. Brasil 4038 - Mare - sala 807

Rio de Jansiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-8227
www_ensaioscinicos.gov.br

Dear Registrant,

We are pleased to inform you that your study registered on the Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) has
been published.

The ReBEC staff thank you for your subscription and, we are at your entire disposal to clarify any guestions that my
arise and/or in the event you need to update records or ewen a new submission.
Please do not hesitate in contacting us in case of any doubt

Sincerely,

ReBEC Staff - ReBECNCICTILIS

Av. Brasil 4035 - Mars - sala 807

Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-380
Tel: +55{21)3882-8227
www.ensaioscinicos. gov.br

Estimado Solicitante de registro,
Tenemos el agrado de informar que su estudio fue publicado en &l Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos (Rebec).

Gracias por su registro y colaboracion y, a partir de ahora, nos ponemos a su disposicion para respunder a cualguier
pregunta que pusda surgir, ya sea en el caso de |a actualizacion del registro o incluso un nuevo envio.

Paor fawor, no dude en ponerse en contacto con nosotros.
Atentaments,

ReBEC Staff - ReBECACICTILIS
Av. Brasil 4028 - Mare - sala 807



