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RESUMO

A ancoragem esquelética em ortodontia, por meio de mini-implantes, proporciona suporte
estavel e previsivel, otimizando o controle mecanico e trazendo maior eficiéncia ao
tratamento. Embora seja considerada uma técnica segura, complica¢cdes como dor imediata e
ulceracdes podem ocorrer. Nesse contexto, a terapia com laser de baixa intensidade (LBI) vem
sendo investigada devido as suas propriedades de fotobiomodulagdo, capazes de modular a
inflamacéo, acelerar o reparo tecidual e reduzir o desconforto pos-operatério. O presente
estudo avaliou a eficacia do LBI no controle da dor e do desconforto ap0s a instalacdo de
mini-implantes ortodonticos, bem como seus possiveis efeitos sobre a estabilidade do
dispositivo e sobre a ocorréncia de intercorréncias inflamatorias. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica e aceito pela Plataforma Brasil, sendo conduzido na Clinica Escola de
Odontologia da Unichristus. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego,
controlado e prospectivo, com delineamento fatorial 2x2, incluindo pacientes atendidos pelo
curso de Especializacdo em Ortodontia. Os dados foram expressos em forma de dados
categoricos e percentual e comparados pelos testes exato de Fisher ou qui-quadrado de
Pearson. Todas as andlises foram realizadas adotando uma confianca de 95% no software
SPSS versdo 20,0 para Windows. Os participantes foram divididos em dois grupos: Grupo A —
que recebeu a aplicacdo do laser; e Grupo B — que recebeu aplicacdo simulada (placebo). Foram
avaliados 14 mini-implantes no grupo A e 15 no grupo B. Para a aplicacdo do laser, utilizou-se
0 modelo Therapy XT (DMC, Séo Carlos, SP, Brasil), com poténcia de 100 mW e comprimento
de onda infravermelho. A irradiacéo foi realizada no mesmo dia da instalacdo, em trés pontos,
administrando 2 J de energia por ponto, totalizando 6 J. A dor foi mensurada por meio da Escala
Numérica de Avaliagdo NRS-11 (0-10), aplicada nos dias 0, 3 e 7 ap0s a instalacdo. A analise
da percepgdo dolorosa imediata apresentou diferenca estatistica, com valores menores no grupo
laser (3,14 £ 2,71) em comparacdo ao grupo controle (5,20 + 2,81), p = 0,047. Além disso, ndo
foram observadas diferencas estatisticas em relacdo a dor apds 3 e 7 dias, a0 uso de
analgésicos/antibioticos, a ocorréncia de aftas, a estabilidade ap6s 1 més e a localizacdo do mini-
implante. Assim, conclui-se que o LBI apresentou efeito positivo na redugéo da dor imediata
apos a instalacdo dos mini-implantes, reforcando seu potencial clinico, embora novos estudos
sejam fundamentais para aprofundar o entendimento sobre efeitos em longo prazo e outras

aplicacdes.

Palavras-chaves: fotobiomudulagdo; mini-implantes ortodénticos; ancoragem esquelética.



ABSTRACT

Skeletal anchorage in orthodontics, using mini-implants, provides stable and predictable
support, optimizing mechanical control and bringing greater efficiency to the treatment.
Although considered a safe technique, complications such as immediate pain and ulcerations
can occur. In this context, low-level laser therapy (LLLT) has been investigated due to its
photobiomodulation properties, capable of modulating inflammation, accelerating tissue repair,
and reducing postoperative discomfort. This study evaluated the efficacy of LLLT in
controlling pain and discomfort after the placement of orthodontic mini-implants, as well as its
possible effects on device stability and the occurrence of inflammatory events. The study was
approved by the Ethics Committee and accepted by Plataforma Brasil, and was conducted at
the Dental School Clinic of Unichristus. This is a randomized, double-blind, controlled, and
prospective clinical trial with a 2x2 factorial design, including patients treated by the
Orthodontics Specialization course. Data were expressed as categorical and percentage data and
compared using Fisher's exact test or Pearson's chi-square test. All analyses were performed
with a 95% confidence level using SPSS version 20.0 for Windows. Participants were divided
into two groups: Group A — which received laser application; and Group B — which received
sham application (placebo). Fourteen mini-implants were evaluated in group A and fifteen in
group B. For laser application, the Therapy XT model (DMC, S&o Carlos, SP, Brazil) was used,
with a power of 100 mW and infrared wavelength. Irradiation was performed on the same day
as implantation, at three points, administering 2 J of energy per point, totaling 6 J. Pain was
measured using the NRS-11 Numerical Rating Scale (0-10), applied on days 0, 3, and 7 after
implantation. Analysis of immediate pain perception showed a statistically significant
difference, with lower values in the laser group (3.14 £ 2.71) compared to the control group
(5.20 £ 2.81), p = 0.047. Furthermore, no statistically significant differences were observed
regarding pain after 3 and 7 days, analgesic/antibiotic use, occurrence of aphthous ulcers,
stability after 1 month, and mini-implant location. Thus, it is concluded that LBI showed a
positive effect in reducing immediate pain after mini-implant placement, reinforcing its clinical
potential, although further studies are essential to deepen the understanding of long-term effects

and other applications.

Keywords: photobiomodulation; orthodontic mini-implants; skeletal anchorage.
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1. INTRODUCAO

A ancoragem esquelética na ortodontia, realizada por meio de mini-implantes,
revolucionou o planejamento e a execu¢do de movimentac6es dentarias complexas, tornando-
se uma ferramenta indispensavel para o sucesso de tratamentos que exigem controle absoluto
da mecénica ortodontica (Lim et al., 2008; Chen et al., 2013). A utilizacdo de mini implantes
elimina a necessidade de dependéncia da colaboracdo do paciente, como no uso de elésticos
intermaxilares, e proporciona maior eficiéncia no tratamento, especialmente em casos de
extracOes, fechamento de espacos e correcdo de assimetrias (Lim et al., 2008).

Embora os miniparafusos sejam considerados um método de ancoragem seguro,
confiavel e eficiente, complicaces ainda podem ocorrer, comprometendo a estabilidade do
dispositivo durante o tratamento. A falha na ancoragem temporéaria pode estar associada a
fatores relacionados ao profissional, ao paciente ou ao proprio parafuso. Por outro lado, o
sucesso clinico dos mini-implantes pode ser favorecido por fatores como a escolha adequada
do comprimento do dispositivo, a selecdo de areas apropriadas para insercdo, o conhecimento
da densidade 6ssea local, a manutencdo de bons habitos de higiene bucal pelo paciente e a
utilizacdo de dispositivos autoperfurantes (Vilela et al., 2024).

A insercdo de um mini-implante requer pericia e técnica, pois o desvio da trajetoria de
insercdo pode resultar em lesdes de tecido mole; portanto, o procedimento deve ser realizado
com cautela. Alguns pacientes podem apresentar dor no ato da perfuragdo ou momentos
depois, principalmente em caso de perfurac6es no tecido mole, ou em caso de ulceragdes que
podem ocorrer como resultado da irritacdo do tecido mole na mucosa mével. O processo
inflamatdrio causado pela insercdo de minimplantes, pode causar também, haver hiperplasia
gengival, devido ao crescimento excessivo do tecido mole ao redor do implante
(Sreenivasagan et al., 2021).

O manejo desse desconforto pos-instalacdo de mini-implantes € comumente realizado
com medicagdes como analgeésicos, anti-inflamatorios nao esteroidais e, a depender do caso,
prescricdo de antibidticos. Essas drogas sdo amplamente utilizadas para controlar a dor,
reduzir a inflamacé&o e prevenir infecgdes, sendo consideradas eficazes na maioria dos casos.
(De Craen et al., 1996), entretanto a utilizacdo de medicacbes pode acarretar riscos
significativos, como efeitos colaterais gastrointestinais e desenvolvimento de resisténcia
bacteriana, especialmente no caso dos antibidticos (Sreenivasagan et al., 2021).

Métodos ndo farmacoldgicos sdo crescentemente estudados, devido a esses riscos.



15

Dentre esses métodos, a terapia a laser de baixa intensidade (LBI) tem sido investigada como
um adjuvante promissor no manejo da dor e na estabilidade de mini-implantes, oferecendo
uma alternativa eficaz as abordagens tradicionais devido a suas propriedades analgésicas e a
seus efeitos anti-inflamatdrios (Farias et al., 2016).

A terapia com laser, por meio de suas propriedades de fotobiomodulagédo, promove a
reducdo da inflamacéo, a aceleracdo da cicatrizagdo e o controle da dor (Carrol et al., 2014).
Estudos recentes demonstram que a aplicacdo de laser apos a instalacdo de mini-implantes
pode melhorar a estabilidade do dispositivo, reduzir o desconforto do paciente e acelerar o
processo de reparacdo tecidual, oferecendo uma abordagem complementar e minimamente
invasiva (Costa et al., 2021).

O estudo de Costa et al., (2021) analisou diversas pesquisas que utilizaram protocolos
com multiplas aplica¢6es ao longo do tempo, incluindo sess6es logo apds a colocacdo do mini-
implante e em dias subsequentes, com frequéncias diarias ou em intervalos regulares ao longo
de semanas, e encontrou efeitos positivos na estabilidade dos mini-implantes (Costa et al.,
2021). Entretanto, na pratica clinica, a adocdo de protocolos com varias aplicacbes, como
multiplas sessdes diarias ou ao longo de duas a quatro semanas, pode ser inviavel, devido a
limitacdes logisticas, ao tempo disponivel do paciente e aos custos envolvidos. Por isso, torna-
se importante avaliar protocolos com menos sessfes que, ainda que com menor frequéncia,
possam manter resultados eficazes de forma mais viavel na rotina odontoldgica.

A ancoragem esquelética apresenta-se como importante ferramenta no tratamento
ortoddntico, entretanto, pode apresentar desconforto inicial e desencadear processos
inflamatdrios, que podem prejudicar a estabilidade do dispositivo. A fotobiomodulagdo com
laser de baixa intensidade apresenta propriedades de controle de dor e melhora no reparo
tecidual, pode ajudar a modular a resposta inflamatoria e reduzir o desconforto p6s-operatorio,
proporcionando uma experiéncia mais favoravel ao paciente. Dessa forma, torna-se
fundamental a investigacdo de protocolos clinicos otimizados para maximizar a eficacia do

laser e aprimorar os resultados do tratamento ortodontico.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral
Avaliar a eficécia da fotobiomodulacdo com laser de baixa intensidade (LBI) no controle da

dor e do desconforto pos-operatorios associados a instalagdo de mini-implantes ortoddnticos.

2.2. Objetivos Especificos
- Avaliar a percepcéo de dor em pacientes submetidos a laserterapia de baixa intensidade (LBI)
em diferentes momentos: imediatamente apds a instalagdo dos mini-implantes, no fim do

mesmo dia, e apos 3 e 7 dias do procedimento, em pacientes submetidos a laserterapia.

- Investigar a taxa de permanéncia dos mini-implantes ao longo de um periodo de um més apds

a instalagéo.

- Analisar a ocorréncia de intercorréncias inflamatérias associadas ao processo de cicatrizacdo
apos a instalacdo dos mini-implantes, comparando o grupo submetido a LBI ao grupo
controle.
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3. REFERENCIAL TEORICO
3.1. Mini-implantes como ferramenta de ancoragem esquelética

A ancoragem ortodéntica € uma preocupacgdo central para os ortodontistas desde o
inicio da especialidade. O sucesso de um tratamento ortoddntico, na maioria dos casos, esta
diretamente relacionado a um planejamento criterioso da ancoragem, podendo-se afirmar que
esse elemento € crucial para determinar o éxito ou o fracasso de muitos procedimentos
(Araujo et al., 2006).

As técnicas de ancoragem tradicionais, como a barra lingual, a barra transpalatina, o
botdo de Nance, os elasticos intermaxilares e os aparelhos extrabucais, embora eficazes em
diversas situacGes, apresentam limitages, como a possibilidade de movimentacao da unidade
de ancoragem ou a dependéncia da colaboracao do paciente. Para casos de mas oclusGes mais
severas, otimizacdo de resultados com mecénicas simplificadas ou reducdo do tempo de
tratamento, os ortodontistas podem recorrer aos mini-implantes, dispositivos temporarios de
ancoragem esquelética, que oferecem maior estabilidade e previsibilidade (Araujo et al.,
2006).

Atualmente, os mini-implantes tém ganhado ampla aceitacdo como método de
ancoragem ortoddntica, pois permitem um controle absoluto em casos que demandam alta
precisdo na movimentacdo ortodontica. Esses dispositivos podem atuar como ancoragem
direta, quando as forcas sdo aplicadas diretamente sobre eles, ou como ancoragem indireta,
qguando a carga € transferida para os dentes adjacentes, que sdo estabilizados pelos mini-
implantes (Brandé&o et al., 2008).

Os mini-implantes sdo amplamente empregados, principalmente devido a sua
facilidade de instalacdo, manipulacdo e remocéo, alem de apresentarem um custo acessivel,
minimizarem impactos nos tecidos adjacentes e permitirem a aplicacdo de forcas
imediatamente apds sua insercdo. A introducdo desses dispositivos impulsionou o
desenvolvimento de novas abordagens mecanicas, transformando a maneira como 0s
tratamentos ortodonticos séo conduzidos e otimizados (Bahia et al., 2018).

A eficéacia da ancoragem ortodéntica por meio de mini-implantes tem sido amplamente
comprovada na literatura. Para que esses implantes sejam funcionalmente viaveis e adequados
a essa finalidade, é necesséario que se diferenciem daqueles utilizados em reabilitacdes
protéticas, apresentando caracteristicas especificas, tais como: dimensdes reduzidas,

facilidade de insercéo, resisténcia as forcas aplicadas durante o tratamento, capacidade de
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suportar carga imediata, compatibilidade com diferentes técnicas ortodoénticas, remocao
simplificada e custo acessivel (Araujo et al., 2006).

Em relacdo a localizacdo para a insercao, os mini-implantes podem ser posicionados
em diversas areas, como a regido sagital mediana ou paramediana do palato duro da maxila,
na cortical ou 0sso alveolar da regido molar mandibular, bicorticalmente nas areas de molares
e pré-molares, e no 0sso zigomatico, visando corre¢des ortoddnticas e ortopédicas. E essencial
que a implantacdo ocorra em regides com quantidade adequada de gengiva inserida, a fim de
evitar complicac6es nos tecidos moles (Brand&o et al., 2008).

A escolha do formato, comprimento e espessura dos mini-implantes depende de fatores
como altura Ossea, espessura da cortical, estruturas anatdbmicas locais, e 0s objetivos
mecanicos do tratamento. Embora sejam dispositivos temporarios, podem permanecer no
local durante todo o tratamento, sendo sua remocdo um procedimento simples e rapido
(Brandé&o et al., 2008).

Apesar dos avancos, o uso de mini-implantes ainda é limitado, principalmente devido
as complicacbes que podem ocorrer durante o uso dessa técnica de ancoragem. Entre 0s
possiveis problemas estdo a fratura do mini-implante durante a instalacéo, geralmente causada
por forca excessiva do operador, especialmente quando séo utilizados implantes com didametro
inferior a 1,5 mm; infec¢do ou inflamag&o ao redor do implante; perfuracdo da raiz dentaria;
contato do mini-implante com o ligamento periodontal ou com a raiz do dente; mobilidade ou
deslocamento do dispositivo; e, em alguns casos, a incapacidade de resistir a forcas rotacionais
(Marassi et al.,2008).

No entanto, uma das complicacbes mais relevantes e que pode comprometer
significativamente o sucesso do tratamento ¢ a infeccdo ou inflamacao ao redor do implante.
Estudos indicam que a taxa de infecgdo pds-insercdo de mini-implantes pode variar de 5% a
10%, dependendo das condicGes de higiene bucal do paciente e dos protocolos de assepsia
adotados durante o procedimento (Kim et al., 2005).

A infecgdo pode levar a perda de estabilidade do mini-implante, resultando em falha
precoce do dispositivo e prolongando o tempo de tratamento (Flieger et al., 2019).

Essas complicagdes destacam a necessidade de cuidados técnicos e planejamento
adequado durante a utilizacdo dessa técnica. A selecdo de um diametro mais adequado do
dispositivo e a adocdo de rigorosos protocolos de assepsia no campo operatorio séo fatores
que podem aumentar a durabilidade dos mini-implantes (Marassi et al., 2008).

Logo, para casos em que ocorrem infecgdes ou inflamacdes, a terapia a laser de baixa

intensidade (LBI) tem se mostrado uma abordagem promissora, além disso € um método que
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pode ser aplicado também para melhorar o processo de cicatrizagcdo 0ssea e aumentar a
estabilidade dos implantes (Flieger et al., 2019).

Assim, a fotobiomodulacdo surge como uma ferramenta complementar para otimizar
0 uso de mini-implantes, especialmente em casos onde o controle de infeccdes e a reducdo da

dor sdo desafios clinicos significativos (Costa et al., 2021).
3.2 Fotobiomodulacgéao no controle da inflamacéo e da dor

O termo LASER é um acr6nimo da lingua inglesa para Light Amplification by
Stimulated Emission of Radiation (Amplificacdo de Luz por Emissdo Estimulada de
Radiacdo), representando um tipo especifico de radiacdo eletromagnética com propriedades
Unicas que o diferenciam das fontes luminosas cientificas (Santos et al., 2021). Devido a essas
caracteristicas, 0 LASER tornou-se uma tecnologia amplamente utilizada em diversas areas
da ciéncia, incluindo a odontologia e outras especialidades da saude, devido a sua precisao e
eficacia em diferentes aplicacdes (Oliveira et al., 2019).

Os lasers podem ser classificados em dois grupos, distinguindo-se os de alta poténcia
dos de baixa poténcia. Os de alta poténcia, também designados como lasers cirurgicos ou
HILT (High Intensity Laser Treatment), emitem luz de alta intensidade e sdo empregados em
procedimentos que envolvem corte, coagulacao, cauterizacao e ablacdo (Neto et al., 2020).

E os lasers de baixa poténcia, conhecidos como lasers terapéuticos (LBI) em que atuam
como bioestimuladores, promovendo analgesia, cicatrizacdo, biomodulacdo de tecidos e
efeitos anti-inflamatorios, além de demonstrarem eficacia em terapias fotodindmicas,
sobretudo quando associados a agentes fotossensibilizantes, contribuindo para a otimizacéao
do tratamento de lesbes (Cavalcanti et al., 2011).

Na prética clinica, a Laserterapia € uma técnica promissora na odontologia, com
aplicacdes intra e extra-orais que melhoram a qualidade de vida dos pacientes. A LBI usa a
acdo da luz, e somente a luz, para estimular diretamente as células hospedeiras a fim de reduzir
a inflamacado, aliviar a dor e/ou promover a cicatrizagao de feridas (Carrol et al., 2014).

A escolha do laser depende da interacdo com o tecido-alvo, seja mole ou duro. A
fotobiomodulacéo é simples e pratica de ser utilizada no consultorio, por ndo ser invasiva e
ndo apresentar efeitos colaterais significativos (Ross et al., 2008), no entanto, a aplicagéo
direta da radiacdo ndo € recomendada em regiGes como a glandula tireoide, em ceélulas
neoplasicas, em casos de infeccdo ativa ou em gestantes (Simunovic et al., 1996).

A laser de baixa intensidade (LBI) € um método que pode ser aplicado para melhorar

0 processo de cicatrizacdo 0ssea e aumentar a estabilidade dos implantes. A LBI induz um
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efeito fotoquimico ndo térmico no nivel celular ap6s um aumento da producdo de ATP nas
mitocOndrias. Varias pesquisas provaram uma melhora na estabilidade dos implantes e no
fator de contato osso-implante (BIC), ap6s a aplicacdo do laser infravermelho proximo
(Flieger et al., 2019).

Estudos recentes ex vivo e in vivo tém demonstrado que a laserterapia de baixa
intensidade tem efeitos promissores na ortodontia, acelerando a movimentagéo ortodontica,
reduzindo a dor ortodbntica e aumentando a estabilidade priméaria e secundaria de mini-
implantes ortodonticos (Costa et al., 2021). Além disso, LBI reforca o processo de
revitalizacdo, melhora a regeneracao nervosa e a cicatrizacdo de tecidos danificados (Flieger
etal., 2019).

Pesquisas indicam que a laserterapia de baixa intensidade pode contribuir para uma
melhor estabilizacdo dos mini-implantes, além de atenuar o dor no periodo pos-operatério
(Costa et al., 2021). Os efeitos da LBI estdo relacionados ao protocolo de tratamento,
incluindo comprimento de onda, poténcia, densidade de energia, tempo de irradiacdo e
frequéncia do tratamento (Costa et al., 2021). Entretanto, a padronizacao clinica desses
protocolos torna-se complexa, devido as variacdes nas doses e na frequéncia de aplicacéo. Por
exemplo, Flieger et al., (2020) aplicaram laser imediatamente e em varios dias subsequentes
— nos dias 3, 6, 9, 12, 15 e 30 apo6s a colocacdo dos mini-implantes —, evidenciando que
existe eficacia em protocolos intensivos, mas também evidenciando que um protocolo com
tantas aplicacGes pode dificultar a adesdo do paciente a rotina de tratamento. A literatura
mostra divergéncias significativas nos parametros adotados para a fotobiomodulacdo em mini-
implantes, com valores que oscilam entre 4 e 12 J/cm? e diferentes intervalos entre as sessoes
(Yanaguizawa et al., 2017).

Portanto, a laserterapia surge como uma abordagem promissora, capaz de reduzir o
desconforto pos-operatorio e permitir que o paciente tenha uma recuperacao mais confortavel
apos a instalacdo dos mini-implantes. Embora alguns estudos ndo tenham demonstrado
diferenca significativa no controle da inflamacdo (Kim et al., 2005; Flieger et al., 2019),
outros apontam que a LBI pode modular a resposta inflamatoria, reduzindo a expressao de
citocinas pro-inflamatdrias e promovendo a cicatrizagéo tecidual (Costa et al., 2021; Flieger
etal., 2019). Essa divergéncia nos resultados pode estar relacionada a variagao nos protocolos
de aplicacdo, como comprimento de onda, densidade de energia e frequéncia de tratamento
(Costa et al., 2021).

Para garantir sua eficacia, é essencial investigar protocolos e dosagens adequadas, que

ndo apenas potencializem a estabilidade dos dispositivos, mas também contribuam para uma



experiéncia mais positiva durante o tratamento ortodontico.
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4. MATERIAIS E METODOS
4.1. Aspectos éticos

Este estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario Unichristus. A participacdo dos voluntarios ocorreu mediante assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), respeitando as diretrizes da Resolucao
466/12 do Conselho Nacional de Saude e os principios estabelecidos na Declaracdo de

Helsinki., conforme mostrado no Apéndice 1 e 2.
4.2. Delineamento do estudo

Trata-se de um ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego e prospectivo, com
abordagem fatorial 2x2. Ap6s a obtencdo da aprovacdo ética, o estudo foi cadastrado na
plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC: RBR-10sghzy) (anexo 1) e
aceito pela Plataforma Brasil (CAAE: 50561221.9.0000.5049) — anexo 2. O desenvolvimento da
pesquisa seguiu os critérios estabelecidos pelo 'Consolidated Standards of Reporting Trials'
(CONSORT).

4.3. Participantes

A pesquisa foi conduzida na Clinica Escola de Odontologia da Unichristus,
envolvendo pacientes atendidos pelo curso de especializagdo em Ortodontia que necessitavam
da instalacdo de mini-implantes para ancoragem ortodéntica. Foram incluidos individuos que
atendessem aos critérios de inclusdo e exclusao definidos por (Flieger et al., 2019), citados
abaixo. O planejamento do caso e a decisdo sobre a instalacdo dos mini-implantes foram
realizados conforme os protocolos da instituicdo, sem submissdo dos pacientes a
procedimentos desnecessarios.

Critérios de inclusdo: Foram incluidos individuos que apresentavam indicacéo clinica
para a instalacdo de mini-implantes ortodonticos, conforme definido no planejamento clinico,
e que concordaram em participar do estudo mediante a assinatura do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (Apéndice 1).
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Critérios de exclusao: Foram excluidos da amostra pacientes portadores de condi¢des
sisttmicas ou bucais relevantes, aqueles que haviam feito uso de anti-inflamat6rios ou
antibidticos nos trés meses anteriores a pesquisa, bem como consumidores habituais de alcool
ou tabaco. Também foram excluidos individuos com histérico de falha anterior na instalacao
de mini-implantes, com doenca periodontal ativa ou que j& haviam sido submetidos a
radioterapia e/ou utilizavam bisfosfonatos.

Critério de retirada: Foram considerados critérios para retirada durante o andamento
da pesquisa: a decisdo voluntaria do participante de se desligar do estudo ou a necessidade de
inicio de tratamento medicamentoso ndo previsto no protocolo clinico estabelecido para o pos-

operatério da instalagdo dos mini-implantes.

4.4. Calculo Amostral

Com base no estudo de Flieger et al. (2019), que identificou maior estabilidade dos
mini-implantes submetidos a laserterapia em comparacdo ao grupo placebo apds 60 dias
(5.00+3.24 vs. 1.51+2.25), estimou-se que seria necessaria uma amostra com 14 instalacoes
de mini-implantes por grupo experimental, considerando um poder estatistico de 90% e nivel

de confianca de 95%.

4.5. Grupos experimentais

O presente estudo apresenta dados totais da pesquisa, com informacdes sobre a
instalacdo de 29 mini implantes. Dos 29 mini implantes, 14 receberam aplicacéo de laser e 15
néo.

A pesquisa consistiu em um ensaio clinico, no qual os pacientes foram randomizados
para definir a alocagdo nos grupos , utilizando o comando de aleatorizagdo do Microsoft
Excel®. O operador, que instalou o mini-implante, ndo teve acesso a essa informacéo. A
aplicacdo do laser ou do placebo ocorreu no dia da instalagdo do mini-implante:

e Grupo A: Pacientes cujo protocolo de fotobiomodulacédo consistiu na aplicacao de laser
de baixa intensidade (LBI) infravermelho com energia por ponto (Ep) = 2 J e energia
total (Et) = 6 J distribuida em 3 pontos de aplicacdo ao redor do dispositivo, no dia da
instalacdo (Figura 1).

e Grupo B: Aplicacdo placebo de laser em trés pontos de aplicacdo no dia da instagéo
(Figura 1).
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Figura 1: Pontos de Aplicacdo do laser. Fonte: Arquivo Pessoal.

4.6. Cegamento

O duplo cegamento do estudo foi garantido, pois o paciente e o operador desconheciam
a qual grupo o voluntério pertencia (Hochman et al., 2005). No dia da instalacdo do dispositivo,
um pesquisador responsavel fez a avalia¢do inicial do paciente, coletando os dados necessarios.
Em seguida, o paciente recebeu a instalagdo do mini-implante, seguindo os protocolos de
seguranca previamente utilizados pelo curso de especializagdo em ortodontia da Unichristus,
realizada por um operador que desconhecia 0s grupos aos quais o0 paciente pertencia. Ao final
da instalagdo do dispositivo, o primeiro pesquisador refez as avaliagfes e questionamentos
(questionario de dor NRS-11), e realizava a aplicacdo de laser ou simulava a aplicacdo, de
acordo com a randomizacdo previamente realizada. O paciente ndo soube a qual grupo
pertencia, pois aquele que ndo recebeu a aplicacdo de laser também ouviu o som do laser, que
foi acionado, porém imediatamente desligado, utilizando uma metodologia adaptada de
Yanaguizawa, et al. (2017). Além disso, foi também realizado o cegamento do estatistico,
pois, a planilha que continha os dados obtidos durante a captacdo, como informac6es dos
questionarios e demais registros de cada paciente foi enviada com as legendas sem
identificacdo, garantindo que o profissional responsével pela analise dos dados néo tivesse
conhecimento sobre a qual grupo cada paciente pertencia
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4.7. Instalacdo do mini-implante

A indicacdo de instalacdo dos mini-implantes so foi realizada ap6s o planejamento
ortoddntico por meio da equipe da especializacdo em Ortodontia da Unichristus, utilizando
um conjunto de exames que incluiam registros fotograficos, modelos em gesso, radiografia
panordmica e telerradiografia lateral da face. A partir dessa andlise diagnostica, os pacientes
que apresentaram indicacdo para ancoragem esquelética com mini-implantes foram
convidados a integrar a pesquisa.

A instalacdo de cada mini-implante foi conduzida sob anestesia local, utilizando
mepivacaina a 2% associada a epinefrina na concentracdo de 1:200.000 (MEPIVALEM AD;
DENTSPLY, EUA), com a aplica¢do de um tubete anestésico, contendo 1,8 ml da solucdo. O
modelo de mini-implante adotado foi o parafuso ortodontico de 10 mm de comprimento, 2
mm de transmucoso e 1,5 mm de diametro (MORELLI — Ref.: 37.10.203), cuja inser¢éo foi
feita com auxilio de chave manual compativel da mesma marca (Ref.: 37.20.014), conforme
protocolo técnico descrito por Uribe et al. (2015).

Os pacientes receberam prescricdo das medicagbes Dipirona 500mg, Paco
(Paracetamol 500 mg + Fosfato de Codeina 30 mg) e Amoxicilina 500mg. A Dipirona e 0
Paco foram prescritos como medica¢des para uso sob demanda, ou seja, 0s pacientes foram
orientados a toma-las apenas em caso de dor pds-operatdria. J& a Amoxicilina foi prescrita
como parte do protocolo pds-operatdrio para os pacientes, com o objetivo de prevenir
infeccdes, fazendo parte do protocolo da especializacdo. Em situacfes de intercorréncias, 0s

participantes foram orientados a entrar em contato direto com o pesquisador responsavel.
4.8. Laserterapia de baixa poténcia (fotobiomodulagéo)

O laser modelo Therapy XT (DMC, Sao Carlos, SP, Brasil) (figura 2) foi utilizado no
estudo. O equipamento possui 100 mW de poténcia de saida de luz e comprimento de onda
continuo de 808+10 nm (infravermelho), que foi o utilizado nas aplicagdes. O aparelho
tambem é capaz de emitir luz com comprimento de onda de 660+10 nm (vermelho), porém

essa modalidade ndo foi utilizada neste estudo.
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Figura 2: Laser modelo Therapy XT. Fonte: https://www.laserio.com.br/product/dmc-therapy-
xt/.

A ponteira utilizada durante as aplica¢fes possuia uma area de 0,0434 cm? e foi
mantida em leve contato com o tecido ao redor do mini-implante. A irradiacdo foi realizada
no mesmo dia da instalacdo do dispositivo.

O protocolo consistiu na aplicacdo de trés pontos de laser, distribuidos simetricamente
nas regides mesial e distal do mini-implante, sendo administrados 2 joules de energia
infravermelha por ponto. A dose total de energia aplicada foi de 6 J, com densidade de energia
pontual (DE) de 46,08 J/cmz?, conforme protocolo adaptado de Yanaguizawa et al. (2017),

visando a modulacdo da resposta inflamatdria local.
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4.9. Andlise de dor e desconforto do paciente

Logo apos a instalacdo dos mini-implantes e a aplicacdo do laser ou sua simulacéo no
grupo controle, foi entregue a cada participante um questionario para mensurar a percepcao
individual da dor, utilizando a Escala Numérica de Avaliagdo (NRS-11), que varia de 0 a 10.
A intensidade da dor foi avaliada nos dias 0, 3 e 7 apds a colocacdo do dispositivo de
ancoragem. A escala NRS-11 consiste em uma medida subjetiva e consciente da dor relatada
pelo paciente, sendo indicada para individuos maiores de 18 anos. Na classificacdo adotada,
o valor zero corresponde a auséncia de dor, valores entre 1 e 3 indicam dor leve, 4 a 6
caracterizam dor moderada, e 7 a 10 representam dor intensa (Flieger et al., 2019; Mathys et
al., 2020), conforme detalhado no Anexo 3.

4.10. Desfechos.

Como desfecho primério, avaliou-se a dor e a permanéncia do mini-implante em boca.
Como desfecho secundario, analiou-se a reducdo do consumo de medicacéo analgésica e anti-

inflamatdria no grupo que recebeu a aplicacao de laser.

4.11. Analise estatistica

Os dados foram expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual e comparados
pelos testes exato de Fisher ou qui-quadrado de Pearson ou média e desvio-padrdo, submetidos
ao teste de normalidade de Shapiro-Wilk e comparados pelos testes de Mann-Whitney ou
Friedman/Dunn (dados ndo paramétricos). Todas as analises foram realizadas adotando uma

confianca de 95% no software SPSS versdo 20,0 para Windows.



5. RESULTADOS

A homogeneidade da amostra foi mantida em diversos aspectos. Dos 29 mini-
implantes analisados, 14 foram alocados no grupo que recebeu laser e 15 no grupo
controle, sem aplicacdo. Em relacdo ao sexo, o grupo com laser teve 42,9% dos
participantes sendo do sexo feminino e 57,1% participantes do sexo masculino. Ja o
grupo sem laser, apresentou 60% dos participantes do sexo feminino e 40% do sexo
masculino, com diferenca estatistica (p=0,356). A média de idade também se mostrou
equivalente entre 0s grupos, com 26.21+8.17 anos no grupo laser e 25.40+6.77 no grupo

controle, sem diferenca significativa (p=0,93).

Todos os mini-implantes foram posicionados na regido infrazigomatica em
ambos os grupos (p = 1,000). Quanto a lateralidade, os mini-implantes foram instalados
de forma balanceada entre os lados direito e esquerdo da maxila, sem significancia
estatistica entre os grupos (p=0,837). A indicacdo clinica para instalacdo foram
distalizacdo, intrusdo e controle de ancoragem, sem diferenca significativa (p=0,570).
Além disso, a aplicacdo de carga imediata também ndo apresentou diferencas relevantes
entre os grupos (p = 0,129), onde a maioria dos mini-implantes em ambos 0s grupos
receberam carga imediata. Com relacdo ao tamanho, em ambos 0s grupos, 0s mini-
implantes apresentaram comprimento padronizado de 10 mm (p = 1,000). J& a taxa de
permanéncia dos mini-implantes ndo apresentou diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos (p = 0,129).

A anélise da percepc¢éo dolorosa imediata indicou diferenga significativa entre 0s
grupos no dia da instalacdo do mini-implante, com menores escores no grupo laser (3,14
+2,71) em relagédo ao grupo controle (5,20 + 2,81), resultando em p = 0,047. No entanto,
essa diferenca desapareceu ao longo do tempo, com valores semelhantes no terceiro dia
(p = 0,706) e apbs o sétimo dia da instalacdo (p = 0,136), momento em que ambos 0S
grupos relataram pouca ou nenhuma dor.

Em relacdo ao uso de medicacao analgesica Dipirona ou Paco, ndo foi observada
diferenca estatistica (p = 0,075) entre os pacientes do grupo laser (57,1%) em
comparacdo ao grupo controle (86,7%), assim como com relacdo ao uso da Amoxicilina

0 grupo com laser (21,4%) e grupo sem laser (53,3%), também foi sem diferenca
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estatistica (p = 0,077).
Por fim, as intercorréncias observadas, destacou-se o surgimento de aftas, que

ndo apresentou relacdo significativa com a aplicacao de laser (p = 0,159).

A tabela 1 apresenta os resultados referentes a coleta de dados realizadas no estudo:
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Tabela 1. Resultados referentes a coleta de dados com relacédo a aplicagdo ou ndo do

laser.

Laser p-

Sim N&o Valor
Género
Feminino 6(42.9%) | 9(60.0%) | 0,356
Masculino 8(57.1%) 6(40.0%)
Idade 26.21+8.17 | 25.40+6.77 | 0,930
Localizacao
Infra-zigomatico 14(100.0%) | 15(100.0%) | 1,000
Lado_do_Mini_Implante
Direito 8(57.1%) | 8(53.3%) | 0,837
Esquerdo 6(42.9%) 7(46.7%)
Objetivo_do_MI
Distalizacio 11(78.6%) | 12(80.0%) | 0,570
Intruséo 1(7.1%) 0(0.0%)
Distalizacgéo e Intruséo 2(14.3%) 2(13.3%)
Perda de Ancoragem 0(0.0%) 1(6.7%)
Especificacdo_do_MI
10mm 14(100.0%) | 15(100.0%) | 1,000
Carga_Imediata
Sim 12(85.7%) | 15(100.0%) | 0,129
Nao 2(14.3%) | 0(0.0%)
Permanéncia_do MI___ 1 més_depois
Sim 12(85.7%) | 15(100.0%) | 0,129
Nao 2(14.3%) | 0(0.0%)
Dor
Dia da instalagéo 3.14+2.71 | 5.20+2.81 | 0,047
Apos 3 dias 2.07+259 |2.67+3.31 | 0,706
Apos 7 dias 0.43+1.09 | 0.00£0.00 | 0,136
p-Valor <0,001 <0,001
Dipirona_ou_Paco 8(57.1%) 13(86.7%) | 0,075
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Amoxicilina

3(21.4%)

8(53.3%)

0,077

Aftas

5(35.7%)

2(13.3%)

0,159

Mann-Whitney (médiatDP).

*p<0,05, teste exato de Fisher ou qui-quadrado de Pearson (n, %) ou

Fonte: Préprio autor (2025)

Descricdo: *p<0,05, teste exato de Fisher ou qui-quadrado de Pearson (n, %) ou Mann-

Whitney (médiatDP).
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6. DISCUSSAO

Os resultados deste estudo evidenciaram homogeneidade da amostra quanto a idade e
ao sexo. Todos os mini-implantes foram instalados na regido infra-zigomatica, com
distribuicdo semelhante entre os lados direito e esquerdo. A maioria dos dispositivos foi
utilizada para distalizagdo, enquanto alguns casos combinaram distalizacdo e intruséo, ou
foram indicados isoladamente para intruséo ou perda de ancoragem. Todos 0s mini-implantes
possuiam 10 mm de comprimento, apresentando elevada taxa de carga imediata e
permanecendo em quase todos 0s casos apds um més. A dor relatada pelos pacientes foi mais
intensa no dia da instalacdo, particularmente no grupo sem uso de laser, diminuindo
significativamente nos dias subsequentes. Além disso, ulceracdes aftosas ocorreram em
alguns pacientes, sem diferencas significativas entre os grupos. O uso de dipirona ou
paracetamol foi frequente, assim como o de amoxicilina, especialmente no grupo sem laser,

embora sem significancia estatistica.

Considerando que os principais achados do estudo evidenciaram a homogeneidade da
amostra, foi possivel analisar com mais clareza os desfechos observados. Embora a analise
estatistica ndo tenha demonstrado diferenca significativa entre os grupos avaliados quanto a
idade e ao género (p > 0,05), esse resultado reforca a robustez metodolégica do estudo, ao
evidenciar a homogeneidade do perfil demogréafico das amostras. A auséncia de variacdo
nesses aspectos indica que as diferencas observadas nos desfechos, como intensidade de dor
ou necessidade de medicagdo, ndo podem ser atribuidas a fatores externos, como faixa etaria

ou sexo bioldgico.

O principal achado clinico deste estudo foi a significativa reducdo da dor no dia da
instalagdo do mini-implante entre os pacientes que receberam a aplicacdo de laser, em
comparagdo com 0s que ndo receberam. A avaliagdo da dor foi realizada no momento da
instalacdo, e novamente apos 3 e 7 dias. Observou-se que, logo apds a instalacéo, os pacientes
submetidos ao tratamento com laser apresentaram um nivel de dor consideravelmente menor,
obtendo diferenca estatistica, enquanto os pacientes que ndo receberam o tratamento relataram
desconforto mais intenso. Esse resultado reforca o potencial da fotobiomodulagdo com laser
de baixa intensidade como uma estratégia viavel para melhorar a experiéncia do paciente no

poOs-operatdrio imediato.
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Estudos demonstram que a aplicacdo da laserterapia de baixa intensidade (LBI) é
eficaz no controle da dor, especialmente em contextos que envolvem resposta inflamatéria
tecidual, como na movimentacdo ortodontica ativa (Piva et al., 2011). Esse desconforto
principalmente no periodo inicial ocorre, pois o trauma local desencadeia uma resposta
inflamatoria imediata, com liberagdo de mediadores pré-inflamatdrios que estimulam as
terminagdes nervosas, resultando em dor. A LBI atua promovendo um efeito analgésico direto,
ndo apenas modulando a inflamacdo, mas também inibindo a transmissdo do estimulo
doloroso e estimulando a liberacdo de substancias naturais do corpo com propriedades
analgésicas, como as endorfinas (Chow et al., 2009; Farias et al., 2016). Esse mecanismo
explica o alivio significativo da dor imediata observado no grupo submetido &

fotobiomodulacéo.

Contudo, essa diferenca desapareceu nos dias subsequentes, mesmo em intervalo curto
de avaliacdo, como terceiro e sétimo dia, quando ambos 0s grupos relataram auséncia ou niveis
muito baixos de dor. A auséncia de diferenca estatistica no 3° dia pode ser explicada pelo
protocolo adotado neste estudo, que previa a aplicacdo unica do laser apenas no momento da
instalacdo, e, o efeito analgésico do laser, embora efetivo, tem duracédo limitada, com pico de
acdo nas primeiras 24 a 48 horas ap06s a aplicacdo (Farias et al., 2016; Camacho-Alonso et al.,
2019). Outro fator determinante é que o trauma cirurgico associado a instalacdo de mini-
implantes tipicamente desencadeia um processo inflamatorio de baixa a moderada intensidade
e de curta duracdo, que naturalmente regride apds as primeiras 72 horas, mesmo na auséncia
de intervengédo (Sreenivasagan et al., 2021; Vilela et al., 2024). Dessa forma, a evolugao
clinica natural do p6s-operatdrio contribui para a atenuacao da dor, reduzindo a diferenca entre

0s grupos ao longo do tempo.

Assim, os achados sugerem que o uso pontual do laser tem papel relevante no alivio
inicial da dor, mas que a evoluc¢éo clinica normal do pos-operatorio contribui para a atenuagéo
da dor nos dias subsequentes, reduzindo a diferenca entre 0s grupos ao longo do tempo. Dessa
forma, os resultados deste estudo ganham relevancia ao demonstrarem que a aplicacdo Unica
do laser no dia da instalacdo do miniimplante foi capaz de reduzir significativamente a dor

imediata, com um protocolo simples e viavel para ser repetido clinicamente.

Embora a diferenca principal tenha ocorrido apenas no dia da instalacdo, um controle

eficaz da dor nesse momento é fundamental ndo apenas para proporcionar uma experiéncia
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mais confortavel ao paciente, mas também para favorecer o éxito do tratamento. Segundo
Allende et al. (2024), a dor mal controlada pode desencadear maior estresse e ansiedade no
paciente, o que pode interferir negativamente na cicatrizagdo e comprometer a colaboragéo do
paciente nas orientacdes pds-operatorias. Ao minimizar a dor inicial, portanto, a aplicacdo do
laser de baixa intensidade contribui para o bem-estar do paciente, acelera o processo de

recuperacdo e favorece desfechos clinicos mais satisfatorios.

Os resultados referentes ao uso de medicagOes, como dipirona e amoxicilina,
indicaram que os pacientes do grupo laser utilizaram menos dipirona (57,1%) e amoxicilina
(21,4%) em comparacdo ao grupo controle (86,7% e 53,3%, respectivamente), embora sem
diferenca estatistica entre os grupos. A prescricdo da amoxicilina para todos os participantes
consiste em um protocolo da especializacdo, devido o retorno para acompanhamento ocorrer
apenas ap0s aproximadamente um més. Os pacientes eram orientados a utilizar as medicactes
apenas em caso de necessidade, entretanto alguns relataram ter feito uso mesmo na auséncia
de sintomas. Estudos, como o de Carroll et al (2014), indicaram que a laserterapia pode
reduzir o consumo de analgésicos e favorecer a cicatrizagdo, esse efeito, porém, ndo pbde ser
claramente evidenciado, possivelmente em funcéo dessa limitacdo metodolégica. Camacho-
Alonso et al, (2019), relata que, muitas vezes, na prética clinica odontoldgica, a prescricao de
analgésicos e antibidticos frequentemente ndo leva em consideracdo as condi¢des especificas
do paciente, resultando em uma abordagem generalizada que pode comprometer a precisao

dos resultados clinicos.

Em relacdo a permanéncia dos mini-implantes, observou-se que a maioria se manteve
estavel durante o periodo de avaliagdo em ambos 0s grupos, sem diferenca entre o0s
participantes que receberam laserterapia e os que ndo receberam. A aplicacdo unica do laser
de baixa intensidade, na presente amostra, ndo influenciou diretamente a taxa de sucesso na

estabilidade dos mini-implantes no periodo de um més.

Flieger et al (2019), em um ensaio clinico randomizado especificamente com mini-
implantes ortodénticos, avaliou o efeito de um protocolo de LBI com multiplas aplicacdes
(dias 0, 3, 6, 9, 12, 15 e 30) na estabilidade dos dispositivos. Os resultados demonstraram
um aumento significativo na estabilidade no grupo submetido & laserterapia em comparacéo
ao grupo controle, medido por meio de andlise de ressonancia frequencial. Esse achado sugere

que a fotobiomodulacéo, quando aplicada em um protocolo intensivo, é capaz de modular
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favoravelmente o microambiente Gsseo peri-implantar, potencializando a estabilidade

mecanica primaria e prevenindo a perda precoce do dispositivo.

Além disso, a baixa taxa de insucesso geral observada (apenas 2 perdas em 29 mini-
implantes) pode ser um fator que contribuiu para a auséncia de diferenca significativa entre
0s grupos. Essa taxa de sucesso é consistente com a literatura da area, que atribui o éxito da
ancoragem esquelética a fatores primarios como a técnica cirurgica, a selecdo adequada do
sitio de insercdo e o rigor nos protocolos de biosseguranca (Chen et al., 2013; Vilela et al.,
2024). Complicagbes como a perda do dispositivo estdo mais frequentemente associadas a
inflamacgdo peri-implantar severa, qualidade dssea inadequada ou contaminacdo durante a
instalacdo do que a auséncia de adjuvantes terapéuticos como o laser (Vilela et al., 2024).
Dessa forma, é possivel que o potencial efeito estabilizador da fotobiomodulacdo fosse mais
perceptivel em uma amostra composta por pacientes de maior risco — por exemplo, aqueles
com histdrico prévio de falha de mini-implantes —, onde a modulag&o da inflamac&o inicial
pela LBI teria um impacto clinico mais evidente na prevencéao da perda precoce.

O presente estudo demonstrou que a aplicacdo do laser de baixa intensidade em dose
Unica, realizada no momento da instalacdo do mini implante, apresentou beneficios imediatos
no controle da sensibilidade dolorosa, o que pode favorecer a experiéncia do paciente e
contribuir para maior colaboragdo durante o tratamento ortodéntico. Embora ndo tenham sido
observados efeitos expressivos sobre a estabilidade primaria a longo prazo, as taxas de
insucesso registradas foram baixas, o que reforca a seguranca do protocolo adotado. A escolha
pela aplicacdo Unica do laser, apesar de poder limitar os efeitos terapéuticos relacionados a
estabilidade, mostrou-se condizente com a realidade clinica, na qual a disponibilidade de
tempo, a frequéncia de retornos e a logistica de atendimentos nem sempre permitem multiplas

sessoes.

Nesse contexto, ainda que a literatura aponte que protocolos com aplicagdes repetidas
tendem a proporcionar melhores resultados bioldgicos, sua execu¢do pode ser inviabilizada
em ambientes como clinicas-escola ou consultorios com alta rotatividade de pacientes. Assim,
a busca por protocolos mais simples e de facil aplicabilidade torna-se relevante e necessaria,
principalmente quando se considera a importancia de oferecer alternativas vidveis que ndo
comprometam a rotina clinica. Os achados deste estudo reforcam que, mesmo com a aplicagdo

unica, foi possivel obter beneficios clinicos imediatos relacionados a reducdo da dor,
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evidenciando o potencial do laser de baixa intensidade como uma estratégia acessivel, pratica

e promissora no manejo de pacientes submetidos a instalacdo de mini-implantes ortodénticos.



37

7. CONCLUSAO

Conclui-se que o laser de baixa intensidade (LBI) apresentou resultados positivos na
reducdo da dor imediata apds a instalacdo dos mini-implantes ortodénticos, proporcionando
maior conforto ao paciente no pds-operatorio. Observou-se que seu beneficio foi mais
evidente nas primeiras horas, sem alteracGes expressivas nos demais desfechos analisados,
como consumo de antibidticos, surgimento de aftas ou sucesso dos mini-implantes. Ainda
assim, os achados reforcam o potencial do laser como uma ferramenta terapéutica
complementar na pratica ortodontica, especialmente no controle da dor. Destaca-se, portanto,
a importancia de novos estudos que possam aprofundar o entendimento sobre seus efeitos a
longo prazo e diferentes aplicagdes clinicas, considerando também as limitacGes impostas pelo

protocolo da especializacdo em relacdo a prescricdo de medicamentos.
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9. APENDICES

APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé estda sendo convidado(@) como participante da pesquisa intitulada:
“UTILIZACAO DE LASERTERAPIA DE BAIXA INTENSIDADE NO CONTROLE
DA DOR E DESCONFORTO ADVINDO DA ANCORAGEM ESQUELETICA COM
MINIIMPLANTES: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO TRIPLO CEGO”.

Vocé ndo deve participar contra a sua vontade. Leia atentamente as informacdes abaixo
e faca qualquer pergunta que desejar, para que todos os procedimentos desta pesquisa sejam
esclarecidos.

O(a) senhor(a) foi selecionado(a) para realizar um estudo clinico odontoldgico, para
avaliagdo da permanéncia do mini-implante e do controle da dor e inflamag&o no tratamento
ortoddntico sob o uso da laserterapia de baixa poténcia.

Serdo realizados protocolos de laserterapia de baixa intensidade para auxiliar na dor e
no desconforto do mini-implante. O objetivo da pesquisa € avaliar a influéncia do uso da
laserterapia de baixa poténcia (fotobiomodulacdo) em mini-implantes, observando os impactos
na qualidade de vida do paciente, na manutencéo do dispositivo e no conforto do paciente.

Como beneficios, garantimos o atendimento odontol6gico ja previsto no plano de
tratamento. Toda a infraestrutura, logistica de instalagdo dos dispositivos e custos com 0s
mesmos serdo realizados de acordo com os protocolos do servigco de ortodontia, ndo sendo,
portanto, os pacientes submetidos a tratamentos desnecessarios.

Os riscos que os participantes podem se submeter sdo os possiveis complicacdes que
podem surgir durante a instalacdo e/ou tratamento com miniimplantes, como deslocamento ou
mobilidade do dispositivo, inflamagdo ou perda do mesmo. Porém, esses riscos podem ser
evitados seguindo as prescri¢des medicamentosas e as instru¢des pos-operatorias.

O(a) participante da pesquisa participara recebendo o protocolo determinado a terapia,
realizando exames e respondendo aos questionarios pré e pds-operatorios. Além disso, sera
examinado e, havendo necessidade de tratamento odontoldgico, serd encaminhado para
realizacéo dos procedimentos e condutas necessarias.

Ressaltamos ainda o compromisso do pesquisador de utilizar os dados e/ou material
coletado somente para esta pesquisa e que nao receberd nenhum pagamento por participar da
pesquisa.

Forma de acompanhamento e assisténcia: Havera aconselhamento quanto a melhoria
da higiene bucal durante o tratamento. Os pesquisadores envolvidos na pesquisa estardo a
disposicao dos voluntarios para qualquer esclarecimento.

Garantia de esclarecimento: O voluntério tem garantia de que receberd resposta a
qualquer pergunta ou esclarecimento de qualquer ddvida quanto aos procedimentos, riscos,
beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa. Além disso, os pesquisadores
proporcionardo informacdo atualizada sobre a pesquisa. O voluntario tera, também, liberdade
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para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento.

Retirada do consentimento: O voluntario tem a liberdade de retirar seu consentimento
a qualquer momento e deixar de participar do estudo sem prejuizo de ordem pessoal-
profissional com os responsaveis pela pesquisa.

Garantia de sigilo: Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntarios quanto
aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa. Garantir que as informacGes conseguidas
através da participacdo ndo permitirdo a identificacdo da pessoa, exceto aos responsaveis pela
pesquisa, e que a divulgacdo das mencionadas informacdes so seré feita entre os profissionais
estudiosos do assunto.

Formas de indenizagdo: Nao ha danos previsiveis decorrentes desta pesquisa.
Endereco do(s) responsavel(is) pela pesquisa:

Nome: Karine Cestaro Mesquita

Instituicdo: Centro Universitario Christus

Endereco: Rua Jodo Adolfo Gurgel, 133 — Coco

Telefone: (85) 98101-0409

E-mail: karinecnesg@gmail.com

ATENCAO: Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre sua participacio na
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UNICHRISTUS — R. Jodo
Adolfo Gurgel, 133 — Coc0, Fortaleza — CE, 60190-180, fone: (85) 3265-8100 (Horéario: 08:00-
12:00, de segunda a sexta-feira).

O CEP UNICHRISTUS ¢ a instancia responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos
aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos.



APENDICE 2

DECLARACAO DO PARTICIPANTE

Tendo compreendido perfeitamente tudo que me foi informado sobre minha participacdo no estudo e
estando consciente dos meus direitos, responsabilidades, riscos e beneficios, concordo em participar e
para isso dou 0 meu consentimento sem que para isso eu tenha sido for¢ado ou obrigado.

Fortaleza,  de de20

Assinatura do Participante:

Assinatura da Testemunha (se o voluntario ndo souber ler)

Nome da Testemunha:

Assinatura do Profissional Responsavel:
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10. ANEXO

ANEXO 1

(@ReBEC

Moo Braters fe Drusn Chcse

Public trial

RBR-10sghzys Use of low-power laser to control pain and discomfort due to the use of mini-implants: a
clinical research

Date of registration: 11/03/2023 =4/

Last approval date : 11/02/2023 44!

Study type:

Interventional

Sclentific title:
en pt-br
Use of lowlevel kser  Utifizacio de laserterapla de
therapy to control pain and baixa  intersidade  na

dizcomfort resulting from
skeletal  anchorage  with

minscrews: 3 triple-blind

estabiidade  de  mini-
implantesinfrazigomaticos
no cootrole da dor e da

es

Use of lowlevel lxser
therapy to control pain and
dizcomfort resulting from
skeletal  anchorage  with
miniscrews: @ triple-blind

d fl no dlinical trial
ortoddnticoc  um  ensaio
dinico randomizado triplo
cego.

Trlal identification

* UTNcode: U1111-1267-2495

« Public title:
en pt-br
Use of low-power Laser to Utiizacio do laser de baixa
control pain and potencia no controle da
discomfort due to the use dor e desconforto devido a
of mini-implants: 3 dinical utilizacio de
research miniimplantes: uma

pesquisa clinica
« Scientific acronym:
« Public acronym:
* | Secondaries identifiers:
o 4928497
lasuing authority: C d Pe do Centrol o Unichristus
o 50561221.9.0000.504%
lssuing authority: Plataforma Brasil
Sponsors
« Primary K 5
* | Secondary sponsor:

o Institution: Centro Universitario Christus

» | Supporting source:
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ANEXO 2

CENTRO UNIVERSITARIO
CHRISTUS - UNICHRISTUS
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Utilizacdo de laserlerapia de baixa Intensidade na estabilidade de mini-

implantesinfrazigomaticos e no controle da dor e da inflamagdo no tratamento
ortoddntico: um ensaio clinico randomizado triplo cego.

Pesquisador: KARINE CESTARO MESQUITA

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 50561221.9.0000.5049

Instituicao Proponente: IPADE - INSTITUTO PARA O DESENVOLVIMENTO DA EDUCACAQ LTDA.
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.928.697

Apresentacao do Projeto:

0O uso de mini-implantes na ortodontia é empregado clinicamente como ancoragem esquelética. Dentre as
localizagdes, os infrazigomaticos s3o utilizados de forma crescente. Essa técnica é indicada devido a maior
quantidade de osso cortical @ a ndo interferéncia nas movimentagoes dentarias, porém, complicagdes
podem levar a perda do dispositivo, como a inflamagdo, mobilidade ou deslocamento do mini-implante. A
fotobiomodulagdo com o laser de baixa intensidade (LBI) é utilizada como terapia auxiliar na instalagdo de
mini-implantes, devido a sua capacidade de regular processos inflamatérios e contribuir com a deposicdo
6ssea. O presente trabalho visa avaliar a influéncia do uso da laserterapia de baixa inlensidade
(fotobiomodulagio) em mini-implantes infrazigomaticos na estabilidade e manutengao do dispositivo,
conforto do paciente e influéncia na velocidade da movimentacdo ortoddntica. Sera realizado um ensaio
clinico randomizado, boca-dividida, prospectivo, triplo cego, controlado, fatorial 2x2, no periodo de entre
agosto de 2021 a margo de 2022. O estudo ocorrerd na Clinica Escola de Odontologia da Unichristus
(CEQOU), com pacientes do curso de especializa¢gdo em Orlodontia, com avaliagdes clinicas, através de
exame inlra e extraoral, e radiogréficas, estudos experimantais, utilizando a instalagao dos dispositivos de
ancoragem (mini-impantes infrazigomaticos) e a aplicacdo de laserterapia de baixa intensidade (LBIl), e a
avaliagdo da percepcdo de dor e desconforto, edema e a aplicagdo do questionario de qualidade de

Enderego: Rua Joao Adolfo Gurgel, 133

Bairro: Coco CEP: 60.190-060
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3265.6668 Fax: (85)]3265-6688 E-mail: fc@fchristus.com.br

Pigem 01 de 02
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ANEXO 3

Pain assessment in NRS-11

0 NoPain

1-3  Mild Pain

4-6 Moderate Pain
7-10 Severe Pain

Pain soore

Paiti score

NRS-11 Tiree NES11

1 day
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