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RESUMO

7z

A fissura labiopalatina € uma malformacdo congénita comum que pode
resultar em deformidades funcionais e estéticas significativas, frequentemente
exigindo a realizagdo de cirurgia ortognatica bimaxilar como parte do protocolo de
reabilitacdo. No entanto, a dor pos-operatdria permanece um desafio relevante no
cuidado desses pacientes. Diante disso, o objetivo deste estudo é avaliar a eficacia
da Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) no controle da dor pds-
operatéria em pacientes com fissura labiopalatina submetidos a cirurgia ortognatica.
Trata-se de um ensaio clinico, randomizado e triplo cego, a ser conduzido no
Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Sao Paulo
(HRAC-USP), envolvendo 28 pacientes adultos com fissura labiopalatina, divididos
em dois grupos experimentais. O grupo intervencdo (NERV) recebera a aplicacéo da
TENS nos momentos de 6, 24 e 48 horas do poés-operatorio, juntamente com o
protocolo analgésico padrédo da instituicdo, enquanto o grupo controle (PLA)
recebera apenas o protocolo medicamentoso associado a uma aplicacéo simulada e
sem ativacdo da terapia nos mesmos periodos poés-operatérios. A aplicacdo da
TENS sera realizada por meio de dois eletrodos autoadesivos posicionados
bilateralmente na regido do musculo masseter, proximo ao angulo da mandibula. O
protocolo de aplicacdo seguird parametros previamente validados, com frequéncia
de 120 Hz, estimulos com duracdo de 50 segundos, intensidade ajustada entre
13,79 mA e 39,93 mA e sessbes com duracéo total de 30 minutos. A mensuracédo da
dor sera realizada por meio da Escala Visual Analdgica (EVA), aplicada no pre-
operatorio e antes e apos cada sesséao de TENS, permitindo a avaliacdo continua da
dor e a comparacdo entre os grupos. Os dados coletados serdo analisados
estatisticamente por meio do software SigmaPlot 12.0, utilizando o teste de Shapiro-
Wilk para avaliacdo da normalidade, seguido da aplicacdo de testes paramétricos ou
nao paramétricos, conforme a distribuicdo dos dados. Espera-se que a TENS,
aplicada como terapia adjuvante, contribua para a reducdo da intensidade da dor
pos-operatdria e promova melhora na experiéncia pos-cirargica dos pacientes com
fissura labiopalatina, além de fornecer subsidios para o estabelecimento de um
protocolo padronizado de uso desta terapia nesta populacéo especifica.

Descritores: Fissura labiopalatina. Cirurgia Ortognatica. Estimulacdo Elétrica

Nervosa Transcutanea.
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1. INTRODUCAO

A fissura labiopalatina € a malformacdo congénita mais comum entre as
anomalias craniofaciais, acometendo aproximadamente um a cada 500-700
nascidos vivos e possuindo um protocolo terapéutico extenso, onde se inicia nos
primeiros meses de vida e permanece até o inicio da fase adulta, e interdisciplinar,
visto que para se obter uma reabilitacdo eficaz, a equipe deve contar com a
participacdo de médicos, dentistas, cirurgides, fonoaudiélogos e psicélogos (Strauss,
2007). Essa malformagéo acontece entre a 42 e 122 semana de vida intrauterina,
devido a falhas nos processos celulares e moleculares durante a eliminacdo dos
sulcos entre as cinco proeminéncias faciais (uma frontonasal, duas maxilares e duas
mandibulares), o que gera a falta de fusdo dos processos e consequentemente a
formacao da fissura, podendo esta, estar relacionada a sindromes, onde a fissura
faz parte do fendtipo, sendo chamada de fissuras sindrémicas, ou fissuras isoladas,
acometendo individuos sem outras anomalias de desenvolvimento (De Souza
Freitas et al., 2012).

As fissuras trazem com elas diversas implicacOes estéticas e funcionais que
causam impactos sociais e psicoldgicos, ndo sé no individuo que é acometido, mas
também em toda sua rede de apoio, como familiares e amigos. Por estas razdes, a
cirurgia ortognatica se faz necessaria em alguns casos, com o0 propésito de corrigir
as deformidades e discrepancias do complexo craniofacial na maxila, mandibula ou
ambos (Pourdanesh et al., 2024; Trindade et al., 2025).

Com o passar dos anos, o aprimoramento dos procedimentos cirlrgicos junto
ao planejamento digital com softwares de imagens 3D, fizeram com que 0s
resultados da cirurgia ortognatica fossem cada vez mais previsiveis e como
consequéncia, mais satisfatorios (Cacho; Tordera; Colmenero, 2022). Entretanto, a
dor pos-operatdria ainda € um efeito colateral que persiste e um dos principais
motivos de insatisfacdo imediata, sendo de extrema importancia seu manejo, visto
gue além de melhorar a experiéncia do paciente, aprimora sua recuperacao € como
resultado, reduz o periodo de internacdo pos-cirargico. Dessa forma, ja é esclarecido
na literatura que o tempo de duracdo da cirurgia esta diretamente relacionado a
morbidade pdés-operatédria, além da comprovada eficacia do uso de analgésicos
antes do estimulo cirargico, no entanto, terapias ndo farmacolégicas como a

Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) vem sendo alvo de cada vez
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mais estudos, e apresentando resultados varidveis com relagcdo ao controle e
manejo da dor pds-operatéria (Alyahya et al., 2022; Pourdanesh et al., 2024).

A Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) age na fisiologia da
dor, por meio da neuromodulacdo ndo especifica, de modo que independente do
diagnostico, a estimulacdo elétrica inibe a atividade e excitabilidade dos neurdnios
centrais de transmissao nociceptiva, impedindo que a mensagem dolorosa chegue e
seja interpretada ao sistema nervoso central. Essa é uma terapia nao invasiva, de
facil acesso e aplicacdo, sem risco de toxicidade, de baixo custo e com potencial de
reducdo da dor apOs interven¢des cirlrgicas, porém, ainda sem um completo
consenso na literatura que garanta sua eficacia, visto que, avaliar a experiéncia da
dor e a resposta as intervencbes de alivio € algo complexo e carregado de
interferéncias de fatores biopsicossociais (Cebi, 2019; Johnson et al., 2022).

Além disso, a TENS néo possui um protocolo de aplicacdo bem definido, onde
na literatura € possivel observar uma variacdo das diretrizes de uso. Essa
heterogeneidade no padréo de aplicacéo junto a dificuldade em avaliar a experiencia
de dor, acaba influenciando os resultados dos estudos, o que deixa a literatura sem
um consenso com relacdo a aplicabilidade e eficacia da terapia proposta (Cacho;
Tordera; Colmenero, 2022).

Portanto, a partir do que foi exposto conseguimos perceber que a cirurgia
ortognatica além de extremamente importante, é frequentemente realizada no
tratamento reabilitador de pacientes jovens com fissura labiopalatina, sendo o
estudo das terapias otimizadoras no manejo da dor pos-operatdria ainda necessario.
Neste sentido, este trabalho terd como intencdo avaliar o efeito da Estimulacao
Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) no controle da dor apés cirurgia ortognatica
bimaxilar em pacientes com fissura labiopalatina, para que dessa forma, seja
possivel comprovar sua eficacia e estabelecer um protocolo de tratamento bem

definido no futuro.
2. REVISAO DE LITERATURA

2.1FISSURA LABIOPALATINA

Sabe-se que a fissura labiopalatina € a anomalia congénita que mais acomete
seres humanos, com as fissuras isoladas (ndo sindrémicas) sendo sugeridas por
estudos na literatura como as mais comuns, representando cerca de 60% a 70% dos

casos (De Souza Freitas et al., 2012). O processo de desenvolvimento craniofacial
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intrauterino que acontece nestes casos, € um dos mais complexos do corpo
humano, estando diretamente ligado a partir da interacdo de processos moleculares
e fatores de transcricdo com as células da crista neural. S&o falhas nessa interacéo
gue sao as responsaveis pela formacao das fissuras, visto que a morfogénese facial
€ padronizada neste processo, ou seja, problemas relacionados a este periodo
levam a falha na fusdo dos processos faciais, 0 que tem como consequéncia o
surgimento das fissuras (Babai; Irving, 2023).

Dessa forma, é necesséario compreender o que leva a essas possiveis falhas
no desenvolvimento craniofacial que acarretam no surgimento da fissura
labiopalatina. A literatura explica a etiopatogenia dessa condicdo a partir de um
padrdao de heranca multifatorial, que € caracterizado pela relacdo de fatores
genéticos e ambientais. Quanto aos fatores genéticos, ainda nédo se sabe quais 0s
genes exatos sdo responsaveis pelo desenvolvimento da fissura labiopalatina n&o
sindrdmica, entretanto, varios estudos como o de Marazita et al. (2009) presentes na
literatura, mapearam e analisaram as mutacfes em alguns genes candidatos que
parecem estar correlacionados a este fenotipo. No entanto, a identificacdo dos
genes especificos responsaveis pela ocorréncia das fissuras continua sendo um
grande desafio, visto que cada tipo de fissura pode apresentar diferencas nos genes
envolvidos, no tipo de heranca e na interacdo com os fatores ambientais (Etheredge
et al., 2005; Marazita et al., 2009).

Ja a respeito dos aspectos ambientais, os estudos evidenciam a ingestao de
alcool, tabagismo ou a condicdo dietética da mae durante a gestacdo como 0S
principais agentes teratogénicos. Portanto, embora a etiologia das fissuras seja
altamente complexa e ainda nao decifrada completamente, a literatura deixa claro
essa relacdo direta, onde a exposicdo a teratdgenos associado a um genotipo
predisponente, pode haver influéncia na susceptibilidade individual, aumentando
significativamente o risco do embrido para fissura (Rodrigues Costa et al., 2018).

Assim como a elucidacdo da etiologia das fissuras labiopalatinas € um
processo complexo, compreender 0s seus impactos sociais e psicolégicos também
se revela desafiador. Isso se deve ao fato de que, historicamente, a sociedade
atribui um valor excessivo a aparéncia facial, o que resulta em julgamentos que
influenciam diretamente as interacdes interpessoais e moldam as expectativas

sociais em relacdo a esses individuos (Adams; Crane, 1980).
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Desse modo, é possivel compreender o que acontece com os individuos que
desviam do padréo estético esperado, como as fissuras labiopalatinas, ja que uma
vez estigmatizados pela aparéncia facial e fala desde os primeiros meses de vida,
sofrem desvalorizacdo e preconceito social (Trindade et al., 2025). Portanto, com
base em estudos previamente realizados, fica explicito a forma como os problemas
de adaptacdo em pacientes fissurados se iniciam nas fases iniciais da infancia,
perpetuam durante todo o processo de amadurecimento e deixam sequelas pela
vida adulta, com adultos inseguros e constantemente preocupados com O
julgamento alheio, 0 que ressalta a importancia de um protocolo reabilitador
multidisciplinar, extenso e complexo, com cirurgias que visam corrigir funcdo, mas
também tragam resultados estéticos muito favoraveis, para que dessa forma seja
possivel melhorar a inclusdo social destes pacientes (Berscheid; Gangestad, 1982).

Além dos aspectos psicossociais, outro fator que pode impactar
significativamente estes pacientes € a extensdo do protocolo corretivo cirdrgico.
Dependendo do tipo e gravidade da fissura, os pacientes podem ser submetidos a
diversas intervencgdes cirurgicas, desde os primeiros meses de vida, com as cirurgias
primarias de queiloplastia e palatoplastia, seguido pelas cirurgias plasticas com
objetivo de refinar os resultados anteriores, a realizacdo do enxerto 0sseo alveolar
entre 0s 10 e 12 anos de idade e posteriormente a estas, somente na idade adulta,
se indicado, as cirurgias de rinosseptoplastia e ortognatica séo realizadas. Todos
esses procedimentos cirirgicos expdem o0s pacientes a episodios significativos e
frequentes de dor poOs-operatéria, destacando a necessidade e importancia de

terapias adjuvantes eficazes no manejo da dor (Pfaff et al., 2022; Tremlett, 2004).

2.2CIRURGIA ORTOGNATICA

Pacientes com fissura labiopalatina frequentemente  apresentam
deformidades esqueléticas de maxila e mandibula, ma ocluséo e assimetrias faciais,
gue impactam ndo somente a estética e fatores psicossociais, mas também causam
alteracdes funcionais significativas, como dificuldades na alimentacdo, fala e
respiracdo, bem como comprometimento no crescimento maxilofacial. Geralmente,
estes pacientes apresentam hipoplasia maxilar tridimensional, sendo esta atribuida
tanto a fatores intrinsecos do defeito embriol6gico quanto as mudltiplas cirurgias
primarias realizadas precocemente, como a queiloplastia, que induzem a formagéo

de fibrose secundéria e retracdo tecidual na area de fissura (Ferri et al., 2021). A
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gravidade da hipoplasia maxilar varia conforme o tipo de fissura, sendo mais
pronunciada nos casos bilaterais, nos quais se observa colapso dos segmentos
alveolares e alterag6es significativas na posi¢éo da pré-maxila (Roy et al., 2019).

Roy et al. (2019) destacam que o planejamento da cirurgia ortognatica em
pacientes fissurados requer consideracdes especiais, como a presenca de enxertos
0sseos alveolares, cicatrizes extensas decorrentes das cirurgias primarias, fistulas
residuais e alteracfes na posicao ou presenca dentaria. A osteotomia Le Fort | tem
papel fundamental na correcéo destas discrepancias e oferece resultados positivos
em termos de estética facial e funcdo oclusal, embora o risco de recidiva e de
insuficiéncia velofaringea deva ser considerado, especialmente em pacientes com
hipernasalidade prévia.

Ademais, o0 sucesso da cirurgia ortognatica em pacientes com fissura
labiopalatina depende fortemente de um planejamento ortoddntico prévio rigoroso,
gue inclua a expansédo da maxila, reposicionamento dentario e avaliacdo do suporte
0sseo. O enxerto 0sseo alveolar cujo é realizado somente apds a expansao maxilar,
desempenha um papel critico nesse processo, permitindo o fechamento de fistulas,
a erupcdo dentaria adequada e a preparacdo do leito 0sseo para implantes ou
movimentacdes ortoddnticas (Yen et al., 2020).

Em casos de deficiéncia maxilar severa (avancamentos >10 mm), a literatura
cientifica aponta a técnica de distracdo osteogénica como uma alternativa viavel a
osteotomia convencional. Essa técnica permite o avanco gradual do osso e tecidos
moles, promovendo a neoformacéo éssea, reduzindo a necessidade de enxertos,
minimizando o risco de reabsorcdo 6ssea e potencialmente diminuindo a taxa de
recidiva. No entanto, essa abordagem requer um periodo de tratamento mais longo
e cuidados especificos no pds-operatorio (Ganoo; Sjostrom, 2019).

Portanto, a cirurgia ortognatica em pacientes com fissura labiopalatina
representa um desafio técnico que requer abordagem interdisciplinar, planejamento
detalhado e execucdo precisa para alcancar resultados funcionais e estéticos

satisfatérios e duradouros (De Souza Freitas et al., 2012).

2.3ESTIMULACAO ELETRICA NERVOSA TRANSCUTANEA (TENS)
A dor aguda ou crénica representa um dos sintomas mais prevalentes em
diferentes contextos clinicos, impactando significativamente a qualidade de vida do

paciente. Nesse cenario, a Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) tem
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sido amplamente utilizada como método néo invasivo, seguro e de baixo custo para
o0 controle da dor, tanto isoladamente quanto como adjuvante ao tratamento
medicamentoso, isso a depender do tipo de intervencédo cirdrgica realizada e do
paciente operado (Johnson et al., 2022).

A TENS consiste na aplicacdo de corrente elétrica de baixa voltagem sobre a
pele, por meio de eletrodos, com o objetivo de modular os sinais de dor antes que
eles sejam percebidos pelo cérebro. Essa técnica se baseia nos principios da teoria
do portdo (Gate Control Theory) proposta por Melzack e Wall em 1965, segundo a
gual a estimulacdo de fibras nervosas aferentes de grande calibre pode inibir a
transmissao dos impulsos dolorosos provenientes de fibras finas (fibras C), atuando
como um "portdo neural" que controla a percepcao da dor (Noehren et al., 2015).
Além desta teoria do portédo, alguns estudos também citam a liberacdo de opioides
endogenos para explicar o mecanismo de agao da TENS, onde o uso de frequéncias
mais baixas (1-4 Hz) pode induzir a liberagdo de encefalinas, endorfinas e
serotonina, promovendo analgesia sistémica (Sluka; Walsh, 2003).

A estimulacdo elétrica nervosa transcutanea tem sido amplamente
investigada em diversos contextos dolorosos, tanto agudos quanto crénicos, o0 que
embora amplie o conhecimento sobre a terapia, também pode contribuir para a
controvérsia existente na literatura cientifica quanto a sua eficacia e aos protocolos
de aplicacédo (Bjordal; Johnson; Ljunggreen, 2003).

No contexto da dor pos-operatoria, estudos apontam que a TENS pode ser
um adjuvante atil a analgesia farmacoldgica, contribuindo para a reducdo da
intensidade da dor em cirurgias como artroplastias, cesarianas e procedimentos
odontologicos. Os beneficios da técnica incluem a diminuicdo da necessidade de
opioides e a melhora da recuperacdo funcional (Johnson et al., 2022).
Especificamente na cirurgia ortognatica, um estudo clinico conduzido por
Pourdanesh et al. (2024) demonstrou que o uso da TENS foi eficaz na reducéo da
dor e na melhora da recuperacgao sensitiva seis meses apos o procedimento, quando
comparado ao grupo controle que recebeu apenas analgesia medicamentosa. Esses
achados sugerem que a TENS pode representar uma alternativa segura e
complementar na gestdo da dor em mdltiplos contextos cirargicos e
musculoesqueléticos (Pourdanesh et al., 2024).

Portanto, embora ainda haja variagbes nos protocolos de aplicacdo e

heterogeneidade nos resultados, os beneficios relatados em multiplos contextos
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sustentam seu uso como recurso auxiliar seguro e eficaz. Além disso, a realizacdo
de mais estudos controlados e com padronizagdo dos parametros, como este que
sera realizado, € necessério para fortalecer as evidéncias sobre sua eficAcia no

controle e manejo da dor pés-operatoria.

3. OBJETIVO

O objetivo geral deste trabalho serd avaliar o efeito terapéutico da
Estimulacao Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) no controle da dor apés cirurgia
ortognética em pacientes com fissura labiopalatina.

Enquanto os objetivos especificos seréo:

e Comparar a intensidade da dor pds-operatdria entre 0S grupos
intervencado e controle, por meio da Escala Visual Analdgica (EVA),
nos periodos de 6, 24 e 48 horas ap0s a cirurgia ortognatica;

e Avaliar a variacdo da intensidade da dor antes e apds a aplicacéao
da TENS em cada um dos momentos pOs-operatorios propostos;

e Comparar o consumo de analgésicos de resgate entre 0s grupos

nas primeiras 48 horas de pds-operatorio.

A hipdtese nula deste estudo estabelece que a estimulacéo elétrica nervosa
transcutanea (TENS) ndo apresentara efeito terapéutico no manejo da dor pos-
operatoria. Por outro lado, a hipotese alternativa propde que a TENS exerce efeitos
terapéuticos significativos no controle da dor em pacientes com fissura labiopalatina,

evidenciados pela comparacédo entre o grupo de intervencéo e o grupo controle.

4. MATERIAL E METODOS
4.1 APROVAGCAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O presente projeto de pesquisa sera desenvolvido na Secdo de Cirurgia
Bucomaxilofacial do Hospital de Reabilitacio de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Sao Paulo (HRAC-USP). O estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da instituicdo sob o CAAE n° 90088225.0.0000.5441, estando em
conformidade com as normas éticas vigentes para pesquisas envolvendo seres
humanos. Apés a referida aprovacéo, foi iniciada a fase de coleta da amostra.

A pesquisa trata-se de um estudo clinico, randomizado e triplo cego que
avaliard a eficacia da Estimulagdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS) no

controle e manejo da dor no pds-operatério de cirurgia ortognatica em pacientes com
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fissura labiopalatina. A mensuracdo da dor nos pacientes serd realizada por meio da
Escala Visual Analégica (EVA), que sera apresentada aos participantes nos
momentos de avaliacdo imediatamente apds cada sessao de aplicacdo da terapia
TENS. Além disso, é de extrema importancia destacar que todos os pacientes do
estudo serdo informados no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
sobre o projeto de pesquisa, incluindo suas etapas, procedimentos que seréo
realizados, riscos e beneficios, e no final do termo, a autorizagdo dos participantes a
pesquisa. A terapia que sera analisada neste estudo nao substituira o protocolo
analgésico convencional que é prescrito aos pacientes do HRAC apos cirurgia

ortognética.

4.2 DESENHO AMOSTRAL

O presente estudo contara com 28 pacientes com fissura labiopalatina, todos
maiores de 18 anos, que possuem indicagao e, portanto, serdo submetidos a cirurgia
ortognatica bimaxilar no Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Séao Paulo (HRAC-USP).

Para a determinacdo do numero amostral, o célculo do Poder do Teste foi
realizado pelo servico de estatistica do HRAC, utilizando o programa estatistico
SigmaPlot 12.0 (Exakt graph and data analysis, San Jose, CA, USA). Para a
obtencdo dos parametros necessarios, foi realizada busca nas principais bases de
dados (PubMed, Scopus, Embase, Web of Science e SciELO), por meio de estudos
clinicos que avaliaram a terapia TENS no controle da dor pos-operatéria em cirurgia
ortognatica, utilizando as palavras-chave “cirurgia ortognatica”, “dor pés-operatéria”
e “estimulagdo elétrica nervosa transcutanea”. Como referéncia, foi utilizado o
estudo de Pourdanesh et al., cuja metodologia apresenta similaridade com a
proposta deste projeto. Considerando nivel de significancia de 5%, poder do teste de
80% e tamanho de efeito estimado em 1,11, com desvio padrao de 0,63 e diferenca
entre as médias de 0,7 para o desfecho primario (Escala Visual Analégica — EVA),
estimou-se a necessidade de n = 14 participantes por grupo experimental.

Os critérios de inclusdo dos participantes da pesquisa serao:

e Pacientes que apresentem fissura labiopalatina unilateral (lado
esquerdo ou direito) ou bilateral;
e Que possuam indicacdo e estdo passiveis a serem submetidos a

cirurgia ortognatica bimaxilar;
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e Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos.

Ja os critérios de exclusao serao:

Pacientes sindromicos;

Individuos que j& tenham sido submetidos a cirurgia ortognatica
anteriormente;

Pacientes com fissura rara de face;

Pacientes com marca-passo cardiaco ou outros dispositivos
eletrénicos implantaveis;

Histdria de epilepsia ndo controlada;

Gestantes;

Presenca de neoplasias na regido de aplicacdo da TENS;

Presenca de lesdes cutaneas, infec¢do local, areas com alteracéo
de sensibilidade ou qualguer condicdo que impeca o0
posicionamento adequado dos eletrodos;

Hipersensibilidade ou intolerancia ao estimulo elétrico;

Pacientes com dor craniofacial crénica prévia (como migranea,
neuralgia trigeminal, cefaleias cronicas, neuralgia pés-herpética,
fibromialgia ou outras sindromes dolorosas crénicas);

Pacientes que apresentarem contraindicacdo ao protocolo
medicamentoso poés-operatorio padronizado (Dipirona Saédica e
Dexametasona), como hipersensibilidade, diabetes mellitus
descompensado ou outras condicfes clinicas que impecam sua

administracao.

4.3 GRUPOS EXPERIMENTAIS

28 pacientes serdo distribuidos de forma randomizada em dois grupos

experimentais: grupo intervencdo (NERV), composto por 14 pacientes submetidos a

cirurgia ortognética bimaxilar e que receberdo a terapia de Estimulacdo Elétrica

Nervosa Transcutanea (TENS) nos periodos de 6, 24 e 48 horas do pds-operatorio,

associada ao protocolo analgésico convencional do hospital; e grupo controle (PLA),

também com 14 pacientes, que serdo submetidos ao mesmo procedimento cirlrgico

e receberdo apenas o protocolo medicamentoso padrdo, associado a aplicacdo

simulada da TENS nos mesmos periodos pds-operatdrios.
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O estudo serd conduzido sob delineamento triplo cego. O cirurgido
responsavel pelos procedimentos — que ser4d sempre o mesmo profissional,
garantindo a padronizacdo da técnica cirlrgica —, 0s participantes e o avaliador
responsavel pela mensuracdo da dor por meio da Escala Visual Analdgica
permanecerao cegos quanto a alocacdo dos grupos. A sequéncia de randomizacdo
sera gerada por computador, em alocacdo 1:1, considerando a ordem cronolégica
de realizacdo das cirurgias até completar o total de 28 participantes, e ficard sob
responsabilidade do pesquisador encarregado da aplicacdo da TENS, sendo este 0
unico com conhecimento sobre a distribuicdo dos grupos. Esse pesquisador nao
participara das avaliagbes clinicas, da coleta dos desfechos nem da andlise

estatistica, assegurando o mascaramento do estudo (Figura 1).

Divisdo dos Participantes em Dois Grupos Experimentais (n = 28)

.. Randomizagdo 1:1 (Ordem de Cirurgia) oo

N
m 28 Pacientes

cirurgia ortognética bimaxilar

\

Sequéncia Aleatéria Computadorizada
(1:1 = 14 NERV + 14 PLA)

¥ ) 1

GRUPO NERV (n =14) 2 GRUPO PLA (n=14)
TENS ATIVA + Analgesia Convencional TENS SIMULADA (Placebo) + Analgesia Convencional
6h 24h 48h 24h 48h
POs-OP POs-0P PGS-OP POs OP ~ POS oP POS -OP
& 5 and N
£ AR S F /
3 X )
8 & 5 5
= / \
Estimulagdo Elétrica — 30-60 s de Corrente —> depois zerado (sem esnmulo)
3 Cirurgido, Paciente e Aphcador sabe o grupo Desfecho: Dor (EVA)
@’) Avaliador CEGOS - @\C (ndo avalia) = |/m em 6h, 24h e 48h

Figura 1 - Figura 1 - Fluxograma da randomizacéo e distribuicdo dos participantes nos grupos
intervencdo (NERV) e controle (PLA), com descricdo das intervencdes e dos momentos de avaliagdo

da dor pés-operatoria.

Ambos 0s grupos receberdo, no pos-operatério imediato, o protocolo
medicamentoso analgésico e anti-inflamatorio padronizado pelo servico, composto
por Dipirona Soédica 1g, por via endovenosa, a cada 6 horas, totalizando quatro
administracdes nas primeiras 24 horas, e Dexametasona 5mg, por via endovenosa,
em dose Unica. A administracdo dessas medicacOes sera realizada pela equipe de
enfermagem do hospital, conforme prescricdo meédica institucional e registros em

prontuario. A utilizacdo de qualquer medicacdo analgésica adicional ou por periodo
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superior ao estabelecido serda considerada como medicacdo de resgate e
devidamente registrada para posterior analise.

Além disso, serdo coletados, por meio de consulta ao prontuario institucional,
dados demograficos e clinicos dos participantes, incluindo informacdes relacionadas
ao diagndstico, procedimento cirdrgico, condicfes sistémicas, uso de medicacbes
continuas e ocorréncia de complicacdes perioperatérias, com a finalidade de
caracterizacdo da amostra e controle de possiveis variaveis intervenientes nos
desfechos relacionados a dor pos-operatéria.

O delineamento, a conducdo e o relato dos resultados seguirdo as
recomendacfes do checklist CONSORT para ensaios clinicos randomizados,

incluindo a apresentacao do fluxograma dos participantes conforme essas diretrizes.

4.4 PROTOCOLO DE APLICA(}AO DA TENS

Os parametros de aplicacdo da estimulacdo elétrica nervosa transcutanea
foram baseados no estudo de Cacho; Tordera; Colmenero, (2022), estipulando-se 0
protocolo com os seguintes parametros: Frequéncia de 120Hz; Duracdo do estimulo
por 50 segundos com intervalos de 60 segundos entre cada estimulo; Intensidade
variando entre 13,79 e 39,93 mA, a depender da tolerancia do paciente ao estimulo
elétrico; Duracéo da sessao de aplicacdo de 30 minutos. O equipamento utilizado ao
longo de todo o experimento serd o TENS-FES HTM Clinico 4 canais (n° de série:
053810 / registro ANVISA: 80212480007).

As sessoOes de aplicacdo da TENS no periodo pos-operatorio serédo realizadas
em trés momentos distintos: a primeira ocorrera seis horas apés o término do
procedimento cirdrgico, a segunda sera aplicada 24 horas apds a cirurgia e a ultima
aplicacdo ocorrerd 48 horas ap6s o término do procedimento. A terapia sera
realizada por meio da aplicacdo de quatro eletrodos autoadesivos de 3 x 3 cm,
posicionados bilateralmente na face. Em cada lado, um eletrodo ser& colocado sobre
a regido correspondente a articulacdo temporomandibular (ATM) e outro sobre a
regido lateral do mento. Serd padronizado que o polo positivo (+) permanecera
sempre localizado na regido da ATM, enquanto o polo negativo (—) sera posicionado
na regido do mento, garantindo que a direcdo da corrente flua consistentemente da
regido superior para a inferior em todos os participantes. A disposi¢ao dos eletrodos

tem por objetivo promover alivio da dor por meio da emissdo de impulsos elétricos



15

de baixa intensidade, conforme o protocolo de estimulagdo previamente
estabelecido.

No grupo PLA, os eletrodos serdo posicionados de maneira idéntica a do
grupo intervencdo, e o equipamento sera ligado, com emisséo de sinais luminosos
no visor e liberacdo de corrente elétrica por poucos segundos (30 a 60 segundos),
sendo posteriormente zerado, de modo que nao haja transmissdo de estimulo
terapéutico durante o restante da sessdo. Esse procedimento visa garantir a
semelhanca entre as intervengdes e minimizar a possibilidade de identificacdo do
grupo pelo participante. Considerando que a intensidade da corrente no grupo
intervencdo sera ajustada de acordo com a tolerancia individual do paciente,
podendo assumir valores baixos, e que a maioria dos participantes ndo possui
experiéncia prévia com a terapia, reduz-se a probabilidade de distincdo entre as
aplicagbes ativa e simulada.

Eventualmente, serdo realizados registros fotograficos da face dos
participantes durante a aplicacdo da TENS no periodo pés-operatorio, com a
finalidade exclusiva de documentar o procedimento para fins de registro cientifico e
futuras publicacdes. As imagens serdo obtidas de forma padronizada, em ambiente
hospitalar, por membro previamente treinado da equipe de pesquisa.

Com o objetivo de garantir a confidencialidade e o anonimato dos
participantes, as fotografias serdo capturadas de modo a evitar a identificacdo
individual, mantendo-se a regido dos olhos coberta ou desfocada e sem a incluséao
de quaisquer elementos que permitam reconhecimento pessoal. Cada imagem sera
codificada por meio de identificacdo alfanumérica, sem associacdo direta com dados
pessoais dos participantes.

Os arquivos digitais serdo armazenados em computador institucional
protegido por senha e em pasta criptografada, com acesso restrito exclusivamente
ao pesquisador responsavel e aos pesquisadores diretamente envolvidos no estudo.
Os dados serdo mantidos pelo periodo minimo de cinco anos ap6s o término da
pesquisa, conforme as normas vigentes para pesquisas envolvendo seres humanos,
sendo posteriormente eliminados de forma segura.

Ressalta-se que o0 uso das imagens sera exclusivamente para fins cientificos,
estando condicionado a autorizagdo prévia dos participantes por meio do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, em conformidade com as diretrizes éticas para
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pesquisas envolvendo seres humanos e com a legislacdo vigente de protecao de

dados.

5. FORMA DE ANALISE DOS RESULTADOS
5.1 ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

A mensuracdo da dor sera realizada por meio da Escala Visual Analdgica
(EVA), que seré apresentada aos pacientes em momentos especificos de avaliacéo.
A avaliacdo inicial ocorrerd no pré-operatério, com o objetivo de estabelecer um
parametro basal e individualizar a percepcao subjetiva de dor de cada paciente. As
avaliagbes subsequentes serdo conduzidas no periodo pdés-operatorio, sendo
realizadas antes e logo apos cada sessédo de aplicacdo da TENS, a fim de monitorar
a evolucao da dor e os efeitos terapéuticos da intervencéo.

A Escala Visual Analogica é uma medida unidimensional, introduzida por
Hayes e Patterson em 1921, que avalia e quantifica a intensidade da dor. A escala
consiste em uma linha reta horizontal, de comprimento fixo de 100 milimetros, com
as extremidades delimitadas pelos extremos da sensacdo de dor: a esquerda,
"auséncia de dor" e, a direita, "pior dor imaginavel”. O paciente sera instruido a
marcar, ao longo da linha, o ponto que melhor represente a intensidade da dor que
esta sentindo no momento da avaliagdo. Por fim, a pontuacdo da EVA sera obtida
pela medicdo, em milimetros, da distancia entre a extremidade esquerda da linha e o
ponto marcado pelo paciente. Esse valor numérico sera utilizado para quantificar a
dor de forma continua, permitindo a analise comparativa da progressédo da dor no
poOs-operatorio e entre os diferentes grupos experimentais.

E importante ressaltar que este estudo serd conduzido sob delineamento
triplo-cego, assegurando que, além do cirurgido e do paciente, o avaliador
responsavel pelas mensuracdes de dor também desconhecera a alocacdo dos
individuos nos respectivos grupos experimentais, sendo o profissional encarregado

da aplicacdo da TENS o Unico a deter esse conhecimento.

5.2 CONSUMO DE ANALGESICOS DE RESGATE

O consumo de analgésicos de resgate sera avaliado durante todo o periodo de
internacdo pds-operatoria, correspondente as primeiras 48 horas apdés o
procedimento cirdrgico. A coleta desses dados serd realizada por meio da analise da
ficha de evolucéo clinica do paciente, preenchida pela equipe de enfermagem, na

qual sao registradas todas as medicagOes administradas. Serdo considerados
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analgésicos de resgate aqueles administrados além do protocolo analgésico padrédo
instituido para o pos-operatério no HRAC.

A variavel serd analisada de forma quantitativa, com base no nimero total de
administracdes de analgésicos de resgate realizadas no periodo avaliado para cada

paciente.

5.3 ANALISE ESTATISTICA

A andlise estatistica sera realizada considerando a Escala Visual Analdgica
(EVA) como desfecho primario e o consumo de analgésicos de resgate como
desfecho secundério. Inicialmente, todos os dados serdo submetidos ao teste de
normalidade de Shapiro-Wilk. A partir da verificacdo da distribuicdo dos dados,
serdo utilizados testes paramétricos ou ndo parameétricos equivalentes. O nivel de
significancia adotado para todas as analises sera de 5% (p < 0,05).

Os valores obtidos pela EVA serédo expressos como variaveis continuas. Para
a analise da intensidade da dor ao longo do tempo, sera realizada comparagao
intragrupo e intergrupos, considerando os diferentes momentos de avaliacdo. Nos
casos de distribuicdo normal, sera utilizada a analise de variancia para medidas
repetidas em dois fatores (ANOVA two-way), seguida pelo teste post hoc de Tukey.
Na auséncia de normalidade, sera empregado o teste de Friedman para analise
intragrupo ao longo do tempo e o teste de Mann-Whitney para comparacao
intergrupos em cada momento de avaliacdo. A medida basal pré-operatdria sera
utilizada como referéncia para analise da evolucao da dor.

O consumo de analgésicos de resgate sera analisado de forma quantitativa. A
comparacao entre 0s grupos serd realizada por meio do teste t de Student para
amostras independentes, quando observada distribuicdo normal, ou pelo teste de
Mann-Whitney, para distribuicdo ndo paramétrica.

Considerando o delineamento do estudo e o tamanho amostral proposto, ndo
esta prevista a realizacdo de modelos multivariados, uma vez que a randomizacgao
tende a promover distribuicio homogénea das variaveis de confusdo entre os
grupos. Também nédo estdo previstas analises de sensibilidade adicionais.

Os resultados serdo apresentados em média e desvio-padrdo para dados
paramétricos ou em mediana e intervalo interquartil para dados nédo paramétricos. O
programa estatistico utilizado serd o SigmaPlot 12.0 (Exakt Graphs and Data
Analysis, San Jose, CA, USA).
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ORCAMENTO DETALHADO
MATERIAL DE CONSUMO

Os bens de consumo utilizados serao folhas de papel sulfite, canetas e outros

materiais necessarios para anotacdo e registros dos resultados. Além disso,

Eletrodos Autoadesivos de tamanho 3x3cm para aplicacdo da terapia TENS nos

pacientes serdo comprados considerando que sera utilizado dois eletrodos por

paciente (um em cada lado da face). O total dos custos dos bens de consumo ficara

em torno de R$ 300,00, sendo este valor pago por recurso proprio do autor deste
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projeto. Ademais, o dispositivo que gera a corrente elétrica, cujo qual sera utilizado
na Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutdnea (TENS) ndo acarretard custos
adicionais ao projeto, pois o0 orientador responsavel pela pesquisa jA possui 0
aparelho.
MATERIAL PERMANENTE

O Unico material permanente necessério para a realizacdo deste estudo € o
equipamento gerador de impulsos elétricos utilizado na terapia de Estimulagéo
Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS). Conforme descrito na metodologia, o
aparelho sera configurado para operar com 0s seguintes parametros: frequéncia de
120 Hz, duracao do estimulo de 50 segundos com intervalos de 60 segundos entre
cada um deles, intensidade ajustavel entre 13,79 e 39,93 mA, conforme a tolerancia
individual dos pacientes, e sessdes com duracéo total de 30 minutos. Ressalta-se
gue este equipamento ndo precisara ser adquirido com recursos do projeto, pois
sera disponibilizado ao pesquisador responsavel pelo seu orientador, que ja possui 0

aparelho em condi¢cdes adequadas de uso.

RISCOS E BENEFICIOS

Os possiveis riscos desta pesquisa estdo relacionados as sessdes de
aplicacdes da terapia proposta, onde embora raros ou de baixa gravidade podem
ocorrer. Os participantes podem sentir formigamento, leve desconforto ou sensacao
de calor no local onde os eletrodos sdo aplicados, sensacfes estas que Sao
normais, mas podem ser incObmodas para algumas pessoas. Em alguns individuos,
pode haver irritacdo na pele, como vermelhiddo, coceira ou, mais raramente,
pequenas lesdes superficiais. Também podem ocorrer dor muscular ou sensacéo de
cansaco nos musculos estimulados, especialmente quando a intensidade da
estimulacdo é maior. Embora seja incomum, algumas pessoas podem relatar
tontura, ndusea ou mal-estar durante ou logo apés a aplicacdo. Além disso, €
importante destacar que, em alguns casos, a TENS pode ndo produzir o efeito
desejado, ou seja, ndo reduzir a dor pOs-operatéria, 0 que pode gerar frustracao
guanto aos resultados esperados.

A seguir, apresentamos de forma simplificada os riscos e as respectivas

medidas que serdo tomadas:
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Risco Medidas Preventivas Medidas Corretivas

Explicar previamente as sensagdes esperadas;
iniciar com intensidade baixa e aumentar

) . Reduzir a intensidade; pausar ou encerrara
gradualmente; posicionar corretamente os

Formigamento, leve desconforto ou sensagéo

de calor eletrodos: sequir parametros de tempo e intervalo sessdo a pedido do participante; registrar o evento.
do protocolo.
Limpar e inspecionar a pele antes da aplicag&o; Retirar eletrodos ao primeiro sinal de irritagdo;
Irritagdo na pele (vermelhiddo, coceira, usar eletrodos descartaveis e adequados; ndo | limpar local e aplicar compressa fria; ndo reaplicar
pequenas lesdes) aplicar sobre lesdes abertas; respeitar tempo na mesma sessdo; se persistir ou houver sinais de
maximo de aplicagdo. infecgdo, encaminhar para avaliagdo médica.

Ajustar parametros conforme protocolo e

tolerancia; realizar sessdes com duragdo e Reduzir intensidade; encurtar ou interromper
intervalos previstos; orientar o participante a sessdo; oferecer descanso; registrar ocorréncia.
relatar sinais de fadiga.

Dor muscular ou sensagdo de cansago

Interromper imediatamente a aplicagdo; colocar
participante em posicdo confortavel, monitorar até
recuperacgdo; oferecer agua; se persistir ou piorar,

realizar avaliagdo clinica e acionar atendimento

médico.

Verificar histérico de sensibilidade ou uso de
medicamentos; iniciar com intensidade baixa;
manter participante sentado ou em posi¢do
segura; garantir ambiente adequado.

Tontura, nausea ou mal-estar

Informar participante; manter acompanhamento;
preservar acesso ao tratamento padrdo; permitir
desisténcia sem prejuizo.

Explicar previamente que a resposta pode variar;

Falta de efeito desejado (ndo redugao da dor) garantir aplicagio correta do protocolo.

Interromper imediatamente; realizar avaliagdo
Monitorar continuamente durante a sess&o; instruir clinica; encaminhar se necessario; registrar

participante a informar qualguer sintoma. ocorréncia e comunicar ao Comité de Etica, se
aplicavel.

Outros efeitos ndo previstos

No caso dos participantes que integrarem o grupo controle (placebo), nao
havera aplicacdo de estimulacdo elétrica efetiva, apenas a simulacdo do
procedimento. Por isso, ndo se esperam riscos relacionados aos efeitos fisiologicos
da TENS. Entretanto, esses participantes poderao sentir leve pressao ou frio no local
de posicionamento dos eletrodos devido ao contato com a pele, ou apresentar
minima irritacdo cutanea pelo uso do material adesivo, situacdes raras e de baixa
gravidade. Para prevenir tais ocorréncias, serdo utilizados eletrodos autoadesivos
descartaveis e apropriados, com limpeza prévia da pele. Caso surja qualquer
desconforto, os eletrodos serdo retirados imediatamente, e se houver irritacdo
persistente, sera oferecida avaliagcdo médica.

Por fim, gostariamos de ressaltar que todos esses efeitos adversos sdo raros
e a TENS é um método considerado seguro e amplamente utilizado, além de que,
todos o0s procedimentos serdo realizados com supervisdo de profissionais
gualificados, visando garantir a seguranga e minimizar quaisquer riscos.

Com relacéo aos beneficios, os resultados desta pesquisa poderédo contribuir
para melhorar o conforto de pacientes no periodo poOs-operatdrio de cirurgias
ortognaticas, especialmente aqueles com fissura labiopalatina. Espera-se que o
estudo auxilie no controle da dor, ampliando o conhecimento sobre a dor pos-
cirargica e favorecendo o desenvolvimento de estratégias mais eficazes para seu

manejo. Além disso, a pesquisa promovera o uso de tecnologias avancadas, como a
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terapia TENS, com a expectativa de melhorar a recuperacdo poés-operatéria e a
qualidade de vida dos pacientes. Os beneficios esperados incluem avancos na
estética facial, funcdo mastigatéria, abertura bucal, fala e, principalmente, no alivio
da dor. A pesquisa também pretende estabelecer um protocolo claro e eficaz para o
uso da TENS, além de capacitar profissionais para aplicd-la como ferramenta

terapéutica no contexto pés-cirargico.

CRITERIOS DE ENCERRAMENTO OU SUSPENSAO

A participacdo dos voluntarios no presente estudo podera ser encerrada ou
suspensa, tanto de forma individual quanto coletiva, conforme critérios previamente
estabelecidos, com o objetivo de assegurar a seguranca dos participantes e a
integridade dos dados obtidos. O encerramento individual ocorrera nos casos em
gue o participante apresentar efeitos adversos relacionados a aplicacdo da
Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS), como dor intensa, desconforto
insuportavel, irritacdo cutanea grave, queimaduras ou qualquer outra reacdo que
comprometa a integridade fisica do individuo. Além disso, a participacdo sera
encerrada caso o proprio voluntario solicite sua retirada do estudo, a qualquer
momento, sem necessidade de justificativa e sem prejuizo ao tratamento
convencional ofertado pela instituicdo. Situacdes clinicas intercorrentes que
contraindiquem a continuidade da terapia ou que apresentem risco adicional a saude
do participante, bem como complicacbes pds-operatorias graves, como infeccao,
sangramento ou deiscéncia de sutura, também configurardo critérios para
encerramento individual.

O encerramento coletivo ou suspenséo total da pesquisa podera ser realizado
caso sejam identificados riscos ndo previstos ou eventos adversos graves que
comprometam a seguranca dos participantes ou a viabilidade ética do estudo. A
pesquisa também podera ser suspensa mediante recomendacéo do Comité de Etica
em Pesquisa ou de 6rgaos reguladores competentes. Esses critérios foram definidos
com o intuito de garantir a conducdo ética, segura e responsavel do estudo,

assegurando o respeito integral aos direitos dos participantes.
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