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Apresentacao do Projeto:

Conforme transcrito das informacdes bésicas do projeto na plataforma Brasil:

As cirurgias plasticas periodontais tém se destacado na pratica odontolégica mediante a execucao de
diversos procedimentos de manipulacao

tecidual que promovem melhor condicionamento gengival ao redor de dentes e implantes dentéarios. Na
conducéo de tais procedimentos, cabe

ressaltar o papel dos enxertos autdgenos como um recurso adicional relevante na obtenc¢éo de melhores
parametros clinicos nas cirurgias plasticas

periodontais, como o aumento da espessura tecidual e da altura de tecido queratinizado. Os enxertos
autégenos podem ser coletados levando em

consideracao apenas sua porgcdo conjuntiva (enxerto subepitelial - ESTC) (Langer & Langer, 1985) ou
associada ao epitélio (enxerto gengival livre —

EGL) (Sullivan & Atikins, 1968). A vantagem da obtencdo EGL na sua forma epitelizada ou deseptelizada
(EGL-d) envolve sua facil execucgéo e a

coleta de grande quantidade de tecido conjuntivo rico em colageno da regido superficial mais préxima ao
epitélio. Por sua vez, sitios doadores

palatinos com a aplicacdo do EGL requerem cicatrizagdo da ferida cirdrgica por segunda intenc¢éo e longo
periodo de cicatrizagdo com maior
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desconforto e dor pelo paciente. (Wessel & Tatakis, 2008).Na expectativa de aproveitar as vantagens de
execucao e as boas caracteristicas

biol6gicas do enxerto obtido pela técnica de EGL, € necessério viabilizar cicatriza¢cdo mais rapida e com
menos dor para o paciente. Alguns materiais

— como suturas, espojas de colageno (Skinini et al, 2021), fibrina rica em plaquetas (Gusman et al, 2021) — e
agentes fisicos — como laser de baixa

poténcia (Zhao et al, 2020) — tém sido pesquisados e aplicados na pratica clinica como recursos capazes de
minimizar o sangramento pésoperatério, estimular a cicatrizagdo e reduzir o desconforto do paciente na
regido operada (Thoma et al 2016, Zuchelli et al, 2010). Adicionalmente,

outros materiais tém sido empregados como barreiras mecanicas a fim de promover hemostasia, reducdo da
dor e conforto pds-operatdrio na ferida

cirdrgica palatina. O cimento cirdrgico, por muitos anos, esteve presente como principal barreira fisica para
protecdo dessas feridas. No entanto, o

cimento pode ser considerado irritante por predispor ao acimulo de biofilme bacteriano ou pelo fato de se
desintegrar ou movimentar-se, criando o

atrito mecénico e, desta forma, retardando o processo de cura. (Ferreira et al, 2014). As placas de silicone
na funcéo de goteiras cirdrgicas também

sdo empregadas como barreira de protecdo da ferida cirdrgica. No entanto, este recurso € dependente da
disciplina de uso e higienizacéo fora da

boca de forma regular por parte do paciente para minimizar os riscos de sangramento por trauma local e de
infeccdo da ferida. Assim também,

adesivos teciduais baseados em material de cianoacrilato tém sido aplicados em regides doadoras
palatinas. Uma mistura ideal de N-butil

cianoacrilato e 2-octil cianoacrilato (Periacryl 90HV, Glustitch Inc. Delta, British Columbia, Canada). Revisdo
sistematica conduzida por Verissimo et

al (2021) destaca o papel dos adesivos teciduais de cianoacrilato em promover menor resposta inflamatoria,
reduzir o tempo de operacdo, ndo

interferir na cicatrizacdo, aliviar o desconforto pés-operatério e sugerem a possibilidade de hemostasia
imediata. No entanto, a utlizacdo do

cianoacrilato como adesivo tecidual esbarra nas desvantagens de criar uma textura rugosa que pode ser
desconfortavel para o paciente e do preco

de mercado superior aos modelos aplicados em atividade de bricolagem, uma vez que se trata de
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produto de salde desenvolvido para tal

finalidade.Diante disso, outro recurso inovador de barreira mecénica para protecédo de feridas cirargicas
palatinas a ser investigada € a aplicacédo de

resina composta fluida fotopolimerizavel. Mesmo sem estudos clinicos controlados sobre a aplicagdo desse
material como protetor fisico de feridas

cirdrgicas, vale destacar que a resina fluida fotopolimerizavel possui propriedades fisico-quimicas relevantes
para essa finalidade. Sua

biocompatibilidade aos tecidos duros como esmalte e dentina pode sugerir boa adaptagdo com o tecido
gengival. Além disso, devido sua adesé&o

aos tecidos duros através da aplicacdo de adesivos dentindrios, a resina fluida pode ser mantida a regido da
ferida cirdrgica por meio de adeséo

temporaria a porgao cervical palatina dos dentes adjacentes. Essa adeséo é somada a fixagdo da resina na
rede de sutura que pode ser aplicada na

area doadora previamente.A resina fluida também pode oferecer uma superficie lisa e polida ap6s a
polimerizacdo semelhante ao que se observa na

sua aplicacéo sobre esmalte e dentina. Essa vantagem pode ser relevante para evitar o acumulo de biofilme
local bem como proporcionar uma

superficie confortavel para o paciente quando em contato com lingua. Destaca-se também o possivel custo-
beneficio por meio de modelos de menor

custo no mercado que podem ser aplicados para tal finalidade. Assim, € importante compreender como a
resina composta fluida fotopolimerizavel

pode contribuir para um pos-operatério menos doloroso e mais confortdvel para o paciente em sitios de
cicatrizacdo por segunda intengdo apos a

aplicacdo da técnica de EGL. Faz-se necessario investigar a relevancia desse material como recurso clinico
acessivel e pratico quanto a protecao de feridas cirdrgicas palatinas entendendo seus riscos e beneficios,

aplicabilidades e limitacdes.

Objetivo da Pesquisa:

Conforme transcrito das informacgdes bésicas do projeto na plataforma Brasil:

O objetivo do estudo serd comparar da cicatrizacéo e da dor pds-operatéria em areas doadoras palatinas de
enxerto gengival livre protegidas com

resina composta fluida fotopolimerizavel e ou adesivo tecidual a base de cianoacrilato.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador responsavel assim o declara:

Durante o desenvolvimento da pesquisa, 0s pacientes serdo avaliados, passardo por procedimento cirlirgico
odontoldgico e passardo por

atendimentos. Esses procedimentos serdo realizados com utilizacdo de material de consumo dentro do
prazo de validade e dentro das

caracteristicas quimico-fisicas esperadas para aplicacdo na pratica clinica. Os instrumentais serdo estéreis
para todos os atendimentos, seguindo as

recomendacdes da vigilancia sanitéria e do ministério da Saude. Os procedimentos propostos apresentam
riscos minimos de contaminacao, uma

vez que medidas de biosseguranca e instrumentais estéreis serdo utilizados durante todos os atendimentos.
Além disso serdo sem dor por se tratar

procedimentos sob anestesia realizado por profissional especialista experiente.O procedimento de remogao
de enxerto gengival livre podera gerar

desconforto na regido apos algumas horas pds-operatdrias, 0 que sera controlado com o uso da medicacao
analgésica recomendada. O risco de

sangramento da ferida sera minimizado através da remocao de enxerto de fina espessura nao superior a
2mm, com area de incisdo distante da

emergéncia da artéria palatina, com a aplicacao da espoja hemostatica e fio de sutura local, e com a prépria
aplicacéo das barreiras fisicas em

analise, isto €, a resina composta fluida e o adesivo tecidual a base de cianoacrilato.O risco de necrose
tecidual sera minimo respeitando a

espessura tecidual maxima prevista, a protecédo da ferida, e os cuidados pds-operatdrios repassados ao
paciente na regido doadora.Os riscos de

dor, hemorragia e necrose palatina apresentadas no estudo séo inerentes ao tratamento plastico periodontal
de remocé&o de enxerto e ndo serdo

aumentados em funcdo da realizacdo do estudo. Todos os pacientes ndo serdo expostos
desnecessariamente aos riscos inerentes ao procedimento

uma vez que apresentam uma necessidade prévia de tratamento com plastica periodontal.Além disso, os
riscos envolvidos com a descri¢do da

técnica por meio de relato de caso estariam envolvidos com a divulgacéo eidentificacdo ndo autorizada pelo
paciente. Esses riscos serédo

minimizados pela obtencao de autorizacéo para uso de imagens por meio de TCLE e pelo fato de
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gue na descric¢ao e ilustracdo do relato todos os

cuidados serdo tomados para a identidade do sujeito ndo seja exibida.

Beneficios:

Como beneficios da participacdo na pesquisa, 0s pacientes receberao exame clinico periodontal completo,
informag&o e orientacdo sobre a sua

condicdo oral, bem como obterdo o tratamento necessario para suas recessfes gengivais através de um
pos-operatério confortavel em virtude da

protecdo da regido doadora. Adicionalmente, a participagcdo na pesquisa permitird um acompanhamento
préximo e frequente dos sitios operados

pelos pesquisadores, permitindo um maior controle de desconforto e possiveis intercorréncias. A divulgacao
da sequéncia cirdrgica de um dos

pacientes por meio de relato de caso podera proporcionar a disseminagédo de conhecimento na area em que
se insere a comunidade cientifica e

clinica. Além disso, colaborardo para a obtencéo de conhecimentos que possam influenciar na determinacéo
de ferramentas clinicas adicionais para o manejo pds-operatorio de regifes doadoras de enxerto gengival.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este trabalho é do tipo experimental randomizado, controlado, prospectivo, do tipo boca dividida com o
objetivo de avaliar o papel da resina

composta fluida fotopolimerizavel em comparacdo com o adesivo tecidual a base de cianoacrilato na
cicatrizacdo da ferida e no controle da dor pésoperatdria na regido doadora palatina apds a remocédo de
enxerto gengival livre (EGL). Em quinze pacientes que necessitam enxerto gengival para

aplicacdo em procedimento de recobrimento radicular, seré coletado EGL de regido palatina de ambos os
lados em duas etapas cirargicas com

intervalo minimo de 6 semanas entre elas, de forma que um lado receba o tratamento teste e o outro, o
controle. Os procedimentos cirargicos serao

realizados pelo mesmo operador/pesquisador com experiéncia clinica a fim de minimizar a influéncia da
técnica cirargica. Em uma regido palatina

(esquerda ou direita), sera realizado o tratamento teste: sitio receptor estabilizado com esponja colagena e
sutura, e posteriormente coberto com

resina composta fluida fotopolimerizavel. A outra regido recebera o tratamento controle: sitio
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receptor estabilizado com esponja coldgena e sutura, e

posteriormente coberto com adesivo tecidual & base de cianoacrialato. A escolha do lado (esquerdo e
direito) e da ordem dos tratamentos (teste ou

controle) sera feita de maneira randomizada. Mensurag8es clinicas da &rea palatina e do enxerto removido
serdo realizadas. Todos os pacientes

serdo avaliados quanto a dor pds-operatéria por questionario VAS e pela quantidade de comprimidos
analgésicos ingeridos. A cicatrizacao das

areas doadoras também sera analisada por fotografias quanto ao grau de cor, textura e contorno e
pontuadas por média ponderada de acordo com

escala Likert. Apés coleta dos dados, analise estatistica sera aplicada para comparacéo da acdo da resina
fluida fotopolimerizada com o adesivo

tecidual a base de cianoacrilato no controle da dor e no favorecimento da cicatrizacéo de feridas cirlrgicas
apo6s a remocao de EGL. O célculo

amostral deste estudo teve como base o estudo (Bahamman, 2018) que utilizou como variavel primaria a
dor pos-operatoria medida pela escala VAS, considerando =0.05 e o erro =0.20. Um minimo de 14 pacientes
foi definido com necessario para o estudo, e um n de 15 foi definido considerando possiveis drop outs.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram apresentados adequadamente

1. Folha de rosto

2. TCLE

3. Declaracao de Espaco Fisico e Infraestrutura

4. Arquivo do projeto detalhado

5. Cronograma

Recomendagdes:
Sugere-se ajustar as paginas do TCLE, pois consta 4/3, o que denota possivel quebra da integridade do
documento

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao existem Obices éticos a aprovacéo deste projeto de pesquisa.

Nota-se que o TCLE contempla o convite ao participante da pesquisa a também fazer parte de publicacdo
do seu caso clinico, quando cabivel.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

MANDIC

FACULDADE SAO LEOPOLDO

Rerani ™

Este CEP, de acordo com as atribuicdes definidas nas Resolu¢des CNS n° 466/2012 e 510/2016 e na
Norma Operacional 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto. O(A)

pesquisador(a) deve atentar-se que a aprovacao por este CEP refere-se & apreciacdo do protocolo

submetido para avaliacdo. Havendo a necessidade de alteracBes no projeto, o(a) pesquisador(a) deve

submeter emenda via Plataforma Brasil a este CEP.

A decisao pelas condutas clinicas/terapéuticas descritas no eventual Relato de Caso é de responsabilidade

do profissional clinico, subentendendo-se que todas as opc¢8es de tratamento foram apresentadas ao

paciente.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 24/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1888214.pdf 22:35:07
Outros Questionario_de_avaliacao_de_dor.pdf | 24/01/2022 [THIAGO ALVES Aceito

22:12:41 | CEDRO
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DE_PESQUISA final.docx 24/01/2022 | THIAGO ALVES Aceito
Brochura 21:37:45 |CEDRO
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_maior_idade_projeto_pesquisa_2| 24/01/2022 |THIAGO ALVES Aceito
Assentimento / 021_2.docx 21:35:25 |[CEDRO
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Declaracao_de_hiorrepositorio.pdf 24/01/2022 | THIAGO ALVES Aceito
Manuseio Material 21:27:44 [CEDRO
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo de Autorizacao_infraestrutura.pdf 24/01/2022 | THIAGO ALVES Aceito
Instituicdo e 21:21:49 [CEDRO
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 24/01/2022 | THIAGO ALVES Aceito
21:17:57 CEDRO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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CAMPINAS, 17 de Fevereiro de 2022

Assinado por:
Marcelo Sperandio

(Coordenador(a))
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