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DESENHO

O estudo adotara uma abordagem experimental para avaliar o reposicionamento labial com miectomia e fios
de poliéster. Trata-se de um estudo randomizado, controlado e duplo-cego, no qual os participantes serdao
alocados aleatoriamente em dois grupos: um grupo experimental que recebera o procedimento cirlrgico
com a insercao do fio de poliéster (GECFP) e um grupo de controle que recebera o procedimento sem a
insercdo do fio de poliéster (GCSFP).

O tamanho amostral sera justificado com base na significancia estatistica (5%) e relevancia clinica,
considerando estudos anteriores. Detalhes sobre o tamanho amostral por grupo serdo apresentados no
planejamento estatistico.

As variaveis dependentes incluem recidiva da exposi¢cdo gengival e parametros estéticos do sorriso. O
desenho experimental permitirh comparac¢@es entre as abordagens, analisando a eficdcia do novo método

em relacdo ao convencional.
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RESUMO

O presente estudo visa avaliar a eficacia de uma abordagem para o reposicionamento labial que combina
miectomia com a inser¢do estratégica de fios de poliéster, com o objetivo de reduzir a recidiva da exposi¢ao
gengival em comparagdo com a técnica de reposicionamento labial sem a insercéo de fios de poliéster. Os
procedimentos incluem a remogéo cirlrgica de uma camada de tecido e a estabilizacao do labio superior
com a insergdo de fios de poliéster para garantir a cicatrizacdo adequada e diminuir a recidiva.

Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia da técnica de reposicionamento labial associada a
miectomia, com e sem a insercao de fios de poliéster, visando reduzir a recidiva da exposi¢édo gengival. Os
procedimentos cirdrgicos incluem a remocdo de uma camada de tecido e a estabilizacdo do labio superior,
com a hipotese de que a insercdo de fios de poliéster pode garantir uma cicatrizacdo mais estavel e reduzir
a recidiva.

A pesquisa sera realizada com 18 participantes, divididos aleatoriamente em dois grupos, um com a
insercdo de fios de poliéster e outro sem. A coleta de dados sera feita em intervalos de 6, 12 e 24 meses
apos a cirurgia. A analise estatistica dos resultados sera conduzida por meio do teste ANOVA, com um nivel
de significancia de 5%, considerando tanto os parametros clinicos quanto os estéticos.

Os resultados esperados incluem a harmonizag&o do sorriso e a redugdo da recidiva da exposi¢do gengival,
contribuindo para o aprimoramento das técnicas de corre¢éo do sorriso gengival.

Palavras-Chave: Reposicionamento Labial. Miectomia. Fio de Poliéster. Exposi¢do Gengival. Cirurgia
Estética.

INTRODUCAO

A categorizacéo do sorriso com base na exposi¢do dos dentes superiores e do tecido gengival, classificado
como alto, médio e baixo, ressalta a relevancia clinica do "sorriso gengival”, caracterizado por uma
exposicao superior a 3 mm de gengiva ao sorrir (Garber & Salama, 2000; Tjan, 1984). Estratégias
multidisciplinares tornam-se imperativas para otimizar a harmonia entre labios, dentes e gengivas, sendo
essencial um diagnéstico preciso da linha estética do sorriso (Simon et al., 2007; Hochman et al., 2012;
Tawfick et al., 2018).

Com diversas etiologias, como erupcao passiva alterada e labio hiperativo, o sorriso gengival demanda
abordagens especificas para sua corregcao. Dentre as técnicas, destaca-se a cirurgia
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de reposicionamento labial, proposta por Rubinstein e Kostianovsky (1973), reconhecida por sua abordagem
cirargica conservadora e permanente (Panduric et al., 2014). Contudo, novas opc¢des terapéuticas, como
toxina botulinica e acido hialurdnico, surgiram, apresentando vantagens e limitagdes especificas (Jankovic &
Brin, 1997; Peng, 2018; Horn et al., 2023).

A toxina botulinica age temporariamente relaxando os musculos que elevam o labio superior, reduzindo a
exposi¢cdo gengival. As vantagens incluem a simplicidade do procedimento, a auséncia de cirurgia invasiva e
um curto tempo de recuperagdo. No entanto, seus efeitos sédo temporarios, com duracédo de 3 a 6 meses,
exigindo reaplicacdes frequentes. Além disso, a resposta a toxina pode variar entre 0s pacientes, resultando
em resultados inconsistentes.

O acido hialurdnico, por sua vez, é usado como preenchedor dérmico para harmonizar a regido do labio
superior, atenuando a exposi¢cao gengival. Seus beneficios incluem efeitos imediatos e reversiveis, com
duracdo de 6 a 12 meses. No entanto, assim como a toxina botulinica, o &cido hialurénico requer
reaplicacdes periddicas e representa um custo continuo para o paciente, nao sendo uma solucéo definitiva.
A miectomia é uma técnica cirdrgica que envolve a remogcéo parcial dos musculos responsaveis pela
elevacdo do labio superior, como o levantador do labio superior e o levantador da asa do nariz. Essa
abordagem visa reduzir a hiperatividade desses musculos, o que diminui a exposi¢cao gengival ao sorrir.
Estudos clinicos indicam que a miectomia é eficaz em casos de sorriso gengival causado por labio
hiperativo, proporcionando uma solu¢do mais duradoura do que tratamentos tempordarios, como a toxina
botulinica (Tawfick et al., 2018). No entanto, a miectomia sozinha pode estar associada a uma taxa
moderada de recidiva, especialmente quando a cicatrizacdo ndo é adequadamente controlada.

O fio de poliéster, por sua vez, é utilizado como uma barreira fisica que auxilia na estabilizacdo do labio
superior apds a cirurgia. Devido a sua alta resisténcia e a cicatrizacdo lenta que promove nos tecidos
circundantes, o fio de poliéster ajuda a manter o novo posicionamento do labio, prevenindo a recidiva da
exposicdo gengival. Estudos como o de Abdessalem et al. (2009) sugerem que o uso de materiais de sutura
como o poliéster pode melhorar a durabilidade dos resultados estéticos ao proporcionar uma cicatrizagéo
controlada e mais estavel.

A miectomia € uma técnica amplamente utilizada no tratamento do sorriso gengival causado por
hiperatividade muscular, demonstrando eficacia inicial significativa na reducdo da exposi¢do gengival (Horn
et al., 2024; Horn et al., 2022). No entanto, as limitac6es dessa abordagem, como a possibilidade de
recidiva devido a regeneracdo muscular, levaram a
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introducdo de técnicas complementares, incluindo o uso de fios de poliéster. Esses fios atuam como
barreiras fisicas, promovendo a formacéo de tecido fibroso para estabilizar os resultados cirargicos e reduzir
a recidiva (Horn, Elias & Joly, 2022).

Estudos recentes destacam que a combinagdo de miectomia com fios de poliéster integra os beneficios das
duas abordagens, proporcionando uma reducéo sustentada na exposicdo gengival. Horn et al. (2022)
demonstraram que, em um acompanhamento de 12 meses, pacientes submetidos a técnica de
reposicionamento labial com insercéo de fios apresentaram redu¢do média de 4,13 mm na exposi¢cao
gengival, com alta estabilidade nos resultados. Além disso, a técnica minimamente invasiva tem mostrado
alta aceitacdo estética por parte dos pacientes (Horn et al., 2022; Horn & Joly, 2024). Apesar dos resultados
promissores, a literatura enfatiza a necessidade de mais estudos clinicos controlados para validar a eficacia
a longo prazo dessa associagéo (Horn, Elias & Joly, 2022).

Apesar dos avanc¢os nas técnicas de corre¢do, a recidiva da exposi¢do gengival permanece um desafio
clinico relevante. Estudos indicam que a recidiva ocorre em aproximadamente 20% a 30% dos casos
tratados com técnicas cirdrgicas (Tawfick et al., 2018). As principais causas da recidiva incluem cicatrizacao
inadequada e o retorno da hiperatividade muscular, que podem ser influenciados por fatores como a
elasticidade dos tecidos e a intensidade da resposta cicatricial.

O tempo médio para o reaparecimento da exposi¢cdo gengival varia de acordo com o procedimento. Em
tratamentos com toxina botulinica, os efeitos duram de 3 a 6 meses, exigindo reaplicagdes regulares. Em
procedimentos cirargicos, como a miectomia, a recidiva pode ocorrer entre 6 a 12 meses apos a cirurgia,
dependendo da técnica utilizada e da resposta individual do paciente. A combinacédo de técnicas, como a
miectomia e o uso de fio de poliéster, visa justamente reduzir esses fatores de risco, proporcionando maior
estabilizacdo dos tecidos e uma menor chance de recidiva.

O presente estudo prop&e, portanto, uma combinacdo entre o reposicionamento labial com miectomia e o
uso de fio de poliéster como barreira fisica. Este material, devido a sua resisténcia e cicatrizacdo mais lenta
dos tecidos, apresenta-se como uma alternativa promissora (Abdessalem et al., 2009; Chun Xiao, 2015). O
objetivo é avaliar a eficacia e sustentabilidade dessa técnica, considerando tanto aspectos estéticos quanto
funcionais.

OBJETIVO
Esta pesquisa tem como objetivo principal analisar a eficacia da utilizacéo do fio de poliéster
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como barreira fisica durante o reposicionamento labial associado a miectomia, com foco especifico na
avaliacao da recidiva da exposicdo gengival.

Como objetivos secundarios incluem:

¢, Realizar analise estatistica para identificar e quantificar as disparidades estatisticamente significativas na
taxa de recidiva entre os grupos submetidos a distintas abordagens de reposicionamento labial com
miectomia, GECFP e GCSFP.

¢, Avaliar a satisfagcdo dos pacientes em relacédo aos resultados estéticos, buscando uma compreensdo mais
aprofundada do impacto percebido em decorréncia das intervencoes.

¢, Mensurar de maneira objetiva o impacto na qualidade de vida relacionada a saude bucal, considerando
parametros especificos que reflitam a experiéncia do paciente e o bem-estar oral resultante das diferentes
técnicas aplicadas no procedimento, GECFP e GCSFP.

HIPOTESE

A hipétese cientifica deste estudo postula que a combinagéo do reposicionamento labial com miectomia e a
insercao de fios de poliéster resultarda em uma reducdo significativa na recidiva da exposicdo gengival em
comparagdo com a mesma técnica realizada sem o uso desses fios.

Hipotese Nula: Nao ha diferenca estatisticamente significativa na recidiva da exposigdo gengival entre os
grupos submetidos a diferentes abordagens de reposicionamento labial com miectomia, independentemente
da insercéo de fios de poliéster.

Essas hipbteses serdo submetidas a testes estatisticos durante a analise dos dados coletados ao longo do
estudo, fornecendo uma base objetiva para avaliar a eficacia da técnica proposta no controle da recidiva da
exposicao gengival.

MATERIAIS E METODOS

Este estudo adotarda um delineamento de ensaio clinico controlado randomizado (ECR), considerado padrao
-ouro na avaliacédo de intervencgdes terapéuticas. A triagem sera conduzida no consultério privado Renata
Horn, em Icarai, Niterdi, RJ. Os participantes serdo devidamente informados sobre os objetivos do estudo e,
mediante concordancia, assinardo um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

A pesquisa sera realizada no consultério da pesquisadora principal, Renata Oliveira Ribeiro Horn, localizado
em Niteréi, RJ. Entretanto, a Faculdade Sao Leopoldo Mandic, em Campinas, SP, sera o centro
coordenador do estudo. A escolha da faculdade se justifica pela sua infraestrutura académica e
metodoldgica, além de ser responsavel pela supervisdo ética e pela analise estatistica dos dados.
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A pesquisadora esta matriculada no programa de doutorado da Faculdade Séo Leopoldo Mandic, o que
fortalece o vinculo institucional. Embora a coleta de dados e os procedimentos clinicos sejam realizados em
Niterdi, a faculdade possui os recursos necessérios para a analise e coordenacéo da pesquisa, garantindo a
gualidade metodolégica e a validade cientifica dos resultados.

Os participantes (n = 18) seréo submetidos a uma avaliag&o inicial para determinar sua elegibilidade para o
estudo. O calculo do tamanho amostral foi realizado utilizando uma andlise de poder estatistico (software
G*Power 3.1), considerando um poder de 80%, nivel de significancia de 5% (¢, = 0,05) e um tamanho de
efeito relevante (d = 1,44). Com base nesses parametros, determinou-se que 18 participantes seriam
suficientes para detectar uma diferenca significativa entre os grupos (9 participantes em cada grupo). Esse
tamanho amostral foi definido de acordo com estudos prévios que utilizam metodologia semelhante para
avaliar a recidiva da exposicdo gengival (Torabi et al., 2018).

Aqueles que atenderem aos critérios de inclusdo serdo aleatoriamente designados para um dos dois grupos:
grupo experimental (com inser¢éo do fio de poliéster - GECFP) ou grupo controle (sem inser¢éo do fio de
poliéster - GCSFP). A randomizagéo dos participantes sera realizada utilizando um software especifico de
alocacdo aleatéria, assegurando a imparcialidade na distribuicdo entre os grupos de estudo.

Critérios de Incluséo:

¢, Pacientes com idades entre 18 a 50 anos;

¢, Presenca de sorriso gengival entre 4 e 18 mm, medidos do maior ponto de exposi¢cao do zénite até a
margem inferior do labio superior ao sorrir.

Critérios de Exclusao:

¢, Exposicédo gengival abaixo de 4 mm ou superior a 18 mm, pois ndo proporcionaria impacto estético
significativo;

¢, Presencga de perdas 0sseas.

Abordagem dos Participantes:

Os participantes serdo convidados a participar do estudo durante consultas odontolégicas de rotina no
consultdrio da pesquisadora principal em Niterdi, RJ. A randomizacéo serd realizada através de um software
de alocacdo aleatéria, garantindo a imparcialidade na distribuicdo entre os grupos experimentais e de
controle. O tratamento seré custeado integralmente pela pesquisadora, sem énus para os participantes..
Pré-operatorio:
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Antes da cirurgia, os pacientes realizardo fotografias extraorais, incluindo sorriso comissura, sorriso social,
sorriso espontadneo e em repouso. Todos serdo submetidos a profilaxia basica e receberao orientacées
sobre higiene bucal. Medidas da exposi¢éo gengival serdo aferidas com uma sonda milimetrada (Hu-Friedy)
do zénite ou da ponta de papila interdental, antes e apés o tratamento. O tamanho do elemento 11 seréa
registrado para calibragdo da régua no software.

Procedimento Cirlrgico:

O procedimento cirargico inicia-se com a administragdo de anestesia por injecdo infraorbital e infiltrativa,
utilizando 2% de mepivacaina com 1:1000000 de epinefrina para garantir uma anestesia eficaz e controle da
dor durante todo o procedimento.

ApoOs a anestesia, a area correspondente ao dobro da exposi¢do gengival é demarcada com preciséo
utilizando uma lamina de bisturi 15C. Realiza-se uma incisdo em um angulo de 45° na horizontal até o
primeiro molar, preservando cuidadosamente o peridsteo para permitir a sutura interna muscular. Durante o
procedimento, uma camada de tecido com 1 mm de espessura é removida para assegurar a estabilidade e
alcancar os resultados estéticos desejados. A miotomia dos musculos levantador do l&bio superior, da asa
do nariz e o afastamento das fibras musculares do zigomético menor sdo executados meticulosamente para
reduzir a exposicao gengival excessiva.

Ap6s a miotomia, realiza-se a sutura interna muscular na regido do freio labial, seguida da sutura interna
entre o canino e o pré-molar, utilizando fio vicryl 4-0 para garantir a estabilizacao dos tecidos e promover a
cicatrizacdo adequada. As suturas externas sédo aplicadas em duas etapas: primeiro, séo realizadas as
suturas principais com fio nylon 5-0 na altura das papilas; em seguida, sdo inseridas suturas adicionais entre
as suturas principais para reforcar a coaptacéo dos retalhos.

Pés-operatério:

Todos os participantes receberdo acompanhamento pés-operatério adequado, incluindo consultas regulares
para monitorar a recuperacgao e identificar possiveis complicagdes. Caso ocorram intercorréncias, como
infec¢cdo, hemorragia ou reacado alérgica, os participantes terdo acesso a tratamentos adicionais sem
qualquer custo. Além disso, medidas de suporte serdo oferecidas em caso de desconforto ou problemas de
cicatrizacao, garantindo um monitoramento continuo até a completa recuperacéo.

Apé6s um més da cirurgia, sob anestesia infiltrativa, sera realizada a insercdo do fio de poliéster 3-0,
depositando dois fios na regido da fossa canina em ambos os lados. Esta técnica, desenvolvida por Horn
(2022), combina miectomia e a insergéo estratégica de fios de poliéster
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para harmonizagéo estética entre labios, dentes e gengivas, garantindo um controle eficaz da recidiva e
otimizando a estética do sorriso.

Figura 1. Sequéncia de procedimentos: Avaliagdo Inicial do Sorriso, Procedimento de Aumento Coronario de
Coroa (ACC), Inciséo Inicial para Reposicionamento Labial Superior (RLS), Segunda Incisdo para RLS,
Conclusédo do Processo de RLS, Miotomia e Suturas Musculares, Suturas Externas para Estabilizacgéo,
Insercao do Fio de Poliéster, Resultados Apds 12 Meses. Fonte: Adaptado de Horn, 2022.

Os fios de poliéster, com calibre escolhido com base em avaliacdo clinica, serédo inseridos conforme o
protocolo especifico de cada grupo, respeitando o periodo integral de cicatrizacdo dos tecidos e
antecedendo o inicio do processo de recidiva.

Cada participante passara por duas sessdes cirdrgicas, com intervalos padronizados, permitindo uma
avaliacé@o uniforme dos resultados. As avaliagdes de acompanhamento serdo conduzidas nos periodos de 6,
12 e 24 meses apos a cirurgia.

Como ja explicitado, o estudo abrangera dois grupos distintos, Grupo Experimental (com inser¢do do fio de
poliéster) e Grupo de Controle (Sem insercéo do fio de poliéster). Este Gltimo permitira avaliar a eficacia dos
fios na prevencao da recidiva do sorriso gengival.

Os participantes serdo monitorados de perto ao longo do estudo, e os resultados serdo analisados
estatisticamente para avaliar as diferengas entre os grupos e a eficicia global da técnica proposta. O estudo
seguira os principios éticos, obtendo consentimentos informados de todos os participantes e implementando
um protocolo de monitoramento pds-operatdrio para a deteccao precoce de complicagcbes. Cuidados pés-
operatorios especificos serdo prescritos, incluindo compressas frias, restricdo minima dos movimentos
labiais e a administracdo adequada de medicacéao.

A avaliacao dos resultados seré realizada por meio de fotografias com uma régua calibrada, que seréo
capturadas em um software especifico antes do tratamento, e subsequentemente aos 6, 12 e 24 meses
apoés a intervencao cirdrgica. Esta metodologia permite uma analise objetiva e precisa das alteracbes
estéticas e funcionais resultantes do procedimento.

A andlise estatistica dos dados coletados serd conduzida através do teste de ANOVA, com o objetivo de
comparar as medidas basais entre os grupos ao longo de diferentes intervalos poés-cirdrgicos. A
determinacédo da significancia estatistica sera estabelecida a um nivel de 5%,
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enguanto a relevéancia clinica serd criteriosamente considerada para interpretar os resultados.

O tamanho da amostra para este estudo foi definido com base em uma revisédo compreensiva da literatura
pertinente. Estudos antecedentes foram analisados para identificar um nimero de participantes que
permitisse a realizacdo de analises estatisticas robustas e que também refletisse as necessidades praticas
da pesquisa. O poder estatistico do estudo foi calibrado para detectar diferencas significativas, garantindo a
relevancia clinica dos resultados.

A transparéncia ética sera mantida ao obter consentimentos informados dos participantes, elucidando de
maneira acessivel os procedimentos, riscos e beneficios. Os resultados obtidos serdo compilados e
apresentados de maneira clara. Relatorios finais, destacando conclus@es relevantes, seréo disponibilizados
aos participantes e a comunidade cientifica, promovendo a disseminac¢do do conhecimento e contribuindo
para avancgos na pratica clinica associada ao reposicionamento labial.

Este estudo envolve procedimentos cirlrgicos, tais como o reposicionamento labial com miectomia, e a
insercao do fio de poliéster, acarretando alguns riscos inerentes. Entre o0s riscos cirdrgicos, destacam-se a
possibilidade de infec¢@o pds-operatéria, hemorragia, reacbes adversas a anestesia, inchago, edema, dor e
a potencial formacéao de cicatrizes. No que se refere ao fio de poliéster, existe a chance de reacédo alérgica,
desconforto ou dor durante a insergédo e risco de irritacdo localizada.

Os beneficios potenciais deste estudo incluem a melhoria estética do sorriso, harmonizando labios, dentes e
gengivas, bem como a avaliagdo da eficacia do fio de poliéster na prevencédo da recidiva da exposigéo
gengival. Além disso, os dados gerados podem contribuir para avangos na pratica clinica relacionada ao
reposicionamento labial, potencialmente impactando positivamente na qualidade de vida relacionada a
saude bucal.

Vale ressaltar que, apesar dos esfor¢cos para minimizar os riscos, procedimentos cirlrgicos sempre
envolvem certo grau de incerteza. Todos o0s participantes serdo plenamente informados sobre esses riscos e
beneficios por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A equipe de pesquisa estara
comprometida em garantir a seguranca e o bem-estar dos participantes durante todo o estudo, estando
disponivel para atender a qualquer demanda ou necessidade relacionada a pesquisa no periodo pés-
operatorio.

Objetivo da Pesquisa:

Transcricgcao do projeto detalhado (arquivo
Projeto_de_ Pesquisa_doutorado_Sao_Leopoldo_Mandic_Renata_Horn_rev3.docx, de 28/11/2024
23:54:07):
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Esta pesquisa tem como obijetivo principal analisar a eficacia da utilizacao do fio de poliéster como barreira
fisica durante o reposicionamento labial associado a miectomia, com foco especifico na avaliacdo da
recidiva da exposicdo gengival.

Como objetivos secundarios incluem:

¢, Realizar andlise estatistica para identificar e quantificar as disparidades estatisticamente significativas na
taxa de recidiva entre os grupos submetidos a distintas abordagens de reposicionamento labial com
miectomia, GECFP e GCSFP.

¢, Avaliar a satisfacdo dos pacientes em relacao aos resultados estéticos, buscando uma compreensdo mais
aprofundada do impacto percebido em decorréncia das intervencdes.

¢, Mensurar de maneira objetiva o impacto na qualidade de vida relacionada a saude bucal, considerando
parametros especificos que reflitam a experiéncia do paciente e o bem-estar oral resultante das diferentes
técnicas aplicadas no procedimento, GECFP e GCSFP.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:
Assim declara a pesquisadora no formulario da Plataforma Brasil (arquivo
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2319502.pdf, de 28/11/2024 23:55:24):

Riscos:

Este estudo envolve procedimentos cirdrgicos, tais como o reposicionamento labial com miectomia, e a
insercdo do fio de poliéster, acarretando alguns riscos inerentes. Entre o0s riscos cirurgicos, destacam-se a
possibilidade de infeccéo pds-operatéria, hemorragia, reacdes adversas a anestesia, inchaco, edema, dor e
a potencial formacgédo de cicatrizes. No que se refere ao fio de poliéster, existe a chance de reacéo alérgica,
desconforto ou dor durante a insercao e risco de irritagdo localizada.

Beneficios:

Os beneficios potenciais deste estudo incluem a melhoria estética do sorriso, harmonizando labios, dentes e
gengivas, bem como a avaliacdo da eficacia do fio de poliéster na prevencdo da recidiva da exposicao
gengival. Além disso, os dados gerados podem contribuir para avangos na pratica clinica relacionada ao
reposicionamento labial, potencialmente impactando positivamente na qualidade de vida relacionada a
saude bucal.

Endereco: Rua Waldemar Blatkaukas, 72

Bairro: Swift CEP: 13.041-545
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3211-3601 E-mail: cep@slmandic.edu.br

Péagina 10 de 14



FACULDADE SAO LEOPOLDO Plataforma
MANDIC %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 7.306.020

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo clinico de intervencdo em que sera avaliada a eficacia da miectomia com a insergcéo
de fios de poliéster para reposicionamento labial. Para tal serdo recrutados 18 participantes, nimero definido
com base em artigos anteriores. A pesquisa sera conduzida no consultério da pesquisadora responsavel
(Renata Ribeiro Oliveira Horn).

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
A folha de rosto, o TCLE e a autorizacéo para uso de espaco fisico foram apresentadas.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A seguir estdo sendo apresentadas as pendéncias apontadas no parecer anterior, as respectivas respostas
pela pesquisadora e a andlise pelo CEP:

1.3) Andlise pelo CEP: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. A redac&o "Dessa forma, a combinag&o
das duas técnicas oferece uma solugcao mais duradoura e estavel para pacientes com sorriso gengival, em
comparagdo com a aplicagéo isolada de cada técnica" advém de resultados de trabalho anteriores que
associaram a associacdo miectomia e fios? Citar as referéncias. Caso seja uma conjectura/suposicdo da
pesquisadora, isso deve ficar explicito no texto para que o leitor ndo seja induzido a pensar que ja se sabe
gue a associagdo possui resultados j& amparados na literatura.

Resposta: A miectomia é uma técnica amplamente utilizada no tratamento do sorriso gengival causado por
hiperatividade muscular, demonstrando eficacia inicial significativa na redugéo da exposi¢do gengival (Horn
et al., 2024; Horn et al., 2022). No entanto, as limitagcbes dessa abordagem, como a possibilidade de
recidiva devido a regeneracdo muscular, levaram a introducéo de técnicas complementares, incluindo o uso
de fios de poliéster. Esses fios atuam como barreiras fisicas, promovendo a formacao de tecido fibroso para
estabilizar os resultados cirargicos e reduzir a recidiva (Horn, Elias & Joly, 2022).

Estudos recentes destacam que a combinagdo de miectomia com fios de poliéster integra os beneficios das
duas abordagens, proporcionando uma reducéo sustentada na exposicdo gengival. Horn et al. (2022)
demonstraram que, em um acompanhamento de 12 meses, pacientes submetidos a técnica de
reposicionamento labial com insercéo de fios apresentaram reducdo média de 4,13 mm na exposi¢cao
gengival, com alta estabilidade nos resultados. Além disso, a técnica minimamente invasiva tem mostrado
alta aceitacdo estética por parte dos pacientes (Horn et al., 2022; Horn & Joly, 2024). Apesar dos resultados
promissores, a literatura enfatiza a necessidade de mais estudos clinicos controlados para validar a eficacia
a longo
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prazo dessa associacao (Horn, Elias & Joly, 2022).
Com base nessas evidéncias, este estudo propde investigar a associacdo entre miectomia e fios de poliéster
como uma alternativa viavel e eficaz para o manejo do sorriso gengival, especialmente em casos moderados
a severos.¢,
Referéncias
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ANALISE PELO CEP: PENDENCIA ATENDIDA

1.8) Andlise pelo CEP: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Restam ndo mencionados que cuidados
serdo tomados para evitar conflito de interesse da pesquisadora na indicacdo do tratamento e recrutamento.
Resposta: Para assegurar que nao havera conflito de interesses, todos os custos do tratamento serédo
arcados exclusivamente pela pesquisadora, e a selecao dos participantes sera realizada com base em
critérios clinicos objetivos e supervisionados por um comité independente. Além disso, a randomizagéo sera
feita por meio de software especializado, garantindo imparcialidade no processo. Nenhuma deciséo clinica
ou resultado seré influenciado por interesses pessoais, financeiros ou externos, e a neutralidade da
pesquisadora sera garantida por mecanismos éticos e metodologicos detalhados no protocolo do estudo.
ANALISE PELO CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Sobre o cronograma desatualizado.

Resposta: O cronograma foi reajustado na plataforma e no projeto detalhado conforme abaixo:

O estudo se dara inicio apds a aprovacéo ética dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) envolvidos,
conforme as diretrizes estabelecidas pela Plataforma Brasil. O cronograma sera atualizado e ajustado
conforme necessario ao longo da execucgéo do projeto, garantindo a
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Rrari

aderéncia as etapas planejadas e permitindo a incorporacdo de ajustes conforme surgirem durante seu

desenvolvimento.

ANALISE PELO CEP: SOLICITACAO ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Este CEP, de acordo com as atribui¢cdes definidas nas Resolu¢cées 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.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 28/11/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2319502.pdf 23:55:24
Outros Carta_resposta_rev2.docx 28/11/2024 |RENATA OLIVEIRA | Aceito

23:54:34 |RIBEIRO HORN
Projeto Detalhado / |Projeto_de_ Pesquisa_doutorado_Sao L| 28/11/2024 |RENATA OLIVEIRA | Aceito
Brochura eopoldo_Mandic_Renata_Horn_rev3.do 23:54:07 |RIBEIRO HORN
Investigador CX
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 05/10/2024 |RENATA OLIVEIRA | Aceito
18:07:12 | RIBEIRO HORN
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 02/10/2024 |RENATA OLIVEIRA | Aceito
Assentimento / 12:15:59 |RIBEIRO HORN
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de Imageml.jpg 02/10/2024 |RENATA OLIVEIRA | Aceito
Instituicdo e 11:13:05 |RIBEIRO HORN
Infraestrutura

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Swift
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(19)3211-3601

Rua Waldemar Blatkaukas, 72

CEP: 13.041-545
CAMPINAS

E-mail:

cep@slmandic.edu.br
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CAMPINAS, 18 de Dezembro de 2024

Assinado por:
Flavia Lucisano Botelho do Amaral

(Coordenador(a))
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