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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 serdo alocados aleatoriamente em dois grupos: um
grupo experimental que receberd o procedimento cirlirgico com a insercdo 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 exposicdo gengival e parametros
estéticos do sorriso. O desenho experimental permitira comparagdes entre as abordagens,

analisando a eficacia do novo método em relagdao 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 insercdo estratégica de fios de
poliéster, com o objetivo de reduzir a recidiva da exposicao gengival em comparagdo com
a técnica de reposicionamento labial sem a insergao de fios de poliéster. Os procedimentos
incluem a remocgao cirdrgica de uma camada de tecido e a estabilizacdo do labio superior
com a insercdo 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 insercdo de fios de poliéster, visando reduzir a
recidiva da exposicao gengival. Os procedimentos cirdrgicos incluem a remocdo de uma
camada de tecido e a estabilizacdo do labio superior, com a hipdtese de que a insergdo de

fios de poliéster pode garantir uma cicatrizagdo mais estavel e reduzir a recidiva.

A pesquisa sera realizada com 18 participantes, divididos aleatoriamente em dois grupos,
um com a insercao 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 harmonizagao do sorriso e a redugao da recidiva da
exposigao gengival, contribuindo para o aprimoramento das técnicas de corregao do sorriso

gengival.

Palavras-Chave: Reposicionamento Labial. Miectomia. Fio de Poliéster. Exposicdo
Gengival. Cirurgia Estética.
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INTRODUGAO

A categorizagdo do sorriso com base na exposicdo dos dentes superiores e do tecido
gengival, classificado como alto, médio e baixo, ressalta a relevancia clinica do "sorriso
gengival", caracterizado por uma exposigao 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 erupgdo passiva alterada e labio hiperativo, o sorriso
gengival demanda abordagens especificas para sua correcao. Dentre as técnicas, destaca-
se a cirurgia de reposicionamento labial, proposta por Rubinstein e Kostianovsky (1973),
reconhecida por sua abordagem cirdrgica conservadora e permanente (Panduric et al.,
2014). Contudo, novas opgdes terapéuticas, como toxina botulinica e acido hialurénico,
surgiram, apresentando vantagens e limitaces 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 exposicao gengival. As vantagens incluem a simplicidade do
procedimento, a auséncia de cirurgia invasiva e um curto tempo de recuperagao. No
entanto, seus efeitos sao temporarios, com duracao de 3 a 6 meses, exigindo reaplicacdoes
frequentes. Além disso, a resposta a toxina pode variar entre os pacientes, resultando em

resultados inconsistentes.

O acido hialurénico, por sua vez, é usado como preenchedor dérmico para harmonizar a
regido do labio superior, atenuando a exposicao gengival. Seus beneficios incluem efeitos
imediatos e reversiveis, com duracdao de 6 a 12 meses. No entanto, assim como a toxina
botulinica, o acido hialurénico requer reaplicacdes periddicas e representa um custo

continuo para o paciente, ndo sendo uma solucdo definitiva.

A miectomia é uma técnica cirdrgica que envolve a remocdo parcial dos musculos
responsaveis pela elevacao 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 exposicao gengival ao sorrir. Estudos clinicos indicam que a miectomia é

eficaz em casos de sorriso gengival causado por labio hiperativo, proporcionando uma

SLM.CEP.M1-02



solucdo mais duradoura do que tratamentos temporarios, 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 cicatrizacao
lenta que promove nos tecidos circundantes, o fio de poliéster ajuda a manter o novo
posicionamento do labio, prevenindo a recidiva da exposicao 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 cicatrizacdo

controlada e mais estavel.

A associacao de miectomia com o uso de fio de poliéster é justificada pela necessidade de
controlar de forma mais eficaz a recidiva da exposicdao gengival. A miectomia, ao reduzir
a acao muscular excessiva, resolve a hiperatividade do labio, enquanto o fio de poliéster
fornece suporte adicional durante o processo de cicatrizacao, prevenindo o retorno da
condicdo. Dessa forma, a combinacdo das duas técnicas oferece uma solucdo mais
duradoura e estavel para pacientes com sorriso gengival, em comparacao com a aplicacao

isolada de cada técnica.

Apesar dos avancos nas técnicas de correcdo, a recidiva da exposicdo gengival permanece
um desafio clinico relevante. Estudos indicam que a recidiva ocorre em aproximadamente
20% a 30% dos casos tratados com técnicas cirurgicas (Tawfick et al., 2018). As principais
causas da recidiva incluem cicatrizagao 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 exposicdo 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 cirdrgicos, 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 combinacgdo de técnicas, como a miectomia e o uso
de fio de poliéster, visa justamente reduzir esses fatores de risco, proporcionando maior

estabilizacao dos tecidos e uma menor chance de recidiva.
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O presente estudo propoe, portanto, uma combinagdo 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 utilizagdo do fio de
poliéster como barreira fisica durante o reposicionamento labial associado a miectomia,
com foco especifico na avaliagao da recidiva da exposigao gengival.

Como objetivos secundarios incluem:

o 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 relacdo aos resultados estéticos, buscando
uma compreensdao mais aprofundada do impacto percebido em decorréncia das
intervengoes.

) 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 hipdtese cientifica deste estudo postula que a combinagdo do reposicionamento

labial com miectomia e a insercao de fios de poliéster resultard em uma reducdo
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significativa na recidiva da exposicdao gengival em comparagdo com a mesma técnica
realizada sem o uso desses fios.

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

Essas hipdteses 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 exposigao gengival.
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MATERIAIS E METODOS

Este estudo adotard um delineamento de ensaio clinico controlado randomizado
(ECR), considerado padrao-ouro na avaliacdo de intervencdes terapéuticas. A triagem sera
conduzida no consultério privado Renata Horn, em Icarai, Niterdi, R]. Os participantes
serao devidamente informados sobre os objetivos do estudo e, mediante concordéancia,
assinarao um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

A pesquisa sera realizada no consultério da pesquisadora principal, Renata Oliveira
Ribeiro Horn, localizado em Niterdi, R]. Entretanto, a Faculdade S&do 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.

A pesquisadora estd matriculada no programa de doutorado da Faculdade Sao
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
necessarios para a analise e coordenacdo da pesquisa, garantindo a qualidade
metodoldgica e a validade cientifica dos resultados.

Os participantes (n = 18) serao submetidos a uma avaliagao inicial para determinar
sua elegibilidade para o estudo. O calculo do tamanho amostral foi realizado utilizando
uma analise de poder estatistico (software G*Power 3.1), considerando um poder de 80%,
nivel de significancia de 5% (a = 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 exposicao gengival (Torabi et al., 2018).

Aqueles que atenderem aos critérios de inclusdao serdo aleatoriamente designados
para um dos dois grupos: grupo experimental (com insercao do fio de poliéster - GECFP)
ou grupo controle (sem insercao do fio de poliéster - GCSFP). A randomizacdo dos
participantes sera realizada utilizando um software especifico de alocacdao aleatodria,

assegurando a imparcialidade na distribuicao entre os grupos de estudo.
Critérios de Inclusao:
e Pacientes com idades entre 18 a 50 anos;
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e Presenca de sorriso gengival entre 4 e 18 mm, medidos do maior ponto de

exposigao do zénite até a margem inferior do Iabio superior ao sorrir.
Critérios de Exclusao:

e Exposicao gengival abaixo de 4 mm ou superior a 18 mm, pois ndo proporcionaria

impacto estético significativo;
e Presenca de perdas 6sseas.
Abordagem dos Participantes:

Os participantes serao convidados a participar do estudo durante consultas
odontoldgicas de rotina no consultério da pesquisadora principal em Niterdi, RJ. A
randomizacgdo serd realizada através de um software de alocacdo aleatéria, garantindo a
imparcialidade na distribuicao entre os grupos experimentais e de controle. O tratamento

sera custeado integralmente pela pesquisadora, sem O6nus para os participantes..
Pré-operatoério:

Antes da cirurgia, os pacientes realizarao fotografias extraorais, incluindo sorriso
comissura, sorriso social, sorriso espontdneo e em repouso. Todos serdo submetidos a
profilaxia basica e receberdo orientacdes sobre higiene bucal. Medidas da exposicdo
gengival serdo aferidas com uma sonda milimetrada (Hu-Friedy) do zénite ou da ponta de
papila interdental, antes e apds o tratamento. O tamanho do elemento 11 sera registrado
para calibragdo da régua no software.

Procedimento Cirdargico:

O procedimento cirdrgico inicia-se com a administracdo de anestesia por injecao
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.

Apds a anestesia, a area correspondente ao dobro da exposicdao gengival é
demarcada com precisao 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 labio superior, da
asa do nariz e o afastamento das fibras musculares do zigomatico menor sdo executados

meticulosamente para reduzir a exposicdao gengival excessiva.

Apds 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 estabilizacdo dos tecidos e promover a cicatrizacdo adequada. As suturas
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externas sao aplicadas em duas etapas: primeiro, sao realizadas as suturas principais com
fio nylon 5-0 na altura das papilas; em seguida, sdo inseridas suturas adicionais entre as
suturas principais para reforgar a coaptagao dos retalhos.

Poés-operatoério:

Todos os participantes receberdao acompanhamento pods-operatério adequado,
incluindo consultas regulares para monitorar a recuperacdo e identificar possiveis
complicagées. Caso ocorram intercorréncias, como infeccdo, hemorragia ou reacdo
alérgica, os participantes terdo acesso a tratamentos adicionais sem qualquer custo. Além
disso, medidas de suporte serao oferecidas em caso de desconforto ou problemas de

cicatrizagdo, garantindo um monitoramento continuo até a completa recuperagao.

Apos um més da cirurgia, sob anestesia infiltrativa, sera realizada a insergdo 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 insercao estratégica de fios
de poliéster para harmonizacdo 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), Incisdo Inicial para Reposicionamento Labial Superior
(RLS), Segunda Incisdo para RLS, Conclusdo do Processo de RLS, Miotomia e Suturas
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Musculares, Suturas Externas para Estabilizacdo, Insercdo do Fio de Poliéster, Resultados
ApOs 12 Meses. Fonte: Adaptado de Horn, 2022.

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

Cada participante passara por duas sessdes cirurgicas, com intervalos
padronizados, permitindo uma avaliacdao uniforme dos resultados. As avaliagbes de
acompanhamento serdo conduzidas nos periodos de 6, 12 e 24 meses apds a cirurgia.

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

Os participantes serao monitorados de perto ao longo do estudo, e os resultados
serdo analisados estatisticamente para avaliar as diferengas entre os grupos e a eficacia
global da técnica proposta. O estudo seguira os principios éticos, obtendo consentimentos
informados de todos os participantes e implementando um protocolo de monitoramento
pos-operatorio para a deteccdo precoce de complicagdes. Cuidados pés-operatérios
especificos serdo prescritos, incluindo compressas frias, restricdo minima dos movimentos
labiais e a administragao adequada de medicagao.

A avaliacdo dos resultados sera realizada por meio de fotografias com uma régua
calibrada, que serdo capturadas em um software especifico antes do tratamento, e
subsequentemente aos 6, 12 e 24 meses apos a intervengdo cirurgica. Esta metodologia
permite uma analise objetiva e precisa das alteracfes estéticas e funcionais resultantes do
procedimento.

A analise estatistica dos dados coletados sera conduzida através do teste de ANOVA,
com o objetivo de comparar as medidas basais entre os grupos ao longo de diferentes

intervalos pds-cirurgicos. A determinagao da significancia estatistica sera estabelecida a
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um nivel de 5%, enquanto a relevancia clinica sera criteriosamente considerada para
interpretar os resultados.

O tamanho da amostra para este estudo foi definido com base em uma revisao
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. Relatérios finais,
destacando conclusdes relevantes, serdo disponibilizados aos participantes e a comunidade
cientifica, promovendo a disseminagdo do conhecimento e contribuindo para avancos na
pratica clinica associada ao reposicionamento labial.

Este estudo envolve procedimentos cirtrgicos, tais como o reposicionamento labial
com miectomia, e a insercao do fio de poliéster, acarretando alguns riscos inerentes. Entre
0s riscos cirurgicos, destacam-se a possibilidade de infeccdo pds-operatdria, hemorragia,
reacOes adversas a anestesia, inchaco, edema, dor e a potencial formacdo de cicatrizes.
No que se refere ao fio de poliéster, existe a chance de reacgdo alérgica, desconforto ou dor
durante a insercao e risco de irritacao localizada.

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 avancos na pratica clinica relacionada ao reposicionamento labial,
potencialmente impactando positivamente na qualidade de vida relacionada a saude bucal.

Vale ressaltar que, apesar dos esforcos para minimizar os riscos, procedimentos
cirirgicos sempre envolvem certo grau de incerteza. Todos os participantes serao
plenamente informados sobre esses riscos e beneficios por meio do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A equipe de pesquisa estara comprometida em
SLM.CEP.M1-02
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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 pos-operatorio.
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Na Tabela abaixo, apresentamos o cronograma do estudo proposto, destacando as

principais fases desde o recrutamento até o follow-up. Este cronograma preliminar delineia

as etapas e atividades a serem desenvolvidas durante a execugao do projeto,

proporcionando uma visao concisa e organizada do fluxo temporal do estudo.

As atividades de coleta de dados comecgardo no minimo 3 meses apds a entrega do

projeto, conforme as diretrizes estabelecidas. O cronograma sera atualizado e ajustado

conforme necessario ao longo da execucdao do projeto, garantindo a aderéncia as etapas

planejadas e permitindo a incorporagdo de ajustes conforme surgirem durante o

desenvolvimento do estudo.

Atividades

2024

2024 - 2026

2026

Abr. | Mai.

Jun.

Jul.

Ado.

Out.

Nov.

Entrega do projeto

Pesquisa

bibliografica

Recrutamento e

Preparacao

Intervencao

Cirdrgica

Coleta de dados

Analise dos dados

Redagao preliminar

Apresentagao ao

orientador

Redacao final
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LOCAL DA PESQUISA

AUTORIZAGCAO PARA USO DO ESPACO
FiSICO, EQUIPAMENTOS E ACERVO

Aluno:  Renata Clivoira Ribako Hom

Curso: _Doutorado em implante
Orientador: Prof Or Jiso César Joly

Coordenador: _Prof Dr. Jilio César Joly

Projeto de Pesquisa: Avalagio Randomizada da Tocnica 00 Reposiconamento Labal
com Miectomia: Comparagao entre Procodimentos Com @ Sem Uso do Fo 02 Poléster

Declaro que o Interessado acima identificado, e exclusivamente para
o referido projeto, estd autorizado a realizar 2 parte experimental neste
laboratério ou clinica, bem como ter acesso 20 acervo e 3 equipamentos do
mesmo, respeitando as regras acordadas com os responséveis. O aluno estd
clente de que 0s gastos com material ou equipamentos ficardo sob sua
responsabilidade.

Data:3!_f3 /2024

Laboratério / Clinica: Rua Or Tavares 00 Macdo, 95, SL 709, icaral, NiterOVRJ

Assinatura e Carimbo: =t ==
Rc” : .
Pt | bnghintodr ey
CRO 30422

SIMINS F10-01
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RECURSOS/ CUSTOS DA PESQUISA

Os recursos necessarios para esta pesquisa serdo custeados pela proépria
pesquisadora Renata Ribeiro Oliveira Horn, conforme as diretrizes estabelecidas no sistema

CEP/CONEP, o qual ndo admite a existéncia de pesquisas com “custo zero”.

Na Tabela abaixo, sao detalhados os recursos necessarios para o desenvolvimento
da pesquisa, proporcionando uma visao clara dos custos envolvidos em cada fase do

estudo.

. Custo
Recursos Descricao .
Estimado

S Fios de poliéster, agulhas, materiais de
Materiais Cirurgicos _ S R$ 5.000,00
sutura, instrumentos cirurgicos.

Equipamentos Equipamento cirurgico, bisturis elétricos,
) _ ) R$ 3.000,00
Medicos material de anestesia local.
Software de Andlise | Licencas de software para analise estatistica e
R$ 2.000,00
de Dados processamento de dados.
Logistica e Manutencgdo do espaco cirurgico, custos
o _ T R$ 3.000,00
Infraestrutura administrativos e logisticos.
Publicacoes e Custos associados a apresentacao de
) . o S R$ 1.500,00
Divulgacao resultados em conferéncias e publicagoes.

Assessoria Estatistica  Consultoria estatistica para analise dos dados.  R$ 1.000,00

Despesas Reserva para despesas imprevistas e ajustes
_ o . R$ 2.000,00
Contingenciais necessarios.
R$
Total Estimado
17.500,00

SLM.CEP.M1-02
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