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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:

Intervencéo/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Exposicdo Gengival

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

K08

Outros transtornos dos dentes e de suas estruturas de sustentacao

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descricdo DECS

D005881

Gengiva

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

K08

Outros transtornos dos dentes e de suas estruturas de sustentacao

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

D005881

Gengiva

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengéo

o Procedimento/operatéria/cirurg

1a

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

Miectomia

Fase

® Fase 1

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 serao alocados aleatoriamente em dois grupos: um grupo experimental que recebera
o procedimento cirdrgico com a inser¢éo do fio de poliéster (GECFP) e um grupo de controle que recebera o procedimento sem a insercéo 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 seréo apresentados no planejamento estatistico.
As variaveis dependentes incluem recidiva da exposicao gengival e parametros estéticos do sorriso. O desenho experimental permitira comparacdes
entre as abordagens, analisando a eficacia do novo método em relag&o ao convencional.

Apoio Financeiro

CNPJ

Nome

E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Cirurgia Estética

Reposicionamento Labial

Miectomia
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Fio de Poliéster

Exposicdo Gengival

Detalhamento do Estudo

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 exposigdo gengival em comparagéo com a técnica de reposicionamento labial sem a
insercdo de fios de poliéster. Os procedimentos incluem a remogéo cirdrgica de uma camada de tecido e a estabilizagdo do labio superior com a
insercéo de fios de poliéster para garantir a cicatrizagdo 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 insercéo de fios de
poliéster, visando reduzir a recidiva da exposi¢édo gengival. Os procedimentos cirdrgicos incluem a remocao de uma camada de tecido e a
estabilizacéo do labio superior, com a hipétese de que a inser¢édo 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 insercgao 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 harmonizacéo do sorriso e a reducéo da recidiva da exposi¢éo gengival, contribuindo para o aprimoramento das
técnicas de correcéo do sorriso gengival.

Introducéo:

A categorizagdo do sorriso com base na exposicéo 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 diagnostico
preciso da linha estética do sorriso (Simon et al., 2007; Hochman et al., 2012; Tawfick et al., 2018).Com diversas etiologias como erupg¢do passiva
alterada e labio hiperativo, o sorriso gengival, demanda abordagens especificas para sua correcédo. Dentre as técnicas, destaca-se a cirurgia de
reposicionamento labial, proposta por Rubinstein e Kostianovsky (1973), reconhecida por sua abordagem cirtrgica conservadora e permanente
(Panduric et al., 2014). Contudo, novas opc¢des terapéuticas, como toxina botulinica e acido hialurénico, surgiram, apresentando vantagens e
limitagdes especificas (Jankovic; Brin, 1997; Peng, 2018; Horn et al., 2023).0 presente estudo propde uma forma de combinar o reposicionamento
labial com miectomia e o uso de fio de poliéster como barreira fisica. Este material, devido & sua resisténcia e cicatriza¢&o mais lenta dos tecidos,
emerge como uma alternativa promissora (Abdessalem et al., 2009; Chun Xiao, 2015). O objetivo é avaliar a eficacia e sustentabilidade dessa
técnica, considerando aspectos estéticos e funcionais.Portanto, esta pesquisa ndo apenas responde a crescente demanda por abordagens eficazes
no tratamento do sorriso gengival, mas também contribui para o avanco da cirurgia plastica facial, alinhando-se as tendéncias e perspectivas futuras
delineadas por pesquisadores e profissionais renomados no campo.

Hipétese:

A hipotese cientifica deste estudo postula que a combinagao do reposicionamento labial com miectomia e a insercéo de fios de poliéster resultara
em uma redugao significativa na recidiva da exposi¢éo gengival em comparagdo com a mesma técnica realizada sem o uso desses fios.Hipotese
Nula: Nao ha diferenca estatisticamente significativa na recidiva da exposi¢do gengival entre os grupos submetidos a diferentes abordagens de
reposicionamento labial com miectomia, independentemente da insergéo de fios de poliéster.Essas hipoteses 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 exposicéo gengival.

Objetivo Primario:

Esta pesquisa tem como objetivo principal analisar a eficacia da utilizagéo do fio de poliéster como barreira fisica durante o reposicionamento labial
associado a miectomia, com foco especifico na avaliagédo da recidiva da exposi¢éo gengival.

Metodologia Proposta:

Este estudo adotar4 um delineamento de ensaio clinico controlado randomizado (ECR), considerado padrdo-ouro na avaliagéo de intervengdes
terapéuticas. A triagem sera conduzida no consultério privado Renata Horn, em Icarai, Niteréi, RJ. Os participantes serdo devidamente informados
sobre os objetivos do estudo e, mediante concordancia, assinaréo um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Os participantes (n = 18) serdo submetidos a uma avaliac¢éo inicial para determinar sua elegibilidade para o estudo. Aqueles que atenderem aos
critérios de inclusdo serdo aleatoriamente designados para um dos dois grupos: grupo experimental (com insercéo do fio de poliéster - GECFP) ou
grupo de controle (sem insercdo do fio de poliéster - GCSFP).

A amostra incluird pacientes diagnosticados com sorriso gengival, exibindo exposi¢éo gengival entre 4 e 18 mm. O tamanho amostral &
fundamentado em estudos prévios sobre reposicionamento labial e miectomia (Ishida, 2010; Ozturan et al., 2014; Abdulla et al., 2014).

Critérios de Inclusdo: Pacientes com idades entre 18 a 50 anos; Presenga de sorriso gengival entre 4 e 18 mm, medidos do maior ponto de
exposi¢ao do zénite até a margem inferior do labio superior ao sorrir.

Critérios de Excluséo: Exposi¢ao gengival abaixo de 4 mm ou superior a 18 mm, pois ndo proporcionaria impacto estético significativo; Presenca de
perdas Osseas.

Pré-operatorio: Antes da cirurgia, os pacientes realizardo fotografias extraorais, incluindo sorriso comissura, sorriso social, sorriso espontaneo e em
repouso. Todos serdo submetidos a profilaxia basica e receberdo orienta¢Ges sobre higiene bucal. Medidas da exposigdo gengival serdo aferidas
com uma sonda milimetrada (Hu-Friedy) do zénite ou da ponta de papila interdental, antes e apds o tratamento e no keynote apés calibragem da
régua no software, todos os pacientes terdo registrado o tamanho do elemento 11 para calibracéo da régua.

Apos a anestesia, a area correspondente ao dobro da exposigao gengival € demarcada com preciséo utilizando uma lamina de bisturi 15 C. Em
seguida, realiza-se uma incisédo em um angulo de 45° na horizontal até o primeiro molar, preservando cuidadosamente o peridsteo para permitir a
sutura interna muscular.

Durante o procedimento, é removida uma camada de tecido com 1 mm de espessura para assegurar a estabilidade e alcangar os resultados
estéticos desejados. A miotomia dos musculos levantador do |abio superior, da asa do nariz e o afastamento das fibras musculares do zigoméatico
menor sdo executados meticulosamente para reduzir a exposi¢éo gengival excessiva.

ApOs a miotomia, realiza-se a sutura interna muscular na regiao do freio labial, seguida da sutura interna entre o canino e o pré-molar utilizando fio
vicryl 4-0, garantindo a estabilizacdo dos tecidos e promovendo a cicatriza¢do adequada.
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As suturas externas sao aplicadas em duas etapas: primeiro, sdo realizadas as suturas principais com fio nylon 5-0 na altura das papilas; em
seguida, sdo inseridas suturas adicionais entre as suturas principais para refor¢ar a coaptacéo dos retalhos.

No pés-operatério, o paciente recebe compressas frias para reduzir o edema, analgésicos e anti-inflamatérios para controle da dor e recomenda-se
uma higiene bucal rigorosa com solugao de clorexidina (0,12%) duas vezes ao dia por 10 dias. E recomendado que o paciente restrinja 0 movimento
labial nos primeiros 15 dias para garantir uma recuperacao tranquila e resultados satisfatorios.

Ap6s um més da cirurgia, procede-se a insercéo do fio de poliéster 3-0 sob anestesia infiltrativa, depositando dois fios na regido onde o musculo se
reinseria.

Critério 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¢éo do zénite até a
margem inferior do l&bio superior ao sorrir.

Critério de Excluséo:

Exposicao gengival abaixo de 4 mm ou superior a 18 mm, pois ndo proporcionaria impacto estético significativo; Presencga de perdas 6sseas.

Riscos:

Este estudo envolve procedimentos cirlrgicos, tais como o reposicionamento labial com miectomia, e a inser¢&o do fio de poliéster, acarretando
alguns riscos inerentes. Entre os riscos cirdrgicos, destacam-se a possibilidade de infecgdo pés-operatéria, hemorragia, reacdes adversas a
anestesia, inchago, edema, dor e a potencial formagao de cicatrizes. No que se refere ao fio de poliéster, existe a chance de reagdo alérgica,
desconforto ou dor durante a insergao 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 avaliagcdo da
eficacia do fio de poliéster na prevencao da recidiva da exposicdo 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.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados obtidos serdo submetidos aos testes de aderéncia a curva normal e homogeneidade de variancias. Constatada a distribui¢do normal dos
dados sera aplicado o teste Anova Two Way, seguido do pés-teste de Tukey. Caso os dados ndo tenham distribuicdo normal sera aplicado o teste
ndo paramétrico de Kruskal-Wallis, seguido do pos-teste de Tukey. O nivel de significancia adotado sera de 5%.

Desfecho Primario:

A combinacé&o do reposicionamento labial com miectomia e a insercéo de fios de poliéster resultard em uma redugao significativa na recidiva da
exposi¢cao gengival em comparagdo com a mesma técnica realizada sem o uso desses fios.

Tamanho da Amostra no 18

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 18
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
18

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Teste Miectomia e reposicgao labial com fio de poliéster
Controle Miectomia e reposicao labial sem fio de poliéster

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Pesquisa bibliografica 25/11/2024 31/12/2026

Anélise dos dados 13/01/2026 31/12/2026

Envio do projeto para o CEP 25/11/2024 28/11/2024

Coleta de dados inicial 28/04/2025 27/07/2025

Coleta de dados pés-intervencao 30/09/2025 29/12/2025

Intervengéo Cirdrgica 26/08/2025 25/09/2025

Recrutamento e Preparagéo 26/03/2025 25/04/2025

Redagéo final do trabalho 28/05/2026 31/12/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Assessoria estatistica Custeio R$ 1.000,00

Software de Andlise de Dados Custeio R$ 2.000,00

Equipamentos Médicos Custeio R$ 3.000,00

Publicacdes e Divulgacéo Custeio R$ 1.500,00

Logistica e Infraestrutura Custeio R$ 3.000,00

Materiais Cirlrgicos Custeio R$ 5.000,00

Despesas Contingenciais Custeio R$ 2.000,00
R$ 17.500,00
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