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Apresentacao do Projeto:

As informacdes foram retiradas do arquivo Informac8es Bésicas do Projeto
[PB_INFORMAGCOES BASICAS DO _PROJETO_ 2675569.pdf] de 17/10/2025.

-Resumo: A cirurgia plastica periodontal € amplamente utilizada no tratamento de recessfes gengivais,
sendo os enxertos gengivais livres (EGL) uma das abordagens mais empregadas. Contudo, o0 manejo da
ferida palatina, apds a remocao do enxerto, ainda carece de padronizacao, sobretudo quanto as estratégias
para minimizar dor, morbidade e promover melhor cicatriza¢@o. Este estudo visa avaliar os resultados
clinicos de cicatrizacao da ferida palatina protegida com curativo intraoral autoadesivo (Ora-Aid®), com ou
sem a adicao de fragmentos de epitélio-conjuntivo (FEC) autégenos, apds remocéo de EGL. Trata-se de um
ensaio clinico randomizado, simples cego e em paralelo, com 44 participantes indicados para cirurgia de
recobrimento radicular unitario com necessidade de EGL. Os individuos serdo alocados em dois grupos:
grupo experimental (uso de FEC reposicionados na area doadora antes da aplicacéo do curativo) e grupo
controle (apenas aplicacdo do curativo sobre o coagulo). Serdo avaliados, nos dias 7, 14 e 28
posoperatérios, a area remanescente de cicatrizacdo (analisada por fotografias padronizadas e software de
medicdo), a
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dor (por Escala Visual Analdgica) e o consumo de analgésicos. Também serdo observadas complicacfes
pOs-operatérias. A hipétese do estudo é que o uso de FEC, associado ao curativo adesivo, acelere a
cicatrizacdo nos periodos iniciais. Ndo se espera diferenca significativa entre os grupos quanto a dor pos-
operatdria, devido a protecdo comum oferecida pelo curativo adesivo. Este estudo busca fornecer
evidéncias clinicas sobre estratégias protetoras da ferida palatina, contribuindo para a tomada de deciséo
cirdrgica com foco na reducao da morbidade e otimizacao da cicatrizagéo.

-Hipétese: A hipétese de resultado do presente estudo é de que o grupo experimental, que tera a ferida
palatina recoberta com FEC removidos do EGL, apresentarda uma cicatrizacéo e reepitelizacdo mais rapida
nos periodos iniciais do acompanhamento em comparacdo com o grupo controle. Contudo, em relacéo a dor
poOs-operatodria, serd utilizada a hipétese de nulidade, ndo havendo diferenca significativa entre os grupos,
pois em ambos a ferida palatina sera

protegida com curativo intraoral autoadesivo.

-Metodologia Proposta: As feridas serdo protegidas com curativo intraoral autoadesivo e suturas, com ou
sem aplicacdo de FEC reposicionados. O desfecho primario do estudo é determinar se o reposicionamento
de FEC na ferida palatina promove uma cicatrizacdo mais eficaz em comparacdo a auséncia do
reposicionamento, considerando que, em ambos 0s grupos, as feridas serdo protegidas pelo curativo
intraoral autoadesivo. A finalidade é confirmar que a intervencao investigacional é superior a intervencéo de
comparacéo, ou seja, que oferece uma vantagem clara em termos de qualidade e velocidade de
cicatrizacdo. Esse projeto de pesquisa esta reportado conforme as recomendac¢des do "Standard Protocol
Items: Recommendations for Interventional Trials" (SPIRIT) (Chan et al. 2013). Os manuscritos, oriundos
dos dados coletados desse estudo, serdo reportados de acordo com as diretrizes propostas no
"Consolidated Standards of Reporting Trials Statements" (CONSORT) (Hopewell et al. 2025). Tém-se a
pretensdo de que o estudo seja realizado na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Pelotas,
entre os anos de 2025 e 2027.

Descricdo da Intervengéo

Primeira Consulta

Durante a primeira visita, o paciente passara por uma entrevista dialogada
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estruturada (APENDICE A). O histérico médico e o exame clinico seréo realizados bem como a analise
radiografica e escaneamento intraoral, de acordo com as indicacdes dos fabricantes, nos pacientes a serem
incluidos no estudo.

Exame Clinico da Area Receptora

Para registro de condicdes periodontais serdo utilizados espelho bucal plano e sonda periodontal CP-15mm
UNC (North Carolina; Neumar Ltda., Pirituba, SP, Brasil), sob isolamento relativo e iluminacgéo artificial do
equipamento odontolégico. As seguintes medidas serdo mensuradas: altura da RG (da jun¢do cemento
esmalte até a margem gengival), profundidade de sondagem (da margem gengival até o fundo de sulco) em
trés sitios (mésio-vestibular, vestibular e disto-vestibular), altura e largura de tecido queratinizado (da
margem gengival até a juncdo mucogengival) e largura da RG (distancia da margem mesial até a margem
distal da RG na altura da JCE). Todas as medidas serdo coletadas em milimetros com a sonda periodontal
CP-15mm UNC (North Carolina; Neumar Ltda., Pirituba, SP, Brasil) e arredondados pelo niumero inteiro
mais proximo e anotadas na ficha periodontal (APENDICE B). A classificacdo do fenétipo periodontal ira
utilizar como critério a transparéncia gengival da sonda durante a sondagem, onde uma sonda visivel
correspondera a um fenétipo fino (¢, 1mm) e uma sonda nao visivel determinara fen6tipo espesso (> 1mm).
A RG sera classificada tipo 1 (RT1) quando ndo houver perda de insercéo interproximal e a JCE ndo for
detectavel clinicamente nas faces mesial ou na distal; a RG tipo 2 (RT2) serd aquelas com perda de
insercao interproximal e com distancia da JCE interproximal ao fundo de sulco/bolsa menor ou igual a perda
de insercéo vestibular (medida da JCE ao fundo de sulco/bolsa na vestibular) (CAIRO et al., 2011). Os
pacientes,

igualmente, terdo a cavidade bucal escaneada para gerar copias digitais dos tecidos bucais na consulta com
uso do scanner digital (Medit i600; Kavo Kerr LTDA; Sao Paulo, SP).

Critério de Incluséo:

Potenciais pacientes de ambos 0s sexos, passardo inicialmente por um exame de triagem e depois por uma
breve entrevista dialogada estruturada (APENDICE A), a fim de se verificar os critérios de elegibilidade.
Todos os procedimentos
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relacionados a esse estudo serdo realizados nas dependéncias clinicas da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Pelotas. Os individuos participardo do estudo se contemplarem os seguintes
critérios de incluséo:

¢, Idade igual ou superior a 18 anos;

¢, Nao possuir doencas sistémicas relatadas, mesmo que controladas;

¢, Possuir um periodonto saudavel (profundidade de sondagem ¢, 3 mm)ou demonstrar condi¢éo periodontal
estavel apds terapia periodontal convencional (profundidade de sondagem ¢ 4 mm sem sangramento a
sondagem);

¢, Possuir indice de sangramento gengival <10% e indice de placa visivel <15%;

¢ Terindicagéo clinica para cirurgia plastica periodontal, com coleta de ETCS, a fim de tratar defeitos de RG
unitarios com no minimo 3 mm de profundidade (RT1 e RT2 de Cairo et al., 2011), ao redor de dentes
naturais higidos localizados na mandibula ou maxila, com excecao de molares.

¢, Nao possuir histérico de coleta de enxerto palatino prévia.

¢, Espessura palatina minima ¢2,5-3,0 mm na area doadora, compativel para a coleta do enxerto de
conjuntivo.

¢, Possuir disponibilidade para todas as visitas e registros domiciliares.

Critério de Excluséo:

Os individuos nao participardo do estudo caso se enquadrem em algum dos critérios de excluséo:

¢, Gravidez ou lactancia;

¢, Relatar o uso de medicamentos que afetam adversamente os tecidos periodontais;

¢, Possuir tratamento endoddntico inadequado;

¢, Fumantes ou ex-fumantes, que tenham parado de fumar h4 menos de um ano;

¢, Possuir mobilidade dentéria no local da cirurgia;

¢, Possuir necessidade de tratamento ortoddntico prévio a realizacéo da cirurgia de recobrimento radicular.

¢, Ser alérgico a algum dos medicamentos pré e pds-operatdrios que seréo prescritos (Dexametasona 4mg,
Amoxicilina 500mg, Nimesulida 100mg,

Dipirona 500mg ou Gluconato de Clorexidina 0,12%).

Objetivo da Pesquisa:
As informag8es foram retiradas do arquivo Informagdes Béasicas do Projeto
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[PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 2675569.pdf] de 17/10/2025.

Objetivo Primario: O objetivo do presente trabalho sera avaliar os resultados clinicos de cicatrizacéo da area
doadora palatina submetida a remoc¢éo de EGL protegida com curativo

intraoral autoadesivo, estabilizado com suturas, com a adicdo ou ndo de FEC autégenos.

Objetivo Secundario:

¢, Avaliar o nivel de cicatrizacdo pos-operatdria da area doadora de EGL (area de epitelizacdo e area
remanescente da ferida) do grupo experimental, que apos retirada de EGL tera FEC reposicionados na
ferida e protegidos com curativo intraoral autoadesivo (Ora-Aid®, Gwangju, South Korea) e sutura, aos 7, 14
e 28 dias pOs-operatérios.¢, Avaliar o nivel de cicatrizacao pos-operatéria da area doadora de EGL (area de
epitelizacdo e area remanescente da ferida) do grupo controle, que apdés retirada de EGL tera ferida
cirirgica protegida com coagulo, curativo intraoral autoadesivo (Ora-Aid®, Gwangju, South Korea) e sutura,
aos 7, 14 e 28 dias pds-operatorios.¢, Avaliar a percep¢éo de dor pés-operatoria relatada pelos pacientes de
ambos os grupos, utilizando a EVA no periodo de pés-operatério entre os dias 1 e 7, diariamente, e aos 10 e
14 dias.¢, Avaliar a quantidade de analgésicos consumidos pelos pacientes no periodo de pés-operatério
entre os dias 1 e 7, diariamente, e aos 10 e 14 dias.;, Observar a ocorréncia de complicacdes
pésoperatorias apds a cirurgia.¢ Avaliar a satisfacdo do paciente por meio da autopercepcéo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

As informag®es foram retiradas do arquivo Informagdes Bésicas do Projeto
[PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_ 2675569.pdf] de 17/10/2025.

Riscos: Os riscos em participar desta pesquisa sao inerentes a qualquer procedimento cirtrgico, como dor,
inchago e pequenos sangramentos no periodo pés-operatdrio. Para contornar essas situagdes, medidas
hemostaticas locais durante a realizacdo dos procedimentos, consideradas de exceléncia no procedimento
cirdrgico, protecdo da ferida cirdrrgica, ou seja, o palato, além da prescricao de analgésico, anti-inflamatorio e
antibiético durante o periodo pés-operatério, serdo realizadas. Para minimizar esse risco, sera prescrito
corticéide sistémico para ajudar no controle do inchaco e da resposta
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inflamatéria pos-operatéria, tomando um comprimido trinta minutos antes da cirurgia. Também seréo
passadas informacdes de cuidados pés-operatérios, como aplicar gelo no primeiro dia, fazer repouso nos
primeiros trés dias, ndo praticar atividades fisicas, fazer uma alimentacéao fria e pastosa e ndo se expor ao
sol e ao calor excessivo nos primeiros sete dias. Além disso, serdo passados os cuidados de higiene bucal
para o periodo pos-operatério, incluindo instrugcao de escovagdo atraumatica e a prescrigdo de enxaguante
bucal

com Clorexidina 0,12%.

Beneficios: Para o colaborador, os beneficios de participar desse estudo incluem receber acesso a um
diagnostico preciso de sua condi¢do bucal, bem como esclarecimento e encaminhamento para tratamento,
de acordo com as suas necessidades individuais (tratamento recessdes gengivais em maxila e mandibula),
com duas formas de prote¢do para a regido cirdrgica doadora de enxerto, ou seja, o palato, ja publicados
em literatura internacional. Nesse periodo de acompanhamento, ele também terd a oportunidade de receber
tratamento odontoldgico para outras necessidades na Faculdade de Odontologia, de acordo com as
possibilidades de atendimento existentes.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo nacional, unicéntrico, ensaio clinico randomizado, simples cego e em paralelo. Carater académico,
para obtencdo do titulo de mestre em odontologia. Patrocinador: recursos proprios dos pesquisadores, valor
R$ 88.314,00. Pais de Origem: Brasil. NUumero de participantes incluidos: 44. Centro(s) de pesquisa no
Brasil: Faculdade de Odontologia, Universidade Federal de Pelotas. Armazenamento de amostras em banco
de material bioldgico: ndo se aplica. Instrumentos para coleta de dados / questionéarios / descricdo de
exames, etc encontram-se devidamente anexados ao projeto? Sim, ficha de coleta de dados e entrevista.
Previsdo de inicio do estudo 01/01/2027 e término do estudo 20/02/2027.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendagdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Trata-se da andlise ao parecer nimero 8.033.189 de 05/12/2025.

1) No documento intitulado [PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2675569.pdf] de 16/10/2025,
no item [Riscos] ndo consta as informacdes de risco de quebra de sigilo e confidencialidade dos dados.
Inclua as informacdes referentes a tal, conforme apresentado no documento intitulado [TCLE.docx], uma vez
gue a quebra de sigilo e confidencialidade dos dados € um risco inerente a realizagdo de pesquisa com
seres humanos. E fundamental que esta informac&o conste no registro do projeto na Plataforma Brasil.
RESPOSTA: As informacdes solicitadas foram adicionadas ao documento
¢PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2675569.pdf¢. As frases a seguir foram incluidas: ¢ Por
fim, todas as medidas de sigilo serdo tomadas para garantir a protecdo dos seus dados, inclusive aqueles
coletados ao longo da pesquisa. Todas as informacg8es que sejam conseguidas por exames e avaliagfes
serdo utilizadas somente para esta pesquisa. As respostas, dados pessoais, dados de exames clinicos, de
imagem e avaliacdes fisicas ficardo em segredo e o nome do participante ndo aparecera em nenhum dos
materiais produzidos a partir do seu caso clinico, como artigos cientificos. Quando os resultados da
pesquisa forem divulgados, isto ocorrera sob forma codificada, para preservar o nome do candidato e
manter a confidencialidade.¢;, Esclarece-se que essas informac¢8es foram inseridas diretamente na
Plataforma Brasil.

ANALISE: ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios da pesquisa, por meio da
Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo ¢relatério¢, para que sejam devidamente apreciadas no CEP,
conforme Resolugdo CNS No 466/12, item XI.2.d e Resolu¢cdo No 510/16, art. 28, item V.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/12/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2675569.pdf 19:46:31
Recurso Anexado Carta_06_10 23.docx 08/12/2025 |FRANCISCO Aceito
pelo Pesquisador 19:46:21 |WILKER MUSTAFA

GOMES MUNIZ
Projeto Detalhado / | Projeto_Rafaela.docx 08/12/2025 |FRANCISCO Aceito
Brochura 19:45:35 |WILKER MUSTAFA
Investigador GOMES MUNIZ
Folha de Rosto folnaDeRosto_assinado_final.pdf 17/10/2025 |FRANCISCO Aceito
08:24:42 |WILKER MUSTAFA
GOMES MUNIZ
Orcamento Orcamento.docx 16/10/2025 |FRANCISCO Aceito
11:31:52 |WILKER MUSTAFA
GOMES MUNIZ
TCLE / Termos de | TCLE.docx 16/10/2025 |FRANCISCO Aceito
Assentimento / 11:31:34 |WILKER MUSTAFA
Justificativa de GOMES MUNIZ
Auséncia
Cronograma Cronograma.docx 16/10/2025 [FRANCISCO Aceito
11:31:27 |WILKER MUSTAFA
GOMES MUNIZ

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro Centro
UF: RS

Telefone

Municipio
(53)3260-2816

PELOTAS, 09 de Dezembro de 2025

Assinado por:

Mariana Gonzalez Cademartori

(Coordenador(a))
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