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Resumo

FERRARI, Rafaela O. Cicatrizagao da ferida palatina protegida com curativo
intraoral autoadesivo com ou sem fragmentos epitelizados autégenos: ensaio
clinico randomizado. 2025. 42 p. Projeto de Dissertagdo de Mestrado — Programa de
Po6s-Graduagao em Clinica Odontologica. Universidade Federal de Pelotas, Pelotas,
2025.

A cirurgia plastica periodontal € amplamente utilizada no tratamento de recessdes
gengivais, sendo os enxertos gengivais livres (EGL) uma das abordagens mais
empregadas. Contudo, o manejo da ferida palatina, apés a remogao do enxerto,
ainda carece de padronizagao, sobretudo quanto as estratégias para minimizar dor,
morbidade e promover melhor cicatrizagdo. Este estudo visa avaliar os resultados
clinicos de cicatrizagdo da ferida palatina protegida com curativo intraoral
autoadesivo (Ora-Aid®), com ou sem a adigao de fragmentos de epitélio-conjuntivo
(FEC) autogenos, apos remocdo 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
serao alocados em dois grupos: grupo experimental (uso de FEC reposicionados na
area doadora antes da aplicagdo do curativo) e grupo controle (apenas aplicagédo do
curativo sobre o coagulo). Serao avaliados, nos dias 7, 14 e 28 pds-operatérios, a
area remanescente de cicatrizacdo (analisada por fotografias padronizadas e
software de medicdo), a dor (por Escala Visual Analdgica) e o consumo de
analgésicos. Também serdo observadas complicagdes pos-operatorias. A hipotese
do estudo é que o uso de FEC, associado ao curativo adesivo, acelere a cicatrizagao
nos periodos iniciais. Ndo se espera diferenca significativa entre os grupos quanto a
dor pés-operatéria, 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 decisao cirurgica com foco na redugao da
morbidade e otimizac&o da cicatrizacao.

Palavras-chave: Periodonto; Cicatrizacao; Cirurgia Plastica; Epitélio.



Abstract

FERRARI, Rafaela O. Palatal wound healing protected with

self-adhesive intraoral dressing with or without autogenous epithelialized
fragments: a randomized clinical trial. 2025. 42p. Master’s Dissertation Project —
Graduate Program in Clinical Dentistry. Federal University of Pelotas, Pelotas, 2025.

Periodontal plastic surgery is widely used in the treatment of gingival
recessions, with free gingival grafts (FGG) being one of the most common
approaches. However, the management of the palatal wound after graft harvesting
still lacks standardization, especially regarding strategies to minimize pain, reduce
morbidity, and promote better healing. This study aims to evaluate the clinical healing
outcomes of palatal wounds protected with a self-adhesive intraoral dressing
(Ora-Aid®), with or without the addition of autogenous epithelialized fragments
(AEF), following FGG harvesting. This is a randomized, parallel, single-blind clinical
trial including 44 participants indicated for periodontal plastic surgery requiring FGG.
Subjects will be allocated into two groups: experimental (AEF repositioned in the
donor site before dressing application) and control (dressing applied directly over the
blood clot). Healing will be assessed on postoperative days 7, 14, and 28 through
standardized photographs and image analysis software. Pain (via Visual Analog
Scale) and analgesic consumption will also be evaluated, along with the incidence of
postoperative complications. The hypothesis is that the use of AEF, combined with
the adhesive dressing, will accelerate early healing. No significant difference in
postoperative pain is expected between groups due to the shared protective
dressing. This study aims to provide clinical evidence on palatal wound protection
strategies, contributing to surgical decision-making focused on reducing morbidity
and optimizing healing.

Key-words: Periodontium; Wound Healing; Surgery, Plastic; Epithelium.
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CONSORT  Consolidated Standards Of Reporting Trials

ECR Ensaio Clinico Randomizado
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1 Introdugao

O defeito de recessao gengival (RG) pode ser compreendido como o
deslocamento da margem gengival em diregéo a regido apical do elemento dentario,
ultrapassando a jungao cemento-esmalte (JCE). Tal deslocamento leva a exposi¢céo
parcial da raiz na cavidade bucal, podendo causar consequéncias relevantes no
aspecto estético, funcional e estrutural do periodonto (CHAMBRONE; AVILA-ORTIZ,
2021). A cirurgia plastica periodontal ha muito tempo tem sido realizada com
sucesso no tratamento de RG e deformidades mucogengivais, sendo considerada o
padrao-ouro para recobrimento radicular de RG unicas classe | e Il de Miller
(CHAMBRONE et al., 2008; CAIRO et al., 2008). Esse procedimento é muito
importante na odontologia, ndo apenas por melhorar a estética, que pode ser queixa
principal dos pacientes que apresentam alguma alteragdo nos tecidos moles
periodontais, mas também a fungdo e o quadro de saude geral da cavidade bucal
(CHAMBRONE et al., 2018).

Os procedimentos de cirurgia plastica periodontal para o tratamento de
defeitos de tecidos moles ao redor de dentes, implantes e rebordos edéntulos,
geralmente requerem o emprego de um enxerto de tecido conjuntivo subepitelial
(ETCS) ou enxerto gengival livre (EGL) (MIGUEL et al., 2021). A mucosa palatina é
a principal area doadora desses enxertos autégenos, uma vez que satisfaz tanto
demandas estéticas quanto funcionais (SUN-KYOUNG et al., 2013).

O uso de ETCS apresenta resultados estaveis longitudinalmente. No entanto,
a curto prazo, a sua remocgéao do palato pode ser causa de morbidade. A maioria das
complicagdes poés-cirurgicas em relagdo a EGL ou ETCS, relatadas na literatura,
estéo relacionadas ao sitio doador (GRIFFIN et al., 2006). A dor e o desconforto na
area cirurgica doadora sao as principais queixas relatadas por pacientes submetidos
a esses procedimentos, afetando negativamente sua qualidade de vida associada a
saude bucal (ZUCHELLI, 2014). Tavelli et al. (2023) citam também sangramento
poOs-operatorio prolongado, necrose do retalho, infec¢des, disfungdes sensoriais
locais e formagao de cistos epiteliais como possiveis complicagdes pds-operatorias.
Embora nao graves, elas podem impactar negativamente a qualidade de vida do

paciente e sua disposi¢cao para se submeter a procedimentos cirurgicos futuros.



Varios fatores, incluindo altura do enxerto, espessura residual do retalho e
trauma durante o procedimento cirurgico, influenciam no quadro pds-operatorio.
Para tanto, o manejo e o controle de tais complicagdes podem ser feitos por meio de
diferentes técnicas e dispositivos de protegcéo para a regido do palato (JANKOWSKI
et al., 2024). Tratamentos que auxiliam na cicatrizagdo da ferida do local doador
diminuem o desconforto para o paciente e podem ser utilizados para evitar efeitos
colaterais da técnica (NEVES et al., 2016).

A mucosa oral e as feridas cutdneas seguem um padrdo cicatricial
semelhante, embora a primeira pareca cicatrizar mais rapidamente e com menos
tecido reparador (SCULEAN et al, 2014; IGLESIAS-BARTOLOME et al., 2018). Em
um ensaio clinico randomizado feito por Zangrando et al. (2021), comparou-se niveis
de recobrimento radicular fazendo o uso de ETCS extraidos com técnica “double
blade scalpel” e desepitelizagdo manual. Ambos os grupos tiveram como protegao
da area doadora apenas sutura com fio de seda 4-0. Por meio de uma Escala Visual
Analégica (EVA), foi mensurado que a dor do primeiro ao sétimo dia de
pos-operatorio foi alta, sendo aproximadamente 69% mais intensa no grupo de
desepitelizacdo manual, ou seja, sem nenhum remanescente epitelial na ferida
palatina. Tal resultado reforca a necessidade de protecao eficaz da area doadora de
enxerto. A preocupagdo com a cicatrizagdo da area doadora foi abordada
primeiramente por Edel (1974), que propds a “trap-door technique”, técnica cirurgica
que mantém uma camada epitelial intacta a fim de facilitar a cicatrizacido em primeira
intengdo. A partir disso, varias outras técnicas de remog¢ao de ETCS e formas de
protecado da area doadora tém sido propostas com o objetivo de serem efetivas em
termos de resultados clinicos, minimizando também complicacbes pos-operatorias
(EDEL, 1974; HARRIS et al., 1997; BOSCO et al., 1996,1998; HURZELER, WENG,
1999; LORENZANA, ALLEN, 2000; TAVELLI et al., 2019; MIGUEL et al., 2021;
ZANGRANDO et al., 2021).

Geralmente, as técnicas de desepitelizagao intrabucal que permitem uma
cicatrizacdo por primeira intengdo, como a “trap-door technique”, requerem maior
espessura palatina para serem indicadas com precisdao (HURZELER, WENG, 1999;
LORENZANA, ALLEN, 2000). Isso diminui o risco de necrose do retalho palatino,
pela falta de vascularizacdo, e minimiza a intensidade de dor percebida pelo
paciente (MAINO et al., 2018). Ademais, com base em observagdes feitas em uma

série de estudos, tornou-se claro que os individuos que possuem mucosa palatina
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delgada sao desfavorecidos na hora de obter-se tecido conjuntivo de espessura
adequada para cirurgia plastica periodontal (CLAFFEY, SHANLEY, 1986;
ANDEREGG et al., 1995; HARRIS et al., 1997; BALDI et al., 1999; MULLER et al.,
2000; BOSCO A., BOSCO J., 2007). Tais diferengas de morfologia dos tecidos
bucais torna necessaria uma tomada de decisao individualizada no que diz respeito
a técnica cirurgica e de protegao da ferida palatina.

Em 2010, Zucchelli et al. demonstraram que se a ferida palatina € mantida
protegida durante o periodo de cicatrizagdo, ndo ha diferenga significativa em termos
de dor pds-operatéria. Para esse estudo, utilizou no grupo controle a técnica
“trap-door technique”, com reposicionamento do retalho epitelial e sutura, e no grupo
experimental o enxerto gengival livre, cobrindo com esponja de colageno
hemostatica e sutura. A avaliacdo da dor pds-operatoria foi feita através da EVA,
com escala de 1 a 10, preenchida pelos pacientes nos sete dias apds a cirurgia. No
grupo experimental a média de dor pds-operatéria foi de 2,65 e no grupo controle foi
de 3,1, ndo apresentando diferenca estatisticamente significativa.

Estudos em humanos avaliaram clinica e histologicamente a influéncia do
cimento cirurgico, dos feltros de microcolageno e do enxerto autégeno de gengiva
(fragmentos de epitélio-conjuntivo removido do EGL) no processo de cicatrizagdo de
trinta areas doadoras de EGL. Em seus resultados, houve uma reducéo significativa
do tempo de hemostasia para os grupos que utilizaram o feltro de microcolageno e
os fragmentos de epitélio-conjuntivo (FEC). Tanto o aspecto clinico quanto o
histolégico da cicatrizagdo foram mais acelerados nos grupos que utilizaram FEC,
principalmente no periodo pds-operatorio de sete dias (BOSCO et al., 1996; BOSCO
et al., 1998). Mais tarde, Bosco et al. (2007) experimentaram o uso de FEC em um
relato de casos, propondo-os como uma técnica alternativa para a obtencido de
ETCS em palatos com mucosa delgada. Apds a remogéo do EGL, esse foi separado
em duas partes, uma compreendendo epitélio com fina camada de tecido conjuntivo
subjacente e outra com tecido conjuntivo apenas. O enxerto epitelizado foi
reposicionado na area doadora e comprimido, a fim de evitar a formacdo de um
coagulo excessivo. Uma vez estabilizada, a area recebeu cimento cirurgico e
suturas. Como resultado, observou-se uma cicatrizagao e reepitelizagdo mais rapida
do que a obtida em outras técnicas nas quais os sitios doadores sdo deixados
desprotegidos ou protegidos apenas por substéncias hemostaticas e/ou curativo

periodontal.
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Recentemente, em uma série de cinco casos, Phebie et al. (2022) usaram um
material adesivo para a cobertura de areas doadoras de enxertos em palato nos
cinco pacientes. Trata-se de um curativo protetor sem eugenol, composto por
polimeros hidrofilicos de alta densidade encapsulados em celulose sintética,
mucoadesiva, insoluvel em agua, contendo vitamina E e manifestando efeitos
cicatrizantes e hemostaticos (Ora-Aid®, Gwangju, South Korea). Os autores
relataram que o uso do curativo protetor resultou em um desfecho cicatricial
satisfatério do ponto de vista do operador e do paciente. Foi utilizado o indice de
Cicatrizagdo de Feridas de Landry, que considera diversos parametros, como
coloracédo do tecido, sangramento, presenga de tecido de granulagdo e fechamento
das margens da incisdo, e em que os escores variam de 1 a 5, sendo 1 muito ruim e
5 excelente. No estudo, quatro dos cinco casos evoluiram para escore 3 no décimo
quarto dia de pds-operatério e escore 5, ou seja, excelente cicatrizagdo, ao trigésimo
dia. Os aspectos histologicos de sua utilizagdo foram avaliados em um estudo em
coelhos por Kang et al. (2022). Os animais foram submetidos a traumas fisicos e
queimaduras quimicas, e foram avaliados apds sete dias. Demonstrou-se, que o
uso do curativo como barreira fisica local melhorou o processo de cicatrizacio
significativamente.

Nesse contexto, ainda nao existe consenso na literatura quanto ao
padrdo-ouro para 0 manejo e a protecao do palato apés a remocao de EGL. O
curativo protetor adesivo Ora-Aid® constitui uma alternativa relativamente recente e
que necessita de maior investigagdo quanto ao seu desempenho em comparacgao a
outras abordagens terapéuticas voltadas a protecdo do palato. Além disso,
observa-se a necessidade de ensaios clinicos randomizados que avaliem, de
maneira sistematica, o potencial do uso de FEC na cicatrizagao de feridas palatinas.
Diante disso, o objetivo do presente estudo sera avaliar os resultados clinicos da
cicatrizacdo da area doadora palatina submetida a remogao de EGL, protegida com
curativo intraoral autoadesivo estabilizado por suturas, associado ou ndo ao uso de
FEC.

1.1 Justificativa

No campo da periodontia e da pratica cirurgica, o adequado manejo da dor e

das complicacbes pos-operatdrias possui relevancia clinica fundamental, pois esta
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diretamente relacionado a aplicacdo dos principios bioéticos da beneficéncia e da
nao maleficéncia. Garantir o alivio do desconforto e minimizar riscos significa
proporcionar o maior beneficio terapéutico possivel, assegurando ao paciente o
menor dano e sofrimento durante o processo de tratamento.

Revisbes sistematicas a respeito das diferentes técnicas de cobertura da
ferida palatina, apds retirada de EGL, tém focado em desfechos primarios que
avaliam o impacto de tais procedimentos na qualidade de vida dos pacientes,
principalmente no que diz respeito a dor pds-operatéria. Entretanto, o processo de
cicatrizacdo em si ainda carece ser explorado e avaliado de forma estatistica a fim
de se obter informagdes relevantes que auxiliem o cirurgido-dentista na tomada de
decisdo clinica. A auséncia de ensaios clinicos randomizados (ECR), considerados
padrao-ouro em pesquisas clinicas, na literatura atual, que avaliem a eficacia do uso
de FEC em feridas palatinas deixa uma lacuna a ser explorada.

Por este motivo, optou-se por fazer um ECR que avalie a area de cicatrizacao
da regidao doadora de EGL, o palato, protegida com curativo intraoral autoadesivo,
estabilizado com suturas, com a adigdo ou ndo de FEC. Como desfecho primario,
estima-se que a presenca de FEC acelere o processo de cicatrizagao nos periodos
iniciais de acompanhamento pods-operatério. Quanto a dor, como desfecho
secundario, estima-se que sera semelhante em ambos os grupos devido ao uso da

protecdo com material adesivo.
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2 Objetivo

2.2.1 Objetivo geral

O objetivo do presente trabalho sera avaliar os resultados clinicos de

cicatrizagdo da area doadora palatina submetida a remogéo de EGL protegida com

curativo intraoral autoadesivo, estabilizado com suturas, com a adicdo ou nao de

FEC autdgenos.

2.2.2 Objetivos especificos

Avaliar o nivel de cicatrizagdo pds-operatoria da area doadora de EGL (area
de epitelizagdo 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-operatorios.

Avaliar o nivel de cicatrizagdo pds-operatoria da area doadora de EGL (area
de epitelizagcdo e area remanescente da ferida) do grupo controle, que apds
retirada de EGL tera ferida cirurgica protegida com coagulo, curativo intraoral
autoadesivo (Ora-Aid®, Gwangju, South Korea) e sutura, aos 7, 14 e 28 dias
pos-operatorios.

Avaliar a percepcao de dor pds-operatdria relatada pelos pacientes de ambos
0s grupos, utilizando a EVA no periodo de pds-operatorio entre os dias 1 e 7,
diariamente, e aos 10 e 14 dias.

Avaliar a quantidade de analgésicos consumidos pelos pacientes no periodo
de pds-operatdrio entre os dias 1 e 7, diariamente, e aos 10 e 14 dias.
Observar a ocorréncia de complicagées pds-operatérias apos a cirurgia.

Avaliar a satisfacdo do paciente por meio da autopercepgao.
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3 Metodologia

Delineamento do Estudo

Este projeto descreve um estudo de intervencéo, delineado como ECR de
superioridade, simples cego para o avaliador, com desenho paralelo, destinado a
avaliar os resultados clinicos e centrados no paciente apés a remocgao de EGL da
regido do palato. 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 comparagdo a auséncia do reposicionamento,
considerando que, em ambos 0s grupos, as feridas serédo protegidas pelo curativo
intraoral autoadesivo. A finalidade € confirmar que a intervengao investigacional é
superior a intervengcao de comparacgao, ou seja, que oferece uma vantagem clara em
termos de qualidade e velocidade de cicatrizagdo. Esse projeto de pesquisa esta
reportado conforme as recomendagdes 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.

Critérios de Elegibilidade

Potenciais pacientes de ambos o0s sexos, passarao 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 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 incluséao:

e |dade igual ou superior a 18 anos;
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Nao possuir doencgas sistémicas relatadas, mesmo que controladas;
Possuir um periodonto saudavel (profundidade de sondagem < 3
mm)ou demonstrar condigdo periodontal estavel apds terapia
periodontal convencional (profundidade de sondagem < 4 mm sem
sangramento a sondagem);

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

e Ter indicagao 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 excecgéo de
molares.

Nao possuir histérico de coleta de enxerto palatino prévia.
Espessura palatina minima 22,5-3,0 mm na area doadora, compativel
para a coleta do enxerto de conjuntivo.

e Possuir disponibilidade para todas as visitas e registros domiciliares.

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

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 ha menos de
um ano;
Possuir mobilidade dentaria no local da cirurgia;
Possuir necessidade de tratamento ortodontico prévio a realizagao da
cirurgia de recobrimento radicular.

e Ser alérgico a algum dos medicamentos pré e pos-operatorios que
serao prescritos (Dexametasona 4mg, Amoxicilina 500mg, Nimesulida
100mg, Dipirona 500mg ou Gluconato de Clorexidina 0,12%).

Descricdo da Intervencéo

Primeira Consulta

Durante a primeira visita, o paciente passara por uma entrevista dialogada
estruturada (APENDICE A). O histérico médico e o exame clinico ser&o realizados
bem como a analise radiografica e escaneamento intraoral, de acordo com as

indicagdes dos fabricantes, nos pacientes a serem incluidos no estudo.
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Exame Clinico da Area Receptora

Para registro de condi¢des periodontais serdo utilizados espelho bucal plano
e sonda periodontal CP-15mm UNC (North Carolina; Neumar Ltda., Pirituba, SP,
Brasil), sob isolamento relativo e iluminagdo artificial do equipamento odontoldgico.
As seguintes medidas serdo mensuradas: altura da RG (da jungdo 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 jungdo mucogengival) e
largura da RG (distadncia 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 numero inteiro mais proximo e anotadas na ficha periodontal (APENDICE B).

A classificagdo do fendtipo periodontal ira utilizar como critério a
transparéncia gengival da sonda durante a sondagem, onde uma sonda visivel
correspondera a um fendétipo fino (£ 1mm) e uma sonda nao visivel determinara
fendtipo espesso (> 1mm). A RG sera classificada tipo 1 (RT1) quando ndo houver
perda de insergao interproximal e a JCE nao for detectavel clinicamente nas faces
mesial ou na distal; a RG tipo 2 (RT2) sera aquelas com perda de insergao
interproximal e com distancia da JCE interproximal ao fundo de sulco/bolsa menor
ou igual a perda de insergao 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).

Procedimentos Pré-Cirurgicos

Antes dos procedimentos cirurgicos, os pacientes serdo submetidos a terapia
periodontal basica, incluindo instrugdes de higiene oral e deplacagem supragengival
de toda a boca, se necessario. Uma vez estabelecida a saude periodontal, e os
pacientes mostrarem efetivo controle de biofiime dental, serdo submetidos a
procedimentos laboratoriais para confec¢ao de stents guia para a coleta padronizada
de enxertos, que terdo dimensao de 6 mm de largura, 13 mm de comprimento e 2

mm de espessura. Os pacientes terdo a cavidade bucal escaneada para gerar
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cépias digitais dos tecidos bucais na consulta inicial e na obtencao dos stents. Apos
esses procedimentos prévios, a cirurgia plastica periodontal de recobrimento
radicular sera realizada. Sera prescrito ao paciente tomar um comprimido de

Dexametasona 4mg trinta minutos antes da cirurgia.

Procedimento Ciruargico

Os procedimentos cirurgicos serdao realizados pelo mesmo operador,
especialista em Periodontia e experiente na area. Todos os procedimentos cirurgicos
serdo realizados sob anestesia local com Mepivacaina 2% contendo epinefrina em
uma concentragao de 1:100.000. Em relagéo a preparagao do sitio doador, uma guia
impressa sera confeccionada previamente, com o intuito de padronizar o tamanho
da remocéo do EGL e, posteriormente, auxiliar na analise clinica de cicatrizagao da
area da ferida. A dimensdo do EGL sera de 6 mm de largura, 13 mm de
comprimento e 2 mm de espessura, distante de 2 a 3 mm da margem gengival dos
dentes adjacentes. A guia com espago correspondente ao tamanho do EGL sera
posicionada na area palatina na regido dos pré-molares e primeiro molar para
realizacdo da incisdo inicial. Com o auxilio de uma lamina 15c (Swann-Morton,
Sheffield, England), sera feita uma incisdo de aproximadamente 2mm de
profundidade, seguindo a area indicada pela guia. A guia sera removida do palato, e
um retalho de espessura parcial sera elevado a partir das bordas das incisées. O
enxerto sera colocado em uma gaze estéril embebida em solugéo salina (ZAIGER et
al., 2024). Com o auxilio de uma lamina 15c ou 11 (Swann-Morton, Sheffield,
England) e uma base de madeira, o enxerto sera desepitelizado em dois fragmentos
de epitélio-conjuntivo da metade para extremidade, resultando em dois enxertos: (1)
enxerto com epitélio e uma fina camada de tecido conjuntivo; (2) enxerto de tecido
conjuntivo apenas. Quaisquer resquicios de tecido epitelial nas margens do enxerto
de tecido conjuntivo serdo removidos e descartados.

Na amostra pertencente ao grupo que recebera os FEC removidos do EGL, o
enxerto epitelizado sera reposicionado no local doador e sera comprimido com gaze
embebida em solugao salina para reduzir o espaco entre 0 mesmo e o periosteo da
regido, evitando formagao de coagulos de sangue no local. Apés a estabilizagao dos
FEC, um curativo intraoral autoadesivo (Ora-Aid®, Gwangju, South Korea),

previamente recortado nas dimensdes padronizadas, sera aplicado sobre a ferida
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cirurgica e suturas utilizando fio Nylon 6-0 e técnica de X quadrado estabilizaréo o
conjunto.

Na amostra pertencente ao grupo controle, um curativo intraoral autoadesivo
(Ora-Aid®, Gwangju, South Korea) sera posicionado sobre a area da ferida. Uma
vez estabilizada, suturas de compresséao utilizando a técnica de X quadrado serao
realizadas. Os FEC ndo serdo utilizados nesse grupo, e os fragmentos epiteliais
serao descartados.

Os pacientes receberdo instrugbes pods-operatérias e prescricdo de
medicamentos para controle da dor e do biofilme supragengival, serdo eles
anti-inflamatério (Nimesulida 100mg, duas vezes ao dia, por trés dias), antibi6tico
(Amoxicilina 500mg, trés vezes ao dia, por cinco dias), analgésico (Dipirona 500mg,
quatro vezes ao dia, se sentir dor) e enxaguante bucal com Clorexidina 0,12% (duas
vezes ao dia, por vinte e um dias). As suturas da area doadora seréo removidas aos

7 dias e da area receptora aos 14 dias ap6s o procedimento cirurgico.

Amostra

O estudo sera composto por uma amostra de conveniéncia formada por
pacientes que procurarem atendimento na Faculdade de Odontologia da UFPel,
estado do Rio Grande do Sul, Brasil. Os pacientes serdo selecionados a partir de
uma triagem feita por um aluno de graduagdo e outro de pds-graduacdo da
Faculdade de Odontologia da UFPel. Apds o exame clinico periodontal, feito por um
pesquisador experiente, se for constatada a necessidade de cirurgia plastica
periodontal, em RG unitaria, em mandibula ou maxila, envolvendo a coleta de ETCS,

esses pacientes serdo incluidos na pesquisa.

Tamanho da Amostra

O calculo amostral do presente projeto de pesquisa foi baseado em um
estudo com metodologia similar, previamente publicado (MIGUEL et al., 2021).
Considerou-se como desfecho primario a area de cicatrizagdo remanescente na
ferida cirurgica. Nos grupos teste e controle, foram observados valores médios de
40,5 = 5,7 e 35,0 + 6,6, respectivamente, apds 14 dias do procedimento cirurgico.

Assumindo um poder de 80% e um nivel de significAncia de 5%, estimou-se a
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necessidade de 20 individuos por grupo. Considerando uma taxa de atricdo de
aproximadamente 10%, definiu-se a inclusdo de 22 pacientes em cada grupo,
totalizando 44 individuos. O calculo amostral foi realizado na plataforma Epilnfo™

(Centers for Disease Control and Prevention, CDC).

Constituicdo da Amostra

A partir da confirmacédo da elegibilidade, os voluntarios serdo informados
quanto aos propdsitos da pesquisa e, se estiverem de acordo, assinardo o TCLE
(APENDICE C). Na sequéncia, os participantes serdo agendados individualmente
para iniciar o periodo experimental do estudo. Em pacientes que possuam mais de
um dente com recessao gengival unitaria RT1 ou RT2, o tratamento de recobrimento
radicular sera fornecido pelos pesquisadores, porém apenas um dente sera incluido
nas analises do presente estudo. Para cada participante selecionado, o dente a ser
incluido no estudo sera escolhido de forma aleatéria por meio de sorteio
computadorizado, garantindo a imparcialidade do processo de selecdo. As demais
cirurgias de recobrimento radicular, caso o paciente apresente multiplas recessoes
gengivais, serao realizadas em momento distinto, ndo coincidindo com o ensaio

clinico deste projeto.

Randomizacéao. Alocacédo e Cegamento

Os participantes desse estudo serdo randomicamente alocados em dois
grupos. A randomizagao do presente estudo sera realizada por um pesquisador néo
envolvido no processo de coleta de dados ou da realizagdo dos procedimentos
cirurgicos. A lista de randomizacéo sera feita com o auxilio de um website especifico
para esse fim (randomization.com). A randomizagdo sera realizada em blocos de
diferentes tamanhos, sendo oito blocos no total.

Os numeros, juntamente com a terapia a ser empregada, serdo guardados
em envelopes opacos e selados pelo pesquisador responsavel pela randomizagao.
Dessa maneira, o avaliador dos desfechos permanecera cego durante todo o
estudo. Os participantes serdo numerados, como forma de identificagao,
cronologicamente de 1 a 44, a medida que forem incluidos no estudo. Apds a

retirada do EGL e de sua desepitelizacao, o pesquisador responsavel pela execug¢ao
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dos procedimentos cirurgicos quebrara o sigilo de alocagéo no intuito de fornecer a
terapia alocada. E valido frisar que o examinador das mensuracdes clinicas ndo

tomara conhecimento do grupo de alocagao durante a condugao do estudo.

Coleta de Dados

Procedimentos de Treinamento e Calibragem

Um examinador, que nao participara da cirurgia, sera treinado e calibrado
para realizagdo dos exames clinicos da area de cicatrizagdo remanescente da
ferida. O treinamento ira compreender definicbes de parametros clinicos,
instrumentos de medicdo e técnicas corretas de medi¢cdo. Primeiramente, serao
realizadas duas sessbes de uma hora dedicadas ao treinamento tedrico. Cada
sessao sera utilizada para discutir os indices e variaveis que serdo avaliadas e para
definir os critérios diagnodsticos. Na segunda etapa, o examinador avaliara fotografias
de pacientes que ja realizaram cirurgias de remogao de tecido conjuntivo do palato
para area da cicatrizacdo remanescente da ferida e edema. Para avaliar a
reprodutibilidade do intraexaminador, as fotos serdo avaliadas novamente com um
intervalo de sete dias. Um total de vinte fotografias seréo avaliadas pelo examinador.
Um examinador padrao-ouro (FWMGM) também realizara os exames, realizando
assim a reprodutividade entre os examinadores. Os dados serdo analisados pelo
teste de correlacéo intraclasse. Apds, um indice >0,80, para a reprodutibilidade

interexaminadores, o estudo comecara a ser realizado.

Exames Clinicos e Desfechos Centrados no Paciente

Eventos adversos serdo monitorados em todas as consultas. Todos os
exames clinicos serao repetidos pelo mesmo examinador treinado, calibrado e cego
quanto ao tipo de tratamento aplicado, apés 7, 14 e 28 dias, de acordo com a ficha
de parametros clinicos da ferida palatina (APENDICE D). A fim de avaliar o processo
de cicatrizagao, as seguintes analises clinicas serao utilizadas:

(1) Area de cicatrizagdo remanescente da ferida. Para tanto, fotografias
padronizadas serao realizadas (com a mesma camera, mesma distancia focal
da ferida palatina, configuracdes idénticas de lente, abertura de camera, flash
e velocidade do obturador) com o paciente posicionado em decubito dorsal.

As fotografias serdo sempre tiradas pelo mesmo fotografo posicionado na
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diregao de 1 hora e utilizando um espelho de fotografia intraoral para garantir
que a camera esteja perpendicular ao espelho. Uma placa guia, com recorte
do tamanho da area do enxerto, sera utilizada como referéncia, e uma régua
padronizada sera incluida em todas as fotografias para permitir a medi¢cao
precisa e comparativa da area de cicatrizacdo remanescente entre os
diferentes momentos do estudo.

(2) Espessura do tecido palatino no momento da remocg¢ao do EGL, feito com
espacador endoddntico e stop (borda superficial da ferida até o osso palatino)
além de mensuragdes com paquimetro digital. As analises seréo feitas por
software (Fiji Imaged®), e as areas de cicatrizagdo remanescente das feridas
serdo medidas, em milimetros quadrados, no inicio (apés a remogao do
enxerto) e em 7, 14 e 28 dias de pos-operatorio. Pela impossibilidade de
realizacdo dessa medida por fotografias, essa avaliagdo sera realizada pelo
menos operador clinico em todos os periodos experimentais.

O examinador nao participara do tratamento cirargico periodontal, portanto,
sera cego quanto ao tipo de tratamento aplicado em cada bloco da amostra. Para
avaliar a dor pds-operatéria (desfecho secundario), os pacientes serao instruidos a
completar uma EVA (ANEXO A) e classificar o nivel de dor experimentado no local
do palato de 0 a 10, com 10 sendo a pior dor ja experimentada. Cada medigao sera
realizada nos dias 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 10 e 14 do periodo pos-operatorio, todos os dias
no mesmo horario. Os pacientes também responderao as seguintes perguntas:

(1) Quantos comprimidos de analgésico foram tomados nos primeiros 14
dias (ANEXO B)? Essa variavel sera coletada nos mesmos dias de
analise da EVA (dias 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 10 e 14 pds-operatorios).

(2) Se necessario, vocé repetiria o procedimento de coleta do enxerto?
(sim/ndo). Sera observado também a presenga ou auséncia de
complicagbes pos-operatorias, sendo classificadas com 1= ausente, 2=

presente, ao longo de todo o estudo.
Analise de Dados
Analise estatistica

O software Statistica 10.0 sera utilizado para comparar grupos e periodos de

avaliacdo com analise intergrupo e intragrupo. Para as variaveis continuas com
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distribuicdo normal, as comparacdes entre 0os grupos seréo realizadas pelo teste-t
para amostras independentes. J4 as comparagdes dentro do grupo, em comparagao
com a primeira avaliacéo, serao realizadas pelo teste-t para amostras dependentes.

Ja para as variaveis categdricas ou continuas sem distribuicdo normal, os
testes de Mann-Whitney (comparagao entre grupos) e Wilcoxon (comparagéo dentro
do grupo) serao utilizados. O teste de Shapiro-Wilk sera utilizado para avaliar a
normalidade dos dados. Um valor de p <0,05 sera considerado para a significancia
estatistica.

Analises serao conduzidas pelo principio intencdo de tratar. Analise por

protocolo também serao realizadas.

Riscos e Beneficios para o Paciente

Os riscos em participar desta pesquisa sdo inerentes a qualquer
procedimento cirurgico, como dor, inchago e pequenos sangramentos no periodo
pos-operatorio. Para contornar essas situagbes, medidas hemostaticas locais
durante a realizacdo dos procedimentos, consideradas de exceléncia no
procedimento cirurgico, protecdo da ferida cirurgica, ou seja, o palato, além da
prescricdo de analgésico, anti-inflamatério e antibiético durante o periodo
pos-operatorio, serdo realizadas. Para minimizar esse risco, sera prescrito corticéide
sisttmico para ajudar no controle do inchagco e da resposta inflamatéria
pds-operatoria, tomando um comprimido trinta minutos antes da cirurgia. Também
serdo passadas informacgdes de cuidados pds-operatorios, como aplicar gelo no
primeiro dia, fazer repouso nos primeiros trés dias, ndo praticar atividades fisicas,
fazer uma alimentacgao 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-operatorio, incluindo instru¢ao de escovagao atraumatica e a prescricao
de enxaguante bucal com Clorexidina 0,12%. Por fim, todas as medidas de sigilo
serdo tomadas para garantir a protegdo dos seus dados, inclusive aqueles coletados
ao longo da pesquisa. Todas as informag¢des que sejam conseguidas por exames e
avaliagbes serao utilizadas somente para esta pesquisa. As respostas, dados
pessoais, dados de exames clinicos, de imagem e avaliagbes fisicas ficardo em
segredo e o0 nome do participante ndo aparecera em nenhum dos materiais

produzidos a partir do seu caso clinico, como artigos cientificos. Quando os



23

resultados da pesquisa forem divulgados, isto ocorrera sob forma codificada, para

preservar o nome do candidato e manter a confidencialidade.

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

atendimento existentes.

Consideracdes Eticas

O presente projeto de pesquisa sera conduzido em conformidade com a
Declaragao de Helsinque, com a Resolucdo CNS n.° 466/2012 (com registro de
atualizacdo até margo de 2025) e com as disposigdes da Lei n.° 14.874/2024, que
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos no Brasil.

Os sujeitos elegiveis serao previamente informados dos objetivos do estudo,
bem como dos potenciais riscos e beneficios da sua participacdo. Receberao um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, APENDICE A) que, depois de
compreendido e assinado, permitira sua inclusdo no estudo. Além disso, antes da
inclusdo do primeiro participante, o projeto sera registrado na Plataforma de Registro

Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Confidencialidade e Privacidade das Informacdes

O nome e a identidade dos participantes serao mantidos em sigilo. A menos
que requerido por lei ou por solicitacdo do participante, somente o pesquisador, a
equipe do estudo e o Comité de Etica terdo acesso as informacdes do estudo. Os
resultados da pesquisa serao divulgados apenas em eventos e publicagdes
cientificas sem identificagdo pessoal dos voluntarios. Além disso, os dados,

inseridos nas fichas clinicas, apdés analisados, ficardo guardados na sala 509 da
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Faculdade de Odontologia (UFPel), Pelotas-RS, Brasil, por cinco anos, sob
responsabilidade do pesquisador responsavel, Francisco Wilker Mustafa Gomes

Muniz, e apos esse periodo serao destruidos.

3.1 Resultados e Produtos

A hipotese de resultado do presente estudo € de que o grupo experimental,
que tera a ferida palatina recoberta com FEC removidos do EGL, apresentara uma
cicatrizacido e reepitelizacdo mais rapida nos periodos iniciais do acompanhamento
em comparagdo com o grupo controle. Contudo, em relagéo a dor pds-operatéria,
sera utilizada a hipotese de nulidade, ndo havendo diferenga significativa entre os
grupos, pois em ambos a ferida palatina sera protegida com curativo intraoral
autoadesivo.

Por meio dos resultados do presente estudo, planeja-se que um artigo
cientifico seja produzido, o qual sera encaminhado para uma revista internacional da
area de alto impacto. Além disso, em relacdo a formacao de recursos humanos, 0s
produtos deste projeto de pesquisa serdo gerados com a participagéo de alunos de
graduacgao e pdés-graduacao da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal
de Pelotas. Estes alunos poderdao ampliar os conhecimentos relativos ao
desenvolvimento e as etapas de um projeto de pesquisa. Assim, um aluno de
iniciacdo cientifica sera envolvido nesse ensaio clinico randomizado, havendo
também a expectativa de que um discente de mestrado seja envolvido em todas as
fases experimentais desse projeto. Planeja-se que a sua respectiva dissertagcéo seja

oriunda do presente estudo.
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Tabela 1 — Orgamento do estudo

Descricao

Quantidade

Preco unitario (R$)

Preco total (R$)

Materiais de Consumo

Kit clinico para exame bucal 10 kits 120,00 1.200,00
Instrumentais e materiais - - 11.500,00
odontoldgicos para realizagdo das
cirurgias mucogengivais e coleta de
dados
Paquimetro Digital 1 800,00 800,00
Placas para Stents 5 50,00 250,00
Curativos Intraorais Ora-Aid® 3 embalagens com 788,00 2.364,00
20 unidades cada
Subtotal 16.114,00
Servigos de Terceiros
Tradugao/Corregdo do inglés de 1 1.200,00 1.200,00
manuscritos cientificos
Subtotal 1.200,00
Materiais Permanentes
Scanner Intraoral i600 Medit 1 60.000,00 60.000,00
Equipamento fotografico para - - 10.000,00
aquisicao das fotografias
padronizadas
Impressora Multifuncional 1 1.000,00 1.000,00
Subtotal 71.000,00
TOTAL 88.314,00
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As atividades de recrutamento de participantes desse projeto estao previstas

para iniciarem em janeiro de 2026. Contudo, os pesquisadores entendem que

isso esta na dependéncia da aprovagao completa deste do Comité.

Inicio Término

1 Revisdo da Literatura 16/09/2025 | 01/02/2027
2 Recrutamento de Participantes/ Selecao (participantes ou 01/01/2026 12/12/2026
prontuarios)

3 Intervencgao - Baseline / Coleta de Dados 01/03/2026 | 30/12/2026
4 Intervengao - Acompanhamento 1 07/03/2026 | 07/01/2027
5 Tabulagéo e Analise parcial de dados 02/07/2026 | 08/01/2027
6 Compilacao e analise final de dados 01/11/2026 | 01/02/2027
7 Redacgao do Artigo / Dissertagao / Tese / Relatério final CEP 01/12/2026 | 20/02/2027
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Apéndice A — Breve Entrevista Confidencial

Iniciais: Masc./Fem. Data: / /

Antes do inicio de qualquer etapa do estudo, precisamos que vocé preencha e
devolva esse formulario.

Marque com um X a sua resposta.

A resposta SIM né&o significa, necessariamente, que vocé néo estara habilitado para

o estudo.

1. Vocé esta recebendo tratamento de um médico? __ SIM __NAO
2. Esta tomando remédios, comprimidos, capsulas, inje¢cbes, hormonios,
anticoncepcionais ou qualquer outra droga, prescrita por médico ou por sua
vontade? __ SIM __NAO
3. Fez uso de antibiéticos/antiinflamatérios nos ultimos trés meses? __SIM __ NAO
Vocé ¢ alérgico(a) ou ja teve alguma reagdo de desconforto a algum
medicamento, alimento ou outra substancia? __ SIM __ NAO
Vocé tem ou ja teve algum problema cardiaco ou de pressdo? __SIM __NAO
Vocé é diabético(a)? __SIM __NAO
Vocé é portador do virus do HIV? __SIM __NAO
Vocé ja teve febre reumatica? __SIM __ NAO
Vocé tem algum problema respiratério ou no peito? __SIM __ NAO
0 Vocé ja recebeu anestesia dentaria? __ SIM __NAO
Se sim, apresentou reacgdo alérgica ou algum problema relacionado a
anestesia? __SIM __NAO
11. Vocé esta ou esteve em tratamento com algum dentista no ultimo ano? __ SIM
__NAO
12.Faz uso de algum bochecho prescrito por algum dentista? __ SIM __NAO
13.Vocé sofre de desmaios, ataques subitos ou convulsdes? _SIM __ NAO
14.Existe alguma coisa a respeito da sua saude que nds nao perguntamos, mas
vocé acha que nds deveriamos saber? __SIM __NAO
15.Vocé fuma? __SIM __NAO
Quantos cigarros por dia? Ha quantos anos?
16.Estéa gravida ou amamentando? __SIM __NAO

s
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Apéndice B — Ficha Periodontal da Area Receptora

Exame n°.:
Examinador:

Data: / /
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Dimensoes da Ferida Cirurgica

milimetros

Altura da Recesséo Gengival

Profundidade de Sondagem

MV

DV

Altura do Tecido Queratinizado

Largura do Tecido Queratinizado

Largura da Recess&o Gengival




34



35

Apéndice C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Pagina1de5

Prezado(a) Colaborador(a), vocé esta sendo convidado(a) a participar do seguinte estudo:

. Titulo da pesquisa: Cicatrizagao da ferida palatina protegida com fragmentos epitelizados
autogenos e curativo intraoral autoadesivo: Ensaio clinico randomizado

. Pesquisador responsavel: Prof. Dr. Francisco Wilker Mustafa Gomes Muniz

. Instituicao a que pertence o pesquisador responsavel: Universidade Federal de Pelotas
Local de realizagao do estudo/coleta de dados: Faculdade de Odontologia da

Universidade Federal de Pelotas

1. OBJETIVO DA PESQUISA: O objetivo desta pesquisa é avaliar como ocorre a
cicatrizagao do céu da boca (palato) apds a retirada de um enxerto gengival, que sera usado
em outro local da boca. Serao testadas duas formas de protecado dessa ferida: com ou sem
a reposicao de pequenos fragmentos do proprio enxerto, além do uso de um curativo
adesivo e pontos. Esta pesquisa esta sendo realizada porque ainda ndo existe um método
padronizado para proteger essa regidao da boca apds esse tipo de cirurgia. Com isso,
esperamos encontrar uma forma que ajude a melhorar a cicatrizacdo e a reduzir o
desconforto apos o procedimento.

2. PARTICIPAGAO NA PESQUISA: Sua participacdo nesta pesquisa acontecera durante o
tratamento de uma recessao gengival (quando a gengiva se retrai e deixa a raiz do dente
exposta). Para realizar esse tratamento, sera necessario retirar um pequeno pedacgo de
gengiva (enxerto) do céu da boca (palato), o que faz parte do procedimento normalmente
indicado para esse tipo de caso. Apds a retirada do enxerto, vocé sera convidado(a) a
participar da pesquisa, que tem como objetivo observar a cicatrizacdo do local de onde o
enxerto foi retirado. Nesse momento, vocé sera sorteado(a) para um dos dois grupos da
pesquisa: grupo 1, o local da retirada sera protegido com um curativo adesivo e pontos;
grupo 2, além do curativo e dos pontos, pequenos fragmentos da prépria gengiva retirada
serdo reposicionados no local para ajudar na cicatrizagdo. Durante o acompanhamento,
vocé sera reavaliado(a) nos dias 7, 14 e 28 apds a cirurgia. Nessas consultas, serdo feitas
fotos padronizadas da regido do céu da boca, além de perguntas sobre dor e o uso de
medicamentos. Todas essas etapas fazem parte do acompanhamento clinico e nao
representam riscos adicionais ao tratamento. E importante esclarecer que a técnica utilizada

nesta pesquisa ja foi descrita na literatura cientifica e ndo se trata de um procedimento
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experimental. Ambas as formas de protecdo utilizadas s&o consideradas seguras e visam

promover boa cicatrizagdo. Ndo ha alternativa de tratamento proposta neste estudo que seja
superior ao que ja é oferecido normalmente, portanto, vocé continuara recebendo o melhor
cuidado possivel, mesmo se optar por nao participar da pesquisa.

Gostariamos de esclarecer que sua participacao é totalmente voluntaria, tendo vocé
a liberdade de recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, e exigir a
retirada de sua participacao da pesquisa sem que isto acarrete qualquer énus ou prejuizo a
sua pessoa.
3. LOCAL DA PESQUISA: Sera necessario que vocé comparegca a Faculdade de
Odontologia da UFPel (Endereco: Rua Gongalves Chaves, 457, Centro, Pelotas) para a
realizagcdo de exames odontolégicos pré-operatérios, escaneamento de todas as areas da
boca, procedimento cirirgico de enxerto de gengiva retirado do céu da boca (palato),
consultas pés-operatérias de 7, 14 e 28 dias, conforme previamente reportado, o que pode
levar aproximadamente uma hora e meia (90 minutos). A visita a todos esses locais sera
realizada com agendamento prévio de acordo com a sua disponibilidade. Essas consultas
servirao para a determinacao do seu estado de saude.
4. RISCOS E DESCONFORTOS: Os riscos em participar desta pesquisa sdo inerentes a
qualquer procedimento cirdrgico, como dor, inchago e pequenos sangramentos no
pos-operatério. Para contornar essas situa¢des, medidas hemostaticas locais (técnicas para
parar o sangramento) durante a realizacao dos procedimentos, consideradas de exceléncia
no procedimento cirurgico, protecdo da regido da cirurgia, ou seja, o palato, além da
prescricdo de analgésico, anti-inflamatério e antibiético durante o periodo pds-operatério,
serao realizadas. Na pesquisa serao realizados procedimentos de cirurgia periodontal, onde
sera retirado um pedaco do céu da boca, ou seja, um enxerto gengival, para cobrir regides
de dentes que perderam parte da gengiva, ou seja, que apresentavam recessido gengival.
Depois da retirada desse enxerto, a ferida no céu da boca sera protegida com um curativo
adesivo e pontos de sutura. Além disso, também podera ser protegida ou ndo com
pequenos pedagos do enxerto, dependendo em qual grupo da pesquisa vocé estiver,
experimental ou controle. Para minimizar esse risco, sera prescrito o medicamento
Dexametasona 4mg, que € um corticoide, ou seja, ajuda a controlar o inchago e a resposta
inflamatéria depois da cirurgia, tomando um comprimido trinta minutos antes da cirurgia.
Também serdo passadas informagdes de cuidados pds-operatdrios que vocé tera que seguir

para uma recuperagao mais tranquila, como aplicar gelo no primeiro dia, fazer repouso nos
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primeiros trés dias, nao praticar atividades fisicas, fazer uma alimentagao fria e pastosa e
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nao se expor ao sol e ao calor excessivo nos primeiros sete dias. Além disso, seréo
passados os cuidados de higiene bucal para o periodo pds-operatério, incluindo instrucao de
escovagao atraumatica e a prescricdo de enxaguante bucal com Clorexidina 0,12%, que é
um agente antimicrobiano, ajudando a manter o ambiente bucal higienizado. Também ser&o
prescritos medicamentos pds-operatérios como analgésico (Dipirona 500 mg, quatro vezes
ao dia, se sentir dor), anti-inflamatério (Nimesulida 100 mg, duas vezes ao dia, por trés dias)
e antibidtico (Amoxicilina 500 mg, trés vezes ao dia, por sete dias). Se vocé sofrer algum
dano decorrente da participacdo no estudo, tem o direito a assisténcia integral, imediata e
gratuita (responsabilidade dos pesquisadores) e tem direito a buscar indenizagao, caso sinta
que houve qualquer tipo de abuso por parte dos pesquisadores. Por fim, todas as medidas
de sigilo serdo tomadas para garantir a protecdo dos seus dados, inclusive aqueles
coletados ao longo da pesquisa.

5. BENEFICIOS: Os beneficios esperados com o estudo s&o no sentido de receber acesso a
um diagnostico preciso da sua condigdo 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 protecéo
para a regiao cirurgica doadora de enxerto, ou seja, o palato, ja publicados em literatura
internacional. Nesse periodo de acompanhamento, também tera a oportunidade de receber
tratamento odontolégico para as outras necessidades na Faculdade de Odontologia, de
acordo com as possibilidades de atendimento existentes.
6. CONFIDENCIALIDADE: Todas as informagdes que o(a) Sr.(a) nos fornecer ou que sejam
conseguidas por exames e avaliagbes serdo utilizadas somente para esta pesquisa. Suas
respostas, seus dados pessoais, dados de exames clinicos, de imagem e avaliagbes fisicas
ficardo em segredo e 0 seu nome n&o 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 seu nome e manter sua
confidencialidade.

Os dados de sua participagao neste estudo sédo confidenciais. Seus registros médico
e odontolégico serao mantidos de acordo com a Resolugdo 466/12, que garante a
privacidade e sigilo de seus dados. Ainda, a assinatura deste termo ndo exclui a
possibilidade de busca por indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
participacao nesta pesquisa.

Os registros deste estudo serdo armazenados pelo periodo de 5 (cinco) anos, em

local devidamente restrito (sala 509 da Faculdade de Odontologia da UFPel — sob
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responsabilidade do Prof. Dr. Francisco Wilker Mustafa Gomes Muniz), para o qual o acesso

é restrito. Dentro dessa sala, seus dados serdo arquivados em armario chaveado, onde
somente o pesquisador principal tera acesso.

Os resultados deste estudo podem ser publicados em uma revista cientifica, mas seu
nome nao sera revelado. Sua assinatura abaixo significa que vocé entende e concorda com
as informagdes acima, e afirma que vocé se voluntaria para participar. Além disso, vocé
afirma ter respondido com verdade, que lhe foi dada a oportunidade de fazer perguntas
sobre o estudo, e que recebeu uma via deste termo de consentimento.

7. DESPESAS/RESSARCIMENTO: Os custos do projeto sao de responsabilidade do
pesquisador. O colaborador/participante ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela sua
participacdo e as despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndo sao de sua
responsabilidade.

8. MATERIAIS: O material obtido, prontuarios clinicos, imagens e videos, sera utilizado
unicamente para essa pesquisa e sera destruido/descartado ao término do estudo, dentro
de 5 anos. Depois da primeira consulta, vocé comparecera a clinica odontolégica apés 7
dias, 14 dias e 28 dias. Nestas quatro visitas, a equipe de pesquisa ira atualizar seu histérico
médico/odontolégico para verificar qualquer alteracdo em sua saude, ou nhovos
medicamentos desde a consulta anterior do estudo.

Caso vocé tenha mais duvidas ou necessite de maiores esclarecimentos, pode nos
contatar nos enderegos a seguir ou procurar o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Odontologia da Universidade Federal de Pelotas, cujo enderego consta deste documento.

O Comité de Etica, de acordo com a Resolugdo 466/2012-CNS-MS, é um colegiado
interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses de participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos. Para garantir os
padrbes éticos da pesquisa, os topicos anteriores concedem requisitos minimos para manter
sua integridade e dignidade na pesquisa.

Como seguranca juridica, este termo devera ser preenchido em duas vias de igual
teor, sendo uma delas, devidamente preenchida e assinada entregue a vocé.

Além da assinatura nos campos especificos pelo pesquisador e por vocé, solicitamos que
sejam rubricadas todas as folhas deste documento. Isto deve ser feito por ambos (pelo

pesquisador e por vocé, como participante da pesquisa) de tal forma a garantir o acesso ao
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documento completo.
Vocé podera acionar o/a pesquisador/a responsavel ou o Comité de Etica em

Pesquisa, através das informagoes, enderecos e telefones contidos abaixo.

Eu,
devidamente esclarecido e concordo em participar VOLUNTARIAMENTE da pesquisa
coordenada pelo/a professor/a nome do professor ou pesquisador responsavel.

..., declaro que fui

Data: ..o,

Assinatura ou impressao datiloscopica do colaborador

Eu, Francisco Wilker Mustafa Gomes Muniz, declaro que forneci todas as informagdes
referentes ao projeto de pesquisa supra nominado.

Assinatura do pesquisador

e Qualquer duvida com relagdo a pesquisa podera ser esclarecida com o
pesquisador, conforme dados e enderecgo abaixo:
Nome: Francisco Wilker Mustafa Gomes Muniz
Endereco: Rua Gongalves Chaves, 457, Sala 509, centro. Pelotas/RS
Telefone: (53) 991253611
E-mail: wilkermustafa@gmail.com

e Qualquer duvida com relagdo aos aspectos éticos da pesquisa poderd ser
esclarecida
com o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFPel, no enderego
abaixo:

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal
de Pelotas

Telefone: (53) 3260 2801 — Ramal 2816 / (53) 3260 2816

E-mail cepodonto@ufpel.edu.br

Endereco: Rua Gongalves Chaves, 457, 3° (terceiro) andar, sala s/n. Centro, Pelotas, RS.

HORARIO DE FUNCIONAMENTO (presencial):



Terca-feira e Sexta-feira, das 8:30h as 11h30m

Apéndice D - Ficha de Parametros Clinicos da Ferida Palatina

Exame n°.:
Examinador:

Dia 1 - Dia da Cirurgia
Data: / /

Dimensoées da Ferida Cirurgica

milimetros

Largura (sentido antero-posterior)

Altura (sentido corono-apical)

Area (mm2)

Espessura (borda superficial da ferida até o osso palatino)

Dia 7 - P6s-Operatorio
Data: / /

Dimensoes da Ferida Cirurgica

milimetros

Largura (sentido antero-posterior)

Altura (sentido corono-apical)

Area (mm?)

Espessura (borda superficial da ferida até o osso palatino)

Dia 14 - P6s-Operatoério
Data: / /

Dimensoées da Ferida Cirurgica

milimetros

Largura (sentido antero-posterior)

Altura (sentido corono-apical)

Area (mm2)

Espessura (borda superficial da ferida até o osso palatino)

Dia 28 - Pés-Operatorio
Data: / /

Dimensoées da Ferida Cirurgica

milimetros

Largura (sentido antero-posterior)

Altura (sentido corono-apical)

Area (mm?)

Espessura (borda superficial da ferida até o osso palatino)
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ID:

Anexo A — Escala Visual Analégica de Dor (EVA)

1 dia apds a cirurgia

Nada de dor

2 dias apés a cirurgia

MNada de dor

3 dias apés a cirurgia

Nada de dor

4 dias apés a cirurgia

Nada de dor

5 dias apo6s a cirurgia

Nada de dor

6 dias apés a cirurgia

Nada de dor

7 dias apés a cirurgia

Nada de dor

10 dias apods a cirurgia

Mada de dor

14 dias apods a cirurgia

Mada de dor
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Fior dor =
muito intensa

Fior dor =
muito intensa

Fior dor =
muito intensa

Fior dor —
muito intensa

Fior dor —
muito intensa

Fior dor —
muito intensa

Fior dor —
muito intensa

Fior dor —
muito intensa

Fior dor —
muito intensa




ANEXO B - Questionario de Analgesia

Horario de preenchimento desse formulario: h min

Observacao: Procure preenché-lo todos os dias no mesmo horario.

Dia 1: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 2: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 3: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 4: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 5: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 6: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 7: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 10: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

Dia 14: Quantos comprimidos de analgésico foram tomados no dia de hoje?

1- Vocé se sentiu satisfeito com o procedimento cirurgico?
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