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RESUMO

Almeida VC. Eficacia de uma técnica modificada de enxerto gengival livre: ensaio
clinico aleatorio [tese] Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de
Odontologia; 2019. Verséo Original.

O enxerto gengival livre (EGL) promove aumento do tecido queratinizado, mas
apresenta contracdo tecidual, problemas estéticos e dor pds-operatoria.
Recentemente, uma técnica modificada de EGL visa a menor contragdo e melhor
coloracdo. O objetivo deste estudo foi comparar a eficacia da técnica modificada de
EGL com a técnica original de EGL, em relacdo a largura apico-cervical do tecido
queratinizado ap6s 1 ano de seguimento. Para isso, foi realizado um ensaio clinico
randomizado, multicéntrico, em que 40 individuos foram submetidos a uma cirurgia de
aumento de tecido queratinizado na regido de incisivos inferiores com a técnica
original (Grupo controle; n=20) ou com a técnica modificada (Grupo teste; n=20). O
preparo do leito receptor deu-se de forma idéntica em ambas as técnicas. No grupo
controle, o EGL foi estabilizado com suturas e deixado exposto. No grupo teste, 0o EGL
foi recoberto pelo retalho. O desfecho primario foi a largura &pico-cervical do tecido
queratinizado (LTQ) e, juntamente com a espessura do tecido queratinizado (ETQ) e
0s parametros clinicos: retracdo gengival (RG), profundidade clinica de sondagem
(PS), nivel clinico de insercdo (NCI), indice PASS (IPASS) e indice de sangramento
a sondagem (ISS), foram analisados antes da cirurgia e aos 3, 6 e 12 meses apos a
cirurgia. O tempo transcirargico (TT), a dor pés-operatéria (DPO) na area doadora e
receptora, a quantidade de medicacdo consumida (QM), a contragao vertical do
enxerto (CV), a correspondéncia de cor da gengiva (COR) e a satisfacéo estética do
paciente (SE), também foram avaliadas. O teste t e ANOVA de medidas repetidas,
seguido do teste post-hoc de Newman-Keuls foram utilizados para analise dos
desfechos. O nivel de significancia foi estabelecido em 5% (p<0,05). Ambas as
técnicas promoveram aumento de LTQ e ETQ. N&o houve diferenca significativa entre
as técnicas para LTQ, ETQ, CV, COR e SE. O grupo teste apresentou
significativamente menos dor, tanto na area doadora quanto na receptora, aos 7 dias.

Ademais, consumiu significativamente menos analgésicos durante o periodo poés-



operatério. Portanto, a técnica modificada de EGL foi tdo eficaz quanto a técnica
original no aumento da largura &pico-cervical de tecido queratinizado, apresentando

como vantagem um menor desconforto pos-operatorio.

Palavras-Chave: Periodontia. Gengiva. Retragao gengival. Autoenxertos. Transplante

autdlogo. Dor pés-operatéria. Satisfacdo do paciente.



ABSTRACT

Almeida VC. Efficacy of a modified technique of free gingival graft: randomized clinical
trial [thesis] S&o Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia; 2019.
Versao Original.

Free gingival graft (FGG) promotes keratinized tissue augmentation, though graft
shrinkage, esthetic issues and postoperative pain may occur. Recently, a modified
technique was proposed aiming less shrinkage and better color matching. The
objective of this study was to compare the efficacy of the modified FGG technique with
the original technique, in relation to the apico-coronal width of keratinized tissue after
1 year of follow-up. A multicentric randomized clinical trial was designed and included
40 subjects who were submitted to a surgery for keratinized tissue augmentation in
lower incisor area. Control group (n=20) received the original technique and test group
(n=20) received the modified technique. Recipient area was prepared identically for
both groups. In control group, FGG was sutured and left exposed whereas in test
group, FGG was recovered by the flap. Primary outcome was the apico-coronal width
of keratinized tissue (WKT). Additionally, thickness of keratinized tissue (TKT) and
clinical parameters: gingival recession (GR), probing depth (PD), clinical attachment
level (CAL), PASS index (PI) and bleeding on probing (BoP) were measured before
surgery and after 3, 6 and 12 months. Surgery time (ST), postoperative pain (POP) at
recipient and donor site, number of pain killers consumed (PC), vertical shrinkage (VS),
color matching (CM) and patient’s esthetic satisfaction (ES) were also analyzed.
Statistical analysis of the outcomes was performed with t test and ANOVA for repeated
measures, followed by the Newman-Keuls post-hoc test. Significance level was
stablished at 5% (p<0.05). Both techniques were effective in augmenting WKT and
TKT. There was no statistically difference between techniques for WKT, TKT, VS, CM
and ES. Test group showed less pain at recipient and donor site at 7 days of follow-
up. Also, test group consumed significant less pain-killers. Therefore, the modified
technique of FGG was as effective as original technique in augmenting apico-coronal
width of keratinized tissue, but presented less postoperative discomfort as an
advantage.

Keywords: Periodontics. Gingiva. Gingival recession. Autografts. Autologous

transplantation. Postoperative pain. Patient satisfaction.
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1 INTRODUCAO

O papel do tecido queratinizado (TQ) para manutencéo da saude periodontal
vem sendo debatido ha varios anos. Em 1972, Lang e Lée demonstraram que areas
com menos de 2 mm de gengiva inserida apresentavam inflamacgéo e presenca de
exsudato, apesar do controle de biofilme. A auséncia de tecido queratinizado pode
também interferir na higiene oral devido ao desconforto, favorecendo perda de
insercao (Muller et al., 1998; Camargo et al., 2001; Agudio et al., 2009).

Recentemente, o Consenso do Grupo 3 do Workshop Mundial para
Classificacdo das Doencas e Condi¢des Periodontais e Peri-implantares (Jepsen et
al.,, 2018) estabeleceu que qualquer quantidade de gengiva é suficiente para
manutencdo da saude periodontal, desde que haja excelente higiene oral. Todavia,
nem todas as pessoas conseguem manter niveis 6timos de controle de biofilme (van
der Weidjen; Hioe, 2005). Além disso, restauracdes, proteses e aparelho ortodontico
podem dificultar o controle de biofilme e predispor o periodonto a perda de insergao.
Por isso, atualmente sugere-se que sejam necessarios pelo menos 2 mm de tecido
queratinizado, com ao menos 1 mm de gengiva inserida ao redor dos dentes (Kim;
Neiva, 2015).

Para tanto, muitas vezes os procedimentos de aumento gengival se fardo
necessarios. Kennedy et al. (1985) apontaram que sitios que receberam enxertos
gengivais tiveram menos inflamacdo e retracdo gengival e ganharam insercao,
quando comparados a sitios que ndo receberam enxertos. Agudio et al. (2016)
também demonstraram que procedimentos de aumento gengival foram capazes de
reduzir retragdes gengivais e estabilizar suas progressdes ao longo do tempo. Mais
do que demonstrar que os procedimentos de enxerto gengival sdo capazes de reduzir
retracbes ja existentes, esses estudos evidenciaram que o aumento de tecido
queratinizado pode prevenir retragdes gengivais e, a consequente perda de insercao,
principalmente em fendtipos finos.

Ha portanto, diversas raz0es para executarmos procedimentos de aumento
gengival: facilitar controle do biofilme; melhorar conforto do paciente; aumentar faixa
de gengiva inserida em situacdes de restauragdes, proteses ou ortodontia; e prevenir
futuras retragdes gengivais (Kim; Neiva, 2015).

Quando se necessita ganhar tecido queratinizado, o enxerto gengival livre
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(EGL) é frequentemente utilizado. Contudo, a técnica descrita por Sullivan e Atkins
(1968) apresenta trés importantes limitacées. Durante o periodo de cicatriza¢do ocorre
uma contracdo do enxerto, que pode variar de 12 a 58% (Pennel et al., 1969; Ward,
1974; Soehren et al., 1973; Egli et al., 1975; Yukna et al., 1977; Rateistschak et al.,
1979; Wei et al., 2000; Hatipoglu et al., 2007; Silva et al., 2010). A segunda limitagéo
€ estética (Kerner et al., 2009; Cortellini et al., 2012), o0 que tem tornado esta técnica
praticamente restrita & arcada inferior. E a terceira € a dor pds-operatoria, originada
tanto da area doadora do palato (Wessel; Tatakis, 2008; Zucchelli et al., 2014;
Wyrebek et al., 2018) quanto na area receptora (Wessel; Tatakis, 2008), que é deixada
cruenta. Objetivando melhores resultados com o uso do EGL, Duarte e Castro (2011)
propuseram uma modificacdo na técnica, na qual o enxerto € estabilizado e depois
coberto por um retalho de espessura parcial. De acordo com os autores, essa técnica
pode promover menor contracdo e obter melhor coloracdo em relacdo aos tecidos
adjacentes ao EGL.

Resumidamente, a técnica modificada difere da técnica original por ndo excisar
o retalho obtido apds preparo de sitio receptor. Em vez disso, o retalho € utilizado para
cobrir e ajudar na estabilizacdo do enxerto, previamente suturado junto ao leito
receptor. A utilizacdo do retalho promoveria maior vascularizagdo, com consequente
menor contracdo do enxerto e coloracdo mais compativel com os tecidos adjacentes.
Além disso, a auséncia de exposicdo de ferida cirargica no sitio receptor poderia
resultar em maior conforto para o paciente. Ademais, caso a técnica modificada
apresente menor contracdo do enxerto, os profissionais poderdo utilizar EGL
menores, reduzindo morbidade e dor no sitio doador. Melhores resultados estéticos
aliados a menor desconforto pos-operatorio podem aumentar a satisfacdo dos
pacientes e aceitagdo ao tratamento cirargico.

Portanto, o objetivo deste ensaio clinico aleatério foi avaliar as alteracdes
dimensionais do EGL e os desfechos centrados no paciente, comparando a técnica

modificada com a original.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Na pratica clinica, diversas sdo as situacées nas quais 0s enxertos gengivais
integram o plano de tratamento. Atualmente, a mais corriqueira é a retracao gengival,
que é descrita como a migracdo da margem gengival (MG) apicalmente a juncéo
cemento-esmalte (JCE). Devido a exposicao radicular resultante desse processo,
surgem queixas relacionadas a sensibilidade radicular e gengival, estética e medo da
perda dentaria (Gartrell; Mathews, 1976). Com o intuito de promover recobrimento
radicular, Grupe e Warren (1956) propuseram a técnica do retalho deslocado
lateralmente. Entretanto, essa técnica apresentava limitacbes, como 0 risco de
promover retracdo no dente doador do tecido gengival. Por isso, outros autores
propuseram técnicas alternativas, como o uso de &reas edéntulas (Corn, 1964;
Robinson, 1964), o uso de um retalho pediculado dividido (Staffileno, 1964) ou a
manutencdo da porcdo gengival mais coronaria do dente doador, rotacionando
somente o retalho abaixo dessa porcéo (Grupe, 1966).

Em 1968, Sullivan e Atkins introduziram o conceito dos enxertos gengivais
livres visando ao recobrimento radicular. Para tanto, um leito receptor maior que a
extensdo da retracdo que se almejava recobrir era preparado. Procedia-se a
raspagem radicular e o enxerto, removido do palato duro, era suturado com sua
margem coronal ao nivel da JCE. No entanto, essa técnica também apresentava
limitagcdes, como a dificuldade de se obter recobrimento radicular completo em curto
prazo, a estética, a contracao do enxerto e a necessidade de se aguardar o “creeping
attachment”. Por isso, surgiram as técnicas para recobrimento radicular em duas
etapas. Primeiramente, procedia-se o0 enxerto gengival livre e, posteriormente, um
retalho avancado coronariamente (Harvey, 1970) ou um retalho deslocado
lateralmente (Bjorn, 1971).

Além da retracdo gengival, outras situagBes requerem procedimentos de
aumento gengival. Em 1972, Lang e LOe publicaram um estudo em que avaliavam a
guantidade minima de tecido queratinizado necessaria para manutencéo da saude
gengival. Foram analisadas 1168 superficies vestibulares e linguais isentas de placa
bacteriana, de um total de 1406 superficies. Verificou-se a presenca de exsudato
gengival em todas as 116 superficies com 2 mm ou menos de gengiva queratinizada.

Em contrapartida, de 118 superficies com 2,5 a 3,0 mm de gengiva queratinizada,
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80% apresentavam-se saudaveis clinicamente e 76% dessas superficies nao
apresentavam exsudato gengival. Estudos posteriores confirmaram a necessidade de
uma faixa minima de tecido queratinizado para a manutencédo da saude gengival
(Gartrell; Mathews, 1976; Schmid, 1976).

Todavia, Wennstrom e Lindhe (1983) demonstraram, em um estudo em caes,
gue um bom controle de biofilme pode manter a satde gengival, independentemente
da quantidade de tecido queratinizado. Outros estudos também demonstraram que a
presenca ou auséncia de tecido queratinizado ndo afeta a manutencdo da saude
periodontal (Dorfman et al., 1980; Wennstrom et al., 1981; Dorfman et al., 1982,
Wennstrom, 1987; Freedman et al., 1999).

Recentemente, o Consenso do Grupo 3 do Workshop Mundial para
Classificacdo das Doencas e Condi¢cBes Periodontais e Peri-implantares (Jepsen et
al., 2018) abordou tal controvérsia. Atualmente, acredita-se que qualquer quantidade
de gengiva seja suficiente para manutencdo da saude periodontal, desde que haja
excelente higiene oral. Todavia, sabemos que nem todas as pessoas conseguem
manter niveis 6timos de controle de biofilme. Por isso, quando ha fendétipo fino e/ou
menos de 2 mm de tecido queratinizado, os procedimentos de aumento gengival
devem ser utilizados nas seguintes situagdes: mobilidade da margem gengival,
desconforto a escovacdo, dificuldade de higienizacdo, controle inadequado do
biofilme, vestibulo raso, insercdo alta de freios e bridas, presenca de restauracdes ou
préteses (principalmente quando posicionadas no sulco gengival) e tratamento
ortodontico (Batenhorst et al., 1974; Gartrell; Mathews 1976; Ericsson; Lindhe, 1984;
Stetler; Bissada, 1987; Camargo et al., 2001; Agudio et al., 2009; Kim; Neiva, 2015).

Recentemente, Agudio et al. (2016), em um estudo com acompanhamento de
18 a 35 anos, mostraram que sitios com retracdes gengivais néo tratados tendem a
apresentar aumento gradativo nas retragdes, enquanto sitios que receberam cirurgias
para aumento gengival apresentaram recobrimento radicular, ganho de tecido
gueratinizado e estabilizagdo do processo de retragéo.

Os enxertos gengivais livres sao, atualmente, muito utilizados para promover
aumento de tecido queratinizado, principalmente na regido anterior da mandibula.
Porém, a técnica de EGL descrita por Sullivan e Atkins (1968) possui trés importantes
limitacbes. A primeira delas é a contragdo do enxerto no periodo de cicatrizagdo
(Tabela 2.1).



Tabela 2.1 — Estudos que avaliaram contracdo do enxerto

Autores Amostra Tamanho do Contracao do Follow-up
EGL (mm) enxerto (meses)
Soehren etal. 14 pacientes Largura vertical De 0 a 60% De5a9
(2973) (23 EGL) variou de 3 a 6,5
James e 14 pacientes Sem Enxertos no 0sso 6
McFall (1978) padronizacéo desnudo: 24,850%;
Enxertos no
periosteo: 48,310%
Rateitschak 12 pacientes Sem Contracéo vertical: 48
etal. (1979) (16 cirurgias) padronizagéo 25%
Moérmann et 34 pacientes Sem De 30 a 45% 12
al. (1981) padronizag&o
Wei et al. 12 pacientes Média da largura 16 +12 % 6
(2000) (6 testes vertical: 6,70 +
ADM e 6 0,89
controles
EGL)
McGuire e 25 pacientes  Largura vertical:  21,8% (15,9-27,7) 12
Nunn (2005) 5
Hatipoglu et 15 pacientes Média da largura Média da contracéo 6
al. (2007) vertical: 6,80 = vertical: 5,00 + 1,00;

1,42; Média da
largura
horizontal: 11,74
+ 1,83; Média da
area: 80,53 +
27,76 mm?2

Média da contracéo
horizontal: 10,40 +
1,35; Média da
contracao da area:
52,13 + 12,65

29
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Silva et al. 22 pacientes Largura vertical:  Contracdo vertical: 3
(2010) (12 néo- 7; Largura 31%; Contracao
fumantes e horizontal: 13,4 horizontal: 22%;
10 fumantes) Contracao da éarea:
44% (nao-
fumantes).
Contracao vertical:
44%; Contracao
horizontal: 25%;
Contracao da éarea:
58% (fumantes)
Schmittetal. 14 pacientes Sem 28,35% 3
(2013) padronizagéo
Gumis e 45 pacientes  Média da area De 18,53% a
Buduneli variou de 43,544 36,33%
(2014) +11,788 a
45,837 + 8,763
mm?2
Agarwal et al. 15 pacientes Média da largura 49,7% 12
(2015) vertical: 9,53 +

0,74

Embora saibamos que quanto menor o enxerto, menor a dor e o numero de
analgésicos consumidos no poés-operatério (Zuchelli et al., 2014; Wyrebek et al.,
2018), a contracao leva a necessidade de enxertos maiores a fim de compensar essa
perda. Além disso, quando comparado ao enxerto de tecido conjuntivo (ETC), o EGL
€ associado a maior dor na area doadora (Wessel; Tatakis, 2008).

Outra importante limitacdo dos EGL é a aparéncia estética, muitas vezes
considerada sofrivel, devido a textura da superficie, integragéo cromética insatisfatoria
e desalinhamento apical da mucosa alveolar (Kerner et al., 2009).

Com o intuito de obter melhores resultados clinicos com a técnica de EGL,

Duarte e Castro (2011) propuseram uma modificacdo. Na técnica, denominada por


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/j.1600-051X.2012.01896.x%23jcpe1896-bib-0021
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eles de “enxerto gengival subepitelial”, 0 EGL € estabilizado e depois recoberto pelo
retalho de espessura parcial. Resumidamente, a técnica modificada difere da classica
pelo fato de ndo excisar o retalho proveniente do leito receptor. Contrariamente, 0
retalno é utilizado para cobrir e estabilizar adicionalmente o enxerto previamente
suturado no leito receptor, deixando o enxerto submerso. Uma desvantagem é que
em alguns casos pode ser necessario um leve debridamento superficial apds o
periodo de cicatrizacdo inicial (Duarte; Castro, 2011).

Apesar de ndo haver dados comparativos, os autores da técnica modificada
afirmam que ela possibilita menor contragédo e melhor coloragéo do enxerto, devido a
uma melhor vascularizagdo. Ademais, diferentemente da técnica classica, na técnica
modificada ndo ocorre reparacdo por segunda intencdo na area receptora. Por
consequéncia, espera-se que haja menor desconforto pos-operatorio nessa regiao.
No entanto, ainda nao existe na literatura um ensaio clinico randomizado comparando
desfechos clinicos e centrados no paciente entre a técnica classica de EGL e a

técnica modificada.
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3 PROPOSICAO

O objetivo primario deste estudo foi verificar a eficacia da técnica modificada
de enxerto gengival livre, em comparacdo com a técnica original (Sullivan; Atkins
1968) em relacdo a largura apico-cervical do tecido queratinizado apdés 1 ano de
seguimento.

Os objetivos secundarios foram avaliar a eficacia da técnica modificada em
relacéo a: (l) espessura do tecido queratinizado, (Il) retracdo gengival; (Ill) contracao
vertical do enxerto; (IV) dor pds-operatdria do paciente tanto na area receptora quanto
na area doadora; (V) quantidade de medicacdo pds-operatéria consumida; (VI)
correspondéncia de cor apés cicatrizacdo do enxerto; (VII) satisfacdo do paciente;

(V1) tempo transcirargico; (1X) demais parametros clinicos.
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4 MATERIAL E METODOS

O protocolo deste ensaio clinico foi redigido de acordo com as normas SPIRIT

(Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trial) (Chan et al.,

2013), registrado na plataforma clinicaltrials.gov sob o numero NCT0261370,
aprovado pelo CEP-FOUSP, numero do parecer 1.070.718 (Anexo A) e pelo CEP-
UEM, numero do parecer 1.963.631 (Anexo B).

4.1 Delineamento e Populacéo do Estudo

Este estudo é um ensaio clinico randomizado, multicéntrico, de bracos
paralelos. O trabalho foi conduzido em duas instituicdes: na Faculdade de Odontologia
da Universidade de Sao Paulo (FOUSP) e no Departamento de Odontologia da
Universidade Estadual de Maringd (DOD-UEM). Inicialmente, foram realizadas
reunides a distancia para definicdo dos parametros a serem avaliados e a maneira de
coleta dos dados. Posteriormente, foram realizados treinamentos presenciais dos
operadores, bem como treinamento e calibracdo dos examinadores, tanto na FOUSP
e quanto na UEM. A FOUSP foi o centro coordenador.

Foi verificada a eficacia de uma técnica modificada de enxerto gengival livre
(TMEGL) em relagdo a largura &pico-cervical do tecido queratinizado. A técnica
modificada foi comparada com a técnica de enxerto gengival livre, originalmente
descrita por Sullivan e Atkins (1968) (TOEGL).

Os critérios de inclusdo para os pacientes foram: (i) ter mais de 18 anos de
idade; (ii) ter alguma indicacdo para a realizacdo de enxerto na regido dos incisivos
inferiores, por exemplo: dificuldade de higienizagéo, desconforto na area, mobilidade
da margem gengival, presenca de freio ou bridas, retracdo gengival; vestibulo raso;
(iii) faixa de gengiva queratinizada reduzida (< 2 mm) em pelo menos 1 incisivo central
ou lateral inferior; (iv) dentes da area receptora com retracdes gengivais RT2 de Cairo
(Cairo et al., 2011), antiga classe Il de Miller (Miller, 1985), sendo que as retracdes
deviam ser semelhantes (diferenca na posicdo da margem gengival de no méaximo 2

mm). (Figura 4.1)
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Os critérios de exclusdo foram: (i) fumantes ou ex-fumantes (tendo parado de
fumar ha menos de 5 anos); (ii) gestantes e lactantes; (iii) doenca sistémica conhecida
(por exemplo, diabetes mellitus, sindrome da imunodeficiéncia adquirida, ou outros
fatores que modifiquem a reparacdo tecidual) ou complicacfes sistémicas que
inviabilizem intervengdes cirargicas (pacientes ASA I, IV e V — American Society of
Anesthesiologists) (iv) presenca de caries radiculares nos dentes da regido receptora;
(v) pacientes que ja haviam realizado procedimentos cirlrgicos mucogengivais
anteriormente na regido de incisivos inferiores; (vi) dentes com lesdes cervicais nao-
cariosas na regiao receptora; (vii) dentes excessivamente mal posicionados na regiao
receptora (i.e. vestibularizados, girovertidos ou em trauma oclusal); (viii) dentes da
area receptora com bolsa residual (maior ou igual a 4 mm) e/ou perda 6ssea vertical

e/ou com mobilidade maior que 1.

Figura 4.1 - Paciente classe Ill de Miller (RT2 de Cairo) com menos de 2 mm de tecido queratinizado
na regido de incisivos centrais inferiores

Fonte: a autora
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4.2 Intervencoes

Os pacientes foram alocados aleatoriamente em 2 grupos:
- Grupo Teste (TMEGL): foi utilizada a técnica modificada (Duarte; Castro,
2011), na qual o leito receptor foi preparado através da elevacdo de um retalho
parcial pediculado. O EGL de tamanho padronizado (14x7 mm) foi estabilizado
com suturas e o retalho reposicionado, cobrindo o enxerto.
- Grupo Controle (TOEGL): foi utilizada a técnica original (Sullivan; Atkins,
1968), deixando o EGL, também de tamanho padronizado (14x7 mm), exposto.
As duas técnicas propostas sdo muito semelhantes, diferindo apenas na
preservacao do retalho e nas suturas. A técnica de obtencédo do enxerto era idéntica
para ambos os grupos. Desta forma, serd descrita inicialmente a técnica original e

num segundo item, serdo destacadas as altera¢des propostas na técnica modificada.

4.2.1 Técnica Original (Sullivan; Atkins, 1968) — Grupo Controle

Primeiramente, foi determinado o dente com menor largura apico-cervical do
tecido queratinizado na face vestibular, que foi considerado o dente principal. Depois,
entre os dois dentes vizinhos ao principal, aquele que tivesse a menor largura apico-
cervical era eleito o dente adjacente. Esses dentes guiavam o posicionamento do
enxerto.

Para iniciar o procedimento cirurgico, foi realizada antissepsia intra-oral com
bochecho de solucdo de digluconato de clorexidina a 0,12% durante um minuto e a
antissepsia extra-oral, com solucao de digluconato de clorexidina a 2,0%.

Para anestesia da area receptora foi utilizada a técnica mentoniana bilateral
com mepivacaina a 2% com adrenalina 1:100.000 (Mepiadre — Nova DFL, Rio de
Janeiro, RJ, Brasil). As incisdes foram feitas com lamina de bisturi numero 15c
(Swann-Morton Limited, Sheffield, England). O leito receptor foi delimitado por uma
incisdo horizontal, com 14 mm de comprimento, 3 mm abaixo do topo da papila mais
baixa, em angulo reto sobre a superficie do processo alveolar. Essa incisao tinha inicio

3 mm lateralmente ao dente principal, estendendo-se contralateralmente, envolvendo
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o dente adjacente (Figura 4.2). Duas incisdes verticais de 7 mm delimitavam a
extensdo lateral do leito receptor.

Apos a delimitacdo do leito receptor, um retalho de espessura parcial era
elevado, expondo uma camada firme e lisa de tecido conjuntivo sobre o periésteo. Foi
feita uma incis@o horizontal no periésteo, 10 mm abaixo da primeira inciséo horizontal,
a fim de reorientar as inserg6es musculares na regido. Na técnica original, este retalho
era excisado. O excesso de tecido mucoso foi removido para melhor adaptacao do
enxerto. Uma compressa de gaze umedecida foi colocada na regido receptora

enquanto o enxerto era retirado da regido doadora.

Figura 4.2 - Incisdo horizontal com incis@es verticais delimitando a extenséo do leito receptor

Fonte: A autora

Na area doadora, foi realizada a anestesia através da técnica infiltrativa com
mepivacaina a 2% com adrenalina 1:100.000 (Mepiadre, Nova DFL, Rio de Janeiro,
RJ, Brasil). Um orientador cirdrgico em liga metalica com a parte inferior levemente
biselada, com abertura de 14 mm de comprimento e 7 mm de largura foi utilizado para
delimitar o tamanho do EGL. O orientador foi pressionado contra o tecido palatino,
entre canino e primeiro molar, delimitando a area doadora (Figura 4.3). Incisdes com



39

laminas de bisturi 15¢ foram feitas com aproximadamente 1,5 mm de profundidade
sobre as linhas demarcadas pelo orientador cirdrgico. Para impedir a perda de
visibilidade devido ao sangramento, a lamina entrava no limite distal da incisdo de
contorno, deslizando abaixo do tecido, e continuava até a incisdo de contorno do lado
oposto, no limite mesial. O enxerto foi cuidadosamente dissecado e separado do leito

doador.

Figura 4.3 - Delimitacé@o da &rea doadora
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Fonte: a autora

Foram removidas irregularidades e tecido adiposo da regido conjuntiva do
enxerto, regularizando a espessura do mesmo em aproximadamente 1,5 mm (Figura
4.4). A espessura foi confirmada com o auxilio de um espacador lateral e o stop de
silicone em 3 pontos (nas extremidades e centro do tecido), devendo estar entre 1,0
e 2,0 mm, medidos com paquimetro digital. Para evitar o ressecamento do EGL, o
enxerto foi protegido com gaze umedecida em soro fisioldgico. Foram realizadas
suturas em “X” ancoradas na vestibular dos dentes adjacentes com fio de Seda 4.0
(Ethicon, Johnson & Johnson Prod. Prof. Ltda., Sdo José dos Campos, SP, Brasil)

para conter o coagulo.
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Figura 4.4 - Espessura do enxerto
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Fonte: a autora

O enxerto foi posicionado na regido receptora e estabilizado através de uma
sutura em oito em cada papila em contato com a porgéo mais coronal do leito. Depois,
o enxerto foi adicionalmente estabilizado com suturas simples nas suas extremidades
em contato com os limites laterais do leito receptor, proximo a linha mucogengival.
Suturas em “x” foram realizadas transfixando o peridsteo na base do leito receptor e
ancorando nas coroas dentarias a fim de realizar uma leve compressao sobre o
enxerto para melhor estabilizacédo (Figura 4.5). Para isso, foi utilizado fio de nylon 5-0
(Ethicon, Johnson & Johnson Prod. Prof. Ltda., Sdo José dos Campos, SP, Brasil).

Finalizando, foi realizada compresséo digital sobre o enxerto durante 3 minutos, a fim

de reduzir a espessura do coagulo.
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Figura 4.5 - Enxerto suturado no leito receptor

Fonte: a autora

4.2.2 Técnica Modificada (Duarte; Castro, 2011) — Grupo Teste

O inicio da cirurgia e preparo do leito receptor deu-se da mesma forma que na
técnica original. A Unica diferenca foi a preservacao do retalho de espessura parcial.
A obtencéo do EGL ocorreu da mesma forma descrita anteriormente.

O enxerto foi suturado no leito receptor com fio de nylon 5.0 através de uma
sutura em oito em cada papila em contato com a por¢éo mais coronal do leito. Depois,
o enxerto foi adicionalmente estabilizado com suturas simples nas suas extremidades
em contato com os limites laterais do leito receptor, préximo a linha mucogengival
(Figura 4.6).
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Figura 4.6 - Enxerto estabilizado através de suturas nas papilas e nas laterais

Fonte: a autora

E importante frisar que o enxerto foi posicionado e suturado de forma similar
em ambas as técnicas. Finalmente, o retalho parcial foi reposicionado sobre o enxerto
e suturado com suturas suspensorias com fio de nylon 5.0 (Figura 4.7), deixando-o

submerso. Também foi realizada compresséo final por 3 minutos.
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Figura 4.7 - Retalho reposicionado sobre o enxerto e suturado

Fonte: a autora

As cirurgias foram realizadas por dois investigadores, um em cada centro
(JBCN na USP e COS na UEM). Antes e durante o estudo foram realizadas reunides
presenciais e a distancia, para obtengdo de consenso dos operadores em relacéo a

técnica.

4.2.3 Procedimentos Pds-Operatorios

Foi prescrito paracetamol 750 mg (EMS Induastria Farmacéutica, Vinhedo, SP,
Brasil), de 6 em 6 horas, enquanto houvesse dor, e bochechos com digluconato de
clorexidina a 0,12% por 1 minuto, de 12 em 12 horas, durante 21 dias. Os pacientes
foram orientados a anotar a quantidade de comprimidos ingeridos nos 7 dias seguintes
ao procedimento cirdrgico e a relatar caso fosse necessaria a ingestdo adicional de
outra medicacao (medicacao de resgate). Todos receberam diversas orientagdes com
relacdo a alimentacdo, cuidados com a higiene oral, prevencdo de traumas nas
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regides operadas etc. A sutura da &rea doadora foi removida apés 7 dias e a sutura
da area receptora foi removida apos 21 dias. Neste momento, foi fornecida escova
pos-cirurgica (Curaprox CS Surgical, Curaden AG, Kriens, Suica) para higiene da area
receptora. No baseline, 3, 6 e 12 meses, foram fornecidas escovas dentais (Curaprox
CS5460, Curaden AG, Kriens, Suica).

Durante a fase de cicatrizagdo, na técnica modificada, pode haver pontos de
integracdo do retalho com o enxerto, 0 que cria uma espécie de bolsa tecidual
superficial. A eliminacdo desta bolsa era realizada através de leve debridamento
superficial, com lamina 15c, sob anestesia local. Suturas ndo se faziam necessérias.
Tal procedimento era realizado aos 42 dias de acompanhamento. Para manutencéo
do cegamento, todos os pacientes, de ambos 0s grupos, eram chamados e recebiam

profilaxia.

4.3 Desfechos

Todos os desfechos foram aferidos por dois examinadores treinados e
calibrados (VCA e ROL), um em cada centro. O treinamento e preparacdo dos
examinadores ocorreram previamente e durante o estudo. Foi elaborado material de
apoio, com fotografias mostrando os desfechos a serem coletados. No treinamento foi
adotada a técnica do consenso. Para tanto, os exames foram comparados e discutidos
tendo como base o material de apoio e os parametros propostos. Em seguida, foi
realizada a calibracdo, na qual foi utilizada uma amostra de 4 pacientes. O processo
de calibracao inter-examinador foi realizado tanto na FOUSP quanto na UEM. Para a
avaliagéo da reprodutibilidade intra-examinador, cada examinador repetiu 0s exames
com uma semana de diferenca, em 4 pacientes, em seu centro.

A reprodutibilidade foi calculada por meio do coeficiente de correlagao
intraclasse (ICC) para variaveis continuas. As reprodutibilidades intra e inter-

examinador podem ser verificadas na tabela 4.1.
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Tabela 4.1 - Reprodutibilidade inter e intra-examinador

ICC (95% IC)
Métodos
RG PS NCI LTQ ETQ
Interexaminador
0,913 0,749 0,833 0,784 0,835
(0,865 - (0,626 - (0,746 - (0,545 - (0,623 -
0,945) 0,835) 0,892) 0,932) 0,961)
Intra-examinador
0,963 0,755 0,928 0,802 0,982
Examinador 1 (0,942 - (0,635 - (0,997 - (0,633 - (0,964 -
0,977) 0,839) 0,954) 0,898) 0,991)
0,971 0,897 0,926 0,984 0,882
Examinador 2 (0,954 - (0,840 - (0,884 - (0,968 - (0,780 -
0,981) 0,934) 0,953) 0,992) 0,971)

95% IC = intervalo de confianga a 95%

4.3.1 Desfecho primario:

4.3.1.1 Largura Apico-Cervical do Tecido Queratinizado (LTQ): Para determinar a
LTQ, inicialmente, a regido dos incisivos inferiores foi corada com solucao a base de
iodo. Em seguida, a distancia entre a margem gengival e a jungdo muco-gengival foi
medida posicionando um compasso de pontas secas no centro do dente,
paralelamente ao seu longo eixo (Figura 8). A distancia entre as pontas do compasso
foi medida através de um paquimetro digital (Absolute, Mitutoyo Sul Americana,
Suzano, SP, Brasil). A LTQ foi medida no dente com a menor largura apico-cervical e
no dente adjacente que tinha a segunda menor largura apico-cervical, no baseline e

apos 3 e 6 e 12 meses de seguimento.
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Figura 4.8 - Mucosa corada com solucao de iodo para mensuracao da largura apico-cervical
do tecido queratinizado em pds-operatorio de 12 meses

Fonte: a autora

4.3.2 Desfechos Secundarios:

4.3.2.1 profundidade de sondagem (PS), medida da margem gengival até o fundo do
sulco gengival com uma sonda milimetrada North Carolina 15 mm (Hu-Friedy,
Jacarepagua, RJ, Brasil), no baseline, 3, 6 e 12 meses, na mésio-vestibular, centro e
disto-vestibular do 33 ao 43

4.3.2.2 nivel clinico de insercdo (NCI), medido da juncdo cemento-esmalte (JCE) até
o fundo do sulco gengival, com uma sonda milimetrada North Carolina 15 mm (Hu-
Friedy, Jacarepagua, RJ, Brasil), no baseline, 3, 6 e 12 meses, na mesio-vestibular,
centro e disto-vestibular do 33 ao 43



47

4.3.2.3 retracdo gengival (RG), medida da JCE até a margem gengival, com uma
sonda milimetrada North Carolina 15mm (Hu-Friedy, Jacarepagua, RJ, Brasil), no

baseline, 3, 6 e 12 meses, na mésio-vestibular, centro e disto-vestibular do 33 ao 43

4.3.2.4 indice PASS - Plague Assessment Scoring System (Butler et al., 1996), no
qual se observa a presenca ou auséncia de biofilme na ponta da sonda, apds sua

passagem pelo sulco gengival. Foi realizado do 33 ao 43, no baseline, 3, 6 e 12 meses

4.3.2.5 indice de sangramento a sondagem (ISS), no qual se observa o sangramento
gengival apos afericdo da profundidade clinica de sondagem. Realizado, na mésio-

vestibular, centro e disto-vestibular do 33 ao 43, no baseline, 3, 6 e 12 meses

4.3.2.6 Espessura do Tecido Queratinizado (ETQ): Com o auxilio de uma sonda
periodontal, foi feita uma pressao sobre a gengiva, 2 mm abaixo da margem gengival,
no centro dos dois dentes selecionados durante a mensuracao da LTQ. Em seguida,
um espacador lateral endodontico associado a um stop de silicone foi introduzido
perpendicularmente ao 0sso alveolar, no local da marcacéo feita através da sonda. O
stop de silicone foi posicionado suavemente sobre a gengiva. Com o auxilio de um
paquimetro digital, a distancia entre a ponta do espacador e o stop de silicone foi
medida (modificado de Silva et al., 2010) (Figura 4.9). Este desfecho foi verificado no

baseline, 3, 6 e 12 meses
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Figura 4.9 - Medida da espessura do tecido queratinizado

Fonte: a autora

4.3.2.7 Contracao vertical do enxerto (CV): para o calculo da CV foram utilizados o
tamanho vertical do enxerto (7 mm, padronizado por guia) e a LTQ resultante, tanto
no dente principal quanto no adjacente (LTQ aos 12 meses menos a LTQ inicial),
associados na seguinte formula: [(7 - LTQ resultante)/7].100 (Hatipoglu et al., 2007).
A CV foi calculada a altura do dente principal e do dente adjacente

4.3.2.8 Dor Pés-Operatéria (DPO): uma Escala Analdgica Visual (VAS) foi utilizada
para mensurar a DPO de ambas as técnicas nas areas doadora e receptora nos
seguintes tempos experimentais: 7, 14, 21 e 28 dias. A VAS foi representada por uma
linha horizontal com 100 mm de comprimento, na qual o paciente marcava o grau de
dor que estava sentindo no periodo correspondente. Essa avaliacao foi realizada
separadamente para a area doadora e receptora
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4.3.2.9 Quantidade de analgésicos consumidos e medicacdo de resgate (QM): no dia
da cirurgia, cada paciente recebeu uma ficha onde deveria anotar a quantidade de
comprimidos de Paracetamol 750 mg ingeridos nos dias subsequentes. Os pacientes
também foram orientados a anotar, nessa mesma ficha, caso fizessem uso de alguma

outra medicacgéo para controle da sintomatologia dolorosa, e a quantidade utilizada

4.3.2.10 Correspondéncia de Cor (COR): para avaliar a COR do enxerto com o0s
tecidos adjacentes, as fotos produzidas nos acompanhamentos de 12 meses foram
analisadas no programa medidor de cor digital para MacOS e interpretadas de acordo
com os parametros colorimétricos padrao (Comissao Internacional de I'Eclairage [CIE]
L*a*b* L =leveza, a = croma ao longo do eixo vermelho-verde, e b = croma ao
longo do eixo amarelo-azul). Duas areas, uma do enxerto (proxima ao dente principal)
e uma do tecido adjacente (junto ao dente 43), foram escolhidas para comparagao. A
diferenca colorimétrica entre as duas zonas, AE, foi calculada de acordo com a
seguinte equacdo: V[(LEnxerto — LTecido adjacente)? + (aEnxerto — aTecido

adjacente)? + (bEnxerto — bTecido adjacente)?]

4.3.2.11 Satisfacdo estética do paciente (SE): aos 6 e 12 meses, o paciente foi
indagado sobre sua satisfacdo estética com relacdo a area operada. A VAS foi
utilizada para aferir tal resultado. Além disso, aos 6 meses, fizemos a seguinte
pergunta: “O que vocé achou do resultado da cirurgia?”. Anotamos as respostas da
maneira como falada pelos pacientes. Ao final, agrupamos as respostas semelhantes

e apresentamos em uma tabela

4.3.2.12 Tempo transcirurgico (TT): durante as cirurgias, o tempo foi cronometrado.
Apds a anestesia das areas doadora e receptora, o crondmetro foi disparado,
simultaneamente a primeira inciséo no leito receptor. Apés a remocao do enxerto, 0
tempo necessario para padronizacédo da espessura do mesmo foi afixado em 2 min.
Decorrido este tempo, o crondmetro foi pausado e reativado quando do inicio da
estabilizacdo do enxerto no leito receptor. Ao final da ultima sutura, visualizou-se o

tempo total da cirurgia
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A figura 4.10 ilustra todos os parametros que foram avaliados em seus

respectivos tempos experimentais.

Figura 4.10 - Linha do tempo de coleta de dados

Dias O 7 14 21 28 90 180 360
PS DPO DPO DPO DPO PS PS PS
RG QM QM RG RG RG
NCI NCI NClI NCI
ISS ISS ISS ISS
IPASS IPASS IPASS IPASS
LTQ LTQ LTQ LTQ
ETQ ETQ ETQ ETQ
TT SE cv

COR
SE

4.4 Tamanho da amostra

Para o calculo do tamanho de amostra, foi considerada superioridade da
técnica modificada de EGL sobre a técnica original, em relacdo ao desfecho primario
do estudo (largura apico-cervical do tecido queratinizado aos 180 dias de seguimento).
Considerando um nivel de significancia alfa de 5%, um poder do teste de 80%, um
teste de hipotese monocaudal, e esperando-se um desvio-padrdo de 0,6 mm, seriam
necessarios 18 pacientes por grupo para detectar uma diferenca média de 0,5 mm
entre os grupos, com relacdo ao desfecho primario. Esperando-se uma taxa de
desisténcia de 10%, foram selecionados 40 pacientes, recrutados na Clinica
Odontolégica da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo e na
Clinica Odontologica do Departamento de Odontologia da Universidade Estadual de

Maringa.
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4.5 Aleatorizagéo

A sequéncia aleatéria foi gerada por meio de um programa de computador
(random allocation software 2.0). A randomizacao ocorreu em blocos aleatérios de 2
e 4, e foi estratificada por centro (centro USP ou Centro UEM).

O sigilo de alocacao foi implementado por meio de envelopes opacos lacrados
numerados sequencialmente. Os envelopes foram abertos imediatamente antes da

sutura do enxerto.

4.6 Cegamento

Em cada centro, um investigador com experiéncia em procedimentos cirlrgicos
foi responsavel pela intervencéo cirdrgica (JBCN e COS), e outro investigador (0
examinador) foi responsavel por aferir os desfechos. Tanto os examinadores como 0s

sujeitos de pesquisa estavam cegos para a técnica usada.

4.7 Andlise estatistica

Foi realizada uma analise descritiva dos parametros avaliados. O teste ANOVA
de medidas repetidas seguido do teste post-hoc de Newman-Keuls foi utilizado
comparar 0s grupos em relacdo as médias dos seguintes parametros: PS, NCI, RG,
ISS, IPASS, LTQ, ETQ e DPO. O test t foi utilizado para analisar COR e CV. O nivel

de significancia foi estabelecido em 5% (p<0,05).
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5 RESULTADOS

Foram examinados cerca de 300 pacientes entre Setembro de 2015 e Junho
de 2017. Foram considerados elegiveis para este estudo 40 pacientes, 20 do grupo
teste e 20 do grupo controle, sendo que do total de 40, 26 foram acompanhados no
centro USP e 14 no centro UEM. Nenhum paciente foi perdido durante o seguimento.
Ndo houve diferenca significativa entre os grupos em relacdo as variaveis
demograficas (sexo, idade, renda, anos de estudo) (Tabela 5.1). Apds fase inicial de
tratamento periodontal ndo-cirdrgico, os pacientes foram submetidos a avaliacdo dos
parametros clinicos somente na regido anterior inferior (Tabela 5.1). Ndo houve
diferencga significativa entre os grupos para nenhum parametro clinico no baseline
(Tabela 5.1). Apés avaliacdo dos parametros iniciais, dava-se inicio a cirurgia, que foi
cronometrada. O tempo médio de execucao da técnica modificada foi de 30,11 + 7,15

e 0 tempo de execuc¢do da técnica original foi de 29,65 + 6,44 (p = 0,84).

Tabela 5.1 — Varidveis demograficas e clinicas iniciais (baseline)

Variavel Teste Controle p-valor
Sexo (% mulheres) | 15 (75%) 15 (75%) 0,71
Idade 48,80 + 10,36 48,85 + 11,07 0,99
Renda 4642,11 + 4152,02 |4555,00 + 4376,67 | 0,95
Anos de estudo 11,30 + 3,95 11,40 + 4,08 0,94
(meses)

IPASS 0,26 + 0,20 0,23+0,17 0,63
ISS 0,16 £ 0,12 0,15+0,11 0,70
PS 2,19 + 0,28 2,32 +0,29 0,15
RG 1,05+ 0,58 1,27 + 0,57 0,25
NCI 3,25+ 0,69 3,58 +£ 0,58 0,12

IP: indice PASS; ISS: indice de sangramento a sondagem; PS: profundidade de sondagem; RG:
retragcdo gengival; NCI: nivel clinico de insercéao.
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5.1 Desfechos relacionados ao enxerto apés 1 ano

Para fins de padronizacdo de posicionamento do enxerto, os dentes da area
receptora foram divididos em “principal” e “adjacente”. Ambas as técnicas foram
capazes de reduzir as retragdes gengivais. A maior mudanca foi verificada no grupo
teste, no dente principal (1,00 mm % 0,65) (p = 0,74) e a menor mudanca foi vista no
grupo controle, no dente adjacente (0,55 mm + 0,69), sem diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos (p = 0,24). Ambas as técnicas foram capazes de promover
ganho de tecido queratinizado, avaliado pela largura apico-cervical do tecido
gueratinizado (LTQ). No dente principal foi observado aumento de LTQ de 5,41 mm *
1,58 no grupo teste e 6,10 mm = 1,52 no grupo controle, sem diferenca significativa
entre os grupos (p=0,16), enquanto que no dente adjacente houve aumento de 4,93
mm = 1,50 (grupo teste) e 5,61 mm + 1,35 (grupo controle) (p = 0,14). As duas técnicas
também foram eficazes em aumentar espessura do tecido queratinizado (ETQ), no
dente principal (0,46 mm + 0,27 no grupo teste e 0,58 mm £ 0,24 no grupo controle) e
no dente adjacente (0,61 mm % 0,34 no grupo teste e 0,65 mm = 0,33 no grupo
controle), ndo havendo diferencas significativas entre os grupos, tanto para o dente

principal (p = 0,18) quanto para o adjacente (p = 0,79) (Tabela 5.2).
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Tabela 5.2 — Variaveis clinicas relacionadas ao enxerto apés 12 meses (em mm)

Variavel Grupo Baseline |3 meses |6 meses |12 meses |Resultante
(12 meses
- baseline)
RG dente Teste 3,30 = 2,55* + 2,50* £ 2,30* £ 1,00 £ 0,65
principal 1,38 1,23 1,43 1,17
Controle 3,40 £ 2,90* £ 2,80* £ 2,50* £ 0,90 + 1,17
1,14 0,91 0,95 0,83
p-valor 0,78 0,60 0,84 0,84 0,74
RG dente Teste 2,60 1,90* + 1,80* + 1,75* + 0,85+ 0,88
adjacente 1,05 1,12 0,95 1,16
Controle 2,75+ 2,50 + 2,30* £ 2,20* £ 0,55 + 0,69
0,72 0,83 0,86 0,70
p-valor 0,61 0,19 0,34 0,46 0,24
LTQ dente | Teste 1,03+ 5,78* + 6,08* + 6,44* + 5,41 +1,58
principal 0,80 1,98 1,59 1,50
Controle 0,91 + 6,58* + 6,83* + 7,01* + 6,10 + 1,52
0,69 1,22 1,25 1,30
p-valor 0,81 0,13 0,38 0,44 0,16
LTQ dente | Teste 1,89 + 5,98* + 6,49* + 6,73* + 493+ 1,50
adjacente 0,87 1,69 1,34 1,40
Controle 1,76 £ 6,95* + 7,09* + 7,37 + 5,61+1,35
0,75 1,09 1,10 1,13
p-valor 0,70 0,24 0,64 0,57 0,14
ETQ dente |Teste 1,01 £ 1,72* + 1,55* + 1,48* + 0,46 £ 0,27
principal 0,28 0,45 0,32 0,28
Controle 0,96 + 1,70* + 1,64* + 1,53* + 0,58 £ 0,24
0,28 0,37 0,29 0,28
p-valor 0,34 0,88 0,39 0,18 0,18
ETQ dente |Teste 0,87 + 1,50* + 1,42* + 1,43* + 0,61+0,34
adjacente 0,20 0,24 0,20 0,20
Controle 0,87 1,66* + 1,58* + 1,47* 0,65 + 0,33
0,22 0,40 0,30 0,28
p-valor 0,85 0,71 0,26 0,59 0,79

* diferenca significativa em relacéo aos valores médios do baseline
RG: retracao gengival; LTQ: largura apico-cervical do tecido queratinizado; ETQ: espessura do tecido
queratinizado.
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A média de contracdo vertical do enxerto tendeu a ser maior no grupo teste,
tanto na mensuracéo a altura do dente principal quanto a altura do dente adjacente.
Porém, ndo houve diferenca estatisticamente significativa (Tabela 5.3). Este fato
pode se relacionar ao alinhamento apical da mucosa. Sete pacientes do grupo teste
(35%) ndo apresentaram desalinhamento apical da mucosa, enquanto que todos os

pacientes do grupo controle apresentaram desalinhamento apical da mucosa.

Tabela 5.3 - Contracdo vertical do enxerto a altura do dente principal e do dente adjacente apos 12

meses
CV dente principal (%) Teste 22,74 + 22,52
Controle 12,84 + 21,65
p-valor 0,16
CV dente adjacente (%) |Teste 29,55 + 21,38
Controle 19,80 £ 19,34
p-valor 0,14

CV: contracgéao vertical.

Para avaliar a correspondéncia de cor entre o enxerto e o tecido adjacente, foi
utilizado o AE, que é a diferenca total de cor. Assim, quanto menor o AE, mais
préximas as cores do enxerto e do tecido adjacente. O AE do grupo teste (14,10 £
6,17) foi menor do que o do grupo controle (15,51 + 6,94). No entanto, ndo houve

diferenca significativa entre os grupos (Tabela 5.4).

Tabela 5.4 - Colorimetria aos 12 meses

AE Teste 14,10 + 6,17

Controle 15,51 + 6,94

p-valor 0,50
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5.2 Desfechos relacionados a morbidade

O grupo teste apresentou menos dor pés-operatoOria tanto na area receptora
guanto na éarea doadora em todos os tempos avaliados, havendo diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos aos 7 dias de pds-operatorio (p<0,001)
(Tabela 5.5). Os pacientes do grupo teste também fizeram menos uso dos
analgésicos prescritos (p=0,002), ndo sendo observada diferenca significativa para

uso de medicacédo de resgate (Tabela 5.6).












Tabela 5.5 — Dor pés-operatéria (VAS)

Variavel Grupo 7 dias 14 dias 21 dias 28 dias

Dor area receptora Teste 4,05 + 6,86 2,16 + 5,59 1,00 + 3,21 0,00* = 0,00
Controle 16,15 + 24,65 6,53*+ 12,53 2,60* = 4,24 0,65* + 2,01
p-valor < 0,001% 0,58 0,87 0,84

Dor area doadora Teste 9,35 + 15,97 0,95* + 3,01 0,20* + 0,89 0,00* + 0,00
Controle 24,3 + 28,25 4,60* + 8,15 0,80* + 2,95 0,15*+ 0,67
p-valor < 0,001¥ 0,34 0,87 0,96

*diferenca significativa em relagéo aos valores médios do baseline; ¥ diferencga inter-grupo significativa
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Tabela 5.6 - Uso de medicacdo (nimero de comprimidos ingeridos)

Medicacéo prescrita Teste 5,80 £ 5,03
Controle 14,05 + 10,01
p-valor 0,002*

Medicacédo de resgate Teste 1,75+ 5,83
Controle 1,50 + 5,64
p-valor 0,89

¥ diferenca inter-grupo significativa

5.3 Avaliacoes feitas pelos pacientes

61

Aos 6 e 12 meses, foi solicitado aos pacientes que atribuissem uma nota para

o resultado estético da cirurgia. A média atribuida foi de aproximadamente oito, ndo

havendo diferencgas significativas entre os grupos (Tabela 5.7).

Tabela 5.7 - Percepcao estética pelo paciente (VAS)

Percepcao estética 6 Teste 8,05+ 2,90
meses
Controle 7,91 +2,32
p-valor 0,89
Percepcao estética 12 Teste 8,44 + 2,65
meses
Controle 8,40 £ 2,01
p-valor 0,96

Aos 6 meses, perguntamos aos pacientes suas opinides sobre o resultado da

cirurgia. De 14 pacientes do grupo teste, 7 disseram sentir melhora na regido operada,

3 néo responderam, 1 criticou negativamente o resultado e 3 elogiaram. Dos 15

pacientes do grupo controle, 4 relataram melhora na regido operada, 3 néao
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responderam, 4 criticaram negativamente e 4 elogiaram (tabela 5.8). Ao final dos 12
meses de seguimento, perguntamos aos pacientes se suas queixas principais haviam
sido sanadas. As principais queixas relatadas ao inicio do estudo foram
hipersensibilidade dentinaria, mobilidade dentaria e “medo de perder os dentes’.
Apesar das criticas negativas que ocorreram aos 6 meses, todos 0s pacientes
entrevistados, de ambos 0s grupos, relataram que a cirurgia sanou, completa ou
parcialmente, suas queixas e afirmaram ter valido a pena terem se submetido ao

procedimento cirdrgico.

Tabela 5.8 - Opinides dos pacientes

Variavel Grupo Melhoria N&o responderam | Criticas Elogios
n (%) n (%) n (%) n (%)
Opinido aos | Teste 7 (50,0) 3(21,4) 1(7,1) 3(21,4)
6 meses
Controle | 4 (26,7) 3 (20,0) 4 (26,7) 4 (26,7)
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6 DISCUSSAO

Os resultados deste ensaio clinico multicéntrico mostraram que a técnica
modificada de enxerto gengival foi tdo eficaz quanto a técnica convencional, em
relacdo a ganho na largura apico-cervical do tecido queratinizado (LTQ), aumento da
espessura do tecido queratinizado (ETQ) e reducdo da retracao gengival (RG). Por
outro lado, a técnica modificada esteve associada com menos dor pds-operatoria,
tanto na area doadora como receptora, sendo que 7 dias apds a cirurgia a diferenca
entre os grupos foi significativa.

Muitas vezes, ensaios clinicos com enxertos gengivais restringem suas
intervencoes a retracdes classe | e Il de Miller (atualmente RT1 de Cairo) (Cairo et al.,
2011). Diferentemente, optamos por incluir pacientes classe Ill de Miller (atualmente
RT2 de Cairo) (Cairo et al., 2011).

Os sujeitos de pesquisa eram na maioria mulheres, com média de 48 anos de
idade, com renda média de quatro mil e quinhentos reais e mais de 11 anos de estudo.
Sabemos que existe associacao linear entre perda de insercéo e idade e que, acima
dos 44 anos, a retracao gengival exerce grande influéncia nessa perda (Billings et al.,
2018). Maiores niveis de instrucdo e melhor capacidade financeira podem se
relacionar a uma maior preocupacdo com a preservacao dos dentes e busca por
tratamento.

Com relacéo a execucdo das técnicas, ambas se mostraram semelhantes no
tempo transcirdrgico. A maior diferenca entre as técnicas esta nas suturas. A técnica
original apresenta suturas em “x”, que podem ser de dificil execucdo, devido a
fragilidade do periésteo utilizado para ancora-las, principalmente para cirurgides
menos experientes. Em contrapartida, a técnica modificada elimina a necessidade das
suturas no peridsteo, mas inclui suturas no retalho.

Embora ndo tenha sido observada diferenca entre os grupos em ganho de LTQ,
houve uma tendéncia a maiores valores no grupo da técnica original. Entretanto, aos
12 meses, todos 0s pacientes, de ambos 0s grupos, apresentavam mais do que 2 mm
de LTQ, tanto no dente principal quanto no adjacente. Se considerarmos a indicacao
atual de 2 mm de tecido queratinizado, com ao menos 1 mm de gengiva inserida (Kim;
Neiva, 2015), podemos concluir que a técnica modificada obteve sucesso. Aléem disso,

se 2 mm sao suficientes para manutencao da insercdo periodontal, questionamos se
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haveria necessidade de aumentos mais expressivos na faixa de tecido queratinizado,
uma vez que tal fato leva a um dos problemas estéticos relacionados ao EGL: 0
desalinhamento apical da mucosa (Kerner et al., 2009) (Figura 6.1). Todos os
pacientes do grupo controle (100%) apresentaram desalinhamento apical da mucosa,

enquanto que no grupo teste, 13 pacientes (65%) apresentaram tal desalinhamento.

Figura 6.1 - A esquerda, imagem de acompanhamento de 12 meses de paciente do grupo controle.
Nota-se o desalinhamento apical da mucosa na regido que recebeu o EGL. A direita,
imagem de acompanhamento de 12 meses de paciente do grupo teste

Outro problema estético apontado frequentemente como uma limitagéo do EGL
€ a coloracao (Kerner et al., 2009), muitas vezes mais esbranquicada do que os
tecidos adjacentes. Nossa hipétese de que a técnica modificada promoveria melhor
coloragé@o nado se confirmou. Ao analisarmos as fotos dos pacientes, notamos que a
proximidade de cor do enxerto com os tecidos adjacentes parece ter mais relacdo com
a cor original da gengiva do paciente do que com a técnica utilizada. Por exemplo, se
um paciente possui um tecido gengival com pigmentacdo melanica, ao receber um
EGL, independentemente da técnica, ocorre uma grande discrepancia entre enxerto
e tecido adjacente. Em contrapartida, se o paciente apresentava uma gengiva bem
clara originalmente, a cor do EGL adaptava-se melhor.

Entretanto, a correspondéncia de cor, ou a falta dela, ndo foi uma reclamacao
apontada por nossos pacientes. Acreditamos que, independentemente da técnica
(original ou modificada), o EGL nado deve ser utilizado em zonas estéticas. Contudo,
em regides onde ndo ha apelo estético, como a dos incisivos inferiores, ambas as
técnicas podem ser utilizadas. Todavia, acreditamos que a presenca do retalho possa
auxiliar a estabilizag@o e a vascularizagdo do enxerto. Por isso, a técnica modificada
pode ser interessante em situacdes com risco de perda do EGL, como em casos com

raizes proeminentes, deiscéncias ou fenestracdes do osso alveolar, concavidades


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/j.1600-051X.2012.01896.x#jcpe1896-bib-0021
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/j.1600-051X.2012.01896.x#jcpe1896-bib-0021
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0sseas nas regides interproximais, leitos receptores curvos ou qualquer outra
condi¢cdo que possa dificultar a adaptacao do EGL ao leito (Sapata et al., 2017).

Com relacéo a contracdo do enxerto, a técnica modificada néao foi superior a
original. Tanto a média de contracéo vertical observada no grupo teste (22,74 + 22,52,
no dente principal, e 29,55 + 21,38, no dente adjacente) quanto a verificada no grupo
controle (12,84 £ 21,65, no dente principal, e 19,80 £ 19,34, no dente adjacente) estao
dentro do observado em diversos estudos que avaliaram contracéo vertical do EGL,
em diferentes tempos de seguimento (Soehren et al., 1973; Rateitschak et al., 1979;
Wei et al.,, 2000; McGuire; Nunn, 2005; Hatipoglu et al., 2007; Silva et al., 2010;
Agarwal et al., 2015). Comparando-se as médias, diferentemente de nossa hipotese,
notamos uma tendéncia a maior contracdo no grupo teste. Tal fato pode se relacionar
a auséncia de area cruenta na técnica modificada. Quando ha uma regiéo de peridsteo
exposto, circundado por tecido queratinizado, a prépria natureza de cicatrizagao
dessa regido leva a formagao de novo tecido queratinizado e gengiva inserida (Carnio
et al., 2007). Por isso, na técnica original, ao se deixar o periésteo exposto, células do
tecido queratinizado do enxerto poderiam migrar para a regido apical e povoar a area,
aumentando a faixa de tecido queratinizado. Em contrapartida, na técnica modificada,
ao se reposicionar o retalho, células do tecido conjuntivo da mucosa alveolar
repousariam sobre a porcdo de periosteo apical ao EGL, o que faria com que essas
células repovoassem a regido, reduzindo a faixa apico-coronaria do tecido
gueratinizado. Tal fenbmeno pode estar associado ao ndo-desalinhamento apical da
mucosa observado em alguns pacientes do grupo teste.

O EGL é frequentemente associado a maior dor pés-operatéria no palato
guando comparado ao ETC (Griffin et al., 2006; Wessel; Tatakis, 2008). O tamanho
da area doadora também apresenta relagéo direta com dor pds-operatoria no palato
e consumo de analgésicos (Zuchelli et al., 2014; Wyrebek et al., 2018). A fim de
minimizar a dor proveniente da remogao do enxerto, substitutos sintéticos, como a
matriz de colageno porcina, vém sendo testados como alternativas ao EGL (McGuire;
Scheyer, 2014; Schmitt et. al., 2016). Entretanto, tais op¢des ignoram a dor na area
receptora, que € avaliada com menos frequéncia do que a dor na area doadora.
Wessel e Tatakis (2008) compararam a dor na area receptora apés ETC e EGL e,
apos 3 dias de pods-operatério, ndo foi observada diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos.

Em nosso estudo, como houve padronizacéo da forma de obtencdo e tamanho
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dos enxertos (14 x 7 mm), n&o era esperada diferenca entre os grupos para dor no
palato. Curiosamente, a técnica modificada promoveu significativamente menos dor
aos 7 dias, tanto na area doadora quanto na area receptora, com tendéncia a
melhores resultados em todos os tempos experimentais. Elocubramos que ao ser
indagado sobre a dor pés-operatoria, 0 paciente ndo consiga realmente distinguir as
areas doadora e receptora. Isso poderia causar interferéncia entre as regides, isto €,
caso 0 paciente estivesse sentindo pouca dor na area receptora, poderia responder
gue a dor no palato era menor, e vice-versa. Aliado a menor dor pés-operatoria nas
areas doadora e receptora, o significativo menor consumo de analgésicos também
evidencia o sucesso da técnica modificada no controle da dor pés-operatéria. Neste
trabalho, foi observada diferenca significativa entre os grupos para o consumo de
analgésicos, o0 que ndo ocorreu na comparacéao entre ETC e EGL feita por Wessel e
Tatakis (2008).

Um possivel desvantagem da técnica modificada € a necessidade de retoque
cirargico. Em alguns casos, o retalho pode aderir parcialmente ao EGL, apoés fase de
necrose epitelial, formando uma bolsa tecidual superficial. Para eliminar tal bolsa, um
leve debridamento superficial faz-se necessario. Vale ressaltar que tal procedimento
foi realizado em apenas alguns pacientes do grupo teste e ndo houve queixas com
relacéo a isso.

Ainda que, inicialmente, a técnica modificada de EGL possa causar surpresa
devido a cobertura do epitélio pelo retalho, acreditamos que a técnica modificada de
EGL possa ser usada clinicamente com sucesso em casos onde h&a necessidade de
aumento de tecido queratinizado na regiao anterior inferior. Além disso, ela apresenta
como vantagem o menor desconforto pos-operatorio, em comparacdo a técnica

original, possivelmente contribuindo para melhor aceitagdo ao tratamento cirargico.
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7 CONCLUSOES

A técnica modificada de EGL foi tdo eficaz quanto a técnica original no aumento
da largura &pico-cervical de tecido queratinizado. Com relagdo aos outros desfechos
avaliados, a técnica modificada apresentou vantagem com relagdo a dor pos-

operatoria e consumo de analgésicos no periodo pés-operatoério.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Alteragdo volumétrica da técnica modificada de enxerto gengival livre em incisivos
inferiores: ensaio clinico aleatario.

Pesquisador: Jodo Batista César Neto

Area Temitica:

Versdo: 3

CAAE: 41436015.0.1001.0075

Instituigdo Proponente: Universidade de Sao Paulo

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 1.070.718
Data da Relatoria: 20/05/2015

Apresentacéo do Projeto:

O projeto trata de um ensaio clfnico aleatério, duplo-cego, multicéntrico, comparando duas técnicas
diferentes de enxerto gengival livre para o aumento de tecido queratinizado. A amostra ser4 composta de 25
participantes para cada grupo, onde serdo avaliados: profundidade de sondagem (PS), nivel clinico de
insergéo (NCI), recesséo gengival (RG), indice de placa (IP), O indice de sangramento a sondagem (ISS) foi
trocado pelo indice gengival (IG), a largura apico-cervical do tecido queratinizado (TQ), a area de tecido
queratinizado (ATQ), o volume da area doadora (VAD) e receptora (VAR), a completa epitelizagéo da ferida
(CE), desconforto pbs-operatério (DPO)

e coloragéo da gengiva. e Segundo a emenda enviada neste processo foi acrescentada a avaliagdo da
espessura do tecido queratinizado (EQ). Os dados serdo obtidos nos seguintes tempos experimentais:
imediatamente antes

da cirurgia, aos 7, 15, 21 e 30 dias, 3, 6, 12 meses de pos-operatorio.

Enderego: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br

Pagina 01 de 03

79



80

FACULDADE DE

: U : ODONTOLOGIA DA QB
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Continuagdo do Parecer: 1.070.718

Objetivo da Pesquisa:

O projeto pretende comparar, a longo prazo, a variagdo do volume do enxerto gengival livre utilizado por
duas técnicas diferentes. Como objetivos secundarios os pesquisadores descrevem a avaliagéio da area e
largura de tecido queratinizado na area receptora apos o procedimento; a avaliagéo do tempo de
cicatrizagéo da area doadora; a avaliagéo do desconforto pos-operatério do paciente; e a avaliagio da

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Os Riscos e beneficios foram considerados e estdo adequados.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Essa Emenda se justifica pelas seguintes alteragfes na metodologia do estudo: -Inclusdo da avaliagéo da
espessura do tecido queratinizado (EQ), devido a necessidade de obter dados semelhantes aos
encontrados na literatura; -Alteragdo na forma de avaliar as fotografias para determinar a variagdo da
coloragdo gengival (CORY); -O indice de sangramento a sondagem (ISS) foi trocado pelo indice gengival (IG);
O projeto de pesquisa também foi atualizado com mais detalhes e refinamentos.

Considerag6es sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:
O TCLE, a folha de rosto, o projeto detalhado corrigido forma anexados aos processo.

Recomendagdes:

Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatdrios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatorio final, utilizando-se da opgao "Enviar Notificagao" (descrita
no Manual "Submeter Notificagéo", disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Qualquer alteragdo no projeto original deve ser apresentada "emenda" a este CEP, de forma objetiva e com
justificativas para nova apreciagao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha pendéncias. Projeto adequado, emenda adequada sob o ponto de vista ético.

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Enderego: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: 5P Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br

Pagina 02 de 03



a1 FACULDADE DE
: ﬂu : ODONTOLOGIA DA
O UNIVERSIDADE DE SAO

Continuagdo do Parecer: 1.070.718
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

SAO PAULO, 20 de Maio de 2015

¢

Assinado por:
Maria Gabriela Haye Biazevic
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Alteragdo volumétrica da técnica modificada de enxerto gengival livre em incisivos
inferiores: ensaio clinico aleatério.

Pesquisador: Cléverson de Oliveira e Silva

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 41436015.0.2001.0104

Instituigdo Proponente: Universidade Estadual de Maringa

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.963.631

Apresentagédo do Projeto:

Trata-se de emenda ao projeto de pesquisa proposto por pesquisador vinculado & Universidade Estadual de
Maringa.

Objetivo da Pesquisa:

Apresenta como objetivo primario: comparar as alteragdes dimensionais (i.e. altura, area e volume) do EGL
utilizando duas técnicas distintas.Como objetivo Secundério: (i) avaliar a coloragéo tecidual apos a
cicatrizagdo do enxerto; (ii) avaliar o desconforto p6s-operatério do paciente na area receptora; e (iii) avaliar
o tempo de cicatrizagdo da area doadora.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Avalia-se que os possiveis riscos a que estardo submetidos os sujeitos da pesquisa serdo suportados pelos
beneficios apontados.

Comentéarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A técnica de enxerto gengival livre (EGL) apresenta uma 6tima previsibilidade para aumento de tecido
queratinizado. Entretanto, uma de suas limitagbes & a significante taxa de contragéo de enxerto. O objetivo
primério deste estudo sera avaliar as alteragfes dimensionais do enxerto gengival livre realizado através de
uma técnica modificada (submersa) quando comparado a um controle que utilizara a técnica convencional
(n8o submersa). Para isso, sera realizado um ensaio
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Continuagéo do Parecer: 1.963.631

clinico aleatério, cego, multicéntrico, comparando as duas diferentes técnicas de enxerto gengival livre para
o aumento de tecido queratinizado. Quarenta pacientes serdo aleatoriamente divididos em: Grupo Teste — o
leito receptor seré preparado através da elevagfo de um retalho parcial pediculado e o EGL, de tamanho
padronizado (14x7 mm), seré estabilizado com suturas e o retalho reposicionado, recobrindo o enxerto;
Grupo Caontrole - sera realizada a técnica original, deixando o EGL, de tamanho padronizado (14x7 mm),
exposto. Na técnica modificada é frequente a necessidade de um leve debridamento superficial aos 45 dias
de pos-operatorio. A pesquisa se propde a comparar um método classico com uma técnica de enxerto
gengival livre. Embora o pesquisador informe gue a pesqguisa seja classificado como risco baixo, por ser um
procedimento cirlrgico, como a cavidade oral é rica em bactérias, complicages como infecgdo podem vir a
contaminar o local do enxerto ou de onde houve a remogéo do tecido para o enxerto. O pesquisador ndo
declara esta possibilidade de complicagéo inerente a qualguer procedimento cirGrgico. Ainda, ndo deixa
claro, se ocorrer alguma complicagdo, como sera resolvida esta questdo e quem arcara com os custos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Apresenta as aprovagdes das clinicas odontolégicas da Faculdade de Odontologia-USP e da Universidade
Estadual de Maring4. Apresenta folha de rasto assinada pelo Chefe de Departamento de Odontologia da
UEM. Apresenta o TCLE descrevendo os procedimentos que serdo realizados e define como risco baixo e
descreve precaugdes para evitar complicagdes dos procedimentos pés-cirurgicos, entretanto, ndo informa
quais os riscos e danos que podem acontecer ao paciente e nem o0s procedimentos no caso de uma
ocorréncia surgir em quem cobrira tanto financeiramente como clinicamente, estes danos. Ainda, informa
que os materiais dos procedimentos serdo fornecidos pela clinica odontolégica. Caso este procedimento
esteja sendo executado apenas com o objetivo da pesquisa, ndo é permitido o uso de recursos publicos do
SUS para cobrir gastos em pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
O Comité Permanente de Etica em Pesqguisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade Estadual de
Maringa é de parecer favoravel & aprovagdo da emenda ao protocolo de pesquisa apresentada alterando o

cronograma de execugao do projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Face ao exposto e considerando a normativa ética vigente, este Comité se manifesta pela aprovagéo do

protocolo de pesquisa em tela.
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