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RESUMO

A toxina botulinica € uma protease produzida pela bactéria Clostridium botulinum, a
qual causa desenervacdo quimica de musculos esqueléticos por bloqueio da
liberacdo de acetilcolina das terminac¢des nervosas, produzindo um enfraquecimento
temporario da atividade do musculo sem que haja efeitos sistémicos. O excesso de
exposicao gengival, normalmente, esta relacionado com a contracao excessiva do
musculo elevador do labio superior e da asa do nariz e a dimensdo maxilar vertical
aumentada. Mesmo sendo um tratamento com efeito transitorio, a inje¢éo de toxina
botulinica tipo A foi utilizada e considerada um método menos invasivo e eficaz para
a correcao do sorriso gengival. O objetivo deste estudo piloto foi avaliar o grau de
efetividade da toxina botulinica tipo A no manejo do sorriso gengival, bem como o
seu tempo de duracdo. Para isso, a toxina botulinica Tipo A foi aplicada em 15
pacientes com exposicdo gengival no incisivo lateral superior, ao sorrir, igual ou
maior que 4mm. A medic¢édo foi feita em triades, utilizando-se um compasso de ponta
seca Castro Viejo, entre a porcao cervical central dos incisivos laterais superiores
até a porcéao inferior do labio superior, bilateralmente. As medidas foram realizadas
previamente a aplicacdo da toxina e sete, 14, 90, 120 e 180 dias pos-procedimento.
Apods as medicdes, os dados obtidos foram tabulados e analisados no Programa
SPSS® para Windows. Foi possivel perceber diminuicdo estatisticamente
significativa, sem diferenca entre os lados direito e esquerdo, entre as medi¢cdes
realizadas aos sete dias ap0s a aplicacdo da toxina botulinica tipo A em relacdo as
medidas pré-procedimento e apos 180 dias ainda existia diferenca quando
comparado ao TO. A aplicagdo da toxina botulinica tipo A para manejo do sorriso
gengival é eficaz. O tratamento possui efeito temporario, com declinio gradual da

acao da toxina, mas que se mostrou estatisticamente significativo apos 180 dias.

Palavras-chave: Toxinas botulinicas Tipo A. Sorriso. Odontologia. Anormalidades

Maxilomandibulares.



ABSTRACT

Botulinum toxin is a protease produced by the bacterium Clostridium botulinum,
which causes chemical denervation of skeletal muscles by blocking the release of
acetylcholine from the nerve endings, producing a temporary weakening of muscle
activity without systemic effects. Excessive gingival exposure is usually related to
excessive contraction of the upper lip and nose lift muscle and increased vertical
maxillary dimension. In general, the most common treatment is the Le Fort |
osteotomy for vertical maxillary impaction. Although a transient treatment, botulinum
toxin type A injection was used and considered a less invasive and effective method
for gingival smile correction. The objective of this pilot study was to evaluate the
effectiveness of botulinum toxin type A in the management of gingival smile and the
duration of its effect. Botulinum toxin type A was applied in 15 patients with gingival
exposure of the upper lateral incisor, smiling, equal to or greater than 4mm.
Measurements (in triads) were performed using a dental castro viejo caliper, to
assess the distance between the central cervical portion of the upper lateral incisors
to the lower portion of the upper lip, bilaterally. The measurements were performed
before toxin application and 7, 14, 90, 120, 180 days after procedure. The collected
data were analyzed in SPSS® for Windows. It was possible to notice a statistically
significant decrease, without difference between the right and left sides, between the
measurements performed seven days after the application of botulinum toxin type A
in relation to the pre-procedure measures and after 180 days there was still a
difference when compared to TO. The application of botulinum toxin type A for
gingival smile management is effective. The treatment has a temporary effect, with a
gradual decline of the toxin action, but which was statistically significant after 180

days.

Keywords: Botulinum Toxins, Type A. Smiling. Dentistry. Jaw Abnormalities.
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1 REVISAO DE LITERATURA

1.1  MECANISMO DE ACAO

A toxina botulinica, produzida pela bactéria o Clostridium botulinum, € uma
protease que causa denervagdo quimica de musculos esqueléticos por bloqueio da
liberacdo de acetilcolina das terminacdes nervosas, produzindo um enfraquecimento
temporario da atividade do musculo sem que haja efeitos sistémicos (CARVALHO;
SHIMAOKA; ANDRADE, 2011).

1.2 HISTORICO DE USO

Segundo Carvalho et al. (2011), o primeiro uso clinico para fins terapéuticos
da toxina botulinica foi relatado em 1973, quando pesquisadores conseguiram
enfraquecer os musculos extraoculares de macacos com pequena quantidade da
toxina. Em 1980, foi relatado o primeiro uso da toxina botulinica em seres humanos,
como terapia para o estrabismo, mas sua utilizacdo em procedimentos cosméticos
s6 veio a ser aprovada pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) no
Brasil em 2000, e pela FDA (Food and Drug Administration) em 2002, nos EUA.

1.3  UTILIZACAO DA TOXINA BOTULINICA TIPO A

A toxina botulinica pode ser usada para uma variedade de distUrbios que vao
desde o0 manejo de dores, como a nevralgia do trigémio, tratamento de tremores e
tigues, como espasmos mandibulares e bruxismo, até a melhoria da aparéncia do
sorriso gengival e de rugas faciais dinamicas (AZAM et al., 2015).

Segundo Horibe (2000), a aplicacdo terapéutica da toxina é realizada
diretamente no masculo o qual se espera que a paralisia ocorra, ho entanto, quando
empregada para fins estéticos, podem ser realizadas inje¢des subcutaneas.

Apés 48 horas da aplicacdo ja é possivel perceber o efeito inicial, porém
apenas apos 15 dias a toxina atinge sua estabilidade maxima. Aproximadamente de
quatro a seis meses apdés o0 procedimento, gradualmente, a transmissao

neuromuscular normal é reestabelecida (HORIBE, 2000).



As aplicacbes de toxina botulinica tipo A em qualquer regido da face podem
causar efeitos adversos como reacao alérgica, hipoestesia transitéria, dor e edema
no local da aplicacdo, eritema, entorpecimento temporario, nausea, dor de cabeca,
extensdo para regides proximas levando a paralisia indesejada de musculos
adjacentes, xerostomia e alteragdo de voz. O paciente deve estar ciente e
devidamente informado de todas as possiveis complicacdes relacionadas a este
procedimento (MAGALHAES; MAGALHAES, 2007).

1.4 SORRISO GENGIVAL

Goldstein (1980) classificou a linha do sorriso — ou seja, a borda inferior do
labio superior até a porcéo cervical dos dentes superiores durante o sorriso —em trés
tipos: Sorrisos altos (com exposi¢do gengival), médios (sem exposicdo gengival) ou
baixos (l4bio cobre os dentes superiores).

Segundo Allen (1988), uma exposicdo gengival superior a 3 mm €
denominada “exposicdo gengival excessiva (EGE)” ou também conhecida como
“sorriso gengival’. Embora isso possua impacto limitado sobre a funcao, tem forte
influéncia psicolégica, podendo representar um obstaculo social. A EGE possui
etiologias variadas, compostas tanto por causas extra-orais como excesso vertical
da maxila, hipermobilidade muscular labial e labio superior curto, quanto por causas

intra-orais, como erupcao dentéria alterada e excesso gengival.

1.5 TRATAMENTOS PARA SORRISO GENGIVAL

O excesso de exposicao gengival pode estar relacionado com a dimensao
maxilar vertical aumentada. Nesses casos, em geral, o procedimento mais comum
para correcdo € a osteotomia Le Fort | para impaccdo vertical da maxila (ALY;
HAMMOUDA, 2016).

Um relato de caso encontrado na literatura descreve a condicdo de uma
mulher jovem com excesso de exposi¢cao gengival causada por uma hipermobilidade
do labio superior e um excesso maxilar vertical moderado, tratado com técnica
cirirgica de reposicionamento labial acompanhada de recontorno gengival, ambos
realizados com laser. Esse procedimento resultou no encurtamento do vestibulo

bucal e restringiu a tracdo muscular dos musculos elevadores do labio, reduzindo a



exposicao gengival quando a paciente sorria, mostrando-se como uma alternativa
eficaz e menos invasiva, quando comparada a cirurgia ortognatica. (FARISTA et al.,
2017)

Segundo Aly e Hammouda (2016), em um estudo com sete pacientes do sexo
feminino com faixa etaria entre 17 e 25 anos que apresentavam sorriso gengival, foi
realizada uma cirurgia de reposicionamento da mucosa seguida de injecdo com
toxina botulinica tipo A (Botox®), duas semanas ap0s a cirurgia. Ap0s quatro
semanas, foi observada uma diminuicdo média da exposicéo gengival de 8 mm para
3 mm, medida considerada normal para uma pessoa adulta ao sorrir.

Para os pacientes que desejam um procedimento menos invasivo do que
cirurgia ortognatica, o reposicionamento da mucosa € uma alternativa viavel. Além
disso, a toxina botulinica € um complemento util para melhorar a estética e a
satisfacdo do paciente, especialmente em casos em que a cirurgia possa ser
considerada inadequada ou contraindicada.

1.6 TRATAMENTO DE SORRISO GENGIVAL COM TOXINA BOTULINICA TIPO
A

Mesmo sendo um tratamento com efeito transitério, a injecdo de toxina
botulinica tipo A foi utilizada e considerada eficaz para a correcdo do sorriso
gengival. Assim, dependendo da causa e das necessidades do paciente, essa
abordagem pode ser usada como um tratamento menos invasivo para casos de
sorriso gengival (DINKER et al., 2014).

Uma revisao sistematica que reuniu 71 artigos publicados no periodo de 1970
a marco de 2017 mostrou que a exposi¢cao gengival foi significativamente reduzida e
o efeito tende a ser estavel até pelo menos oito semanas. Ainda assim, ensaios
clinicos com um acompanhamento minimo de seis meses Sd0 necessarios para
melhores evidéncias (CHAGAS et al., 2018).

Em um estudo em que 23 pacientes do sexo feminino receberam tratamento
para melhorar o sorriso gengival, a melhora foi evidente duas semanas apés a
injecdo da Toxina Botulinica tipo A. A porcentagem média de melhora na exibicao
gengival foi de 99,6%, podendo-se concluir que a aplicacdo de toxina botulinica tipo
A é uma técnica conservadora eficaz para melhorar o sorriso gengival causado pela

hiperfungdo muscular, mas o estudo ndo acompanhou os resultados através do
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tempo (AL-FOUZAN et al., 2017). A realizacdo do estudo justifica-se pela escassez

de estudos com acompanhamento longitudinal sobre o tema.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

O presente estudo teve como objetivo avaliar o grau de efetividade da toxina

botulinica Tipo A no manejo do sorriso gengival e seu tempo de duracao.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Comparar as medidas da regido do sorriso gengival (entre porcéo cervical do ILS e
labio superior, bilateralmente) obtidas antes da aplicacdo da toxina e sete, 14, 90,
120 e 180 dias ap0s o procedimento.

- Avaliar a duracéo do efeito da toxina botulinica no manejo do sorriso gengival.

- Demonstrar qual o tempo mais adequado para realizar sua reaplicacao.

Hip6tese nula: A aplicacdo da toxina botulinica em pacientes com exposicdo
gengival acarretara na diminui¢cdo proporcional da exposicdo, porém sem diferenca

estatisticamente significativa transcorridos 180 dias.
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3 ARTIGO

MANEJO DO SORRISO GENGIVAL ATRAVES DO USO DE TOXINA
BOTULINICA TIPO A: ESTUDO PILOTO

MANAGEMENT OF GINGIVAL SMILE USING THE USE OF BOTULINUM TOXIN
TYPE A: PILOT STUDY
Chieza, GS?; Cavagni, J% Andriola, FO3; Freddo, A% Corsetti, AC*;

! Aluna de graduagéo da Faculdade de Odontologia da UFRGS

2 Professor adjunto de Periodontia da Faculdade de Odontologia da UFRGS

3 Professor(a) substituto(a) de CTBMF da Faculdade de Odontologia da UFRGS
4 Professor(a) adjunto(a) de CTBMF da Faculdade de Odontologia da UFRGS

RESUMO

Introducéo: A toxina botulinica é uma protease produzida pela bactéria Clostriduim
botulinum, a qual causa desenervacdo quimica de musculos esqueléticos por
bloqueio da liberacdo de acetilcolina das terminagdes nervosas, produzindo um
enfraquecimento temporario da atividade do muasculo sem que haja efeitos
sistémicos. O excesso de exposicdo gengival esta geralmente relacionado com a
contracdo excessiva do musculo elevador do labio superior e da asa do nariz e a
dimensdo maxilar vertical aumentada. Mesmo sendo um tratamento com efeito
transitério, a injecdo de toxina botulinica tipo A foi utilizada e considerada um
método menos invasivo e eficaz para a corre¢cdo do sorriso gengival. Objetivo: O
objetivo deste estudo piloto foi avaliar o grau de efetividade da toxina botulinica tipo
A no manejo do sorriso gengival, bem como o seu tempo de duracdo. Hipdtese: a
hip6tese de que a aplicacdo da toxina botulinica em pacientes com exposi¢ao
gengival acarretara na diminui¢cdo proporcional da exposicdo, porém sem diferenca
estatisticamente significativa transcorridos 180 dias. Métodos: Foi realizada a
aplicacdo da toxina botulinica Tipo A em 15 pacientes com sorriso gengival. A
medicéo foi feita em triades, utilizando-se um compasso de ponta seca Castro Viejo,
entre a porgcdo cervical central dos incisivos laterais superiores até a porcao inferior
do labio superior, bilateralmente. As medidas foram realizadas previamente a
aplicacdo da toxina e sete, 14, 90, 120 e 180 dias ap0s o procedimento. Apds a
coleta, os dados obtidos foram tabulados e analisados no Programa SPSS® para
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Windows. Resultados: Foi possivel perceber diminuicdo estatisticamente
significativa, sem diferenca entre os lados direito e esquerdo, entre as medi¢gdes
realizadas aos sete dias ap0s a aplicacdo da toxina botulinica tipo A em relacéo as
medidas pré-procedimento e apos 180 dias ainda existia diferenca quando
comparado ao TO. A aplicacdo da toxina botulinica tipo A para manejo do sorriso
gengival é eficaz. Concluséo: O tratamento possui efeito temporario, com declinio
gradual da acédo da toxina, mas que se mostrou estatisticamente significativo apos
180 dias.

Palavras-chave: Toxinas botulinicas Tipo A. Sorriso. Odontologia. Anormalidades

Maxilomandibulares.

INTRODUCAO

A toxina botulinica, produzida pela bactéria o Clostriduim botulinum, é uma
protease que causa denervacdo quimica de musculos esqueléticos por bloqueio da
liberacdo de acetilcolina das terminac¢des nervosas, produzindo um enfraquecimento
temporario da atividade do misculo sem que haja efeitos sistémicos. !

O primeiro uso clinico para fins terapéuticos da toxina foi relatado em 1973,
gquando pesquisadores conseguiram enfraquecer os musculos extraoculares de
macacos com pequena quantidade da toxina. Em 1980, foi relatado o primeiro uso
em seres humanos como terapia para o estrabismo, mas a utilizacdo dessa toxina
em procedimentos cosméticos soO foi aprovada pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) no Brasil em 2000, e pela FDA (Food and Drug Administration)
em 2002, nos Estados Unidos da América.!

A toxina botulinica pode ser usada para uma variedade de distlrbios que véo
desde o manejo de dores, como a nevralgia do trigémio, tratamento de tremores e
tigues, como espasmos mandibulares e bruxismo, até a melhoria da aparéncia do
sorriso gengival e de rugas faciais dinamicas. 2

A linha do sorriso, que consiste na borda inferior do labio superior até a
porcao cervical dos dentes superiores ao sorrir, foi classificada de acordo com o
grau de exposicdo dos dentes e gengivas em trés tipos: Sorrisos altos (com
exposicdo gengival), médios (sem exposi¢cdo gengival) ou baixos (labio cobre os

dentes superiores). 2
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Uma exposigado gengival superior a 3 mm é denominada “exposi¢ao gengival
excessiva (EGE)” ou também conhecida como “sorriso gengival’. Embora isto
possua impacto limitado sobre a funcado, tem forte influéncia psicologica, podendo
representar um obstaculo social. A EGE possui etiologias variadas, tanto causas
intra-orais, como erupgdo dentaria alterada e excesso gengival, como causas extra-
orais, hipermobilidade muscular labial, labio superior curto e excesso vertical da
maxila. * Quando o excesso de exposicdo gengival estad relacionado com a
dimensdo maxilar vertical aumentada, em geral, o procedimento mais comum para
correcdo € a osteotomia Le Fort | para impaccéo vertical da maxila.®

Apbs 48 horas da aplicacédo ja € possivel perceber o efeito, mas apenas apoés
15 dias a toxina atinge sua estabilidade maxima. Aproximadamente de quatro a seis
meses apos o procedimento, gradualmente, a transmissdo neuromuscular normal é
reestabelecida.®

Uma revisao sistematica que reuniu 71 artigos publicados no periodo de 1970
a marco de 2017 mostrou que a exposicao gengival foi significativamente reduzida e
o efeito tende a ser estavel até pelo menos oito semanas. Ainda assim, ensaios
clinicos com um acompanhamento minimo de seis meses S80 necessarios para
melhores evidéncias.’

As aplicacfes de toxina botulinica tipo A em qualquer regido da face podem
causar efeitos adversos como reacado alérgica, hipoestesia transitéria, dor e edema
no local da aplicacdo, eritema, entorpecimento temporario, ndusea, dor de cabeca,
extensdo para regides préximas levando a paralisia indesejada de musculos
adjacentes, xerostomia e alteragdo de voz. O paciente deve estar ciente e
devidamente informado de todas as possiveis complicacfes relacionadas a este
procedimento.®

Mesmo sendo um tratamento com efeito transitério, a injecdo de toxina
botulinica tipo A foi utilizada e considerada eficaz para a correcdo do sorriso
gengival. Assim, dependendo da causa e das necessidades do paciente, essa
abordagem pode ser usada como um tratamento menos invasivo para casos de

sorriso gengival. °
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OBJETIVO

O objetivo deste estudo piloto foi avaliar o grau de efetividade da toxina
botulinica tipo A no manejo do sorriso gengival, bem como o seu tempo de duracgéo,
testando a hip6tese de que a aplicagdo da toxina botulinica em pacientes com
exposicao gengival acarretara na diminuicdo proporcional da exposi¢cao, porém sem

diferenca estatisticamente significativa transcorridos 180 dias.

METODOLOGIA

Este estudo clinico foi realizado na Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (FO-UFRGS). Todos os participantes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e um termo de
autorizag&o do uso de imagem concordando em participar do estudo (APENDICE A).
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFRGS
(Plataforma Brasil - CAAE N° 82576418.4.0000.5347 e Parecer N° 2.646.919).
(ANEXO A). Realizou-se ainda, previamente a inclusdo no estudo, uma entrevista
dialogada para anamnese e coleta das informacdes de satde (APENDICE B).

Todos os procedimentos foram realizados no Ambulatério da FO-UFRGS.
Ocorreu a selecédo de 16 adultos, de ambos os sexos e com idades entre 18 e 40
anos, que apresentassem exposicdo gengival ao sorrir maior ou igual a 3 mm,
bilateralmente.

Foram adotados o0s seguintes critérios de exclusdo: pacientes com
comprometimento  sistémico, histérico de hipersensibilidade a toxina,
imunodeficiéncias ou que fizeram aplicacdo da toxina ha menos de seis meses;
pacientes que receberam tratamento com aminoglicosideos, farmacos
anticolinérgicos ou outros agentes que pudessem interferir em transmissfes
neuromusculares ou relaxantes musculares (pois o efeito da toxina botulinica pode
ser potencializado); pacientes com doencas neuropaticas do sistema periférico,
esclerose ou quaisquer disturbios da juncdo neuromuscular devido ao maior risco de
reacoes adversas clinicamente significativas; pacientes com quadro de infeccdo no
local das aplicagfes, psicologicamente instaveis ou gestantes.

Primeiramente foi realizada a desinfec¢cdo da pele com 4gua micelar, apos a

demarcacao dos pontos de aplicacédo da toxina botulinica foi feita. Para minimizar o
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desconforto do procedimento, aplicou-se previamente anestésico tdpico a base de
benzocaina 200 mg/g, por 1 minuto, previamente a injecdo. A aplicagao foi realizada
no musculo elevador do labio superior e da asa do nariz, 3 mm ao lado da asa do
nariz, bilateralmente (Figura 1), utilizando-se uma seringa descartavel de 0,3 mL
com agulha de 6 x 0,25 mm, 2 mm da agulha foi introduzida.

Figura 1. Pontos de aplicacdo para a melhora do sorriso gengival

-~

Fonte: Protocolo Ziroldo para musculos da face?!

Os frascos da toxina botulinica A da marca comercial Botulift® 2 foram
adquiridos pelos pesquisadores direto do fornecedor. A droga foi mantida sob-
refrigeracdo (entre 2 e 8°C) e utilizada no mesmo dia em que foi aberto o frasco,
conforme recomendacgéo do fabricante. Foi usada a diluicdo de 200 unidades/2 mL
de solucdo de cloreto de sédio 0,9%, resultando em uma concentracéo final de 1

unidade por 0,01 mL (figura 2). Foi aplicado 0,04 mL (4 unidades) em cada local
previamente demarcado.

Figura 2: Técnica de diluicdo da Toxina Botulinica da marca Botulift®?

Téenica de diluicio
BOTULIFT deve ser administrado por via intramuscular apds ser diluido em solugio de cloreto de sadio 0,9%.

Tabela de diluicio

Diluente adicionado .

(cloreto de sodio injetavel 0.%%) Dasc resultante (U/0,1 ml)
Botulifi 100 U

0.5 mL -

1.0mL 1oy

20mL 50U

4.0mL 25U

8.0mL 125U

Nota: as diluigées foram calculadas para um volume de aplicagio de 0.1 mL. Uma diminuigio ou aumento na
dose também & possivel pela administracio de maior ou menor volume de injegio - de 0,05 mL (diminuigio de
50% da dosc) para 0,15 mL {aumento de 50% da dose).

Fonte: Bergamo (2014) 3

1 Apostila do curso de aplicagdo da Toxina Botulinica do grupo Ziroldo, realizado em 25, 26 e 27 de
maio de 2017.

2 Laboratdrio Madytox, Inc. Coréia do Sul.

3 Toxina botilinica A [bula]. Coréia do Sul. Laboratdério Madytox, nc.
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Os pacientes receberam orientacdo de cuidados pré e poés-aplicacdo da
toxina botulinica (APENDICE C).

Sete dias ap0s a injecédo, foi aplicado um formulario de relatos de eventos
adversos decorrentes da aplicacdo da toxina botulinica para avaliar os riscos e
desconfortos pelos quais 0s participantes possam ter passado (APENDICE D).

As medicbes foram pela mesma pesquisadora que aplicou a toxina. Estas,
feitas trés vezes em cada sitio, onde 0s pacientes eram distraidos entre 0s sorrisos
maximos para obtencdo de sorrisos naturais, através de um compasso de ponta
seca Castro Viejo, entre a porcao cervical central dos incisivos laterais superiores
até a porcao inferior do labio superior, bilateralmente, previamente a aplicacdo da
toxina (TO) e sete (T1), 14 (T2), 90 (T3), 120 (T4) e 180 (T5) dias apds o
procedimento. Dessas trés medidas, fez-se uma média de cada paciente para cada
periodo avaliado, considerando os lados direito e esquerdo separadamente. As
medidas foram tabuladas e posteriormente analisadas. A normalidade dos dados foi
avaliada por meio do teste de Kolmogorov-Smirnov e sua distribuicdo foi
considerada simétrica. Nesse sentido, apenas testes paramétricos foram aplicados.
As médias e desvios-padrdo da exposicdo do tecido gengival foram geradas
considerando o lado (direito e esquerdo) e tempo experimental. As médias foram
comparadas utilizando Andlise de Variancia (ANOVA) de Medidas Repetidas. O
teste de multiplas comparacdes empregado foi Bonferroni. Todas as analises
sucederam por meio do software SPSS versdo 24 (IBM, Japao) e o nivel de
significancia estabelecido foi de 5%.

Foram realizadas fotografias antes (T0) e apés a aplicacdo (T1, T2, T3, T4 e
T5). As fotografias foram realizadas com o paciente em repouso e sorriso maximo na

vista frontal.

RESULTADOS

A amostra final do estudo foi composta por 15 pacientes, pois um dos
pacientes recrutados inicialmente desistiu de participar do estudo em razédo de
impossibilidade de comparecer as revisdes, sem relacdo com a pesquisa realizada.
Os pacientes incluidos possuiam exposicdo gengival igual ou maior a quatro
milimetros, com idades entre 21 — 40 anos, sendo dois do sexo masculino (m -
13,3%) e 13 do sexo feminino (f - 86,6%) (Tabela 1).
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Tabela 1: Pacientes da amostra de acordo com idade, sexo e nivel educacional

Paciente | I[dade | Sexo | Média do sorriso gengival TO (mm)
Lado direito Lado esquerdo
1 21 F 4 4
2 21 F 5 4.8
3 22 F 4,1 4
4 23 F 5,3 4,5
5 23 F 8,8 7,8
6 23 F 6,5 7,1
7 23 F 5,8 6,6
8 24 F 5,8 5,1
9 25 F 51 4,1
10 26 F 43 4
11 27 F 55 5,3
12 27 M 7,1 6
13 29 F 5,6
14 30 M 4,6
15 40 F 6,1 6,6

Com o questionario aplicado sete dias apés a intervencdo, foram obtidos
dados sobre a evolucdo de cada caso e eventuais efeitos adversos apos a aplicacao
da toxina (Tabela 2). Em um dos casos (6,6%), a opg¢ao “outros sintomas” foi
selecionada, com relato de “um sorriso desarménico temporario” (que ja nao era
perceptivel no sétimo dia apés a aplicacdo), em funcdo de o efeito da toxina
botulinica ter ocorrido primeiro no musculo elevador do labio superior e da asa do

nariz do lado direito do que no esquerdo.



Tabela 2: Efeitos que ocorreram apoés a aplicacéo

Eventos decorrentes da aplicacéo SIM
(visédo do paciente) N (%)
Menor exposi¢cao gengival 13 (86,6)
Reacéo alérgica 0 (0)
Hipoestesia transitoria 2 (13,3)
Dor e edema no local de aplicagéo 1(6,6)
Eritema 2 (13,3)
Hematomas no local da aplicacéo 0 (0)
Entorpecimento temporario 0 (0)
Cefaleia 3 (20)
Paralisacao indesejada dos musculos 0 (0)
adjacentes
Outros sintomas 1(6,6)

19

Foi possivel perceber diminuicdo estatisticamente significativa entre as

aplicacao da toxina botulinica.

T0
543 (+1,23)

T1
1,08 (x0,08)

T2
1,65 (+0,78)

T3
2,62 (+1,10)

2,99 (£1,00)

1
T4 T5
3,95 (+1,25)

dias ainda havia diferenga significativa quando comparado ao TO (Figura 3).

Diferencas estatisticamente significativas

medicOes realizadas desde os sete dias ap0s a aplicacdo da toxina botulinica tipo A
em relacdo as medidas pré-procedimento. Inicialmente (T0), a média (D.P.) da
exposicao gengival dos pacientes era de 5,43(x1,23)mm. A partir do tempo

experimental 90 dias (T3), as medidas aumentaram gradualmente, porém em 180

Figura 3: Média (D.P.) da exposicédo de tecido gengival ao longo do tempo apos
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Os pacientes foram classificados, dentro dos tempos experimentais, de
acordo com os resultados obtidos durante as medidas em: sorriso gengival bilateral
(3 mm ou mais nos dois lados), unilateral (3 mm ou mais em um soO lado) e sem
sorriso gengival, considerando a classificacéo feita por Goldstein em 1980 (Tabela
3).

Tabela 3: Classificacdo do sorriso nos tempos experimentais

TO T1 T2 T3 T4 T5

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Sorriso  gengival | 15 (100) | 2 (13,3) 2(13,3) | 5(33,3) | 6(40) 9 (60)
bilateral
Sorriso gengival | 0 (0) 2 (13,3) 0 (0) 1 (6,6) 1(6,6) | 2(13,3)
unilateral
Auséncia de| 0(0) 11 (73,4) | 13(86,7) | 9(60) | 8(53,3) | 4(26,6)
sorriso gengival

Conforme as medidas realizadas, representadas graficamente pela Figura 4,
os lados direito e esquerdo demonstraram apenas uma pequena variacao entre eles,

ndo havendo diferenca estatistica.

Figura 4: Média (D.P.) da exposicao de tecido gengival de acordo com os lados de
aplicacao da toxina botulinica.

8=
-e— Lado Direito
-a- |Lado Esquerdo

Exposig¢ao gengival (mm)

] L] L} L} L] L}
Inicial Dia 7 Dia 14 Dia 90 Dia 120 Dia 180
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O sorriso maximo observado clinicamente foi registrado por meio de

fotografias de controle realizadas em todos os tempos experimentais (Figuras 5 e 6).

Figura 5: Fotografias de uma paciente do sexo feminino nos periodos TO (A), T1 (B)
e T2 (C)

Figura 6: Fotografias da mesma paciente da figura anterior nos periodos T3 (D), T4
(E) e T5 (F)
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DISCUSSAO

Neste estudo foi utilizada a toxina botulinica tipo A, a qual produziu um
enfraquecimento temporario da atividade do musculo sem efeitos sistémicos?, no
manejo do sorriso gengival. A amostra foi constituida por 15 pacientes com
diferentes graus de exposicdo gengival, com uma média (D.P.) inicial de
5,43(x1,23)mm. Ao avaliar os pacientes individualmente, a menor exposi¢cao
gengival observada foi de 4 mm antes da aplicacdo da toxina, ou seja, 1mm além do
que ja é considerado sorriso gengival (3mm). °

As aplicagbes de toxina na face podem causar efeitos adversos ja
previamente relatados na literatura, como reacado alérgica, hipoestesia transitéria,
dor e edema no local da aplicacao, eritema, entorpecimento temporario, nausea, dor
de cabeca, extensdo para regides proximas levando a paralisia indesejada de
musculos adjacentes, xerostomia e alteracdo de voz®. Nesta pesquisa, obtivemos
relatos de hipoestesia transitéria (13,3%), dor e edema no local da aplicacao (6,6%),
eritema (13,3%) e cefaleia (20%). Com relacdo a opgao “outros sintomas” (6,6%),
assinalada no questionario aplicado, houve uma descricdo ndo encontrada
anteriormente na literatura: “um sorriso desarmonico temporario”, onde o efeito da
toxina botulinica ocorreu primeiro no musculo elevador do |abio superior e da asa do
nariz do lado direito da face da paciente, ndo perceptivel no sétimo dia apos a
aplicacao.

ApGs os primeiros sete dias da aplicagdo da toxina botulinica, notou-se uma
diferenca estatisticamente significativa entre as medidas em TO e T1, sendo que
86,6% dos pacientes relataram perceber uma menor exposi¢cdo gengival quando
comparado a situacao inicial. Em T1, foi possivel observar uma exposicdo gengival
média de 1,98 mm, sendo que 73,4% dos pacientes apresentaram auséncia de
sorriso gengival (considerando-se sorriso gengival uma exposi¢cdo maior ou igual a 3
mm).

Todavia, sabemos que apoés 15 dias a toxina atinge sua estabilidade maxima®,
e por mais que nao tenha apresentado diferenca estatistica entre os tempos T1 e T2
onde observa-se o efeito maximo da toxina entre todos 0s tempos experimentais,
com uma média de 1,65 mm. Neste periodo, 86,7% da amostra apresentou
exposicdo gengival inferior a 3 mm, porém 13,3% n&o tiveram medidas inferiores a

da classificacdo de EGE por mais que tenha ocorrido a diminuicdo da exposicao,
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isso pode ter ocorrido devido grande exposicdo gengival desses pacientes a qual
deveria ter algum outro tipo de tratamento como impaccéo vertical da maxila®.

O efeito da toxina apresentou um declinio gradual apés a medicdo em T2,
havendo diferenca significativa em relacdo a média encontrada em T3, periodo no
qual tivemos uma diminuicdo da porcentagem de pacientes com auséncia de EGD
para 60%, corroborando com o conceito de que este é um tratamento com efeito
transitério, ainda que eficaz, para a corre¢do do sorriso gengival.®

De acordo com as medidas obtidas entre a margem cervical de incisivos
laterais superiores e o labio superior dos lados direito e esquerdo, os lados direito e
esquerdo demonstraram pouquissima variacao entre eles, ndo ocorrendo diferenca
estatistica em nenhum dos periodos avaliados, ndo originando assimetrias e
demonstrando que a técnica empregada pela a pesquisadora responsavel pelas
aplicacoes foi adequada.

A diferenca entre a exposicao gengival foi significativa em todos os tempos
(de T1 a T5) quando comparada isoladamente ao momento inicial (T0). Ou seja,
apos 180 dias, a exposicdo gengival encontrada continuava estatisticamente
diferente da inicial (TO), tendo ainda 26,6% da amostra com auséncia de EGD,
contrariando a hipétese inicial de que ndo teriamos diferenca estatisticamente
significativa transcorridos 180 dias. Dessa forma, é possivel responder o
guestionamento proposto por revisdes sistematicas que tiveram o objetivo de
determinar a eficacia da toxina botulinica tipo A no manejo do sorriso gengival, as
quais mostravam a eficacia do tratamento, porém sem definir seu tempo de duracao,
sugerindo, por isso, estudos longitudinais com pelo menos seis meses de
acompanhamento.”10

No presente estudo, em que realizou-se um acompanhamento de 180 dias, é
possivel afirmar que houve efetividade na acdo da toxina para além do periodo
experimental, dissentindo do estudo de, o qual sugere que a transmisséo
neuromuscular normal € reestabelecida de quatro a seis meses ap6s o
procedimento e negando a hipétese inicial.

Frente a tais dados, é possivel questionar sobre se realmente ha necessidade
de reaplicar a toxina seis meses ap0s o procedimento, uma vez que, no presente
estudo, apdés os primeiros 180 dias, ainda havia diferenca estatisticamente
significativa na reducdo da exposi¢cdo gengival. No entanto, também é verdade que

existe um componente subjetivo muito importante e determinante na avaliacdo e
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decisdo do momento mais oportuno para reaplicacdo, composto pela percepcéo do
proprio paciente consigo mesmo, ndo s6 em relagdo a sua aparéncia, mas também

em relacdo as suas necessidades funcionais.

CONCLUSAO

A aplicacdo da toxina botulinica tipo A para manejo do sorriso gengival foi
efetiva, bem como a diminui¢cdo proporcional do seu efeito com o passar de seis
meses. Mesmo possuindo efeito temporario e com declinio gradual da acdo da
toxina, apdés os primeiros 180 dias ainda foi possivel identificar um efeito

estatisticamente significativo em relacdo a exposicado gengival medida inicialmente.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo avaliar o grau de efetividade da toxina
botulinica tipo A no manejo do sorriso gengival, bem como o seu tempo de duracéo,
testando a hipGtese de que a aplicagdo da toxina botulinica em pacientes com
exposicao gengival teria um resultado satisfatério com a diminuicdo proporcional da
exposicao, com duracao do efeito limitada aos primeiros seis meses pos-aplicacao.

De modo geral, observou-se uma diminuicdo proporcional da exposicao
gengival ao sorrir, de maneira bastante simétrica ao se comparar os lados direito e
esquerdo, atingindo seu efeito maximo aos 14 dias, onde alcancamos a menor
média de exposicdo e maior porcentagem da amostra com auséncia de sorriso
gengival, contudo ndo houve diferenca estatistica com relacédo ao T1.

O efeito apresenta diminuicdo gradual com o tempo. Entretanto, na avaliacdo
realizada em 180 dias, ainda foi possivel verificar diferenca estatisticamente
significativa quando comparamos com o TO, havendo ainda 26,6% de pacientes com
auséncia de EGD e indo contra a hip6tese proposta inicialmente de que neste
periodo ndo seria mais possivel observar o efeito da toxina.

Frente aos dados encontrados neste estudo, € possivel gquestionar a
necessidade de reaplicacdo da toxina seis meses ap0s a primeira intervencao, uma
vez que, passados os primeiros 180 dias, ainda havia diferenca estatisticamente
significativa na reducéo da exposi¢cao gengival. De qualquer forma, deve-se sempre
levar em consideracdo a existéncia do componente subjetivo muito importante e
determinante na avaliacdo da necessidade de reaplicacdo, que é a percepcdo do
préprio paciente em relacdo a sua aparéncia geral e suas necessidades estéticas.

Diante disso, o estudo demonstrou a eficacia da aplicacédo da toxina botulinica
tipo A para manejo do sorriso gengival, bem como a diminui¢cdo proporcional do seu
efeito com o passar dos meses. Sugere-se, no entanto, a realizacdo de mais
estudos longitudinais sobre este assunto, preferencialmente com uma amostra mais

representativa.
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APENDICE A — TCLE e Termo de autorizacdo de uso de imagem

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: “Manejo do sorriso gengival através do uso de toxina botulinica Tipo A:
projeto piloto”

Coordenacao: Professora Doutora Adriana Corsetti

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é avaliar a
melhora do sorriso gengival através da aplicacdo da toxina botulinica A. Esta pesquisa esta
sendo realizada pelo Ambulatério de Cirurgia e Traumatologia Buco-maxilo-faciais da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo os seguintes: vocé serd submetido a demarcacao prévia dos pontos
de aplicacdo da toxina conforme a anatomia. Para minimizar o desconforto do
procedimento sera realizada aplicacdo de gelo durante 1 minuto em cada area
demarcada. A aplicacdo intramuscular da toxina serd realizada com seringa
descartavel de 0,1 ml com agulha de 13x 0,45mm. A respeito da dose, sera usada a
diluicdo de 200 unidades/ 2 ml de solucéo, o que resulta em uma concentracéo final
de 1 unidades por 0,01 ml. Serdo aplicadas inje¢cdes de 0,04 ml (4 unidades) em
cada local.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa
sdo: decorrentes da aplicacdo em si. Da aplicacdo em si: reacdo alérgica,
hipoestesia transitéria (sensacdo de toque diminuida), dor e edema no local da
aplicacdo, eritema (vermelhiddo da pele), hematomas no local da aplicacao
(manchas roxas transitorias), entorpecimento temporario (fraqueza no corpo inteiro),
dor de cabeca, pode levar a paralisacdo indesejada de musculos adjacentes
(paralisar temporariamente os musculos proximos ao local de aplicacdo).

Caso o resultado de recobrimento do sorriso gengival ndo seja o esperado a
conduta sera s6 o acompanhamento do caso por 4 a 6 meses, visto que o efeito da
toxina é transitorio.

O beneficio serda que o participante contribuirda para o aumento do
conhecimento sobre o assunto estudado e os resultados deste estudo poderao ser

usados em beneficio de outras pessoas.
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7

Sua participagdo na pesquisa é totalmente voluntéria, ou seja, ndo é
obrigatéria. Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar
seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe
OU possa Vvir a receber na instituicao.

Os custos da toxina botulinica (8 unidades da toxina- 4 em cada local) serdo
custeados pelos pesquisadores (R$ 32,00/participante) e as passagens necessarias
para o transporte até o local da aplicacdo e do acompanhamento seréo ressarcidas
pelo pesquisador principal.

Caso o resultado de recobrimento do sorriso gengival ndo seja o esperado
(n&o haja recobrimento da gengiva ou o recobrimento ndo fique como o participante
deseja) a conduta sera s6 0 acompanhamento do caso durante 4-6 meses, visto que
o efeito da toxina é transitorio.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano (ja citados nos riscos), resultante
de sua participacdo na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessério, sem
nenhum custo.

Os dados coletados durante a pesquisa (fotografias sorrindo para
documentacdo e medidas da exposi¢cao da gengiva que sera medido com uma régua
especifica chamada paquimetro para avaliar a diminuicdo da exposi¢do gengival)
nos tempos pré-aplicacdo, imediatamente apds a aplicacdo e 7, 14, 90, 120, 180
dias apds a aplicacdo da toxina serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos
participantes, ou seja, 0 seu nome nao aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duavidas ou ocorra alguma intercorréncia ja citada, podera
entrar em contato com a pesquisadora responsavel Adriana Corsetti, pelo telefone
(51) 99972-5227 E-mail: Adriana.corsetti@ufrgs.com.br, ou no Comité de Etica em
Pesquisa- UFRGS situado na Av. Paulo Gama, 110- sala 321. Prédio Anexo 1 da
Reitoria - Campus Centro, Porto Alegre/RS - CEP: 90040-060. Fone: +55 51 3308
3738, E-mail: etica@propesq.ufrgs.br.
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CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Declaro ter lido e compreendido integralmente as informagdes acima
apresentadas antes de assinar este termo de consentimento. Foi-me dada ampla
oportunidade de fazer perguntas, esclarecendo plenamente minhas davidas. Assim,

eu, de forma livre e esclarecida, concordo em participar voluntariamente desta

pesquisa.
Porto Alegre, de de 2018.
Nome do participante da pesquisa Assinatura
Nome do pesquisador que aplicou o Termo Assinatura
ATENCAO

e Esse termo de consentimento serd impresso em duas cépias, sendo uma de
propriedade do participante da pesquisa e a outra de propriedade dos
participantes da pesquisa.

Agradecemos a sua autorizacdo e colocamo-nos a disposi¢cado para esclarecimentos

adicionais.
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Comité de Etica em Pesquisa- UFRGS situado na Av. Paulo Gama, 110- sala 321.
Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro, Porto Alegre/RS - CEP: 90040-060.
Fone: +55 51 3308 3738, E-mail: etica@propesqg.ufrgs.br.

TERMO DE AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM

Eu , depois de conhecer e entender

0s objetivos, procedimentos metodoldgicos, riscos e beneficios da pesquisa, bem
como de estar ciente da necessidade do uso de minha imagem e informacdes
pessoais, especificados no Termo de Consentimento Livre e Esclarecidos (TCLE),
AUTORIZO, através do presente termo, os pesquisadores Prof. Dra. Adriana
Corsetti, Académica Gabriela Sperotto Chieza do projeto de pesquisa intitulado

1143

Manejo do sorriso gengival através do uso de toxina botulinica Tipo A: projeto

piloto”™ a realizar exames e fotos que se fagam necessarias sem quaisquer 6nus
financeiros a nenhuma das partes.

Ao mesmo tempo, libero a utilizacdo destas fotos e/ou depoimentos para fins
cientificos e de estudos (livros, artigos, slides e transparéncias), em favor dos
pesquisadores da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta previsto
nas Leis que resguardam os direitos das criancas e adolescentes (Estatuto da
Crianca e do Adolescente — ECA, Lei N.° 8.069/ 1990), dos idosos (Estatuto do
Idoso, Lei N.° 10.741/2003) e das pessoas com deficiéncia (Decreto N° 3.298/1999,

alterado pelo Decreto N° 5.296/2004).

Porto Alegre, de de 20

Participante da pesquisa Pesquisador responsavel pelo projeto
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APENDICE B - Ficha de anamnese

PRONTUARIO

DADOS DE IDEHTIFE.#{ZA{I
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Mome: | RPN NPTOU NN SV PIPSSMSPI RPN - [ - [ (O SN
Dthlasc ....... .' ..... J'.... Sewu ............ COF i Est Cive o, Profssdor

1 OSSOSO OSSR ¥ -+ - SO

UF: ...

B et rans: v de e e Gr. Parenl. .....coocovceeeenees I, 2 —

ANAMNESE

01. Jateve hemorragia? (S) (M) ...
02. E alérgico? (S) (N) ...

03 Teve febre reumética? [S} :H}

TR el = |:s:| {m........

05. Safreu de gastrite ou dicera™(S) (M) ...

S NS (e S 8 e {51 |:N}

07. Ja desmaiou? (S) (N) ...

(3. Esta em tratamenta médu::-u? I:SJ {M]

09. Esta tomando algum medicamento? :5] {M] .

10. Ja teve alguma doenga ou foi operado nos Glimos 05 anos? [S} (N} .

Data: _J[___/ Assinatura do pac Jresp

EXAME FisICO

EXAMES COMPLEMENTARES

Descngdo do procedimento realizado:

MEDICAGAC POS- OPERATORIA e REGISTRO DE COMPLICAGOES POS-OPERATORIAS

VISTO DO PROFESSOR:
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APENDICE C - Recomendacfes pré/pds-procedimento

Recomendacdes pré/pos-procedimento

Evitar uso de &cido acetil salicilico e anti-inflamatérios por 3 dias antes da
aplicacao com finalidade de diminuir o risco de hematomas, caso faca uso
constante de um medicamento desta natureza consulte seu médico;

N&o deitar ou abaixar a cabeca por aproximadamente 4 horas apoés aplicacao.
Depois deste periodo, quando for dormir a cabeca deve ficar levemente
elevada;

Evitar outros procedimentos faciais como limpeza de pele ou outros que
proporcionem pressao no rosto durante trés dias;

Caso surjam hematomas, nao é aconselhada exposi¢do excessiva ao sol;

A area nao deve ser exposta a frio ou calor intenso como, por exemplo,
compressas;

O uso de maquiagem pode ser feito na manha seguinte a aplicacéo;

Evitar esforcos fisicos por um periodo de 24 horas;

N&o ha restricbes ao retorno das atividades habituais.
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APENDICE D - Formulario de relatos de eventos adversos decorrentes da

aplicacdo da toxina botulinica

Lista de possiveis eventos pos aplicacdo (marcar sim, caso tenha notado
apos a aplicacao)
Labio superior sobe menos, mostrando menos a gengiva? ( ) SIM ( ) NAO

Sintomas de reacdo alérgica (mal-estar geral, coceira, vermelhiddo na pele,
dificuldade pra respirar)? ( ) SIM () NAO

Hipoestesia transitéria (sensacéo de toque diminuida)? ( ) SIM ( ) NAO
Dor e edema no local da aplica¢do? ( ) SIM () NAO
Eritema (vermelhiddo da pele)? () SIM () NAO

Hematomas no local da aplicacdo (manchas roxas transitorias)? ( ) SIM ()
NAO

Entorpecimento temporario (fraqueza no corpo inteiro)? ( ) SIM () NAO
Dor de cabeca? ( ) SIM ( ) NAO

Paralisacdo indesejada de musculos adjacentes (paralisar temporariamente 0s
musculos proximos ao local de aplicagdo)? () SIM () NAO

Outros sintomas? ( ) SIM () NAO

Se sim, especificar:
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CeEr
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANEJO DO SORRISO GENGIVAL ATRAVES DO USO DE TOXINA BOTULINICA
TIPO A: projeto piloto

Pesquisador: Adriana Corsetti

Area Tematica:

Versdo: 5

CAAE: 82576418.4.0000.5347

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.646.919

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa relacionado ao trabalho de conclusédo de curso da aluna Gabriela Chieza e
coordenado pela profa. Adriana Corsetti. Os autores esclarecem que o excesso de exposi¢do gengival
normalmente esta relacionado a contragdo excessiva do musculo elevador do labio superior e da asa do
nariz e a dimensao makxilar vertical aumentada e que procedimento cirirgico normalmente é utilizado para
reversao desta condicdo. Porém, a toxina botulinica produzida pela bactéria o Clostriduim botulinum, por
promover uma denervacdo quimica dos musculos esqueléticos e um enfraquecimento temporario da
atividade desses musculos pode promover recuperagao da estética do sorriso com redugao do sorriso
gengival. A toxina sera aplicada em 20 pacientes adultos e que apresentem exposicdo gengival maior ou
igual a 4 mm bilateralmente durante o sorriso. O participantes serdo convidados a participar por cartaz de
divulgacao. A toxina botulinica sera aplicada na regido do musculo elevador do labio superior e da asa do
nariz, 3 mm ao lado da asa do nariz. Ser4 utilizada a toxina botulinica A da marca comercial Botulift® que
sera adquirida pelos pesquisados direto do fornecedor. Os custos referentes a aquisi¢co da toxina botulinica
serdo repassados aos participantes. Serdo aplicados 0,04 ml (4 unidades de toxina) em cada local de
aplicacdo. Serao tomadas fotografias de vista frontal e lateral (ambas em repouso ou em sorriso maximo)
no periodo pré-procedimento, imediatamente apds a aplicagéo da toxina e nos periodos de 7, 14, 90, 120 e
180 dias po6s-aplicagdo. As medicdes da regido do sorriso (descritas acima) serdo realizadas bilateralmente

Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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Continuagéo do Parecer: 2.646.919

através de um paquimetro de ponta seca.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o grau de efetividade da toxina botulinica Tipo A no manejo do sorriso gengival e seu tempo de
duragdo. Os pesquisadores se propdem ainda em comparar as medidas da regido do sorriso gengival antes
da aplicacao da toxina e 7, 14, 90, 120, 180 dias p6s aplicacdo; e avaliar a duragao do efeito da toxina
botulinica no manejo do sorriso gengival.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Como informado pelos pesquisadores:

“Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa séo: decorrentes da aplicagéo
em si. Da aplicagdo em si: reacao alérgica, hipoestesia transitéria (sensacédo de toque diminuida), dor e
edema no local da aplicacédo, eritema (vermelhiddo da pele), hematomas no local da aplicagdo (manchas
roxas transitérias), entorpecimento temporario (fraqueza no corpo inteiro), dor de cabeca, pode levar a
paralisacdo indesejada de musculos adjacentes (paralisar temporariamente os muisculos préximos ao local
de aplicagdo). Todos descritos no termo de consentimento livre e esclarecido.

“O beneficio sera que o participante contribuird para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado
e os resultados deste estudo poderdo ser usados em beneficio de outras pessoas.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

1)[Nao estava claro na versao anterior do TCLE se o participante pagaria pelo produto e passagens de
deslocamento e seria ressarcido pela pesquisasadora ou se a pesquisadora é quem se responsabilizaria por
esses custos. A nova verséo diz que “Os custos da toxina botulinica serdo custeados pelos pesquisadores
(R$ 32,00/participante) e as passagens necessarias para o transporte até o local da aplicagdo e do
acompanhamento serdo ressarcidas pelos pesquisadores. Solicitou-se que ficasse claro que a pesquisadora
responsavel pelo estudo é quem devera ser responsavel pelo ressarcimento. A nova versao diz que “Os
custos da toxina botulinica (8 unidades da toxina- 4 em cada local) serdo custeados pelos pesquisadores
(R$ 32,00/participante) e as passagens necessarias para o transporte até o local da aplicagdo e do
acompanhamento seréo ressarcidas pelo pesquisador principal”’. Ainda deve ser esclarecido que o
pagamento da toxina também é de responsabilidade do pesquisador principal.
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2)Correcdes foram realizadas na descricdo de Beneficios no formulario PB, que agora esta semelhante a
descrigdo presente no TCLE (PENDENCIA RESPONDIDA).

3)Novo cronograma de atividades foi apresentado. As atividade estdo planejadas para inicio em 01/06/2018
(PENDENCIA RESPONDIDA)

4)Dados do CEP UFRGS foram inseridos no TCLE (PENDENCIA RESPONDIDA).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Termos foram adequadamente apresentados.

Recomendagdes:
Esclarecer no TCLE que o pagamento da toxina também é de responsabilidade do pesquisador principal, e
nao dos “pesquisadores” como descrito acima. A descricdo presente no projeto de pesquisa esta correta.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pela aprovacéao

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Béasicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1065193.pdf 20:07:51
Outros COMISSAO.pdf 02/05/2018 |Adriana Corsetti Aceito

20:05:48
Projeto Detalhado / | TCCMAIO.pdf 02/05/2018 |Adriana Corsetti Aceito
Brochura 20:05:14
Investigador
TCLE /Termos de |TCLE.pdf 02/05/2018 | Adriana Corsetti Aceito
Assentimento / 20:04:54
Justificativa de
Auséncia

Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha

CEP: 90.040-060

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085

etica@propesq.ufrgs.br

Pagina 03 de 04



38

(_ UFRGS - PRO-REITORIA DE
d PESQUISA DA UNIVERSIDADE %"m‘w .
-
CepP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
Continuagao do Parecer: 2.646.919
Parecer Anterior PARECERMAIO.pdf 02/05/2018 |Adriana Corsetti Aceito
20:04:40
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 21/04/2018 |Adriana Corsetti Aceito
10:12:31
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 29/01/2018 |Adriana Corsetti Aceito
18:27:02
Orgamento ORCAMENTO. pdf 29/01/2018 |Adriana Corsetti Aceito
15:11:14

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Néao

PORTO ALEGRE, 10 de Maio de 2018

Assinado por:
MARIA DA GRAGA CORSO DA MOTTA
(Coordenador)
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