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RESUMO

Mucocele é uma lesdo comum da mucosa oral resultante da ruptura de um ducto da glandula
salivar e do extravasamento de mucina para dentro dos tecidos moles circunvizinhos. Diversas
formas de tratamento sdo descritas na literatura, desde procedimentos cirdrgicos invasivos, a
técnicas mais conservadoras. A criocirurgia € uma técnica ndo invasiva e pouco utilizada na
odontologia apesar de ser descrita como tratamento para diversas lesdes orais. O objetivo do
presente estudo foi de comparar resultados trans e pds-cirargicos de pacientes submetidos a
exérese de lesbes compativeis clinicamente com mucoceles orais através de duas formas
de tratamento: Cirurgia convencional com uso de bisturi e Criocirurgia com nitrogénio
liquido. Foi realizado um ensaio clinico randomizado. Um total de dezessete pacientes foram
selecionados e divididos em dois grupos de acordo com o tratamento realizado: grupo 1
compreendeu sete pacientes que foram tratados através da técnica convencional e grupo 2 com
dez pacientes tratados através de criocirurgia. Os dados como sexo, idade, localizacdo da
lesdo, tempo de evolugédo e presenca de sintomatologia dolorosa foram obtidos na avaliacéo
inicial. As variaveis utilizadas na comparacéo entre os grupos foram: necessidade de anestesia;
intensidade de sangramento trans-operatorio; necessidade de sutura; dor pds-operatoria e
necessidade de administracdo de analgésicos. Foi observado que as variaveis sangramento
trans-cirdrgico, necessidade de aplicacdo de anestesia e necessidade de sutura tiveram
resultados totalmente distintos entre os grupos. Todos os pacientes do grupo 1 foram
submetidos a anestesia local para realizacdo do procedimento, assim como tiveram um
sangramento considerado escasso no trans-cirdrgico e necessitaram de suturas para
fechamento da ferida pos-cirurgica. Enquanto que no grupo 2 nenhum paciente necessitou de
anestesia ou suturas e ndo ocorreu sangramento em nenhum dos casos. As varidveis dor e
necessidade de uso de analgésicos ndo apresentaram diferencas estatisticamente significantes
entre os dois grupos. Foi concluido que a criocirurgia € um método tdo eficaz quanto a
excisdo cirargica no tratamento de mucoceles orais, podendo oferecer vantagens
consideraveis por ser uma técnica simples e indolor, ndo invasiva, bem tolerada pelos

pacientes e ndo associada a complicacdes secundarias.

PALAVRAS-CHAVES: Criocirurgia. Mucocele. Medicina Bucal.



ABSTRACT

Mucocele is a common lesion of the oral mucosa resulting from the rupture of a duct of the
salivary gland and from the leakage of mucin into the surrounding soft tissues. Several forms
of treatment are described in the literature, from invasive surgical procedures, to more
conservative techniques. Cryosurgery is a noninvasive technique and little used in dentistry
despite being described as a treatment for several oral lesions. The aim of the present study
was to compare trans and post-surgical results of patients undergoing excision of lesions
clinically compatible with oral mucoceles through two forms of treatment: conventional
surgery using scalpel and cryosurgery with liquid nitrogen. A randomized clinical trial was
conducted. A total of seventeen patients were selected and divided into two groups according
to the treatment performed: group 1 comprised seven patients who were treated using the
conventional technique and group 2 with ten patients treated by cryosurgery. Data such as
gender, age, location of lesion, time of evolution and presence of pain symptomatology were
obtained in the initial evaluation. The variables used in the comparison between the groups
were: need for anesthesia; intensity of transoperative bleeding; need for suture; postoperative
pain and need for analgesic administration. It was observed that the variables trans-surgical
bleeding, need for anesthesia and need for suturing had totally different results between the
groups. All patients in group 1 underwent local anesthesia to perform the procedure, as well
as had bleeding considered to be scarce in the trans-surgical and required sutures to close the
postoperative wound. While in group 2 no patient required anesthesia or sutures and no
bleeding occurred in any of the cases. The pain and need for analgesic variables did not
present statistically significant differences between the two groups. It was concluded that
cryosurgery is as effective a method as surgical excision in the treatment of oral mucoceles,
and can offer considerable advantages because it is a simple and painless, noninvasive

technique well tolerated by patients and not associated with secondary complications.

KEYWORDS: Cryosurgery, Mucocele, Oral medicine.
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1 INTRODUCAO

1.1 MUCOCELE

Mucoceles sdo lesdes comuns da cavidade oral resultantes de alteraces nas glandulas

salivares menores devido a uma acumulacéo de muco.' Podem ser classificadas em dois tipos:
de extravasamento e de retencdo. O fendmeno de extravasamento € resultado de um trauma ao
ducto da glandula salivar menor, causando sua ruptura e consequente extravasamento do seu

contelido para os tecidos circundantes.? Mucoceles de extravasamento sdo consideradas
pseudocistos uma vez que ndo sdo revestidas por tecido epitelial mas sim por tecido de
granulacdo. E o tipo mais prevalente de mucoceles e ocorrem com mais frequéncia em
pacientes jovens. Sua localizacdo usual é o labio inferior, podendo ocorrer também em outras
areas da mucosa oral que contenha glandulas salivares menores. O fenbmeno de retencao
aparece devido a uma diminuigdo ou auséncia de secrecdo glandular produzida por um
bloqueio ao ducto da mesma. Cistos de retencéo podem resultar de obstrucéo ductal devido &
sialolitiase, cicatrizes periductais ou tumores invasivos.® O estreitamento do Iimen do ducto
ndo permite um adequado fluxo salivar, com subsequente distensdo ductal, apresentado como
um aumento de volume na mucosa. Cistos de retencdo, menos comuns do que os cistos de
extravasamento, geralmente afetam os pacientes mais velhos e raramente sdo encontrados no

labio inferior. Os locais mais frequentes sdo: labio superior, palato, mucosa jugal, assoalho de

boca e seio maxilar.? Quando localizadas no assoalho da boca, essas lesdes sdo chamadas
ranulas uma vez que se assemelham ao ventre de uma ra.*

N&o existem diferengas clinicas entre os dois tipos de mucoceles. Clinicamente
apresentam-se como um aumento de volume indolor, transparente ou azulado que
frequentemente resolvem-se espontaneamente. A coloracdo azul é causada por congestdo
vascular e cianose do tecido que recobre o aciimulo de liquido.! A coloracdo pode também
variar dependendo do tamanho da lesdo, da proximidade da mesma com a superficie e da
elasticidade do tecido."?

O diagnostico é essencialmente clinico; portanto, uma minuciosa anamnese deve ser
realizada, assim como o exame clinico da lesdo. Os seguintes dados sdo cruciais: localizacao
da lesdo, historia de trauma, surgimento rapido, variacbes de tamanho, cor azulada e

consisténcia.” Em casos particulares, como nos casos de lesdes maiores situadas no assoalho
bucal ou proximas a estruturas importantes, o diagndstico pode exigir radiografias
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tradicionais, ultra-sonografia, ou métodos avancados de diagndstico como a tomografia
computadorizada e ressonancia magnética para melhor visualizacdo da forma, diametro e
posicao da lesdo em relacéo aos tecidos adjacentes.?

Vérias modalidades de tratamento tém sido propostas na literatura para mucoceles,
variando desde procedimentos cirlrgicos e invasivos como a excisdo cirdrgica da leséo,
marsupializacdo e micro-marsupializacdo, eletrocirurgia, como também tratamentos n&o
cirargicos. Embora existam varias abordagens ndo cirdrgicas alternativas, tal como injecdo de
esterdide, injecdo de solucdo esclerosante e uso de laser, elas ndo sdo utilizadas
rotineiramente. A excisdo cirargica tem sido o tratamento mais comum para estas lesdes,
porém recorréncias ocasionais podem desenvolver-se apds a excisdo cirdrgica devido ao
trauma as glandulas salivares menores e a ndo remocéo completa do tecido de revestimento.®
Um novo método tem sido utilizado para tentar diminuir a chance de recorréncias durante a
excisdo cirdrgica. Consiste na injecdo de material de impressdo, como alginato, no limen da
lesdo. Este procedimento visa demonstrar o limite claro e demarcado da lesdo, tornando mais
facil sua remocao.”*?

A excisdo cirdrgica é considerada tratamento padrdo ouro para lesbes orais, porém
com o surgimento de novas tecnologias de tratamento houve a necessidade de um
procedimento menos traumatico, mais limpo e que pudesse oferecer iguais ou melhores

resultados que a modalidade cirtrgica.™*

1.2 CRIOCIRURGIA

A criocirurgia € uma modalidade de tratamento de mucoceles pouco utilizada.
Segundo Leopard,*? é eficaz, ndo tem sido associada com recorréncias ou presenca de
cicatrizes, e € muito mais aceita por criangas. Em Odontologia, encontram-se relatos do uso
da criocirurgia desde a década de 1960, sendo ela utilizada para tratamento de lesdes
intradsseas e lesGes de mucosa oral. Esta terapéutica foi bem difundida nas décadas de 70 e
80." Intimeras sdo as patologias orofaciais que ja foram tratadas pela técnica da crioterapia,
tais como as leucoplasias, hiperplasias, granulomas, mucoceles, ranulas, hemangiomas,
fibromas, liquen plano, queilite actinica, verruga vulgar, papilomas, estomatite nicotinica,
queratoacantoma, lesbes por virus do herpes, doencas periodontais, ameloblastomas e
queratocistos odontogénicos.*®

A criocirurgia € um método de destruicdo de lesdo por congelacdo réapida in situ. A
lesdo é congelada e o tecido necrético resultante descama espontaneamente. A maioria dos

tecidos congela a -2,2 °C, e a morte celular ocorre a uma temperatura de -20 °C. A eficacia do
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tratamento criocirargico decorre da formacdo de cristais de gelo intracelulares e
extracelulares.* A técnica béasica da crioterapia salienta o resfriamento répido, lento
descongelamento e repeticdo do processo de congelamento para maximizar a destruicdo dos
tecidos.’

O nitrogénio liquido (-196 °C), o 6xido nitroso (-81 °C), e o dioxido de carbono (-79
°C) séo gases criogenos comumente utilizados. O nitrogénio liquido é considerado padréo
ouro, uma vez que atinge menores temperaturas e € mais versatil, possuindo uma maior
eficécia na erradicacdo de lesdes de tecidos moles.**™ Os sistemas disponiveis para uso da
criocirurgia podem ser classificados em abertos ou fechados.'*'® Os sistemas abertos
caracterizam-se pela aplicacdo direta do agente crioterapico na lesdo com hastes de algodéao
ou por spray. As hastes de algoddo podem ser confeccionadas de acordo com o tamanho da
lesdo. E as ponteiras para o spray apresentam orificios centrais com diversos diametros. Os
sistemas fechados necessitam de aparato especial e podem produzir temperaturas frias através
de trés tipos diferentes de fendmenos fisicos, sequndo Leopard*?: a Evaporac&o, mudanca de
um sélido ou liquido para um gas provocando a queda da temperatura; o efeito Peltier ou
efeito termoelétrico, no qual as baixas temperaturas sdo obtidas pela passagem de uma
corrente elétrica que atravessa juncdes metalicas diferentes; e o efeito Joule-Thomson ou
expansdo gasosa adiabética, pelo escape de um gas mantido em alta pressdo que produz a
queda de temperatura.

A criocirurgia pode oferecer vantagens consideraveis sobre outros métodos, como por
exemplo: E uma técnica simples e indolor, onde na maioria das vezes a anestesia local é
desnecessaria; Ndo ha sangramento; O tempo total gasto para realizacdo da criocirurgia é
menor.’

Uma limitacdo desta terapéutica, quando usada em tecidos moles, é a instalacdo do
edema imediatamente apds a aplicacdo, que predispde ao risco de obstrugdo respiratoria

quando a crioterapia é realizada na base da lingua, parede posterior da faringe e tonsilas.*’

1.3 OBJETIVOS
1.3.1 Objetivo Geral

Comparar e avaliar através de um ensaio clinico randomizado, duas formas distintas
de tratamento de lesbes compativeis clinicamente com mucoceles orais: excisao cirdrgica com

uso de bisturi e Criocirurgia com nitrogénio liquido.
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1.3.2 Objetivos Especificos

Estabelecer alguns parametros comparativos entre as formas distintas de tratamento,
com relacéo a:

* Avaliacédo da necessidade de anestesia;

« Avaliacdo da intensidade de sangramento trans-operatério;

* Avaliagédo da necessidade de sutura;

« Avaliacdo de dor pos-operatoria e

* Avaliacdo da necessidade de administracdo de analgésicos pds-operatoria.
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2 METODOLOGIA

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa e Seres Humanos da
Universidade Federal de Pernambuco, de acordo com as atribui¢des definidas na Resolucdo
CNS 196/96 do Conselho Nacional de Satde/Ministério da Saude e complementares. Registro
do projeto no CEP/UFPE: CAAE 65733617.2.0000.5208. (Anexo A)

2.1 LOCAL DE ESTUDO
Esta pesquisa foi realizada na Clinica de Estomatologia da Universidade Federal de

Pernambuco, cidade de Recife, estado de Pernambuco, Brasil.

2.2 DESENHO DO ESTUDO E AMOSTRA

Foi realizado um estudo experimental prospectivo através de um ensaio clinico
randomizado que objetivou comparar resultados trans e poés-cirdrgicos de pacientes
submetidos a exérese de lesdes compativeis clinicamente com mucoceles orais através de
duas formas de tratamento: excisdo cirurgica com uso de bisturi (tratamento padrdo ouro) e
criocirurgia com nitrogénio liquido. Os pacientes foram divididos em dois grupos de acordo
com o tratamento realizado: GRUPO 1 - exérese da lesdo através de excisdo cirdrgica e
GRUPO 2 - tratamento da leséo através de criocirurgia.

Foram coletados pacientes consecutivos no periodo de Fevereiro de 2017 a Fevereiro
de 2018, e todos os pacientes compativeis com o estudo e que assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido foram incluidos na amostra. (Apéndices C, D e E)

2.3 POPULACAO ESTUDADA
A populacdo estudada foi de pacientes atendidos na clinica de estomatologia da UFPE
no periodo de fevereiro de 2017 a fevereiro de 2018.

2.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos na pesquisa os pacientes com lesdes em cavidade oral compativeis
clinicamente com mucoceles: nédulos redondos, bem circunscritos, azulados ou transparentes.
A historia clinica da lesdo, como presenca de trauma, também foi significativa para

caracterizar este tipo de lesdo.
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2.3.2 Critérios de Excluséo
Foram excluidos os pacientes em tratamento com antimicrobianos, analgésicos ou
anti-inflamatorios, com histéria de qualquer tipo de cirurgia bucal ha menos de 30 dias ou

com lesGes orais sintomaticas de qualquer natureza.

2.4 RANDOMIZACAO E ALOCACAO

Os participantes foram randomizados através de sorteio utilizando envelopes pardos,
que indicaram o tipo de tratamento a ser instituido e foram alocados em dois diferentes
grupos: GRUPO 1 — exérese da lesdo através de excisao cirurgica e GRUPO 2 — tratamento da
lesdo através de criocirurgia.

Cada participante sorteou um envelope em que constava o tratamento que deveria ser

utilizado e este foi anotado na ficha do paciente.

2.5 COLETA DE DADOS

Todos os dados coletados foram registrados na ficha de avaliacdo pré-operatoria
(Apéndice A). Na avaliacdo pré-operatéria dos pacientes foram considerados o perfil
sociodemogréafico, modalidade terapéutica a ser realizada, localizacdo da lesdo, tamanho da
lesdo, tempo de evolugéo da lesdo e presenca de sintomatologia dolorosa.

A avaliacdo trans-cirurgica contemplou: necessidade de anestesia local, intensidade de
sangramento e necessidade de sutura. O sangramento foi classificado empiricamente como
sendo: ausente, escasso ou abundante.

A analise pos-operatdria foi realizada pelo pesquisador em trés momentos: 1 hora, 7
dias e 15 dias apos a cirurgia. Em cada momento foram avaliados dor e necessidade de
administracao de analgésico. Todos os dados obtidos nas analises trans e pds-cirargicas foram
registrados na ficha de avaliag&o trans e pos-operatoria (Apéndice B).

Para avaliagcdo da dor e do desconforto durante as fungdes orais foi aplicada uma
Escala Visual Analdgica graduada da esquerda para a direita em valores unitarios de 0
(auséncia de dor e sem queixa funcional) até 10 (dor insuportavel e severo comprometimento
funcional oral). A escala é classificada em 4 graus de acordo com o resultado: sem queixa

(valor igual a 0), leve (valor de 1 a 2), moderado (de 3 a 7) e severo (de 8 a 10).
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2.6 PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

As intervengdes cirurgicas foram realizadas pelo mesmo operador e obedeceram
rigorosamente os principios cirirgicos de antissepsia, anestesia local (quando necessaria),
diérese, hemostasia, exerese da lesdo e sintese (quando indicada).

Os passos cirurgicos referentes a cirurgia pela técnica convencional foram: a)
aplicacdo de anestésico tépico em gel (benzocaina 20%) na regido da lesdo durante cinco
minutos; b) infiltracdo local com lidocaina 2% associado a epinefrina 1:100.000; d) incisdo na
mucosa logo acima da lesdo com lamina de bisturi n® 15; e) exérese total da lesdo juntamente
com a glandula salivar associada ; f) sutura simples com fio seda 4-0.

O sistema de aplicacdo do nitrogénio liquido escolhido para realizacdo da criocirurgia
foi o sistema aberto, através de spray. Foi utilizado aparato préprio denominado criocautério
(Figura 1) e pontas que confinavam e direcionavam o gas até atingirem a lesdo. O citado
aparelho apresenta-se na forma de um cilindro com capacidade de armazenamento de 0,5 litro
de nitrogénio liquido. Em sua parte superior encontra-se uma valvula de alivio da presséo
interna, para que nao haja risco de explosdo devido a ebulicdo do cribgeno e um gatilho que
libera o conteudo sob pressdo quando acionado. As pontas utilizadas foram escolhidas para

serem compativeis ao diametro de cada lesdo.

Figura 1- Criocautério

Fonte: Nitrospray
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Os pacientes passaram por antissepsia oral e extra-oral, colocacdo de campo
operatorio, aplicacdo de anestésico tépico em gel (benzocaina 20%) por cinco minutos e
isolamento da lesdo com gazes estéreis. A lesdo foi exposta a trés ciclos consecutivos de dez
segundos de congelamento seguidos por um periodo de reaquecimento de trinta segundos. O
procedimento foi novamente realizado em um intervalo de sete dias nos casos em que a lesao
ndo regrediu totalmente na primeira aplicacdo. (Figuras 2, 3, 4 e 5)

Ambos 0s grupos receberam as mesmas orientaces pds-operatorias, juntamente com a
prescricdo de analgésico Paracetamol 750mg por via oral administrado de seis em seis horas
conforme necessidade.

O controle foi realizado no sétimo e no décimo quinto dia apds a cirurgia em ambos 0s

grupos.

Figura 2- Aspecto inicial da lesdo Figura 3- Aplicacédo da criocirurgia

Fonte: Autoria propria. Fonte: Autoria propria.

Figura 4- Aspecto da lesdo ap6s Figura 5- Aspecto da lesdo ap0s sete
congelamento dias de aplicacéo da criocirurgia

Fonte: Autoria propria. Fonte: Autoria propria.
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3 ARTIGO: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE CRIOCIRURGIA E CIRURGIA
CONVENCIONAL NO TRATAMENTO DE MUCOCELES ORAIS

Resumo

Objetivo: Comparar resultados trans e pds-cirargicos de pacientes submetidos a exérese de
lesGes compativeis clinicamente com mucoceles orais através de duas formas de tratamento:
Cirurgia convencional com uso de bisturi e criocirurgia com nitrogénio liquido. Desenho do
estudo: Foi realizado um ensaio clinico randomizado com 17 pacientes que apresentaram
lesBes clinicamente compativeis com mucoceles orais. Os pacientes foram divididos em dois
grupos: 07 pacientes no GRUPO 1 foram submetidos & exérese da lesdo através de excisdo
cirtrgica e 10 pacientes no GRUPO 2 tiveram as lesdes tratadas através de criocirurgia. Os
parametros utilizados na comparacdo foram: necessidade de anestesia; intensidade de
sangramento trans-operatério; necessidade de sutura; dor pos-operatoria e necessidade de
administracdo de analgésicos. Resultados: as variaveis sangramento trans-cirdrgico,
necessidade de aplicacdo de anestesia e necessidade de sutura tiveram resultados totalmente
distintos entre os grupos. Todos os pacientes do grupo 1 foram submetidos a anestesia local
para realizacdo do procedimento, assim como tiveram um sangramento considerado escasso
no trans-cirdrgico e necessitaram de suturas para fechamento da ferida pos-cirargica.
Enquanto que no grupo 2 nenhum paciente necessitou de anestesia ou suturas e ndo ocorreu
sangramento em nenhum dos casos. Conclusdo: A criocirurgia € um método eficaz para
tratamento de mucoceles orais, podendo oferecer vantagens consideraveis por ser uma técnica
simples e indolor, na qual suturas sdo desnecessarias assim como o sangramento € inexistente.

Palavras chave: criocirurgia; mucocele; cirurgia oral

Introducéo

Mucocele é uma alteracdo da glandula salivar devido ao acimulo de muco e é
considerada a segunda lesdo de tecidos moles mais comum da cavidade oral.® A palavra
mucocele é derivada das palavras latinas "muco” e "coele", que significam muco e cavidade
respectivamente.?

Mucoceles podem aparecer em qualquer parte da mucosa que contenha glandulas
salivares menores. No entanto, as mucoceles aparecem mais comumente no labio inferior, ou
menos frequentemente na mucosa da bochecha, palato ou lingua.®

Mucoceles sdo amplamente classificados em dois tipos: extravasamento e retencéo.
Mucoceles de extravasamento sdo resultado de traumatismo a um ducto da glandula salivar
com consequente derramamento do seu contetdo nos tecidos moles ao redor, enquanto que a
de retencdo ocorre devido a uma diminuicdo ou auséncia de secrecdo produzida pelo bloqueio
dos ductos das glandulas salivares.* O fendmeno de retencdo de muco induz a formacéo de
outro tipo de mucocele: o cisto de retencdo de muco ou sialocisto. A maioria destes
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fendmenos ocorre nas principais glandulas salivares e ductos e apresenta os seguintes fatores
etiolégicos: sialolitiase, cicatrizes periductais ou tumores invasivos.’

Grande parte dos autores enfatiza a importancia de fatores mecéanicos traumaticos na
formacdo de mucoceles de extravasamento, como morder a mucosa labial, morder lapis e
unhas cortantes, fatores inflamatérios repetitivos e irritacdo por aparelho ortodéntico.’
Clinicamente se apresentam como nodulos redondos, bem circunscritos, azulados e

>8 variando de tamanho de poucos milimetros a 3 cm.? No entanto as

transparentes,
caracteristicas clinicas da mucocele oral podem variar dependendo da profundidade da les&o.
As que se localizam logo abaixo da mucosa apresentam-se como uma vesicula ou bolha; as
localizadas na parte superior submucosa apresentam-se como nédulo.*

Desconforto, interferéncia na fala, mastigacdo e degluticdo, e aumento de volume
externo podem ocorrer dependendo do tamanho e a localizacdo das mucoceles.*

O diagnostico da mucocele geralmente ndo é dificil na maioria dos casos e é baseado
em sintomas clinicos caracteristicos que raramente requerem outros testes diagndsticos
especializados.™ Quadro clinico e historico médico que citam trauma ou irritagdo mecanica
cronica s&o significativos nestes casos.’

O diagnostico diferencial de mucoceles mais profundas inclui lipoma, hemangioma,
linfangioma oral, tumores benignos e malignos de origem salivar, veias varicosas, fibroma
irritativo, cisto linfo-epitelial oral, cisto gengival do adulto, abscesso tecidual, cisticercose,
granuloma piogénico, e outros.***

N&o ha diferencas no manejo das mucoceles de retencdo e extravasamento.” As
modalidades de tratamento incluem cirurgia, ablacdo a laser, criocirurgia, escleroterapia,
micromarsupializag&o, cirurgia a laser e injecdo intralesional de agente esclerosante ou
corticosteroide.® O tratamento mais comum, no entanto, é a remogdo completa da lesdo e da
glandula salivar comprometida por excisdo cirtrgica.>"°

A criocirurgia é citada na literatura como tratamento alternativo e n&o invasivo para
diversos tipos de lesdes. Também possui muitas aplicagdes na medicina oral e patologia oral
clinica, e é extremamente til em pacientes para 0s quais a cirurgia é contraindicada devido a
idade ou histérico médico.*

A criocirurgia destréi os tecidos por aplicacdo de frio extremo via diferentes agentes
criogénicos, como gas de 6xido nitroso e nitrogénio liquido.! A técnica basica da crioterapia
enfatiza o resfriamento rapido, descongelamento e repeticdo do processo de congelamento

para maximizar a destruicdo tecidual.® Existem poucas contra-indicacées para a criocirurgia.
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No geral, eles estdo relacionados a doenca concomitante na qual podem ocorrer reacdes
excessivas ao frio.'°

Desta forma, o objetivo deste estudo é comparar e avaliar a eficacia da criocirurgia
como uma alternativa ndo invasiva para o tratamento de mucoceles orais, com a técnica

usualmente utilizada, exciséo cirurgica.

Materiais e métodos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa e Seres Humanos da
Universidade Federal de Pernambuco, de acordo com as atribui¢des definidas na Resolucgéo
CNS 196/96 do Conselho Nacional de Satude/Ministério da Salde e complementares. Registro
do projeto no CEP: CAAE 65733617.2.0000.5208. ( Anexo A)

Local de realizacéo do estudo
Esta pesquisa foi realizada na Clinica de Estomatologia da Universidade Federal de

Pernambuco, cidade de Recife, estado de Pernambuco, Brasil.

Desenho do estudo e amostra

Foi realizado um estudo experimental prospectivo através de um ensaio clinico
randomizado que objetivou comparar resultados trans e pds-cirargicos de pacientes
submetidos a exérese de lesdes compativeis clinicamente com mucoceles orais através de
duas formas de tratamento: excisdo cirdrgica com uso de bisturi (tratamento padrdo) e
criocirurgia com nitrogénio liquido. Os pacientes foram divididos em dois grupos de acordo
com o tratamento realizado: GRUPO 1 - exérese da lesdo através de excisdo cirdrgica e
GRUPO 2 — tratamento da leséo através de criocirurgia.

Foram coletados pacientes consecutivos no periodo de Fevereiro de 2017 a Fevereiro
de 2018, e todos os pacientes compativeis com o estudo e que assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido foram incluidos na amostra. (Apéndices C, D e E)
Populacéo estudada
A populacdo estudada foi de pacientes atendidos no ambulatorio da clinica de

estomatologia da UFPE no periodo de fevereiro de 2017 a fevereiro de 2018.

Critérios de inclusédo
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Foram incluidos na pesquisa os pacientes com lesdes em cavidade oral compativeis
clinicamente com mucoceles: nodulos redondos, bem circunscritos, azulados ou transparentes.
A historia clinica da lesdo, como presenca de trauma, também foi significativa para
caracterizar este tipo de lesdo.

Critérios de Excluséo
Foram excluidos os pacientes em tratamento com antimicrobianos, analgésicos ou
anti-inflamatorios, com histéria de qualquer tipo de cirurgia bucal ha menos de 30 dias ou

com lesdes orais sintomaticas de qualquer natureza.

Randomizacdo e alocagéo

Os participantes foram randomizados através de sorteio utilizando envelopes pardos,
que indicaram o tipo de tratamento a ser instituido e foram alocados em dois diferentes
grupos: GRUPO 1 — exérese da les@o atravées de excisao cirdrgica e GRUPO 2 — tratamento da
lesdo através de criocirurgia.

Cada participante sorteou um envelope em que constava o tratamento que deveria ser

utilizado e este foi anotado na ficha do paciente.

Coleta de Dados

Todos os dados coletados foram registrados na ficha de avaliacdo pré-operatoria
(Apéndice A). Na avaliacdo pré-operatéria dos pacientes foram considerados o perfil
sociodemogréfico, modalidade terapéutica a ser realizada, localizacdo da lesdo, tamanho da
lesdo, tempo de evolucgéo da lesdo e presenca de sintomatologia dolorosa.

A avaliacdo trans-cirurgica contemplou: necessidade de anestesia local, intensidade de
sangramento e necessidade de sutura. O sangramento foi classificado empiricamente como
sendo: ausente, escasso ou abundante.

A analise pds-operatdria foi realizada pelo pesquisador em trés momentos: 1 hora, 7
dias e 15 dias ap6s a cirurgia. Em cada momento foram avaliados dor e desconforto e
necessidade de administracdo de analgésico. Todos os dados obtidos nas anlises trans e pds-
cirargicas foram registrados na ficha de avaliacao trans e pds-operatdria (Apéndice B).

Para avaliacdo da dor e do desconforto durante as funcgdes orais foi aplicada uma
Escala Visual Analdgica graduada da esquerda para a direita em valores unitarios de 0

(auséncia de dor e sem queixa funcional) até 10 (dor insuportavel e severo comprometimento
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funcional oral). A escala é classificada em 4 graus de acordo com o resultado: sem queixa

(valor igual a 0), leve (valor de 1 a 2), moderado (de 3 a 7) e severo (de 8 a 10).

Procedimentos Cirlrgicos

As intervengdes cirdrgicas foram realizadas pelo mesmo operador e obedeceram
rigorosamente 0s principios cirdrgicos de antissepsia, anestesia local (quando necessaria),
diérese, hemostasia, exerese da lesdo e sintese (quando indicada).

Os passos cirurgicos referentes a cirurgia pela técnica convencional foram: a)
aplicacdo de anestésico topico em gel (benzocaina 20%) na regido da lesdo durante cinco
minutos; b) infiltracdo local com lidocaina 2% associado a epinefrina 1:100.000; d) incisdo na
mucosa logo acima da lesdo com lamina de bisturi n® 15; e) exérese total da lesdo juntamente
com a glandula salivar associada ; f) sutura simples com fio seda 4-0.

O sistema de aplicacdo do nitrogénio liquido escolhido para realizacdo da criocirurgia
foi o sistema aberto, através de spray. Foi utilizado aparato proprio denominado criocautério e
pontas que confinavam e direcionavam 0 gas até atingirem a lesdo. O citado aparelho
apresenta-se na forma de um cilindro com capacidade de armazenamento de 0,5 litro de
nitrogénio liquido. Em sua parte superior encontra-se uma valvula de alivio da pressdo
interna, para que ndo haja risco de explosdo devido a ebuli¢do do criégeno e um gatilho que
libera o conteudo sob pressdo quando acionado. As pontas utilizadas foram escolhidas para
serem compativeis ao didmetro de cada leséo.

Os pacientes passaram por antissepsia oral e extra-oral, colocacdo de campo
operatorio, aplicacdo de anestésico topico em gel (benzocaina 20%) por cinco minutos e
isolamento da lesdo com gazes estéreis. A lesdo foi exposta a trés ciclos consecutivos de dez
segundos de congelamento seguidos por um periodo de reaquecimento de trinta segundos. O
procedimento foi novamente realizado em um intervalo de sete dias nos casos em que a lesdo
nédo regrediu na primeira aplicacao.

Ambos 0s grupos receberam as mesmas orientacdes pos-operatorias, juntamente com a
prescricdo de analgésico Paracetamol 750mg por via oral administrado de seis em seis horas
conforme necessidade.

O controle foi realizado no sétimo e no décimo quinto dia apds a cirurgia em ambos 0s
grupos.

Resultados
Os dados foram expressos em média + desvio-padrdo para a variavel idade e em

distribuicbes de frequéncias absolutas e relativas (n(%)). As varidveis qualitativas foram
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comparadas atraves do teste da razdo de verossimilhanca para a variavel dor e o teste exato de
Fisher para as demais variaveis. O nivel de significancia adotado foi de 5%, ou seja, p-
valor<0,05. O software utilizado foi o SPSS 20.0 para digitacdo e anélise e os gréficos
gerados pelo Microsoft Excel.

A amostra do presente estudo compreendeu dezessete pacientes distribuidos em dois
grupos distintos de acordo com a técnica de tratamento empregada. No grupo 1, composto de
7 (7/17=41,2%) pacientes foi realizada a técnica de cirurgia convencional com uso de I&mina
de bisturi. O grupo 2 compreendeu 10 pacientes (10/17=58,8%) onde foi realizada a técnica
da criocirurgia. A amostra foi heterogénea quanto a idade dos pacientes tratados. O mais
novo, um bebé de 2 anos e o mais velho, um paciente de 54 anos. A média da idade dos
pacientes foi de 26 anos com desvio padrdo de 17.

Quanto ao género, obteve-se uma distribuicdo homogénea da amostra, sendo um total
de oito mulheres (8/17= 47,1%) e nove homens (9/17=52,9%).

Quanto a localizacdo da lesdo, dezesseis pacientes (16/17=94.11%) apresentaram
lesbes de mucoceles oral em labio inferior e apenas um paciente (1/17=5,89%) apresentou
leséio em mucosa de labio superior. Todos os pacientes (100%) relataram auséncia de

sintomatologia dolorosa na mesma. (Tabela 1)

Tabela 1- Tratamento utilizado e caracteristicas sociodemograficas dos pacientes da amostra

Paciente Tratamento Sexo Idade Localizacéo da
lesdo

1 _cirurgia _Masculino 13 _Labio inferior
2 _cirurgia _Feminino 25 _Labio inferior
3 _cirurgia _Masculino 40 _Labio inferior
4 _cirurgia _Masculino 52 _Labio inferior
5 _cirurgia _Masculino 20 _Labio inferior
6 _cirurgia _Masculino 35 _Labio inferior
7 _criocirurgia _Masculino 2 _Labio inferior
8 _criocirurgia _Masculino 12 _Labio inferior
9 _criocirurgia _Feminino _16 _Labio inferior
10 _criocirurgia _Masculino 20 _Labio inferior
11 _criocirurgia _Feminino 43 _Labio inferior
12 _criocirurgia _Feminino 54 _Labio inferior
13 _criocirurgia _Feminino 46 _Labio inferior
14 _criocirurgia _Feminino 10 _Labio inferior
15 _criocirurgia _Feminino 12 _Labio inferior
16 _criocirurgia _Masculino 4 _Labio inferior
17 cirurgia Feminino 41 Labio superior

A tabela 2 apresenta as propor¢cdes da amostra distribuidas segundo o tratamento

verificando possiveis associacoes entre as variaveis estudadas.
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Tabela 2. Distribuicdo da amostra quanto as variaveis segundo o tratamento utilizado

Tratamento
o Cirurgia Total
Variaveis . Criocirurgia p-valor
convencional
n (%) n (%) n (%)
Sem sangramento 0(0,0) 10 (100,0) 10 (58,8) 0,000"
Sangramento
Escasso 7 (100,0) 0(0,0) 7 (41,2)
Sem anestesia 0(0,0) 10 (100,0) 10 (58,8) 0,000
Anestesia .
Com anestesia 7 (100,0) 0(0,0) 7(41,2)
Sim 7 (100,0) 0(0,0) 7 (41,2) 0,000*
Sutura .
Né&o 0 (0,0 10 (100,0) 10 (58,8)
Sim 4 (57,1) 2(20,0) 6 (35,3) 0,162"
Analgésico 3
Né&o 3(42,9) 8 (80,0) 11 (64,7)
Ausente 4 (57,1) 5 (50,0) 9 (52,9) 0,503°
Leve 1(14,3) 2 (20,0) 3(17,6)
Dor
Moderada 1(14,3) 3(30,0) 4 (23,5)
Intensa 1(14,3) 0(0,0) 15,9
Total 7 (100,0) 10 (100,0) 17 (100,0)

1_Teste Exato de Fisher; *-Teste da razdo de Verossimilhanca.
Fonte: Ximenes, 2018

Observando-se a distribuicdo dos valores na tabela 2 percebe-se a grande discrepancia
entre os dois tipos de tratamento. No grupo 1, onde foi realizada a cirurgia convencional,
todos os pacientes (7/7=100%) foram submetidos a anestesia local para realizacdo do
procedimento. Assim como tiveram um sangramento considerado escasso no trans-cirdrgico e
necessitaram de suturas para fechamento da ferida pos-cirurgica.

No grupo 2, de pacientes que foram submetidos a criocirurgia, devido a vantagem da
técnica ser indolor, nenhum paciente (10/10=100%) necessitou do uso de anestesia local.
Ainda neste grupo, nenhum paciente apresentou sangramento e nenhum necessitou de suturas
pOs-operatorias.

Quanto a variavel dor, no grupo 1, quatro pacientes (4/7=57,1%) relataram auséncia de
dor , um paciente (1/7=14,3%) relatou dor leve, 1 pacientes(1/7=14,3%) relatou dor moderada
e 1 paciente (1/7=14,3%) relatou dor intensa. Enquanto que no grupo 2, cinco pacientes
(5/10=50%) relataram auséncia de dor, 2 pacientes (2/10=20%) relataram dor leve, 3
pacientes (3/10=30%) relataram dor moderada e nenhum relatou dor intensa. Os percentuais
de nivel de dor relatados pelos pacientes mostram que ndo houve diferencas estatisticamente

significantes entre 0S tratamentos p=0,503 (tabela 1).
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A necessidade de uso de analgésico pos-operatorio no grupo 1 foi registrada em 57,1%
dos pacientes, o que compreende a quatro pacientes e no grupo 2 somente dois (2/10=20%)
pacientes necessitaram tomar analgésicos pos-operatdrios como ilustra a figura 4, mas essa
diferenca néo foi estatisticamente significante p=0,162, conforme apresentado na tabela 1.

Complicagdes trans ou pds-operatdrias ndo foram observadas em nenhum paciente da

amostra.

Discussao

Os dados obtidos através deste estudo corroboraram com as informagdes presentes na literatura
quanto as caracteristicas usuais das mucoceles orais. Quanto a localizacdo, dezesseis dos dezessete
pacientes apresentaram lesdes em mucosa do labio inferior. Uma Unica paciente apresentou
lesdo na mucosa do labio superior, sendo este evento pouco comum e geralmente associado a
mucoceles de retencdo.’ Este foi um caso de recidiva de uma lesdo que havia sido tratada
anteriormente em outro servico e 0 exame histopatoldgico confirmou o diagnéstico de
mucocele. A prevaléncia deste tipo de lesdo em labio inferior ocorre devido aos traumas
causados por diversos fatores, como mordeduras e aparelhos ortoddnticos, que sdo mais
frequentes nesta regido que no labio superior. As mucoceles sdo geralmente assintomaticas,
porém em alguns casos podem gerar desconforto, interferéncia na fala, mastigacdo e

degluticdo, e um aumento de volume externo pode ocorrer dependendo do tamanho e da

localizacdo das lesdes. ***? Todos os pacientes da amostra do estudo apresentaram lesdes sem
sintomatologia dolorosa, somente com queixa de aumento de volume.

Mucoceles menores sdo removidas juntamente com tecido glandular marginal e em
caso de grandes lesbes, a marsupializacdo ajudara a evitar danos a estruturas vitais e diminuir
o risco de danificar o ramo labial do nervo mentual.” Porém, a excisdo possui desvantagens
como a necessidade do uso de anestesia local, o que pode gerar ansiedade e medo nos
pacientes, necessidade de sutura e presenca de sangramento trans-operatério. Outras
desvantagens sdo formacdo de cicatrizes e desfiguracdo dos labios, assim como danos aos
ductos salivares adjacentes com maior desenvolvimento de lesdes satélites.” A excisdo
cirurgica realizada no presente estudo contemplou a remoc¢do da glandula salivar menor
associada a lesdo, o que diminui a chance de recorréncia. Nenhum paciente do grupo 1
apresentou recorréncia da lesdo até 0 momento.
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A criocirurgia tem muitas aplicagdes na estomatologia, e € uma alternativa
extremamente Util em pacientes nos quais a cirurgia é contra-indicada devido a idade ou
historia médica. E uma técnica simples de executar, ndo invasiva, barata e efetiva.'’ A técnica
bésica da criocirurgia enfatiza o resfriamento rapido, descongelamento lento e repeticdo do
processo de congelamento para maximizar a destruicdo do tecido. Os dois métodos de
aplicagéo reconhecidos sdo um sistema fechado com sondas e um sistema aberto com uso de
spray ou ponta de algoddo.” Os sistemas fechados apresentam maior controle na aplicacdo
devido a utilizacdo de sondas, porém tornam-se menos acessiveis devido ao custo do
equipamento e maior dificuldade no manuseio do mesmo.

No presente estudo, o sistema de aplicacdo escolhido para realiza¢do da criocirurgia
foi o sistema aberto, através de spray e a substancia criogénica utilizada foi o nitrogénio
liquido, que é considerado atualmente a melhor substancia criogénica devido as suas
propriedades fisicas, como ser inerte, inodoro, ndo inflamavel, ndo libera gases tdxicos, possui
baixa condutibilidade elétrica e de calor e possui boa capacidade térmica.’® Utilizou-se
aparato proprio denominado criocautério e pontas que confinavam e direcionavam o gas até
atingirem a lesdo. O criocautério foi de facil manuseio, ndo necessitando de treinamento ou
muita destreza para opera-lo, sendo considerado um sistema bastante acessivel para todos 0s
profissionais e passivel de ser utilizado em consultério. O custo inicial do equipamento deve
ser levado em consideracdo, porém torna-se um investimento uma vez que varios tipos de

lesbes podem ser tratadas através desta técnica.

Até os dias atuais ainda nao foi descrito na literatura um guideline que determine as
melhores praticas e sirva de referéncia para a aplicacdo da criocirurgia, entretanto alguns
autores descreveram suas técnicas e os resultados obtidos através das mesmas. Garg et al°,

Aulakh et a", Rezende et al*® e Birapu et al*

, trataram mucoceles através de criocirurgia e
utilizaram diferentes protocolos de aplicagédo ( tabela 3). Todos enfatizaram a aplicacdo em
ciclos, ou seja, congelando e reaquecendo a lesdo varias vezes, para atingir melhores

resultados. Todos obtiveram sucesso no tratamento, com regressdao total das lesoes.
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Tabela 3 Protocolo de aplicagédo da criocirurgia segundo Garg et al, Aulakh et al, Rezende et

al, Birapu et al
Autor Criégeno Sistema Protocolo de Numero de
_aplicacdo _aplicacbes
Gargetal Nitrogénio Fechado 4 ciclos 3
liquido consecutivos de
_5al10segundos _
Aulakh et al Oxido nitroso Fechado 3 ciclos 1
consecutivos de
_5a 10 segundos
Rezende et al Nitrogénio Spray 4 ciclos 2
_liquido _ _consecutivos
Birapu et al Butano- Spray 1 aplicacdo de 2 1
Isobutano minutos

O protocolo de aplicacdo do agente criogénico seguido no presente estudo contemplou
trés ciclos de 10 segundos de congelamento seguidos de trinta segundos de reaquecimento em
cada aplicacdo. Foi observada diminuicdo de todas as lesdes na primeira aplicacdo, porém
lesbes maiores necessitaram de uma segunda aplicacao, a qual foi realizada em um intervalo
de sete dias apds a primeira. O protocolo utilizado foi considerado eficaz uma vez que todas

as lesdes tiveram regressdo total ao final das aplicacdes.

A criocirurgia é considerada um procedimento indolor, devido ao blogueio imediato
da transmissdo neural na &rea. Dentro de um minuto do ciclo de
congelamento/descongelamento, ocorrem sinais aparentes de danos nos nervos. Isso é
atribuido ao proprio episodio de congelamento e as alteracGes isquémicas que resultam em
privacdo de energia do neurénio. O neurdnio sofre desvitalizacdo por congelamento, porém a
bainha do axodnio é considerada resistente ao congelamento e, em grande parte, permanece
intacta. Isso permite a regeneracdo do neurdnio em uma semana, e a fungdo sensorial e motora
normal retorna em um a dois meses.*® Os resultados do presente estudo corroboram com esta
informagdo, uma vez que nenhum paciente do grupo que foi submetido & criocirurgia
necessitou do uso de anestesia local ou qualquer técnica de sedacdo prévia, enquanto que no

grupo da cirurgia convencional todos os pacientes tiveram que ser anestesiados previamente.

A diferenca entre dor pos-operatdria e a necessidade do uso de analgésicos em ambos
0s grupos do estudo ndo foi estaticamente significativa. Fato que pode ser justificado pela dor

ser um sintoma individual, subjetivo e inerente a cada pessoa, 0 que torna sua mensuragdo um
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desafio aos pesquisadores. Apesar disto, foi observado um menor uso de analgésico no pds-

operatorio pelos pacientes do grupo tratado através da criocirurgia.

Outra vantagem observada no grupo tratado com criocirurgia foi a auséncia de
sangramento trans e pos cirurgico e a ndo necessidade de suturas, devido ao fato de ser uma
técnica ndo invasiva. Por este motivo o tratamento criocirirgico € bastante aceito em
pacientes ansiosos e pediatricos, assim como em pacientes com fobia de agulhas. No presente
estudo, 0 grupo tratado através de criocirurgia foi composto por cinco criancas, uma delas
com dois anos de idade, e todas tiveram uma aceitacdo plena ao tratamento proposto, o que

normalmente ndo é observado em procedimentos invasivos.

A principal desvantagem da técnica de criocirurgia é a incapacidade para extrair uma
amostra de tecido para exame microscopico para confirmar o diagnéstico. Portanto, esta
técnica sO pode ser utilizada nos casos em que o profissional tenha certeza de diagnostico
clinico ou quando o diagndstico é confirmado por exame anatomopatolégico prévio.'® Porém,
a maioria das mucoceles possui caracteristicas clinicas que combinadas com informacGes
sobre localizacdo, historia de trauma, inicio rapido, mudanca no tamanho, cor da lesdo e
consisténcia levam ao diagndstico correto da lesdo e ao manejo clinico por parte do
profissional. Outra desvantagem é o grau imprevisivel de edema gerado. O edema acentuado
no pos-operatdrio imediato foi uma queixa relatada por todos os pacientes do grupo tratado
com criocirurgia. Logo ap6s a aplicacdo do cridgeno, ocorreu edema e hiperemia local. No
segundo dia ocorreu formacdo de uma Ulcera, caracterizando outra desvantagem associada a
técnica: o retardo na cicatrizacdo quando comparado a excisdo cirdrgica, fato que se deve a

necrose e descamacao do tecido, que é inerente a este tratamento.™

Conclusao

A criocirurgia, apesar de ainda ndo muito difundida e utilizada no meio odontoldgico,
é uma forma eficaz, segura e que traz diversas vantagens quando comparada a excisao
cirurgica. O procedimento é indolor, ndo necessitando de anestesia local; ndo invasivo, logo
ndo possui sangramento trans ou pos operatorio e nem necessidade de suturas e possui uma

aceitacdo excelente em criancas e pessoas ansiosas por ndo utilizar agulhas.
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4 CONCLUSAO

A criocirurgia, apesar de ainda ndo muito difundida e utilizada no meio odontoldgico,
é uma forma eficaz, segura e que traz diversas vantagens quando comparada a excisdo
cirurgica. O procedimento € indolor, ndo necessitando de anestesia local; ndo invasivo, logo
ndo possui sangramento trans ou pos operatdrio e nem necessidade de suturas e possui uma

aceitacédo excelente em criancas e pessoas ansiosas por ndo utilizar agulhas.
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APENDICE A- FICHA DE AVALIACAO PRE-OPERATORIA

DADOS DO PACIENTE
Grupo:

Idade: ____ anos

Género: () Masculino () Feminino

Endereco:

Telefone:

Naturalidade: Profissao:

Estado civil: ( ) Solteiro ( )Casado ( ) Divorciado ( )Vilavo

Possui alergia medicamentosa?
() Sim. Qual? () Naéo

DADOS DA LESAO DE MUCOCELE:

Localizacéo:

( ) Outros

35

Tamanho: cm

Tempo de evolucéao:

Presenca de sintomatologia dolorosa: ( ) Sim () Nao
Modalidade de Tratamento a ser realizada:

( ) Cirurgia convencional ( )Criocirurgia



APENDICE B - FICHA DE AVALIACAO TRANS E POS-OPERATORIA
Tempo cirurgico: minutos
Sangramento cirargico:
() Semsangramento () Escasso sangramento () Sangramento abundante
Necessidade de anestesia infiltrativa local:
() Sem anestesia infiltrativa () com anestesia infiltrativa
Necessidade de sutura:
( )Sim ( )Nao
Necessidade da administracdo de analgésico (via oral):
()Sim___ dias ( )Nao
Avaliacéo de dor e desconforto:

Escala visual numérica (EVN) para avaliar dor.

Auséncia
de dor
EVERSSES | A
@ " / Al 5 @ ‘
Ausente Leve Moderada Intensa

1h pés-op
7 dias pos-op
15 dias p6s-op

Presenca de cicatriz ap0s 15 dias de pds-operatorio:
()Sim () Nao

36
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMETO LIVRE E ESCLARECIDO (PARA
MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS)

Universidade Federal de Pernambuco
Centro de Ciéncias da Saude Programa de
P6s-Graduacdo em Odontologia Mestrado em
Clinica Integrada

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS - Resolugéo 466/12)

Convidamos o (a) sr. (a) para participar como voluntério (a) da pesquisa intitulada
“Tratamento de mucoceles orais com criocirurgia e cirurgia convencional: um
estudo comparativo” que esta sob responsabilidade de Camila Carla Maria
Ximenes Oliveira Rua Conselheiro Portela, 565, Espinheiro, CEP:52020-035;
telefone: (81) 999886760; e-mail: dracamilaximenes@gmail.com e esta sob a
orientacdo da Professora Dr® Alessandra de Albuquerque Tavares Carvalho;
telefone para contato: (81) 2126-8817,e-mail alessandra.atcarvalho@gmail.com.
Este termo de consentimento pode conter alguns tépicos que o (a) senhor (a) nédo
entenda. Caso haja alguma duavida, pergunte a pessoa a quem esta lhe
entrevistando, para que o (a) senhor (a) esteja bem esclarecido (a) sobre tudo que
esta respondendo. Apds ser esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, caso
aceite em fazer parte do estudo, rubrigue as folhas e assine ao final deste
documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra € do pesquisador
responsavel. Em caso de recusa o (a) sr. (&) ndo sera penalizado (a) de forma
alguma. Também garantimos que o (a) senhor (a) tem o direito de retirar o
consentimento da sua participacdo em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer
penalidade.

1 Justificativa e objetivos da pesquisa:

Através desse estudo, poderemos verificar as vantagens e desvantagens das
técnicas empregadas na remocdo de mucoceles da cavidade oral; ajudando a
indicar com maior clareza aquela que se adeque melhor ao caso e ao contexto em
guestao.

2 Informacgdes:

O (a) Sr. (a) passara por um exame clinico da boca para confirmar a presenca
e caracterizar a lesdo de mucocele (caro¢co na boca). Sera realizado um questionério
pré-operatorio para obtencdo dos dados sécio-demograficos relativos ao seu nome,
idade, endereco, telefone e historia clinica odontoldgica.

O (a) Sr. (a) passara por cirurgia para exerese da lesdo atraves de excisao
cirurgica. O (@) Sr.(a) receberéa informacdes e orientagbes pos-operatérias, bem
como uma prescricdo de analgésicos em caso de desconforto relativos ao
procedimento cirargico. No periodo pdés-cirdrgico sera realizado um questionario
pos-operatdrio para avaliar resultados clinicos como: presenca ou nao de infeccao
e/ou dor poOs-operatoéria, e presenca de cicatriz, no sétimo e no décimo quinto dia
pos-cirargico.

O voluntario participante da pesquisa podera correr riscos durante e apls o
procedimento cirargico, tais como: alergia ao anestésico, complicacbes
hemorrégicas, risco de hematoma e dor/desconforto durante e apds o procedimento
cirdrgico. Porém, os pesquisadores trabalhardo com o intuito de minimizar os
possiveis riscos, realizando um minucioso questionario pré-operatorio, solicitando
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exames de sangue, realizando uma técnica cirlrgica simples e prescrevendo
remédios para a prevencao da dor/desconforto. Quanto ao constrangimento durante
a anamnese e/ou coleta de dados, o pesquisador tentard minimiza-lo informando ao
paciente da finalidade do formulario para a pesquisa, devendo-se evitar examinar ou
entrevistar 0 mesmo paciente varias vezes e a anamnese e coleta de dados sera
realizada em sala fechada na qual estardo presentes apenas a equipe da pesquisa,
assegurando o anonimato do sujeito da pesquisa e o sigilo das informagoes.

Beneficios diretos como melhoria na estética facial e otimizacdo da higiene
oral, poderéo ser observados nos voluntarios participantes

Forma de acompanhamento e assisténcia: Os pesquisadores estardo a
disposi¢cdo para quaisquer esclarecimentos adicionais, pessoalmente, por telefone
ou e-mail.

3 Garantias:

Garantia_de esclarecimentos: Os pesquisadores esclarecerdo o0s voluntarios
guanto a todos os aspectos da pesquisa, antes, durante e apdés a mesma.

As informacdes desta pesquisa serdo confidencias e serdo divulgadas apenas
em eventos ou publicagBes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a
nao ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua
participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa (prontuarios feitos pelo
pesquisador responsavel) ficardo armazenados em arquivo e em computador
pessoal, sob a responsabilidade do pesquisadora Camila Carla Maria Ximenes
Oliveira, no endereco acima informado, pelo periodo minimo de 05 anos. O (a) sr.
(a) ndo pagara nada para participar desta pesquisa. Se houver necessidade, as
despesas para a sua participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores
(ressarcimento de transporte e alimentacdo). Fica também garantida a indenizacéo
em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa,
conforme decisdo judicial ou extrajudicial. Em caso de duavidas relacionadas aos
aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1°
Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81)
2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Pesquisador: Camila Carla Maria Ximenes Oliveira

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF: ,
abaixo assinado, apés a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de te
tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas duvidas com o
pesquisador responsavel, concordo em participar do estudo“Tratamento de
mucoceles orais com criocirurgia e cirurgia convencional: um estudo
comparativoe”, como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a)
pelo pesquisador sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como
0S possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagdo. Foi-me
garantido que posso retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
leve a qualquer penalidade ou interrup¢do do meu tratamento.

Recife, / /

Assinatura do participante:
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Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a
pesquisa e o0 aceite do voluntario em participar. (02 testemunhas nao ligadas a
equipe de pesquisadores):

(testemunha)

(testemunha)
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APENDICE D - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (PARA
MENORES DE 12 A 18 ANOS)

Universidade Federal de Pernambuco
Centro de Ciéncias da Saude Programa de
Po6s-Graduacao em Odontologia Mestrado em
Clinica Integrada

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(PARA MENORES DE 12 a 18 ANOS - Resolucao 466/12)
Convidamos vocé , apos autorizacdo dos seus pais [ou dos
responsaveis legais] para participar como voluntario (a) da pesquisa intitulada
“Tratamento de mucoceles orais com criocirurgia e cirurgia convencional: um
estudo comparativo” que esta sob responsabilidade de Camila Carla Maria
Ximenes Oliveira Rua Conselheiro Portela, 565, Espinheiro CEP: 52020-035;
telefone: (81) 999886760; e-mail: dracamilaximenes@gmail.com e estid sob a
orientacdo da Professora Dr2 Alessandra de Albuquerque Tavares Carvalho;
telefone para contato: (81) 2126-8817,e-mail alessandra.atcarvalho@gmail.com.

Caso este Termo de Assentimento contenha informacdo que néo lhe seja
compreensivel, as dadvidas podem ser tiradas com a pessoa que estd lhe
entrevistando e apenas ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados e
concorde com a realizacdo do estudo pedimos que rubrique as folhas e assine ao
final deste documento, que esta em duas vias, uma via lhe sera entregue para que
seus pais ou responsavel possam guarda-la e a outra ficard& com o pesquisador
responsavel.

Vocé serd esclarecido (a) sobre qualquer duvida e estard livre para decidir
participar ou recusar-se. Caso nao aceite participar, ndo havera nenhum problema,
desistir € um direito seu. Para participar deste estudo, o responsavel por vocé
devera autorizar e assinar um Termo de Consentimento, podendo retirar esse
consentimento ou interromper a sua participagdo a qualquer momento, sem nenhum
prejuizo.

1 Justificativa e objetivos da pesquisa:

Através desse estudo, poderemos verificar as vantagens e desvantagens das
técnicas empregadas na remocdo de mucoceles da cavidade oral; ajudando a
indicar com maior clareza aquela que se adeque melhor ao caso e ao contexto em
questéo.

2 Informacdes:

O (a) Sr. (a) passara por um exame clinico da boca para confirmar a presenca
e caracterizar a lesdo de mucocele (caro¢co na boca). Sera realizado um questionario
pré-operatoério para obtencdo dos dados socio-demogréficos relativos ao seu nome,
idade, endereco, telefone e historia clinica odontologica.

O (a) Sr. (a) passara por cirurgia para exérese da lesdo através de excisao
cirargica. O (a) Sr.(a) recebera informacfes e orientacbes pds-operatorias, bem
como uma prescricdo de analgésicos em caso de desconforto relativos ao
procedimento cirargico. No periodo poés-cirdrgico sera realizado um questionario
poés-operatdrio para avaliar resultados clinicos como: presenca ou ndo de infecgédo
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e/ou dor pés-operatoria, e presenca de cicatriz, no sétimo e no décimo quinto dia
pos-cirargico.

O voluntério participante da pesquisa poderd correr riscos durante e ap6s o
procedimento cirargico, tais como: alergia ao anestésico, complicacbes
hemorrégicas, risco de hematoma e dor/desconforto durante e apds o procedimento
cirdrgico. Porém, os pesquisadores trabalhardo com o intuito de minimizar 0s
possiveis riscos, realizando um minucioso questionario pré-operatorio, solicitando
exames de sangue, realizando uma técnica cirurgica simples e prescrevendo
remédios para a prevencao da dor/desconforto. Quanto ao constrangimento durante
a anamnese e/ou coleta de dados, o pesquisador tentard minimiza-lo informando ao
paciente da finalidade do formulério para a pesquisa, devendo-se evitar examinar ou
entrevistar 0 mesmo paciente varias vezes e a anamnese e coleta de dados sera
realizada em sala fechada na qual estardo presentes apenas a equipe da pesquisa,
assegurando o anonimato do sujeito da pesquisa e o sigilo das informacodes.

Beneficios diretos como melhoria na estética facial e otimizacdo da higiene oral,
poderao ser observados nos voluntarios participantes

Forma de acompanhamento e assisténcia: Os pesquisadores estardo a
disposicdo para quaisquer esclarecimentos adicionais, pessoalmente, por telefone
ou e-mail.

3 Garantias:

Garantia _de esclarecimentos: Os pesquisadores esclarecerdo os voluntarios
guanto a todos o0s aspectos da pesquisa, antes, durante e apds a mesma.

As informacdes desta pesquisa serdo confidencias e serdo divulgadas apenas
em eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a
ndo ser entre 0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua
participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa (prontuarios feitos pelo
pesquisador responsavel) ficardo armazenados em arquivo e em computador
pessoal, sob a responsabilidade do pesquisadora Camila Carla Maria Ximenes
Oliveira, no endereco acima informado, pelo periodo minimo de 05 anos. O (a) sr.
(a) ndo pagard nada para participar desta pesquisa. Se houver necessidade, as
despesas para a sua participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores
(ressarcimento de transporte e alimentacao). Fica também garantida a indenizacao
em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa,
conforme decisao judicial ou extrajudicial. Em caso de duavidas relacionadas aos
aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1°
Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81)
2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Pesquisador: Camila Carla Maria Ximenes Oliveira

ASSENTIMENTO DO(DA) MENOR DE IDADE EM PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIO(A)

Eu, , portador (a) do documento de
Identidade (se ja tiver documento), abaixo assinado,
concordo em participar do estudo “Tratamento de mucoceles orais com
criocirurgia e cirurgia convencional: um estudo comparativo”, como voluntario
(a). Fui informado (a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, o
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gue vai ser feito, assim como 0s possiveis riscos e beneficios que podem acontecer
com a minha participacdo. Foi-me garantido que posso desistir de participar a
gualquer momento, sem que eu Ou meus pais precise pagar nada.

Local e data

Assinatura do (da) menor :
Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a
pesquisa e o0 aceite do voluntario em participar.

(testemunha)

(testemunha)
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (PARA
RESPONSAVEL PELO MENOR DE 18 ANOS)

Universidade Federal de Pernambuco
Centro de Ciéncias da Saude Programa de
Po6s-Graduacao em Odontologia Mestrado em
Clinica Integrada

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA RESPONSAVEL LEGAL PELO MENOR DE 18 ANOS - Resolug&o 466/12)

Solicitamos a sua autorizacdo para convidar o (a) seu/sua filho
@) {ou menor que esta sob sua responsabilidade} para
participar, como voluntario (a), da pesquisa intitulada “Tratamento de mucoceles
orais com criocirurgia e cirurgia convencional: um estudo comparativo” que
esta sob responsabilidade de Camila Carla Maria Ximenes Oliveira Rua Conselheiro
Portela, 565, Espinheiro, CEP: 52020-035 telefone: (81) 999886760; e-mail:
dracamilaximenes@gmail.com e esta sob a orientacdo da Professora Dr2.
Alessandra de Albuquerque Tavares Carvalho; telefone para contato: (81)2126-
8817,e-mail alessandra.atcarvalho@gmail.com. Este termo de consentimento pode
conter alguns topicos que o (a) senhor (a) ndo entenda. Caso haja alguma duvida,
pergunte a pessoa a quem esta Ihe entrevistando, para que o (a) senhor (a) esteja
bem esclarecido (a) sobre tudo que esta respondendo. Apds ser esclarecido (a)
sobre as informagbes a seguir, caso aceite em fazer parte do estudo, rubrique as
folhas e assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas é sua e
a outra € do pesquisador responsavel. Em caso de recusa o (a) sr. (a) néo sera
penalizado (a) de forma alguma. Também garantimos que o (a) senhor (a) tem o
direito de retirar o consentimento da sua participacdo em qualquer fase da pesquisa,
sem qualquer penalidade.

1 Justificativa e objetivos da pesquisa:

Através desse estudo, poderemos verificar as vantagens e desvantagens das
técnicas empregadas na remocao de mucoceles da cavidade oral; ajudando a
indicar com maior clareza aquela que se adeque melhor ao caso e ao contexto em
guestao.

2 Informacdes:

O menor passara por um exame clinico da boca para confirmar a presenca e
caracterizar a lesdo de mucocele (caroco na boca). Sera realizado um questionario
pré-operatoério para obtencdo dos dados socio-demogréficos relativos ao seu nome,
idade, endereco, telefone e historia clinica odontologica.

O menor passara por cirurgia para exérese da lesdo através de excisao
cirargica. O (a) Sr.(a) recebera informacfes e orientacbes pds-operatorias, bem
como uma prescricdo de analgésicos em caso de desconforto relativos ao
procedimento cirargico. No periodo poés-cirdrgico sera realizado um questionario
pos-operatdrio para avaliar resultados clinicos como: presenca ou ndo de infeccédo
e/ou dor pos-operatoria, e presenca de cicatriz, no sétimo e no décimo quinto dia
pos-cirdrgico.

O voluntario participante da pesquisa podera correr riscos durante e apds o
procedimento cirdrgico, tais como: alergia ao anestésico, complicacbes
hemorragicas, risco de hematoma e dor/desconforto durante e apds o procedimento
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cirdrgico. Porém, os pesquisadores trabalhardo com o intuito de minimizar 0s
possiveis riscos, realizando um minucioso questionario pré-operatorio, solicitando
exames de sangue, realizando uma técnica cirirgica simples e prescrevendo
remédios para a prevencao da dor/desconforto. Quanto ao constrangimento durante
a anamnese e/ou coleta de dados, o pesquisador tentard minimiza-lo informando ao
paciente da finalidade do formulario para a pesquisa, devendo-se evitar examinar ou
entrevistar 0 mesmo paciente varias vezes e a anamnese e coleta de dados sera
realizada em sala fechada na qual estardo presentes apenas a equipe da pesquisa,
assegurando o anonimato do sujeito da pesquisa e o sigilo das informacgoes.
Beneficios diretos como melhoria na estética facial e otimizacdo da higiene oral,
poderdo ser observados nos voluntarios participantes

Forma de acompanhamento e assisténcia: Os pesquisadores estardo a
disposi¢cdo para quaisquer esclarecimentos adicionais, pessoalmente, por telefone
ou e-mail.

3 Garantias:

Garantia_de esclarecimentos: Os pesquisadores esclarecerdo o0s voluntarios
guanto a todos os aspectos da pesquisa, antes, durante e apdés a mesma.

As informacdes desta pesquisa serdo confidencias e serdo divulgadas apenas
em eventos ou publicagBes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a
nao ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua
participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa (prontuarios feitos pelo
pesquisador responsavel) ficardo armazenados em arquivo e em computador
pessoal, sob a responsabilidade do pesquisadora Camila Carla Maria Ximenes
Oliveira, no endereco acima informado, pelo periodo minimo de 05 anos. O (a) sr.
(a) ndo pagara nada para participar desta pesquisa. Se houver necessidade, as
despesas para a sua participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores
(ressarcimento de transporte e alimentacdo). Fica também garantida a indenizacao
em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa,
conforme decisdo judicial ou extrajudicial. Em caso de duvidas relacionadas aos
aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1°
Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81)
2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Pesquisador: Camila Carla Maria Ximenes Oliveira

CONSENTIMENTO DO RESPONSAVEL PARA A PARTICIPACAO DO/A
VOLUNTARIO

Eu, , CPF ,
abaixo assinado, responséavel por , autorizo a
sua participacdo no estudo “Tratamento de mucoceles orais com criocirurgia e
cirurgia convencional: um estudo comparativo” como voluntério(a). Fui
devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a
pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e
beneficios decorrentes da participacéo dele (a). Foi-me garantido que posso retirar o
meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade
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(ou interrupcdo de seu acompanhamento/ assisténcia/tratamento) para mim ou para
o (a) menor em questao.

Local e data

Assinatura do (da) responsavel:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a
pesquisa e o0 aceite do voluntario em participar.

(testemunha)

(testemunha)
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ANEXO A - FOLHA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
P FIL PERNAMBUCO CENTRO DE “QREraAl - ™
U[Z== #%% CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE CRIOCIRURGIA E CIRURGIA CONVENCIONAL
NO TRATAMENTO DE MUCOCELES ORAIS

Pesquisador: camila carla maria ximenes oliveira

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 65733617.2.0000.5208

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Pernambuco - UFPE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.003.889

Apresentacao do Projeto:

Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pos-Graduacao em Odontologia da Universidade Federal
de Pernambuco como parte dos requisitos para obtencao do titulo de Mestre em Odontologia- Area de
Concentracdo em Clinica Integrada.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar e comparar através de um ensaio clinico randomizado, duas formas distintas de tratamento de
lesdes compativeis com mucoceles orais: excisdo cirlrgica com uso de bisturi e Criocirurgia com nitrogénio
liquido.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Adequados

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Sera realizado um ensaio clinico randomizado com o proposito de comparar resultados trans e pos-
cirdrgicos de pacientes submetidos a exérese de lesdes compativeis clinicamente com mucoceles orais
através de duas formas de tratamento: excisdo cirlrgica com uso de bisturi e criocirurgia com nitrogénio
liquido. Os pacientes serao divididos em dois grupos, de acordo com o tratamento realizado: GRUPO 1 (G1)
- exérese da lesdo através de excisdo cinirgica e GRUPO 2

Enderego: Av. da Engenharia s/n° - 1% andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Salde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-800
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2128-8588 E-mail: cepccs@ufpe.br
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(G2) — fratamento da lesdo através de criocirurgia.

A populacdo estudada sera de pacientes com lesGes compativeis com mucoceles orais oriundos do
ambulatorio da clinica de estomatologia da UFPE. A amostra sera de conveniéncia, ou seja, sera composta
por todos os pacientes triados durante o periodo de coleta dos dados e que assinarem o TCLE. Estima-se
um numero médio de 30 pacientes.

Serao incluidos na pesquisa os pacientes com lesdes em cavidade oral compativeis clinicamente com
mucoceles, sem contraindicacdo sistémica a cirurgia e que assinarem (ou o responsavel legal assinar) o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Serdo excluidos os pacientes em tratamento com antimicrobianos, analgésicos ou anti-inflamatorios, com
historia de qualquer tipo de cirurgia bucal ha menos de 30 dias, com lesdes orais sintomaticas de qualquer
natureza e aqueles que nao concordarem em participar da pesquisa.

A amostra sera dividida em dois grupos onde os participantes serdo randomizados através de sorteio
utilizando envelopes numerados, que indicardo o tipo de tratamento a ser instituido.

Envelope 1 — GRUPO 1 (G1) - exérese da lesdo através de excisdo cinirgica

Envelope 2 - GRUPO 2 (G2) — tratamento da lesdo através de criocirurgia.

O participante sorteara um envelope em que consta o tratamento que devera ser utilizado e que sera
anotado na ficha do paciente.

Todos os dados serao registrados em ficha propria. Na avaliagdo pré-operatdria dos pacientes serdo
considerados o perfil sociodemografico, modalidade terapéutica, localizagao da lesdo, tamanho da lesdo,
tempo de evolugdo da lesdo e presenca de sintomatologia.

A avaliagdo trans-cirdrgica contemplara: necessidade de anestesia local, intensidade de sangramento,
necessidade de sutura e tempo cirdrgico. Este ultimo serad mensurado a partir do inicio da incisdo, apos a
anestesia infiltrativa quando necessaria. O sangramento sera classificado empiricamente como sendo:
ausente, escasso ou abundante. A andlise pos-operatoria sera realizada pelo pesquisador em trés
momentos: 1 hora, 7 e 15 dias apds a cirurgia. Em cada momento serdo avaliados dor e desconforto,
necessidade de administracdo de analgésico e presenca/auséncia de cicatriz. Todos os dados obtidos nas
analises trans e pds-cirurgicas serao

Enderego: Av. da Engenharia s/n° - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Saude
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registrados em ficha propria.

Para avaliagcdo da dor e do desconforto durante as funcdes orais sera aplicada uma Escala Visual Analdgica
graduada da esquerda para a direita em valores unitarios de 0 (auséncia de dor e sem queixa funcional) até
10 (dor insuportavel e severo comprometimento funcional oral) . A escala sera classificada em 4 graus de
acordo com o resultado: sem queixa (valor igual a 0), leve (valor de 1 a 2), moderado (de 3 a 7) e severo (de
8 a 10). A avaliacdo da presencga/auséncia de cicatriz sera determinada através de exame clinico, sendo
realizado no décimo quinto dia pos-operatdrio.

As intervencdes cirlrgicas serdo realizadas pelo mesmo operador e obedecerdo rigorosamente aos
principios cirurgicos de antissepsia, anestesia local, diérese, hemostasia, exérese da lesdo e sintese
(quando indicada). Os passos cirirgicos referentes a cirurgia pela técnica convencional serdo: a) aplicacdo
de anestésico topico (benzocaina 20%) na regidc da lesao; b) infiltragdo local com lidocaina 2% associado a
epinefrina 1:100.000; d) incisdo na mucosa logo acima da lesdo com lamina de bisturi n® 15; €) exérese total
da mesma,; f) sutura simples com fio seda 4-0.

A criocirurgia sera realizada pela técnica fechada utilizando nitrogénio liquido, com uso de aparato proprio
denominado Criocautério € sondas compativeis com o tamanho de cada lesdo. A les3o sera exposta a
quatro ciclos consecutivos de cinco segundos de congelamento ou até que se perceba o congelamento de
toda a lesdo, seguidos por um periodo de reaquecimento de duas vezes maior que o de congelamento.
Caso necessario, sera realizada nova aplicacao apos uma semana.

Para o controle da dor pos-operatdria sera prescrito paracetamol (via oral, conforme peso), contudo a
ingestdo do medicamento sera feita pelo paciente, de seis em seis horas, quando necessario.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Adequados

Recomendagoes:
Nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nenhuma

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e esta APROVADO para iniciar a coleta de dados.
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Informamos que a APROVAQI\O DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apos o envio da Notiﬁca;éo com o
Relatdrio Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatdrio Final para
envia-lo via “Notificagdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrugdes do link “Para enviar Relatdrio Final®,
disponivel no site do CEP/UFPE. Apds apreciacdao desse relatorio, o CEP emitira novo Parecer
Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3,
da Resolugao CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, € obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica, relatorios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo gue tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 15/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 773676.pdf 11:12:48
Projeto Detalhado / |projetodetalhado.docx 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
Brochura 10:49:53 |ximenes oliveira
Investigador
QOutros termedecompromisso.pdf 15/03/2017 |camila carla maria Aceito

10:49:22 | ximenes oliveira
Outros declaracaodevinculo.pdf 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
10:48:23 | ximenes oliveira
TCLE / Termos de | TCLEmodificadopeloCEPCAMILA.docx 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:55 |ximenes oliveira
Justificativa de
|Auséncia

Enderego: Av. da Engenharia s/n® - 1° andar. sala 4, Predio do Centro de Ciéncias da Salde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-800
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2128-8588 E-mail: cepccs@uipe.br

Pagina 03 de 035

49



UNIVERSIDADE FEDERAL DE .

y YL ﬁ PERNAMBUCO CENTRO DE “§ Qgravaferme
= = CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

ContinuagSo do Parecer: 2.003.883
TCLE /Termos de | TCLEmenori8anosCamila.docx 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:47 |ximenes oliveira
Justificativa de
|Auséncia
TCLE / Termos de | TALECAMILA docx 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:37 |ximenes oliveira
Justificativa de
{Auséncia
Qutros cartadeanuencia.pdf 07/03/2017 |camila carla maria Aceito
16:11:41 | ximenes oliveira
Folha de Rosto folnaderostoassinada.pdf 07/03/2017 |camila carla maria Aceito
16:11:18 | ximenes oliveira
Qutros curriculumjair.pdf 07/03/2017 |camila carla maria Aceito
15:41:11__Iximenes oliveira
Qutros curriculumalessandra_pdf 07/03/12017 |camila carla maria Aceito
15:40:52 | ximenes oliveira
Qutros curriculumcamila.pdf 07/03/2017 |camila carla maria Aceito
15:40:24 | ximenes oliveira

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

RECIFE, 06 de Abril de 2017

Assinado por:

LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador)
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ANEXO B - NORMAS DA REVISTA GENERAL DENTISTRY

INFORMATION FOR AUTHORS

General Dentistry welcomes the submission of original clinical manuscripts that have
not been published in the past and are not under consideration, accepted for
publication, or pending publication elsewhere. Articles range in topic and type from
clinical practice to research, practice management, and recent trends in dentistry.

Manuscripts and corresponding materials should be submitted
to mcO4.manuscriptcentral.com/gendent. Email us at
generaldentistry@agd.org.

Readers of this journal have come to expect research and clinical findings presented in a
way that allows them to apply the research or technique to everyday practice. Technique and
treatment planning details are balanced by scientific protocol and industry benchmarks.

Technique papers and clinical reports or findings...

Should be clear, concise, and thorough descriptions of a clinical or laboratory procedure and
cite references that recognize contributions of others or clarify information. Manuscripts that
feature information about specialized or improved techniques or treatments should be
supported by the documented experience but need not relate specifically to individual cases.

Research reports and clinical or laboratory investigations...

Should reflect a practical application to general dentistry and inform readers of etiology,
diagnosis, treatment, or prevention of disease or abnormalities. The manuscript should
identify and document the purpose and plan, methods, and controls.

Case reports...

Should demonstrate a comprehensive treatment plan and indicate why one course of action
was chosen in lieu of others. The manuscript should document and illustrate results and
include general practice applications.

Our readership of more than 35,000 dentists values clinical articles as well as our regular
columns covering Pharmacology, Minimally Invasive Dentistry, Esthetics, Pediatric Dentistry,
Public Health, Prosthodontics, Oral Diagnosis and Pathology, and Restorative Dentistry.

If you are interested in writing a column for General Dentistry, please contact us
at generaldentistry@agd.org.

General Dentistry is peer reviewed; the review process may take up to 4 months. To ensure
that your manuscript moves through the review process as quickly as possible, please follow
the steps below when preparing your submission.
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Preparing your manuscript

All manuscripts must be written in English and prepared as Microsoft Word
documents. Manuscripts prepared in incompatible word processing software will not
be reviewed. Manuscript pages should have 1-inch margins and must be numbered
consecutively throughout the document. Manuscripts should be approximately 10
double-spaced pages (roughly 3000 words), not including the cover page,
acknowledgments, and figure captions. Manuscripts and corresponding materials
should be submitted to mc04.manuscriptcentral.com/gendent.

Each manuscript submission should contain the following:

Cover page file

Article file (with abstract, body of text, and references)
Acknowledgments file, if any

Graphics files, if any

Figure captions file, if any

Copyright Release Form

Disclosure statement, if any

Please do not include author names or identifying information in the article file;
instead, provide this information in the cover page, as a separate file.

A Manuscript Submission Checklist to guide you through the process is available.

Cover page file

Each manuscript submission should include a cover page file that is separate from
the manuscript file. The cover page must contain the title of the article, and names,
academic degrees, and current professional affiliations of all authors. Previous
affiliations and degree-granting institutions should not be listed unless the research in
the manuscript was carried out in completion of a degree. For authors in private
practice, affiliation should include city and state or country of practice. For
institutionally affiliated authors, affiliation should include professional title, department
(if any), institution name, city, and state or country. All authors should be listed on the
cover page. No authors can be added after submission.

The cover page should also identify the corresponding author and list that author’s
email address and complete mailing address.

INTERNATIONAL AUTHORS: The agd.org email domain is frequently blocked by
internet service providers outside the United States and Canada (particularly
uol.com.br). To ensure timely and effective communication, we request that authors
with such email addresses create an address from providers such as gmail.com or
yahoo.com.

Article file

Abstract: The abstract should be no more than 250 words and must contain the
article’s objective and/or background, design and methods, primary results, and
principal conclusions. The abstract should include the stated hypothesis, if any. The
abstract should not cite references or include proprietary or manufacturers’ names.
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Body of text: The body of the article should follow this basic order: Abstract, Key
words (if any; no more than 5 terms), Introduction, Materials and methods, Results,
Discussion, Conclusion (or Summary). Manuscripts should be a minimum of 1500
words and a maximum of 6000 words. Not including the cover page,
acknowledgments, and captions, a length of approximately 3000 words is typical.
References:

o Literature citations must be cited in the text accurately and numerically and
should be listed on the last page of the article file, in order of appearance in
the text. Literature references should be no more than 5 years old, unless
used in a historical context. Self-citations must not exceed 10% of the
manuscript’s total references. This includes any coauthored articles in the
reference list. Excessive self-citation may be grounds for rejection.

General Dentistry follows the most recent edition of the American Medical
Association (AMA) Manual of Style for references.

o Sample journal reference: Redmond EB. Shear bond strength of next-
generation resin cements. Gen Dent. 2015;63(6):94-105.

o Sample book reference: Becker IM. Occlusal equilibration and the diagnostic
workup. In: Becker IM, ed. Comprehensive Occlusal Concepts in Clinical
Practice. Ames, IA: Wiley-Blackwell; 2011:215-258.

o For more information, please see the AMA Manual of Style, 10th edition.

o Every manuscript must offer unique ideas presented in the author’s own
words. Unattributed use of phrases and sentences from previously published
works (including works by the author[s] of the submission) constitutes
plagiarism and is grounds for immediate rejection of a manuscript. Upon
submission to General Dentistry, manuscripts may be screened with
iThenticate plagiarism detection software.

Product mentions: At the first mention of a brand name of a product, the name of the
product’s manufacturer should be listed, enclosed in parentheses.

Acknowledgments file, if any
Acknowledgments should be submitted in a separate file.

Graphics files, if any

A maximum of 10 graphics (including figures, charts, and/or graphs) and tables may
be submitted. Please note we do not count compound images composed of multiple
images as 1 graphic. Both graphics and tables must be numbered consecutively
according to the order in which they are cited in the text. We reserve the right to
remove graphics from the article during editing, as dictated by space considerations.

Tables and charts must be organized logically, include titles (and footnotes, when
needed), and clarify or add to data presented, rather than simply repeat material in
the text. Data points for charts (graphs) should be specified, if the information is not
included elsewhere in the text, so that the charts can be accurately reproduced by
our Production Department. For example, if a bar graph shows means and standard
deviations, the exact numerical value of each mean and standard deviation should be
provided.

Electronic files of graphics and tables are required for publication. Tables should be
provided in Microsoft Word format and not as graphic files. Product-only figures
should not be included. All images must be of professional quality and sharply
focused.
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Each figure should be numbered (Fig 1, Fig 2, etc), not lettered, and correspond with
a caption provided on the captions list. A figure captions file must be submitted for all
figures. For photomicrographs, the stain used must be specified in the caption, and
original magnification must be indicated unless a scale bar is included within the
image.

Written permission from the patient is required for publication of photographs that
show a patient’s full face or other easily identifiable features. Permission must cover
print and digital media. If such permission cannot be obtained, the photographs will
have to be cropped by our Production Department to prevent identification or deleted
from the article. If the patient’s permission has not already been obtained, a General
Dentistry Patient Release is available here.

Figures should be submitted as separate files, not embedded in the article file or as a
group in a single PDF, and should not include any numbering or identification on the
actual photo, with the exception of graphics (for example, arrows or abbreviations)
that further define what is being shown in the image. Such graphics must also be
clearly explained in the figure caption. Unlabeled electronic versions of the images
must be available upon request by the Production Department.

For best reproduction results, digital files should be in TIFF, JPEG, Postscript, or
EPS formats.

Figure captions file, if any

The caption list must include captions for every graphic (including figures and charts).
Each caption should be limited to approximately 20 words. The captions list must be
submitted as a separate Microsoft Word document.

Copyright release form

Articles that have been published previously or submitted or accepted for publication
elsewhere are not eligible for submission. Other materials (including tables,
photographs, charts, and radiographs) that have been published previously must be
accompanied by written permission from the copyright holder. All manuscripts must
be accompanied by a copyright release form that lists and is signed by all authors.
No authors can be added after submission. The copyright release form is available
here.

Disclosure statement, if any

Authors are required to disclose any financial, economic, commercial, or professional
interests related to topics presented in the manuscript. The disclosure statement, if
one is necessary, must be included with the manuscript submission.

If a manuscript could be perceived to have commercial overtones (for example, a
study comparing various products), authors who do not have financial, economic,
commercial, or professional conflict of interest should include a disclaimer to that
effect.

Manuscripts and corresponding materials should be submitted
to mc04.manuscriptcentral.com/gendent.
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Submitting your manuscript

Please note that if any of these items are missing, the review process will be delayed
until all materials are received. If you have any questions about the manuscript
submission process, please contact us at generaldentistry@agd.org.



mailto:generaldentistry@agd.org

