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Resumo

O objetivo deste estudo foi comparar a efetividade clinica da matriz dérmica suina (MDS) e
do enxerto de tecido conjuntivo (ETC) no tratamento de recessdes gengivais associadas a
lesdes cervicais ndo-cariosas. No presente estudo com modelo de boca dividida, foram
envolvidos 16 pacientes com recessdes gengivais e lesdes cervicais ndo cariosas bilaterais
(LCNC). Os pacientes passaram por restauragdo em resina composta das LCNC e cirurgia
para cobertura das recessdes gengivais, um dos lados utilizando ETC e do outro MDS.
Posteriormente, foram avaliados em escala visual de dor (VAS) no periodo de 7, 15 e 30 dias
de pos-operatério e nos parametros clinicos de: profundidade de sondagem, nivel de insercao
clinica, altura da recessdo, espessura da mucosa queratinizada , altura de mucosa
queratinizada e porcentagem de recobrimento radicular, no periodo pré cirurgico e 1,3 ¢ 6
meses de pos-cirurgico. Foi observado que os substitutos de tecido mole de origem xenogena
ndo promoveu recobrimento radicular em recessdes associadas a LCNC ao comparar com o
uso de enxerto de tecido conjuntivo subepitelial. Sendo o ETC mais eficiente no ganho em
altura de tecido queratinizado. Porém, ndo foram observadas diferencas entre as condutas em
relagdo ao aumento da espessura de tecido queratinizado e na percep¢ao de dor da escala
VAS.

Palavras-Chave: recessdes gengivais; lesdo cervical ndo cariosa; tecido conjuntivo; matriz

dérmica suina.



Abstract

The objective of this study was to compare the clinical effectiveness of xenogeneic dermal
matrix (XDM) and connective tissue graft (CTG) in the treatment of gingival recessions
associated with non-carious cervical lesions. In this study, using a split-mouth model, 16
patients with gingival recessions and bilateral non-carious cervical lesions (NCCL) were
involved. The patients underwent composite resin restoration of NCCL and surgery to cover
gingival recessions, one side using CTG and the other using XDS. Subsequently, they were
evaluated using a visual pain scale (VAS) at 7, 15 and 30 days postoperatively and in the
clinical parameters of probing depth, clinical attachment level, recession height, keratinized
mucosa thickness, keratinized mucosa height and percentage of root coverage, in the
pre-surgical period and 1, 3 and 6 months post-surgical. It was observed that xenogeneic soft
tissue substitutes do not promote root coverage in recessions associated with NCCL when
compared with the use of subepithelial connective tissue grafts. The CTG is more efficient in
gaining height of keratinized tissue. However, no differences were observed between the
approaches in relation to the increase in the thickness of keratinized tissue and in the
perception of pain on the VAS scale.

Keywords: gingival recessions; non-carious cervical lesion; connective tissue; xenogeneic

dermal matrix



Introducio

As recessoes gengivais sdo definidas como a migragdo apical da margem gengival que
expde a jungdo cemento-esmalte e a superficie radicular do elemento dentario (1,2). O
desenvolvimento das recessdes gengivais € caracterizado por uma etiologia multifatorial,
podendo ser causada por traumas de baixa intensidade e longa duragdo (escovagao incorreta
ou com forca excessiva), doenca periodontal, traumas oclusais e/ou procedimentos
odontoloégicos iatrogénicos (3,4). Essa condigdo tem repercussdo consideravel na populacao
devido a sua alta prevaléncia, visto que as recessoes gengivais podem afetar de 51,6% a 85%
das pessoas (5).

As recessdes gengivais afetam a qualidade de vida do individuo, pois a mesma esta
associada a complicacdes estéticas e funcionais devido a ocorréncia de hipersensibilidade
dentindria (resultante da exposi¢ao dos tibulos dentinarios), desgaste da estrutura dentaria e
diminui¢do da autoestima devido as assimetrias das margens gengivais (6). Assim, observa-se
a necessidade de intervencdo perante as complicagdes geradas. O tratamento dessas lesdes
pode ser realizado por diferentes técnicas, entretanto o padrdo ouro para o recobrimento
dessas lesdes ¢ a utilizagdo do enxerto conjuntivo associado (ETC) ao reposicionamento
coronal do retalho (7,8). Entretanto, perante essa técnica o paciente passa pela realizacao
cirurgica em duas areas, na area receptora (onde serd realizado a cobertura da retracdo) e
doadora (remogao de tecido autégeno conjuntivo para recobrimento radicular), aumentando a
morbidade e os riscos pos-operatorios ao individuo (9).

Nesse sentido, a fim de diminuir as complicagdes poOs-operatorias decorrentes do
padrdo ouro de tratamento das retragdes gengivais, alternativamente tem sido proposto a
utilizacdo de substitutos de tecido mole de origem xendgena, como as matrizes coldgenas e
dérmicas suinas (10). Esses materiais tém demonstrado efetividade clinica, resultados
histologicos favoraveis, formag¢dao de queratina, textura de mucosa e cor similar aos
observados com a utilizagdo dos enxertos autdgenos no tratamento de recessdes gengivais,
tendo como vantagem o maior conforto promovido aos pacientes (11).

A lesdo cervical ndo-cariosa (LCNC) ¢ um fator complicador no tratamento das
recessOes gengivais, sendo o seu tratamento mais complexo. Para o manejo dessas lesdes se
faz necessarias a restauragdo com resina composta que visa dissipar as tensdes superficiais
causadas no fundo da LCNC, assemelhando-se a estrutura dental perdida (12). Entretanto, a
abordagem cirurgica das recessdes vinculadas a LCNC ¢é de carater imprevisivel e apresenta

dificuldades para melhora do prognoéstico (13).



Dessa forma, € necessario ressaltar que nessa condi¢ao de tratamento mais complexa,
a utilizacdo de substitutos de tecido mole ndo-autégenos carece de maior investigagdo que
compare a efetividade das enxertias. Assim, o objetivo do presente estudo foi comparar a
efetividade clinica da matriz dérmica suina (MDS) e do enxerto de tecido conjuntivo (ETC)

no tratamento de recessdes gengivais associadas a lesdes cervicais nao-cariosas.



Materiais e métodos

Caracteristicas gerais do estudo

Unidade amostral

Paciente com recessdes gengivais unitarias ou multiplas.

Fator em estudo:

I) Tipo de substituto mucoso em 2 niveis: ETC - enxerto de tecido conjuntivo; MDS —matriz
dérmica suina (Mucoderm®, Straumann, Basel, Switzerland)

II) Tempo em 4 niveis para analise clinica: Baseline, apos 1, 3, ¢ 6 meses do procedimento
cirargico;

IIT) Tempo de andlise, em 3 niveis para andlise da escala VAS de dor: 7, 15 e 30 dias apds a
cirurgia

Variaveis resposta

Profundidade de sondagem, nivel de inser¢do clinica, altura da recessdo, espessura da mucosa
queratinizada, altura de mucosa queratinizada e porcentagem de recobrimento radicular.
Meétodos de andlise

Analise clinica

Aspectos éticos

Este projeto foi submetido ao Conselho de Etica em Pesquisa em Humanos da Universidade
Federal de Uberlandia, CEP UFU; CAAE: 51267621.2.0000.5152; Numero de parecer:
5.003.348. Os pacientes que estiveram em tratamento nas clinicas da Faculdade de
Odontologia e que se enquadrassem dentro dos critérios de elegibilidade foram convidados a
participar desta pesquisa. Todos os participantes foram informados e esclarecidos e assinaram
o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE). Essa pesquisa foi conduzida de acordo

com as diretrizes da declaracdo de Helsinke.

Delineamento e grupos experimentais
Este estudo clinico, controlado e randomizado em modelo de boca dividida envolvendo a

participacao de 16 pacientes.

Critérios de elegibilidade
Para participar desse estudo os pacientes deverdo apresentar as seguintes caracteristicas: (1)

apresentar recessoes gengivais unitarias, ou multiplas, classificadas como RT1 (classe I e II
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de Miller) que necessitem de tratamento cirurgico, (2) auséncia de experiéncia prévia com
tratamento cirurgico para tratamento das recessdes gengivais, (3) capacidade de manter boa
higiene oral; (4) presenga de lesdes cervicais ndo-cariosas associadas a pelo menos uma das
recessOes gengivais; (5) serem sistemicamente saudaveis ou que apresentem doengas
sist€émicas compensadas; (6) possuir entre 18-60 anos de idade. Serao excluidos dos estudos
os pacientes que apresentem: (1) historia de doenga periodontal ndo tratada, (2) consumo de
cigarros maior que 10 unidades por dia, (3) lesdo de furca no dente a ser tratado, (4) presenca
de severo apinhamento, giroversdo ou mau posicionamento do dente a ser tratado, (5)
hipersensibilidade a algum anestésico, medicagdo ou produto antisséptico utilizado na
cirurgia, (6) limitacdo médica para procedimentos cirtrgicos eletivo e (7) mulheres gravidas
ou lactantes. Todos os pacientes incluidos neste estudo receberam uma sessdo de profilaxia e

instrucao de higiene oral previamente aos procedimentos cirurgicos-restauradores.

Procedimentos Cirurgicos e restauradores

Para restauracdo das lesdes cervicais nao-cariosas, foi utilizado isolamento relativo com
afastador labial, roletes de algodao, fio retrator #00 ou #000 a depender da profundidade do
sulco gengival, associado a utilizacdo de sugador. Para a restauracdo da juncao
cemento-esmalte (JCE), foram utilizadas as medidas de dentes contralaterais baseados em
estudo publicado por Cairo & Pini-Prato (2010). Os dentes foram restaurados utilizando
condicionamento acido seletivo com acido fosférico 37% (Condor 37, FGM, Brasil) em
esmalte por 30 segundos, o sistema adesivo utilizado foi de dois passos (Clear Fill SE Bond,
Kuraray, Japao), assim, realizada aplicagdo ativa de primer acido em dentina por 20 segundos
e posterior aplicacdo ativa do monoémero adesivo, seguindo as recomendagdes do fabricante,
e fotoativacdo por 40 segundos. A restauracdo foi feita por meio da técnica incremental com
o objetivo de reduzir o estresse de contragdao de polimerizacao e maior controle do fator C. A
resina composta utilizada foi a nanoparticulada devido as propriedades mecanicas e potencial
de polimento (Filtek z350 XT 3M ESPE, Brasil). Os pacientes que apresentaram alguma
queixa dolorosa foram anestesiados. Os procedimentos restauradores foram realizados
previamente a intervencgao cirargica das recessoes.

Para o procedimento cirtrgico, foram utilizados o retalho de Zuchelli para recessoes
multiplas e o retalho de Langer para recessdes unitarias. Os pacientes foram anestesiados com
a técnica adequada a regido anatomica utilizando lidocaina a 2% associada a epinefrina
1:100.00. Apds a anestesia, as superficies radiculares expostas ao meio bucal foram

gentilmente descontaminadas utilizando curetas periodontais manuais indicadas para a face
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radicular em questdo (HuFriedy, Estados Unidos). Posteriormente, foi realizado o retalho
indicado para a regido utilizando ldmina de bisturi 15¢ (Swann Morton, Inglaterra). Este
retalho ficou totalmente passivo, todas as interferéncias de bridas ou inser¢des musculares
divulsionadas. O ETC foi removido do palato duro e teve o tamanho compativel com o leito
receptor. Os enxertos, sejam autdégenos ou xenogenos, foram posicionados na regido
receptora e estabilizados com sutura em X quadrado estabilizadora utilizado fio de sutura
reabsorvivel. Apoés estabilizacdo do enxerto, o retalho foi posicionado coronalmente 1
milimetro acima da juncdo cemento-esmalte e suturado utilizando fio de sutura 6-0
(Techsuture, Curitiba, Brasil).

Apbs o procedimento cirtirgico, os pacientes foram medicados com amoxicilina
500mg de oito em oito horas durante sete dias, ibuprofeno 400mg de oito em oito horas por 3
dias. Os participantes foram orientados a ndo realizarem escova¢do dentdria na regido
operada até a remog¢do das suturas. Para minimizar o acimulo de biofilme foi prescrito o
bochecho de clorexidina 0,12% duas vezes ao dia, por um minuto, durante 14 dias. As suturas
foram removidas no décimo quinto dia pos-cirurgico. Todos os procedimentos cirtirgicos ¢
restauradores foram realizados pelo mesmo operador com experiéncia na execucao desse

procedimento.

Analises Clinicas

Primeiramente, o examinador foi calibrado com intuito de diminuir o erro
intra-examinador (GJO). Para isso, foram selecionados quatro pacientes com recessao
gengival associada a lesdo cervical ndo-cariosa. Cada paciente foi examinado utilizando
sonda periodontal de Willians (Hu Friedy, Estados Unidos) pelo menos duas vezes com
intervalo de uma semana entre o primeiro ¢ o segundo exame. Os pardmetros clinicos
avaliados foram: (1) profundidade de sondagem (PS), (2) nivel de insercao clinica (NCI), (3)
altura da recessdo (AR), (4) espessura da mucosa queratinizada (EMQ), (5) altura de mucosa
queratinizada (AMQ) e (6) porcentagem de recobrimento radicular (%RR). Essas medidas
foram realizadas nos periodos: (baseline pré-cirurgico) e apos 1, 3 e 6 meses de pos-cirurgico.
Além dos parametros clinicos, a escala VAS também foi aplicada aos pacientes nos intervalos
de 7, 15 e 30 dias de pds-operatorio com intuito de verificar a percepgao de dor e estética dos

pacientes.

Tamanho da amostra
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Para determinar o tamanho da amostra levou-se em consideragdo que uma diferenca
clinica significativa da varidavel independente desse estudo (recobrimento vertical da
superficie radicular exposta) seria de 1 mm, sendo que o desvio padrdo da técnica de
recobrimento radicular esperada para esse parametro ¢ de 0.69 mm (Kumar et al., 2017).
Estabelecendo o erro tipo I em 5% e o poder do estudo em 90%, o nimero minimo de
pacientes a serem tratados nesse estudo deveria ser de 14 pacientes. Esperou-se uma possivel
perda de pacientes no acompanhamento, sugerindo, assim, a participagdo de 16 pacientes

para esse estudo.

Anadlise estatistica

Os dados das analises clinicas apresentaram distribui¢do de acordo com a
normalidade demonstrada através da aplicacao do teste de normalidade de Shapiro-Wilk. Os
dados clinicos foram avaliados comparando o impacto nas variaveis dependentes (PS, NCI,
AR, AMQ, EMQ, %RR), promovido pelas varidveis independentes (Tipo de enxerto e tempo
de avaliagdo) de forma isolada ou associada por meio da aplicacdo do teste de two-way anova
complementado pelo teste de Tukey. O software IBM SPSS27 foi utilizado para a execucao
da andlise estatistica desse estudo. Todos os testes serdo aplicados ao nivel de significancia de

5%.
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Resultados
Nesse estudo foram operados 16 pacientes, sendo que 15 completaram o
acompanhamento por 6 meses. Um dos pacientes faltou a consulta nesse periodo e ndo foi
incluido nessa andlise. Os pacientes tiveram 62 recessoes tratadas, sendo 29 tratadas com
ETC e 33 tratadas com MDS. Foi observado que nao houveram diferengas nos parametros
clinicos entre os grupos antes do procedimento cirurgico. Foi observado que ambos os
tratamentos promoveram reducdo da altura da recessdo, recobrimento parcial das recessoes,
ganho de nivel clinico de inser¢do, com estabilidade de profundidade de sondagem, aumento
da mucosa queratinizada ¢ manutengao da espessura da mucosa queratinizada no grupo MDS
e ganho de espessura no grupo ETC (Tabela 1). Também foi observado que as recessdes
tratadas com ETC apresentaram maior reducdo de AR, Maior %RR, menores valores de NCI
e maiores valores de AMQ do que o grupo MDS em todos os periodos de avaliacao (Tabela
1). Adicionalmente, foram observados que 20 das 29 recessdes (68.96%) tratadas com ETC

foram totalmente recobertas ao final de 6 meses enquanto que 15 das 33 recessdes (45.45%)

tratadas com MDS foram totalmente recobertas.

Tabela 1: Dados de média e desvio padrao dos dados clinicos obtidos em todos os grupos e
periodos de avaliacdo. * Diferencas estatisticamente significativas entre os grupos ETC e

MDS; diferentes estatisticamente

letras significam diferentes niveis de diferencas
significativas dentro de cada grupo- Two-way anova complementado pelo teste de Tukey

(p<0.05).

Grupo Periodo AR %RR PS NCI AMQ EMQ
ETC Baseline 4.30+0.84° - 1.54+0.80 5.21+£1.25°  1.65+0.74* 0.55+0.21°
1m 1.53+1.01"  78.42+8.40" 1.65+£0.60 3.04+1.20™ 4.04+1.21"™ 1.05+0.42°
3m 1.20+0.94™ 81.43+7.95" 1.63+£0.53 2.80+1.14™ 4.31+1.40™ 0.85+0.21*°
6m 1.28+0.95™ 80.53+£8.08" 1.57+0.58 2.83+1.04™ 4.55+1.35® 1.01£0.45
MDS Baseline 4.17+1.16" - 1.45+£0.74 5.39+£1.35° 1.81+0.68* 0.61+0.32
1m 3.04+£1.05™ 30.65+£5.32" 1.54+0.83 4.63+1.87** 2.86+1.03™  0.65+0.43
3m 2.34+0.97" 51.05+8.42™ 1.60+0.71 3.74+1.53™ 3.01+1.43™  0.70+0.49
6m 2.40+1.01™  49.78+7.43™ 1.584+0.76 3.83+1.60 2.89+1.28™  0.88+0.47
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Em relacdo a dor, foi verificado uma redugdo gradual dessa sensa¢do nos periodos de
15 e 30 dias em comparagdo ao periodo de 7 dias em ambos os grupos, sem diferengas

estatisticamente significativas entre os tratamentos. (Tabela 2).

Tabela 2: Dados de média e desvio padrao dos dados da escala VAS utilizada para mensurar
dor em todos os grupos e periodos de avaliagdo de curta duracdo. * Diferentes letras
significam diferentes niveis de diferencas estatisticamente significativas dentro de cada

grupo- Two-way anova complementado pelo teste de Tukey (p<0.05).

Grupo Periodo VAS
ETC 7d 3.42+1.95b
15d 1.04+0.74*
30d 0.86+0.58*
MDS 7d 2.93£1.07°
15d 0.75+0.40°
30d 0.60+0.29*

BASELINE

PGS :
CIRURGICO

Fig. 1: Imagem com fonte da pesquisa representando o periodo pré cirtrgico e pos cirurgico imediato
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LR

MDS i

ETC

Fig. 2: Imagem com fonte da pesquisa mostrando os dois tipos de enxertos utilizados

ETC MDS

7 DIAS

10 DIAS

Fig. 3: Imagem com fonte da pesquisa mostrando os pds operatorios antes da remocédo de sutura
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ETC MDS

3 meses

6 meses

Fig. 4: Imagem com fonte da pesquisa mostrando os pds operatorios apos remogao de sutura
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Discussao

A LCNC ¢ uma condigdo desafiadora para obtencdo de bons resultados da terapia
mucogengival. Apesar dos bons resultados e previsibilidade das técnicas de recobrimento
radicular apresentam resultados menos favoraveis nessas condi¢des, 0 que torna necessario a
busca pela melhora no protocolo de tratamento dessas lesdes. Nesse estudo foi observado que
a utilizacdo de substitutos de tecido mole de origem xendgena ndo promoveu recobrimento
radicular em recessdes associadas a LCNC no mesmo nivel observado com a técnica de
deslocamento coronal do retalho associado ao uso de enxerto de tecido conjuntivo
subepitelial (ETC). Além disso, o ETC foi mais eficiente no ganho em altura de tecido
queratinizado. Adicionalmente, ndo foram observadas diferencas entre os tratamentos em
relacdo ao ganho em espessura de tecido queratinizado e na percepgdo de dor por parte dos
pacientes avaliados por meio da aplicacdo da escala VAS. Dessa forma, pode-se rejeitar a
hipdtese nula testada nesse estudo.

Os melhores resultados clinicos do ECT em relag@o ao recobrimento radicular e ganha
de mucosa queratinizado neste estudo confirmam o as melhores propriedades bioldgicas
desse material que o colocam no patamar de material “padrao ouro” para ser utilizado
associado ao deslocamento coronal do retalho em tratamento de recessoes gengivais (7,8). De
fato, estudos anteriores demonstram a previsibilidade e estabilidade a longo prazo de
recessOes gengivais tratados com ETC (7). Esse achado pode estar relacionado ao potencial
celular do ETC que possui em sua estrutura componentes celulares (eg. fibroblastos) e uma
matriz que beneficia a integragdo tecidual aos tecidos do retalho (14). Além disso, estudos
anteriores demonstraram que o fenotipo dos tecidos epiteliais orais ¢ fortemente influenciado
pela composi¢do do tecido conjuntivo, o que explica a formacdo de mucosa queratinizada
com mais eficiéncia em areas enxertadas com ETC removidos do palato duro, que possui
fenotipo de mucosa mastigatoria tal como o periodonto de protecao (eg. gengiva) (15). A
MDS possui um arcabougo acelular e estrutura de matriz distinta do que ocorre naturalmente,
e essas caracteristicas podem limitar o potencial bioldgico desse enxerto em forma de tecido
queratinizado e de recobrir recessdes com padrao morfolégico mais desafiador.

Um fator importante no tratamento das recessoes gengivais ¢ a dor aguda ou cronica
que os pacientes podem relatar apds o tratamento. A dor aguda estd associada ao manejo
cirargico, que apesar de ndo ser diferente em relagdo ao manejo dos retalhos, ¢ totalmente
distinto em relagdo a coleta de enxerto em areas doadoras, visto que esse ato ¢ eliminado
quando se utiliza a MDS. Outro aspecto a ser considerado ¢ a dor cronica relacionada a

hipersensibilidade dentinaria cervical (HSDC) que ¢ uma das complicagdes associadas a
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recessdes gengivais e especialmente complicada pela ocorréncia de LCNC que, devido a
maior profundidade dessas lesdes em dentina, aumentam a probabilidade de ocorréncia da
HSDC por aumenta quantidade e diametro de tibulos dentinarios expostos patente com a
polpa dentéria (16). Nas andlises executadas neste estudo, ndo foram observados diferencas
entre os tratamentos na escala VAS aplicada para avaliar dor e esse achado pode ser explicado
de duas maneiras: 1) Em relagdo a dor aguda, o manejo cirtrgico executado por profissionais
treinados, € os retornos executados em 5 periodos até a remogao das suturas promoveram
manejo cuidadoso das 4areas doadoras, e intervengdes medicamentosas para promover
conforto aos pacientes ao sinal de quaisquer queixas relatadas pelos mesmos (17); 2) Em
relagdo da dor cronica, as superficies radiculares foram restauradas e os tiibulos dentinarios
foram obliterados, associado a formacao de tecido queratinizado, podem estar associados a
percepcao reduzida de dor provenientes da HSDC (18). Vale ressaltar que o modelo em boca
dividida nao ¢ adequado para diferenciar a morbidade cirargica, especialmente associado a
dor do tipo aguda.

O achado observado da inferioridade da MDS no recobrimento de recessdes gengivais
em relacdo ao uso de ETC observado neste estudo ¢ conflitante. Estudos anteriores
demonstraram que a MDS ¢ tdo eficiente quanto o ETC no tratamento de recessdes gengivais
unitarias (3) ou multiplas (19). Entretanto, a compara¢do de entre o ETC e o MCS no
tratamento de recessdes gengivais associadas ao LCNC foi pobremente explorada. Em um
estudo anterior, Santamaria et al. 2023 avaliaram o tratamento de lesdes cervicais nao
cariosas em 38 pacientes que apresentavam 78 LCNC e recessdo gengival comparado a
utilizagdo de ETC e de MDS associado a retalho deslocado coronalmente. Foi observado que
o recobrimento radicular (72.9% vs. 50.7%), que a reducdo da recessdo gengival (2.3 mm vs.
1.5 mm), e o ganho de tecido queratinizado (0.96 mm vs. 0.3 mm), foi superior nas lesdes
tratadas com ETC. E possivel que a maior dificuldade bioldgica em formar adesdo tecidual
em resinas em relagdo a superficies radiculares, bem como a formagdo tecidual em
concavidades na superficie radicular expliquem a menor efetividade da MDS em tratamentos
de recessdes gengivais associados a LCNC. Serdo necessarios a execu¢do de estudos que
avaliem histologicamente a interface entre MDS e superficies radiculares restauradas para
sustentar a hipotese levantada acima.

E importante ressaltar que o tempo de acompanhamento dos pacientes nesse estudo
foi relativamente pequeno. De acordo com a Conversion Therapy, faltam estudos a longo
prazo, maiores que 5 anos, de comparacdo de substitutos de tecido mole xendgenos com

autdgenos (20,21). Essa fato ¢ importante em estudos que avaliam técnicas de enxertia visto
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que alguns fendmenos como o creeping attachemnt, e as influéncias oclusais e
comportamentais impactam a posi¢do da margem gengival em recessdes tratadas com o
aumento do tempo de exposi¢do a esses fatores. Estudos anteriores demonstraram boa
satisfacdo dos pacientes, e boa estabilidade clinica associado a utilizacdo de ETC apos
tempos maiores que 5 anos de acompanhamento no tratamento de recessoes gengivais, apesar
da reducdo da quantidade de recessdes que encontravam-se 100% cobertas apds 6-12 anos de
acompanhamento (22). E importante ressaltar que a inferioridade clinica relatada por
observadores em pesquisa cientifica por vezes ndo sdo perceptiveis aos pacientes que se
mantém satisfeitos com os resultados obtidos mesmo que a recessdes nao sejam totalmente
cobertas, o que nao contraindica a utilizagdo de MDS no tratamento de recessdes gengivais
com LCNC, entretanto, a avaliagcdo da estabilidade desses enxertos a longo ¢ necessario para
verificar se a inferioridade observada com 6 meses nesse estudo pode ser tornar perceptivel
com o aumento do tempo de observagao.

Outras limitagdes devem ser destacadas ao se interpretar os achados deste estudo.
Foram tratados diferentes niveis de LCNC que podem ter impactado nos resultados clinicos.
O protocolo medicamentoso foi ajustado de acordo com a necessidade do paciente, € isso
pode ter impactado a avaliacdo de dor associada ao procedimento cirargico, além disso, o
modelo de boca dividida ndo permite ao paciente ter uma distingdo da morbidade reduzida
em relacdo ao uso da MDS pois 0 mesmo foi submetido a utilizagdo do ETC ao mesmo

tempo.
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Conclusao
Dessa forma, pode-se concluir que o ETC foi mais eficaz que o uso de MDS no
recobrimento radicular e no ganho de comprimento de tecido queratinizado no tratamento de
recessoes gengivais associadas a LCNC. Ambos os tratamentos promoveram aumento da

espessura da mucosa queratinizada e reduzida morbidade aos pacientes.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Utilizago de substitutos xenogénicos de tecido mucoso em fratamento de recessbes

gengivais.
Pesquisador: Guilherme José Pimentel Lopes de Oliveira
Area Tematica:
Versfo: 2

CAAE: 5126T621.2.0000.5152
Instituigio Proponente: FACULDADE DE ODONTOLOGIA
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADODS DO PARECER
Mimero do Parecer: 5.003 348

Apresentagdo do Projeto:

Esse estudo dinico serd do tipo experimental, paralelo, controlado e randomizedo no qual irSo participar 48
pacientes que apresentem retracies miltiplas ou unitérias sendo que pelo menos uma delas deve
apresentar lesio cervical ndo caricsa que requer restauragdo previamente ao recobrimento redicular: Os
participantes serdo divididos aleatoriamente em irés grupos, de acordo com o biomaterial de escolha para
enxerfia: enxerto de tecido conjuntivo (ETC), matriz de coldgeno suino (MCS) e matriz dérmica suina (MDS)

Objetive da Pesquisa:
De acorde com o arquive "PE_INFORMACOES _BASICAS DO _PROJETO 1812086 pdf

Objetivo Primario:
O objetive deste trabalho serd de avaliar a efetividade de diferentes substitutos de tecido mucoso no
tratamento de recessfes gengivais associados ou ndo a lesbes cervicais ndo-cariosas.

Objetivo Secundéario:

1. Avaliar o efeito dos diferentes substitutos de tecido mucoso em tratamentos de recessbes sem raizes néo
restauradas;

2_ Awaliar o efeilo dos diferentes substitutos de tecido mucoso em fretamentos de recesstes
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semralzes ndo restauwrsdas com resina composta devido a presenca de lesbes cervicais n&o cariosas;

3. Testar o efeito de substitutos de tecido mucoso em par&metros clinicos do pds-cirdrgico das recessbes
gengivais como: altura & espessura de tecido queratinizado, nivel de inser¢8o clinica, profundidade de
sondagem & porcentagem de recobrimenito;

4_ Avaliar a percepgdo do paciente, em relacio & qualidade de vida, guando submetido 8 procedimento de
recobrimento radicular substitutos de tecido mucoso;

5. Avaliar a n&o inferioridade na performance clinica de substitutos de tecido mucoso gquanto comparadas o
enxerto de tecido conjuntivo para recobrimento radicular.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
De acorde com o arquivo "PE_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 1812086 pdf*

Riscos:

Os riscos aos participantes deste estudo =80 os associados a procedimentos cinirgicos eletivos em cinurgias
orais menores, tais como: sangramento, edema e dor. Contudo todos estes podem manejados pela equips
de pesguisadores gue realizard o estudo, seja utilizando terapias cirirgicas ou clinicas.

Beneficios:

Os participantes terfo como beneficios o acompanhaments da salde peniodontal por, no minimo, um anao,
além de receberem tratamento para as recessdes gengivais e restaurador, quando necessaric. Essas
intervengdes se desdobraréo no tratamento das lestes periodontais (recessdes gengivais) bem como em
uma mealhora substancial da qualidade de vida dos pacientes envolvidos.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
D= acorde com o arquive "PE_INFORMACOES_BASICAS_DO PROJETO_1812086 pdf

Metodologia Proposta:

Procedimentos cinbrgicos e restauradores- Os dentes serfo restaurados utilizando condicionamento Acido
saletive com dcido fosfdrico 37% em esmalte por 30 segundos, o sistemna adesivo utiizado serd de dois
passos, assim, serd realizada aplicagio ativa de primer dcido em dentina por 20 segundos e posterior
aplicacio ativa do mondmere adesive, seguindo as recomendacbes do fabricante, e fotoativagio por 40
segundos. A resina composta a ser utilizada
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s&rd nanoparticulada devido ds propriedades mecinicas &

potencial de polimenio.

Para o procedimento cinirgico, serfo utilizados o retalha de Zuchelli para recessdes multiplas & o retalho da
Langer para recessdes unitarias. Os pacientes ser&o anestesiados com a técnica adequada a regido
anatimica utilizando mepivacaina 2% associada a epinefring 1:100.00. Apds anestesia, as superficies
radiculares expostas ac meio bucal serBo gentilmente descontaminadas utilizande curetas periodontais
manuais indicadas para a face radicular em questio. Postericrmente, serd realizado o retalho que ficard
totalmente passivo. Para os pacientes alocados no grupo ETC, serd removido tecido conjuntive subepitelial
da regifo de palato. Os enxertos, sejam autdgenos ou xendgencs, serfo posicionados na regifo receplora &
estabilizados com sutura em X quadrado estabilizadora wtilizado fio de sutura reabsorvivel. Apds
estabilizacBo do enxerto, o retalho serd posicionado coronalmente 1 milimetro acima da jungio
cementoesmalta e serd suturade utilizando fio de sutura 6-0. O tempo total de cirurgia serd registrado para
fine de comparacio entre o8 grupos.

Os pacientes ser8o medicados com amoxiciling 500mg de oito em oito horas durante sete dias para
minimizar o risco de infecglo pis-operatdria, além de ibuprofeno 400mg de oito em oito horas por 3 dias
para controle da dor e edema. Os participantes também serfo orientados a néo realizarem escovagio
dentéria na regifo operada até a remogio das suturas, contudo serd prescrito bochecho de clorexidina
0.12% duas vezes ao dia, por um minuto, durante 14 dias com intuito de substituir 8 desorganizagio
mecénica do biofilme pela desorganizacio quimica. As suturas serfo removidas no décimo quinto dia
péscinirgico. Todos os procedimentos cirdrgicos e restauradores serfo realizados pelo mesmo operador
com experiéncia na execugio desse procedimento.

Anadlises clinicas - Os pardmetros clinicos a serem avaliados serfoc (1) profundidade de sondagem (PS). (2)
niveld de insercio clinica (MIC), (3) altura da recessao (AR), (4) espessura da mucosa queratinizada (EMQ),
(5) altura de mucosa gueratinizada (AMQ) e (6) porcentagem de recobrimento radicular (%RR). As
mensuragbes de PS, NIC, AR, AMO & % RR ser&o realizadas ulilizando sonda periodontal. A espessura da
mucosa queratinizada serd medida utilizando lima endodontica e cursor stop ha distancia de 1mm, no
sentido apical, da margem gengival no centro da raiz.

Posteriormente, & distdncia entre a ponta da lima e o cursor stop serd mensurada utilizando régua
endodontica. Essas medidas ser&o realizadas nos periodos: (baseline pré-cindrgico) e apds 1, 3. 6, & 12
meses de pds-cirningico.

Além dos pardmetros clinicos, serd aplicado aos pacientes questionanio de qualidade de vida
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OHIP-14 no baseline & no acompanhamento final de 12 meses. A escala VAS também sera aplicada aos
pacientes nos intervalos de T, 15 e 30 dias de pds-operatdrio com intuito de verificar a percepglo de dor e
estética dos pacientes. Finalizado o prazo de 12 meses de acompanhamento, os casos serfo registrados
por meio de fotografias & estas ser@o encaminhadas a cinco pericdontistas para andlise do Pink Esthatic
Score (PES).

Criténio de Inclusio:

(1) apresentar recess des gengivais unitarias, ou multiplas, classificedas como RT1 (classe | & I de Miller)
que necessitemn de tratamento cinirgico,

(2) auséncia de experiéncia prévia com tratamente cinbrgico para tratamento das recessdes gengivais,

(3) capacidaede de manter boa higiena oral;

(4) presenga de lestes cenvicais no-cariosas associadas & pelo menos uma das recessdes gangivais;

(5) serem sistemicaments saudéveis ou que apreseniem doengas sistémicas compensadas;

(6} possuir entre 18-60 anos de idade.

Critério de Exclusao:

(1) histdria de doenga periodontal néo fratada.

(2} comsumo de cigamos malor gue 10 unidades por dia,

(3) lesBo de furca no dente & ser tratado,

(4} presenga de severo apinhamento, girovers&o ou mau posicionamento do dente a ser tratadio,
(5} hipersensibilidade a algum anestésico, medicagio ou produto antisséptico wutilizedo na cirurgia,
(6} limitag&o médica para procedimentos cindrgicos eletivo e

(7) mulheres grévidas ou lactantes.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados observados em relagdo s varidveis quaniitativas serfo submetidos ao teste de Shapiro-Wilk para
verificar a normalidade dos dados.

Aszsim, uma vez que esses dados distribuigio normal, sera aplicado o teste one-way ANOVA com post-hoc
de Tukey para comparar os diferentes grupos nos mesmos intervalos de tempo; caso os dados néo se
apresentermn com nommalidade, serd utilizado o teste de Kruskal-Wallis com post-hoc de Dunn. Para analisar
O MEsSmo grupo vanando o periodo de tempo serd utilizado o teste ANOWVA,
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com medidas repetidas complementado com post -hoc de Tukey, e caso os dados n&o se distribulam de
acordo com normelidade, sera utilizado o teste de Friedman com post-hoc de Dunn. Em relagio aos dados
qualitativos dicotbmicos, estes sero analisados utilizando o teste x*

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Todos os termos foram apresentados de forma adequada

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Os pesquisadores realizaram todas as adequagbes apontadas no parecer de Mo. 4.971.846 de 13 de
satembro de 20@31.

Portanto, nesta versdo do projeio néo foram encontrados dbices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

0BS.: O CERUFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDAMNCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AD CEP PARA FINS DE AMALISE E APROVACAD DA MESMA.

O CEFUFU lembra que:

8- segundo as Resolugtes CNS 466/12 e 51016, o pesquisador deverd manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) ancs apds
o término da pesquisa;

b- poderd, por escolha aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentagio
pertinente ao projeto.

c- a aprovagho do protocolo de pesquisa pelo CERP/UFU dé-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS 466/12, 510016 e suas complementares, ndo implicando na qualidade centifica do mesmao.

Orientagbes ao pesquisador

= O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizecio algumsa e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466M12 e
510416 ) e deve receber uma via onginal do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

= 0 pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocols aprovado e descontinuar o
estudo somente apds andlise das razbes da descontinuidade pele CEP que o
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Bairroc  Santa Ménica CEP: g 408.144
UF: MG Municipio: UBERLARDLA
Telofona: (34323941301 Fax: (3332334131 E-mail: cepdproppuutu.br
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aprovou (Res. CNS 466/12), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto
ao participanie ou quando constatar 8 superioridade de regime oferecido 8 um dos grupos da pesquisa que
requeiram acdo imediata.

= O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou faios relevantes gue alterem o curso normal do
estudo (Res. CMS 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ccomido (mesmo que tenha sido em outro centro) & enviar notificagio ao CEP e &
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitéria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificagdes ou emandas aoc protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara &
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser madificada & suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados antenormente 4 ANVISA. o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também
A mesma, junto com o parecer aprobatéric do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97,
itemn HL.2.8).

De acordo com as atribuigbes definidas na Resclugio CHS 466/12, Resclugio 510/16 e suas
complamentares, o CEP manifesta-se pala aprovagio do protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo néo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquise com seres humanos, nos limites
da redacBo e da metodologia apresentadas.

Diata para entrega de Relatdrio Final a0 CERUFL: MAIOY2024.

* Tolerncia maxima de 01 més para atraso na entrega do relatério final.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Amuivo Postagem Autor Situagio
informagbes Basicas|PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 220%/2021 Aceio
do Projeto ROJETO 1812086 pdf 08:48:38 _

Recurso Anexado | Carta_resposta_ao_parecernista.pdf 22/09/2021 | Guilherme José Acailn
pelo Pesguisador 08:48:21 | Pimentel Lopes de
Oliyei

Enderego: . Jodo Maves de Awila 2121- Blooo 147, sala 224 - Campus Sta. Manica

Bairroc Santa Mdrica CEP: 38408144
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CBraa ™

TCLE / Termos de | TCLE.docx 22092021 | Guilherme Jose Acefin
Assantimento / 08:47-47 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
LALEENGS _
Outros Pericgrama.xis 27082021 | Guilherme José Acaito
17:39:55 | Pimentel Lopes de
Oliveira
Projeto Detalhado /| Projeto_Tecidomaole. docx 26/08/2021 | Guilherme José Aceilo
Brochura 21:25:11  |Pimentel Lopes de
. : Alivei
Folha de Rosio Folharosteassinada.pdf 260082021 | Guilherme Jose Aceilo
13:52-26 |Pimentel Lopes de
Declaragéo de TermoEquipe_Assinado.pdf 26/08/2021 | Guilherme Jossé Aceiio
Pesguisadores 135212 |Pimentel Lopes de
Declaragéo de TermoF OUFUAssinado_pdf 26/0812021 | Guilherme José Aceiin
Instituigso & 13:51:00 | Pimentel Lopes de
Infraestrutura Oliweira
QOutres LattesGuilherme.pdf 210812021 | Guilherme Joss Aceiin
094504  |Pimentel Lopes de
Qlivei
Outros LattesJoan. pdf 21/08/2021 | Guilherme José Aceilo
09:44:33  |Pimentel Lopes de
Aliei
Situagao do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacio da CONEP:
Mao

UBERLAMDIA, 28 de Setembro da 2021

Assinado por:
Karine Rezende de Oliveira
(Coordenador{a))

Endereco: Ay, Jodo Naves de dwila 2121- Bloco *147, sala 224 - Campus S Monica

Bairroc  Santa Mérica CEP:  3p 40144
UF: S Municipio: UBERLAMDLA
Tolofome:  (34azaa911 Fax: (3432F3-4121 E-mail: cepépropp ufubr
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “Utilizagdo de substitutos
xenogénicos de tecido mucoso em tratamento de recessdes gengivais: Estudo Clinico
Controlado e Randomizado”, sob a responsabilidade dos pesquisadores prof. Dr. Guilherme
Pimentel e Joao Lucas Carvalho Paz, pois o(a) senhor(a) apresenta recessdes gengivais.
Nesta pesquisa nos estamos buscando entender qual o melhor material para usarmos em
cirurgias de recessdo gengival (quando a gengiva “desce” e mostra a raiz do dente).

O Termo/registro de Consentimento Livre e Esclarecido esta sendo obtido pelo pesquisador
Jodo Lucas Carvalho Paz antes de qualquer interven¢do na Faculdade de Odontologia da UFU.
Caso necessario, vocé tem tempo para que possa refletir sobre sua participagdo, podendo
consultar outras pessoas que possam ajuda-lo na tomada de decisdo livre e esclarecida.

Na sua participagdo, vocé passara por um procedimento cirurgico para corre¢dao da recessao
gengival utilizando enxerto autélogo (do préprio corpo) ou xendgeno (origem animal), a
escolha do material serd realizada de maneira aleatdria (sorteio). Contudo, o (a) senhor(a) sera
informado(a) do tipo que lhe foi sorteado antes do procedimento cirurgico. Nao ha, na
literatura cientifica, relatos de alergias ou rejei¢des destes enxertos de origem animal. Além
disso, vocé também responderda um questionario relacionado a sua percepcdo de dor e
qualidade de vida. O procedimento cirtirgico dura, em média, uma hora e meia. Ja o
preenchimento dos questionarios leva em torno de um minuto cada.

Em nenhum momento vocé sera identificado. Os resultados da pesquisa serdo publicados e
ainda assim a sua identidade sera preservada compromisso do pesquisador de divulgar os
resultados da pesquisa, em formato acessivel ao grupo ou populacio que foi pesquisada
(Resolug¢ao CNS n° 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso IV).

Vocé ndo tera nenhum gasto nem ganho financeiro por participar na pesquisa.

Havendo algum dano decorrente da pesquisa, vocé tera direito a solicitar indenizacao
através das vias judiciais (Codigo Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolucio
CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

Os riscos consistem em pequenos sangramentos bucais, edemas (inchagos), manchas roxas no
local da cirurgia e dor no local da cirurgia. Todos esses riscos sdo manejados utilizando
medicagdes prescritas no pds-operatorio, gelo e repouso. Ha, ainda riscos estéticos na regido
operada, que podem ser corrigidos ao fim do periodo de cicatrizagdo da gengiva (12 meses).

Os beneficios serdo a correcao da recessdao gengival que além de devolver satide ao periodonto
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(gengiva, nesse caso), também trard melhora na qualidade de vida e nas condi¢des de
higienizacdo desse paciente. O(a) senhor(a) serd acompanhado em periodos do pos-cirurgico:
7 dias, 15 dias, 30 dias, 3 meses, 6 meses e 12 meses apos a cirurgia. O seu transporte serd
custeado pela equipe dessa pesquisa. Todos os procedimentos cirurgicos € 0 acompanhamento
serdo realizados na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia (FO
UFU).

Voce ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem qualquer prejuizo
ou coacdo. Até o momento da divulgacio dos resultados, vocé também ¢ livre para solicitar a
retirada dos seus dados da pesquisa.

Os dados relacionados a essa pesquisa serio armazenados por um periodo minimo de 5
(cinco) anos, a partir da data de término da pesquisa (Resolucao 510/16, Capitulo VI,
Art.28)

Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com vocé.

Em caso de qualquer duavida ou reclamagdo a respeito da pesquisa, vocé€ podera entrar em
contato com: Guilherme Pimentel Oliveira, telefone: (34) 3225-8116, na Faculdade de
Odontologia da UFU no enderego: R. Republica do Piratini, 1102 - Umuarama, Uberlandia
-MG. Para obter orientagdes quanto aos direitos dos participantes de pesquisa acesse a cartilha
no link:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/Cartilha_Direitos Eticos

2020.pdf.

Vocé podera também entrar em contato com o CEP - Comité de Etica na Pesquisa com Seres
Humanos na Universidade Federal de Uberlandia, localizado na Av. Jodo Naves de Avila, n°
2121, bloco A, sala 224, campus Santa Monica — Uberlandia/MG, 38408-100; telefone:
34-3239-4131 ou pelo e-mail cep@propp.ufu.br. O CEP ¢ um colegiado independente criado
para defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e
para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos conforme

resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

Uberlandia, ....... de .cooovvvviiini. de 20.......

Assinatura do(s) pesquisador(es)
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Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apds ter sido devidamente

esclarecido.

Assinatura do participante da pesquisa



