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RESUMO
O objetivo desse estudo foi o de avaliar a efetividade de um substituto de tecido mucoso
de matriz dérmica suina (MDS) no tratamento de recessdes gengivais associados lesdes
cervicais ndo-cariosas. O estudo consistiu em 16 pacientes com necessidade de cirurgia
para recobrimento radicular. Esses pacientes apresentavam lesdes cervicais nao cariosas
associados a recessdo gengival que foram tratados por restauracdo da superficie
radicular com resina composta e posterior recobrimento das lesdes com MDS associado
a retalho reposicionado coronalmente. Os parametros clinicos analisados foram
coletados nos periodos de baseline pré-cirirgico e apos 1, 3 e 6 meses de pds-cirtirgico.
Onde foi coletado: (1) profundidade de sondagem (PS), (2) altura da recessao (AR), (3)
nivel de insercao clinica (NIC: PS + AR), (4) espessura da mucosa queratinizada
(EMQ), (5) altura de mucosa queratinizada (AMQ) e (6) porcentagem de recobrimento
radicular (%RR). Os pacientes tiveram 33 recessdes tratadas com MDS. Foi observado
que o tratamento promoveu 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 e manutencdo da espessura da mucosa
queratinizada. Adicionalmente, foram observados que 15 das 33 recessoes (45.45%)
tratadas com MDS foram totalmente recobertas apds 6 meses de acompanhamento.
Pode-se concluir que substituto de tecido mole de origem xendgena proporciona
resultados limitados no tratamento de recessdes gengivais associados a lesdes cervicais

ndo-cariosas.

Palavras-chave: Recessdo gengival, matriz etracelular descelularizada, regeneragdo

tecidual guiada periodontal



ABSTRACT
The objective of this study was to evaluate the effectiveness of a porcine dermal matrix
mucosal tissue substitute (MDS) in the treatment of gingival recessions associated with
non-carious cervical lesions. The study consisted of 16 patients in need of surgery for
root coverage. These patients had non-carious cervical lesions associated with gingival
recession that were treated by restoring the root surface with composite resin and
subsequently covering the lesions with MDS associated with a coronally repositioned
flap. The clinical parameters analyzed were collected in the pre-surgical baseline
periods and after 1, 3 and 6 months post-surgery. Where it was collected: (1) probing
depth (PS), (2) recession height (AR), (3) clinical attachment level (NIC: PS + AR), (4)
keratinized mucosa thickness (EMQ), (5) height of keratinized mucosa (AMQ) and (6)
percentage of root coverage (%RR). Patients had 33 recessions treated with MDS. It
was observed that the treatment promoted a reduction in the height of the recession,
partial coverage of the recessions, gain in clinical level of insertion, with stable probing
depth, increase in the keratinized mucosa and maintenance of the thickness of the
keratinized mucosa. Additionally, it was observed that 15 of the 33 recessions (45.45%)
treated with MDS were completely covered after 6 months of follow-up. It can be
concluded that soft tissue substitute of xenogeneic origin provides limited results in the

treatment of gingival recessions associated with non-carious cervical lesion.

Keywords: Gingival Recession, decellularized extracellular matrix, guided periodontal

tissue regeneration
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INTRODUCAO

As recessOes gengivais sdao conceituadas como o deslocamento apical da margem
gengival que ultrapassam a juncdo cemento-esmalte (JCE), resultando na exposi¢do das
raizes dentarias (Chambrone, 2006; Merijohn, 2016). Diversos fatores etiologicos
podem estar relacionados no aparecimento das recessdes gengivais, como: o biofilme
dental, forca excessiva no momento da escovagdo, procedimentos odontologicos
iatrogénicos (eg. restauragdes que afetam a inser¢do supracrestal), caracteristicas
anatomicas (eg. inser¢ao de freios e bridas, espessura da tdbua vestibular delgada,

espessura de tecido queratinizado), e fatores traumaticos (eg. piercings). (Chambrone,
2019).

As recessOes gengivais, podem estar associadas a lesdes cervicais nao cariosas,
que sdo caracterizadas como uma perda da estrutura do tecido mineralizado no terco
cervical dos dentes (Teixeira, 2018; Goodacre 2023). As restauragcdes em resina
composta sdo o tratamento indicado para os dentes que possuem tais lesdes, para que
assim, haja uma diminui¢do das tensdes nessa regido (Machado, 2017; Zeola, 2016).
Entretanto, para o completo restabelecimento das condigdes de normalidade do
periodonto, o recobrimento dessas lesdes por meio de técnicas mucogengivais se fazem

necessarios (Santamaria, 2018).

O tratamento cirargico das recessdes gengivais considerado como o padrao ouro
atualmente ¢ o reposicionamento coronal do retalho associado ao enxerto de tecido
conjuntivo subepitelial (Santamaria, 2009; Tonetti, 2013), sendo essa combinacdo
essencial para o manejo dessas regioes devido a fortes complicadores como auséncia de
espessura de tecido queratinizado, ao tamanho da recessdo, a quantidade de dentes
envolvidos e fendtipo periodontal fino (Tonetti 2013; Cairo, 2013). Essa necessidade de
enxertia leva a exploracdo cirirgica de uma segunda area cirirgica para retirada do
enxerto no palato duro (Tonetti, 2018). Assim, ao adicionar-se um procedimento
cirargico, envolvendo area doadora diferente da area a ser reabilitada, o paciente passa
pelo aumento da morbidade e riscos do pds-cirtirgico sendo que a dor pds-operatorio
sera maior ¢ a qualidade de vida do paciente que ficara comprometida durante sua

recuperacao (Tonetti, 2018).

O uso de materiais ndo-autdlogos, possibilitam realizar o recobrimento radicular
sem a necessidade de mais um sitio cirargico para retirada do tecido conjuntivo de uma

area doadora (Tonetti, 2018), o que torna a busca por materiais alternativos ao enxerto



autdgeno uma necessidade. Dentre os biomateriais que se pode utilizar, substitutos de
tecido mole de origem xenogena (Allegri, 2010; Maluta, 2021; Thoma, 2016) tem
merecido destaque para tratamento de deformidades mucogengivais ao redor de dentes e
implantes. Esses materiais t€ém apresentado resultados promissores em estudos clinicos
quando comparados a utilizagdo de enxertos de tecido conjuntivo subepitelial em

retracdes gengivais sem lesdes cervicais ndo-cariosas (Tonetti, 2018).

Levando-se em consideracdo que lesdes cervicais ndo cariosas tornam o
tratamento das recessdes gengivais mais complicado (Teixeira, 2017; Gennai, 2022), a
busca por protocolos mais efetivos na resolucdo desses casos se faz necessario.
Adicionalmente a isso, foi verificado que substitutos de tecido mole de origem
xendgena associado ao retalho deslocado coronalmente foi superior ao uso apenas do
retalho deslocado coronalmente no tratamento de recessdes ndo associados a lesdo
cervical ndo-cariosa (LCNC) (Mathias-Santamaria, 2022), porém a quantidade de
estudos que avaliaram a efetividade de substitutos xendgenos de tecido mole no
tratamento de recessdes gengivais associados a lesdes cervicais ndo-cariosas sao

escassos (Mathias-Santamaria, 2022; Barootchi, 2023).

Dessa forma, o objetivo desse estudo foi o de avaliar a efetividade de um
substituto de tecido mucoso de matriz dérmica suina (MDS) no tratamento de recessoes

gengivais associados lesdes cervicais nao-cariosas.

MATERIAL E METODO



Consideracoes éticas

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 do estudo

O estudo consistiu em 16 pacientes com necessidade de cirurgia para recobrimento
radicular provenientes da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de

Uberlandia. O desenho do estudo foi coorte, prospectivo com cegamento do avaliador.
Calculo do tamanho da amostra

O célculo amostral desse estudo teve como base a variavel primaria do recobrimento
vertical da superficie radicular exposta, sendo a diferenga clinica significativa
considerada de Imm. O desvio padrio da técnica de recobrimento radicular esperada
para esse parametro ¢ de 0.69 mm (Kumar, 2017). Adotando um erro tipo I de 5% e um
poder de estudo em 90%, o nimero minimo de pacientes a serem tratados nesse estudo
devera ser de 14 pacientes. Considerando possiveis perdas de pacientes no

acompanhamento, foi incluido um total de 16 pacientes para o estudo.
Critérios de inclusio e exclusao

Foram incluidos no estudo pacientes com as seguintes caracteristicas: possuir recessoes
gengivais unitarias ou multiplas RT1 de Cairo (Classe I ou II de Miller), em pelo menos
uma das recessoes ter a presenca de uma lesdo cervical nao cariosa (LCNC); higiene
bucal satisfatoria; ndo ter tido nenhuma experiéncia anterior com cirurgia de
recobrimento radicular; serem sistemicamente saudaveis ou possuir doengas sistémicas
compensadas; terem 18 a 60 anos de idade. Foram excluidos da pesquisa, pacientes que
apresentavam: periodontite ndo tratada, consumo de mais de 10 cigarros por dia, lesdo
de furca no dente que seria tratado, apinhamento dental severo, anomalias dentarias

como giroversdo, hipersensibilidade ou alergia a alguns anestésicos odontologicos,



alguma limitacdo médica por conta da satde geral que impossibilitava a cirurgia e

mulheres gravidas ou lactantes.
Preparo dos pacientes e procedimento cirurgico

Inicialmente todos os pacientes tiveram suas LCNCs restauradas conforme protocolo de
restauracdo em resina composta, com uso de afastador labial, isolamento relativo e fio
retrator. A restauragdo da juncdo cemento-esmalte (JCE) foi realizada utilizando
medidas dos dentes contralaterais baseada em estudo publicado por Cairo & Pini-Prato
(2010). Foi utilizado 4acido fosforico (Condor 37, FGM, Brasil) 37%, com
condicionamento acido seletivo nos dentes (30 segundos apenas em esmalte). J& o
sistema adesivo utilizado foi o de 2 passos (Clear Fill SE Bond, Kuraray, Japao), foi
aplicado o primer acido ativamente por 20 segundos em dentina e posterior aplicacao
ativa do monomero adesivo, e a fotoativagao por 40 segundos. Para diminuir o efeito de
contragdo de polimerizagdo, todas as restaura¢des foram feitas de forma incremental, a
resina composta selecionada foi a nanoparticulada por conta de suas propriedades

mecanicas e potencial de polimento (Filtek z350 XT 3M ESPE, Brasil).

Apobs o tratamento das lesdes cervicais ndo cariosas, o procedimento cirurgico
teve inicio. Utilizou-se o retalho de Zuchelli para tratar recessdes multiplas e o retalho
de Langer para recessdes unitarias. Os pacientes foram anestesiados com mepivacaina
2% com epinefrina 1:100.000 (Mepiadre AD, Nova DFL, Brasil), adequada para a
regido anatdmica. ApoOs a anestesia, foi feita a descontaminacdo mecénica das
superficies radiculares expostas com curetas periodontais especificas para cada face
radicular (Hu Friedy, Estados Unidos). Em seguida, foi realizado o retalho apropriado
para a area usando lamina de bisturi 15¢ (Swann Morton, Inglaterra). O retalho foi
mantido passivo, com todas as bridas ou inser¢des musculares divulsionadas. O enxerto
de matriz dérmica suina (mucograft) foi posicionado nas areas de exposi¢do radicular e
fixados com sutura em X quadrado, utilizando fio de sutura reabsorvivel. Depois da
estabilizacdo do enxerto, o retalho foi reposicionado 1 milimetro acima da juncdo
cemento-esmalte e suturado com fio de sutura 6-0 (Techsuture, Curitiba, Brasil). O

tempo total de cada cirurgia foi registrado.

Para os cuidados pos-operatorios, foi prescrito amoxicilina 500mg de 08 em 08
horas durante 07 dias para diminuir as chances de uma infec¢do pds-operatoria,
ibuprofeno 400mg de 08 em 08 horas durante 03 dias em caso de dor e bochecho com

digluconato de clorexidina 0,12% duas vezes ao dia durante 14 dias com o intuito de



fazer uma desorganizagdo quimica do biofilme, ja que foi orientado para os pacientes

evitarem escovagdo dentaria na regido operada até a retirada das suturas (2 semanas).

Figura 1: a) pré- cirargico; b) retalho executado; c¢) passibilidade do retalho; d)

mucoderm em posi¢do; e) sutura finalizada.
Analise clinica

Os pacientes foram analisados nos periodos de baseline (pré-cirirgico) e apos 1,
3 e 6 meses para analise clinica. Também foi realizado analise de qualidade de vida e

aplicagdo de escala VAS de dor pds-operatoria.

Os parametros clinicos analisados foram coletados nos periodos de baseline pré-
cirargico e apos 1, 3 e 6 meses de pos-cirargico. Onde foi coletado: (1) profundidade de
sondagem (PS), (2) altura da recessdo (AR), (3) nivel de inser¢do clinica (NIC: PS +
AR), (4) espessura da mucosa queratinizada (EMQ), (5) altura de mucosa queratinizada
(AMQ) e (6) porcentagem de recobrimento radicular (%RR). As mensuragdes de PS,
NIC, AR, AMQ e % RR foram feitas através de sonda periodontal. A espessura da



10

mucosa queratinizada (EMQ) foi medida utilizando lima endododntica e cursor stop ha
distancia de 1mm, no sentido apical, da margem gengival no centro da raiz.
Posteriormente, a distdncia entre a ponta da lima e o cursor stop foi mensurada

utilizando régua endodontica.
Analise estatistica

Os dados das variaveis quantitativas apresentaram distribui¢do normal sendo
entdo realizado teste one-way ANOVA com medidas repetidas complementados por
Tukey. Em relacdo aos dados qualitativos dicotomicos foi realizado o teste x2 O
software Graphpad Prism 9 (San Diego, CA, USA) foi utilizado para execugdo da
andlise estatistica desse estudo. Todos os testes foram aplicados ao nivel de significancia
de 5%.

RESULTADOS

Nesse estudo foram operados 16 pacientes, sendo que 15 completaram o
acompanhamento de 6 meses. Um dos pacientes faltou a consulta nesse periodo e nao

foi incluido nessa andlise. Os pacientes tiveram 33 recessodes tratadas com MDS. Foi
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observado que o tratamento promoveu reduc¢ao da altura da recessdo, recobrimento
parcial das recessdes, ganho de nivel clinico de insercdo, com estabilidade de
profundidade de sondagem, aumento da mucosa queratinizada e manutencdo da
espessura da mucosa queratinizada (Tabela 1). Adicionalmente, foram observados que
15 das 33 recessdes (45.45%) tratadas com MDS foram totalmente recobertas apds 6

meses de acompanhamento.

Tabela 1: Dados de média e desvio padrao dos dados clinicos obtidos em todos os
periodos de avaliagdo. * Diferentes letras significam diferentes niveis de diferencas
estatisticamente significativas dentro de cada grupo- one-way anova complementado

pelo teste de Tukey (p<0.05).

Grup Period AR %RR PS NCI AMQ EMQ
0 0
MDS Baselin 4.17+1.16 - 1.45£0.7 5.39+1.35> 1.81+0.68* 0.61+0.3
e b 4 2
Im 3.04+£1.05 30.65+5.32  1.54+0.8 4.63+1.87"* 2.86+1.03 0.65+0.4
*a *a 3 b *b 3
3m 2.34+0.97 51.0548.42 1.60+0.7 3.74+1.53"* 3.01+£1.43 0.70+0.4
ra " 1 o 9
6m 2.40+1.01 49.78+7.43 1.58+0.7 3.83+1.60 2.89+1.28 0.88+0.4
ra b 6 b 7

Em relacdo a dor, foi verificado uma reducdo gradual dessa sensagdo nos

periodos de 15 e 30 dias em comparacgdo ao periodo de 7 dias. (Tabela 2).

Tabela 2: Dados de média e desvio padrao dos dados da escala VAS utilizada para

mensurar dor em todos os periodos de avaliagdo de curta duragao.

Grupo Periodo VAS
MDS 7d 2.93+1.07°
15d 0.75+0.40?
30d 0.60+0.29?
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Figura 2: a) pré-operatorio; b) pos-operatorio imediato; ¢) 1 més; d) 3 meses; e) 6

meses; f) 12 meses.

DISCUSSAO

O estudo teve como objetivo avaliar a eficicia da matriz dérmica suina no
tratamento de recessdes gengivais associadas a lesdes cervicais ndo cariosas. Foi
observado que o enxerto de matriz dérmica suina reduziu as recessdes, manteve a

profundidade de sondagem, aumentou a espessura e o comprimento da faixa de tecido
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queratinizado, no entanto, ndo recobriu totalmente aproximadamente 50% das

recessoes.

A reducdo no nivel clinico de inser¢do foi observada junto a uma redugdo do
nivel de retragdo, porém também foi observado que houve manutencao da profundidade
de sondagem. Porém, em um nivel de reducdo de retracdo menor do que o esperado com
o enxerto de tecido conjuntivo. Tal fato pode ser entendido, pois histologicamente o
enxerto presente tanto na superficie radicular quanto na superficie de raiz restaurada
com resina, ndo ¢ capaz de recuperar o cemento perdido e, consequentemente as células
e insercdes conjuntivas presentes nesse tecido (Goldstein, 2001). Assim um enxerto,
garante o recobrimento da superficie e se mantem em posi¢ao devido as suas fibras do
tecido conjuntivo e, o enxerto xendgeno, por ser apenas uma matriz de tecido, ¢ incapaz
de apresentar tais estruturas, o que limita a capacidade do biomaterial de se manter na
regido enxertada podendo apresentar uma maior contracdo e consequentemente menor
recobrimento (Santamaria, 2023). Em um estudo de Raasevic (2020) foi observado que
que a matriz dérmica suina teve resultados estatisticamente e clinicamente semelhantes
com o enxerto conjuntivo, tendo em média uma reducdo no nivel clinico de inser¢ao
superior ao do presente estudo (3,17 vs 1,56). Um possivel fator que pode explicar essa
diferenga seria a presenga de LCNCs restauradas com resina composta no presente

estudo.

A rugosidade da superficie da resina composta pode promover acimulo de placa
bacteriana e comprometer a adesdo gengival ao redor da restauracdo, também podendo
levar a inflamagdo gengival e intensificar as recessoes (van Dijken, 1987; Petersen,
2020). Para além a estabilidade e durabilidade das restauracdes dependem de diversos
fatores como polimeriza¢do adequada, carga do material, vedamento marginal e correta
técnica, que se nao respeitados podem comprometer a integridade das restauragdes
(Demarco, 2023; Massa, 2022). Isso pode afetar negativamente a estabilidade e a
durabilidade das restauragdes e pode impactar a eficacia do recobrimento radicular com
matriz dérmica suina (Santamaria, 2023). Para além, a LCNC pode ser sinal de trauma
oclusal, que pode ser resultado de forgas oclusais excessivas, 0 que comprometer ndo
somente a restauragdo e intensificar a lesdo cervical, mas também como promover um

aumento na recessao gengival e perda de inser¢ao (Santamaria, 2023; Santamaria 2013).

A MDS também aumenta a espessura € o comprimento de tecido queratinizado,

o aumento do tecido queratinizado € benéfico porque proporciona uma maior protecao e
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estabilidade para a gengiva (Koppolu, 2023; Zucchelli, 2020). Um tecido queratinizado
mais espesso e extenso ajuda a proteger a area periodontal contra traumas e a manter a
integridade do tecido, além de ser menos suscetivel a reacdes inflamatorias, o que pode
resultar em uma melhor satide periodontal a longo prazo. Clinicamente, esse achado
sugere que a MDS ndo apenas trata recessoes gengivais, mas também contribui para o
fortalecimento da base gengival, potencialmente reduzindo a necessidade de tratamentos

adicionais e melhorando o progndstico do paciente.

O estudo incluiu uma amostra relativamente pequena de 16 pacientes sem grupo
controle com enxerto autégeno, essa comparagdo poderia fornecer importantes
parametros para avaliacdo da eficacia do biomaterial. O periodo de acompanhamento foi
de até 6 meses, um acompanhamento mais prolongado poderia fornecer informagdes
adicionais sobre a estabilidade e a durabilidade dos resultados ao longo do tempo.
Embora tenha sido realizada uma analise de qualidade de vida e aplica¢do da escala
VAS de dor, a percepcdo subjetiva dos pacientes pode variar e pode ndo refletir
completamente os aspectos clinicos objetivos do tratamento. Fatores como higiene oral
dos pacientes pode ter impactado os resultados. Todos os pacientes tiveram lesdes
cervicais nao-cariosas restauradas com resina composta antes do procedimento
cirargico, ndo ¢é certo se a eficacia do tratamento varia para diferentes tipos de lesdes

cervicais.

CONCLUSAO

Substituto de tecido mole de origem xendgena proporciona resultados limitados no

tratamento de recessdes gengivais associados a lesdes cervicais ndo-cariosas.
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Vocé estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “Utilizacdo 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 Jodo Lucas Carvalho Paz, pois o(a) senhor(a) apresenta
recessOes gengivais. Nesta pesquisa nds 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 estd sendo obtido pelo
pesquisador Jodo Lucas Carvalho Paz antes de qualquer intervengdo 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 participacdo, voc€ passara por um procedimento cirurgico para correcao da
recessdo gengival utilizando enxerto autélogo (do préprio corpo) ou xendgeno (origem
animal), a escolha do material seré realizada de maneira aleatoria (sorteio). Contudo, o
(a) senhor(a) sera informado(a) do tipo que lhe foi sorteado antes do procedimento
cirargico. Nao hé, na literatura cientifica, relatos de alergias ou rejei¢cdes destes enxertos
de origem animal. Além disso, vocé também respondera um questionario relacionado a
sua percepcao de dor e qualidade de vida. O procedimento cirurgico dura, em média,
uma hora e meia. Ja o preenchimento dos questionarios leva em torno de um minuto
cada.

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

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

Havendo algum dano decorrente da pesquisa, vocé tera direito a solicitar
indeniza¢ao através das vias judiciais (Codigo Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927 a
954 e Resolug¢ao 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-operatdrio, gelo e repouso. Ha, ainda riscos
estéticos na regido operada, que podem ser corrigidos ao fim do periodo de cicatrizacao
da gengiva (12 meses). Os beneficios serdo a correcdo da recessdo gengival que além de
devolver satde ao periodonto (gengiva, nesse caso), também trard melhora na qualidade
de vida e nas condigdes de higienizagdo desse paciente. O(a) senhor(a) serd
acompanhado em periodos do pds-cirurgico: 7 dias, 15 dias, 30 dias, 3 meses, 6 meses ¢
12 meses apods a cirurgia. O seu transporte serd custeado pela equipe dessa pesquisa.
Todos os procedimentos cirurgicos € o acompanhamento serdo realizados na Faculdade
de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia (FO UFU).
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Vocé ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem qualquer
prejuizo ou coagdo. At¢ o momento da divulgacdo 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 (Resolucdo 510/16,
Capitulo VI, Art.28)

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

Em caso de qualquer diivida ou reclamacdo a respeito da pesquisa, vocé poderd entrar
em contato com: Guilherme Pimentel Oliveira, telefone: (34) 3225-8116, na Faculdade
de Odontologia da UFU no endereco: 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 E
ticos_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 resolucdes do Conselho Nacional de Saude.

Uberlandia, ....... de...ooooennnn, de 20.......

Assinatura do(s) pesquisador(es)

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, ap6s ter sido devidamente
esclarecido.

Assinatura do participante da pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Utilizagao de substitutos xenogénicos de tecido mucoso em tratamento de recessoes

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

CAAE: 51267621.2.0000.5152
Instituicio Proponente: FACULDADE DE ODONTOLOGIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Namero do Parecer: 5.003.348

Apresentacgao do Projeto:

Esse estudo clinico sera do tipo experimental, paralelo, controlado e randomizado no qual irao participar 48
pacientes que apresentem retragoes mualtiplas ou unitarias sendo que pelo menos uma delas deve
apresentar lesdo cervical nao cariosa que requer restauragao previamente ao recobrimento radicular: Os
participantes serdo divididos aleatoriamente em trés grupos, de acordo com o biomaterial de escolha para
enxertia: enxerto de tecido conjuntivo (ETC), matriz de colageno suino (MCS) e matriz dérmica suina (MDS).

Objetivo da Pesquisa:
De acordo com o arquivo 'PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETOJ 812986.pdlr"

Obijetivo Primario:
O objetivo deste trabalho sera de avaliar a efetividade de diferentes substitutos de tecido mucoso no
tratamento de recessdes gengivais associados ou ndo a lesdes cervicais nao-cariosas.

Obijetivo Secundario:

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

2. Avaliar o efeito dos diferentes substitutos de tecido mucoso em tratamentos de recessoes
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semraizes ndo restauradas com resina composta devido a presenga de lesdes cervicais nao cariosas,

3. Testar o efeito de substitutos de tecido mucoso em pardmetros clinicos do pés-cirurgico das recessdes
gengivais como: altura e espessura de tecido queratinizado, nivel de insergéo clinica, profundidade de
sondagem e porcentagem de recobrimento;

4. Avaliar a percepgdo do paciente, em relagio a qualidade de vida, quando submetido a procedimento de
recobrimento radicular substitutos de tecido mucoso;

5. Avaliar a ndo inferioridade na performance clinica de substitutos de tecido mucoso quanto comparadas ao
enxerto de tecido conjuntivo para recobrimento radicular.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o arquivo "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1812986.pdf"

Riscos:

Os riscos aos participantes deste estudo séo os associados a procedimentos cirirgicos eletivos em cirurgias
orais menaores, tais como: sangramento, edema e dor. Contudo todos estes podem manejados pela equipe
de pesquisadores que realizara o estudo, seja utilizando terapias cirurgicas ou clinicas.

Beneficios:

Os participantes terio como benelficios o acompanhamento da salide periodontal por, no minimo, um ano,
além de receberem tratamento para as recessdes gengivais e restaurador, quando necessario. Essas
intervengdes se desdobrardo no tratamento das lesdes periodontais (recessbes gengivais) bem como em
uma melhora substancial da qualidade de vida dos pacientes envolvidos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
De acordo com o arquivo "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1812986.pdf"

Maetodologia Proposta:

Procedimentos cirurgicos e restauradores- Os dentes serdo restaurados utilizando condicionamento dcido
seletivo com acido fosférico 37% em esmalte por 30 segundos, o sistema adesivo utilizado serd de dois
passos, assim, sera realizada aplicagéo ativa de primer acido em dentina por 20 segundos e posterior
aplicagéo ativa do mondmero adesivo, seguindo as recomendagdes do fabricante, e fotoativagéo por 40
segundos. A resina composta a ser utilizada
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sera nanoparticulada devido as propriedades mecanicas e

potencial de polimento.

Para o procedimento cinirgico, serdo utilizados o retalho de Zuchelli para recessées multiplas e o retalho de
Langer para recessdes unitarias. Os pacientes serdo anestesiados com a técnica adequada a regido
anatémica utilizando mepivacaina 2% associada a epinefrina 1:100.00. Apds anestesia, as superficies
radiculares expostas ao meio bucal serdo gentilmente descontaminadas utilizando curetas periodontais
manuais indicadas para a face radicular em questio. Posteriormente, sera realizado o retalho que ficara
totalmente passivo. Para os pacientes alocados no grupo ETC, sera removido tecido conjuntivo subepitelial
da regido de palato. Os enxertos, sejam autégenos ou xenogenos, serdo posicionados na regido receptora e
estabilizados com sutura em X quadrado estabilizadora utilizado fio de sutura reabsorvivel. Apods
estabilizagdo do enxerto, o retalho sera posicionado coronalmente 1 milimetro acima da jungéo
cementoesmalte e sera suturado utilizando fio de sutura 6-0. O tempo total de cirurgia sera registrado para
fins de comparagao entre os grupos.

Os pacientes serao medicados com amoxicilina 500mg de oito em oito horas durante sete dias para
minimizar o risco de infecgdo pés-operatoria, além de ibuprofeno 400mg de oito em oito horas por 3 dias
para controle da dor e edema. Os participantes também serdo orientados a néo realizarem escovagéo
dentaria na regido operada até a remogao das suturas, contudo sera prescrito bochecho de clorexidina
0,12% duas vezes ao dia, por um minuto, durante 14 dias com intuito de substituir a desorganizagdo
mecénica do biofiime pela desorganizagio quimica. As suturas serdo removidas no décimo quinto dia
poscirurgico. Todos os procedimentos cirurgicos e restauradores seréo realizados pelo mesmo operador
com experiéncia na execugao desse procedimento.

Andlises clinicas - Os parametros clinicos a serem avaliados serao: (1) profundidade de sondagem (PS), (2)

nivel de insergao clinica (NIC), (3) altura da recessao (AR), (4) espessura da mucosa queratinizada (EMQ),

(5) altura de mucosa queratinizada (AMQ) e (6) porcentagem de recobrimento radicular (%RR). As
mensuragdes de PS, NIC, AR, AMQ e % RR serdo realizadas utilizando sonda periodontal. A espessura da
mucosa queratinizada sera medida utilizando lima endodontica e cursor stop ha distancia de 1mm, no
sentido apical, da margem gengival no centro da raiz.

Posteriormente, a distancia entre a ponta da lima e o cursor stop sera mensurada utilizando régua
endodontica. Essas medidas serao realizadas nos periodos: (baseline pré-cirirgico) e apds 1, 3, 6, e 12
meses de pés-cirdrgico.

Além dos pardmetros clinicos, sera aplicado aos pacientes questiondrio de qualidade de vida
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OHIP-14 no baseline e no acompanhamento final de 12 meses. A escala VAS também sera aplicada aos
pacientes nos intervalos de 7, 15 e 30 dias de pos-operatdrio com intuito de verificar a percepgéo de dor e
estética dos pacientes. Finalizado o prazo de 12 meses de acompanhamento, os casos serdo registrados
por meio de fotografias e estas serdo encaminhadas a cinco periodontistas para analise do Pink Esthetic
Score (PES).

Critério de Incluséo:

(1) apresentar recessoes gengivais unitarias, ou muiltiplas, classificadas como RT1 (classe | e |l de Miller)
que necessitem de tratamento cirdrgico,

(2) auséncia de experiéncia prévia com tratamento cirirgico para tratamento das recesses gengivais,

(3) capacidade de manter boa higiene oral;

(4) presenga de lesGes cervicais nao-cariosas associadas a pelo menos uma das recessées gengivais,

(5) serem sistemicamente saudaveis ou que apresentem doengas sistémicas compensadas,

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

Critério de Exclusao:

(1) histéria de doenga periodontal néo tratada,

(2) consumo de cigarros maior que 10 unidades por dia,

(3) leséo de furca no dente a ser tratado,

(4) presenga 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) limitagdo médica para procedimentos cirlrgicos eletivo e

(7) mulheres gravidas ou lactantes.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados observados em relagéo as variaveis quantitativas serdo submetidos ao teste de Shapiro-Wilk para
verificar a normalidade dos dados.

Assim, uma vez que esses dados distribui¢do 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 ndo se
apresentem com normalidade, sera utilizado o teste de Kruskal-Wallis com post-hoc de Dunn. Para analisar
0 mesmo grupo variando o periodo de tempo sera utilizado o teste ANOVA
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com medidas repetidas complementado com post -hoc de Tukey, e caso os dados néo se distribuiam de
acordo com normalidade, sera utilizado o teste de Friedman com post-hoc de Dunn. Em relagéo aos dados
qualitativos dicotdmicos, estes seréo analisados utilizando o teste x2.

Consideragées sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados de forma adequada

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Os pesquisadores realizaram todas as adequagdes apontadas no parecer de No. 4.971.846 de 13 de
setembro de 2021.

Portanto, nesta versao do projeto néo foram encontrados 6bices éticos.

Consideragées Finais a critério do CEP:

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANGA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AQ CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo as Resolugbes CNS 466/12 e 510/16, o pesquisador deverd manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabllidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apés
0 término da pesquisa,

b- podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio @ documentagao
pertinente ao projeto.

c- a aprovagédo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugbes CNS 466/12, 510/16 e suas complementares, nido implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientagoes 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 penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 e
510/16 ) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

» O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado @ descontinuar o
estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
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aprovou (Res. CNS 466/12), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto
ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que
requeiram agéo imediata.

* O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu posicionamento.

* Eventuais modificagoes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ac CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,
itemn 11l.2.e).

De acordo com as atribuigbes definidas na Resolugdo CNS 466/12, Resolugdo 510/16 e suas
complementares, o CEP manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa proposto.

O protocole néo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanas, nos limites
da redacao e da metodologia apresentadas.

Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: MAIO/2024.

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagoes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 22/09/2021 Aceito
[ROJETO 1812986.pdf 08:48:38
Recurso Anexado | Carta_resposta_ao_parecerista.pdf 22/09/2021 | Guilherme José Aceito
pelo Pesquisador 08:48:21 | Pimentel Lopes de
Olivei
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TCLE / Termos de | TCLE.docx 22/08/2021 |Guilherme José Aceito
Assentimento / 08:47:47 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
utros Peariograma.xlis 27/08/2021 |Guilherme José Aceito
17:39:55 |Pimentel Lopes de
—{Oliveira
Projeto Detalhado / | Projeto_Tecidomole.docx 26/08/2021 |Guilherme José Aceito
Brochura 21:25:11  |Pimentel Lopes de
nxga;fggﬂpr 8 iveira
Folha de Rosto Folharostoassinada.pdf 26/08/2021 uilherme José Aceito
13:52:26 |Pimentel Lopes de
____|Oliveira
Declaragéo de TermoEquipe_Assinado.pd! 26/08/2021 [Guilherme José Aceito
Pesquisadores 13:52:12  |Pimentel Lopes de
= . iveira
Declaragéo de TermoFOUFUAssinado.pdf 26/08/2021 |Guilherme José Aceito
Instituigéo e 13:51:00 |Pimentel Lopes de
L Iniraestrulura Qliveira
Qutros LattesGuilherme.pdf 21/08/2021 |Guilherme José Aceito
09:45:04 |Pimentel Lopes de
Diivei
Outros LattesJoao.pdf 21/08/2021 |Guilherme José Aceito
09:44:33 |Pimentel Lopes de
Oliveira

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

UBERLANDIA, 28 de Setembro de 2021

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