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Avaliacdo da Fibrina Rica em Plaguetas Avancada (A-PRF) Associada a Técnica
de Zucchelli no Tratamento de Recessdo Gengival Tipo 1 de Cairo: Estudo
Clinico Randomizado

RESUMO

Objetivo: Avaliar a efetividade do retalho posicionado coronalmente modificado por Zucchelli
(RPCM) associado a membrana de Fibrina Rica em Plaquetas Avancada (A-PRF) no
recobrimento radicular em pacientes portadores de recessdo gengival tipo 1 de Cairo. Materiais
e Métodos: Seguiu-se o protocolo CONSORT 2010 para a selecdo e distribuicdo da amostra.
Foi um estudo prospectivo, com grupos em boca-dividida, paralelos randomizados, sendo 54
recessoes divididas igualmente entre Grupo RPCM+ETCS (Enxerto de tecido conjuntivo
subepitelial) e Grupo RPCM+A-PRF. No grupo RPCM+A-PRF, foi realizada coleta de seis
tubos de sangue; centrifugacdo (1300 rpm por 14 minutos, com forca G de 210); e preparo das
membranas de A-PRF no Kit em inox (Intra-Luck®). Para a analise dos resultados foi
observado os indices periodontais de altura e largura da recessdo gengival, profundidade de
sondagem, sangramento a sondagem, nivel de insercéo clinica, nivel gengival, altura da gengiva
inserida, espessura do tecido gengival queratinizado e nivel de sensibilidade, no periodo inicial,
de 90 e 180 dias ap0s a realizacao das cirurgias. Analise Estatistica: Foi utilizado o programa
GraphPad Prism 8.0®. Realizou-se os teste de ANOVA e TUKEY. Para analise do parametro
de dor, foi utilizado os testes de KRUSKALL-WALLIS e DUNN, com nivel de significancia de
5%. Resultados: Os parametros profundidade de sondagem e indice de sangramento
mantiveram-se sem alteracGes estatisticamente significantes em ambos os grupos. Houve
melhora nos parametros altura e largura da recessdo, altura da gengiva inserida, espessura da
gengiva e nivel de sensibilidade em ambos os grupos. Ndo houve diferencas estatisticamente
significantes intergrupos. Conclusdo: Houve melhora clinica em todos os critérios avaliados,
para ambos 0s grupos. Assim, o retalho posicionado coronalmente modificado por Zucchelli
associado ao A-PRF é tdo efetivo quanto o retalho posicionado coronalmente modificado por
Zucchelli associado ao ETCS.

Palavras-chave: Retracdo Gengival, Retalho Cirdrgico, Fibrina rica em Plaquetas, Tecido

conjuntivo.



Evaluation of Advanced Platelet-Rich Fibrin (A-PRF) Associated with Zucchelli
Technique in the Treatment of Gingival Recession Cairo Type 1: Randomized

Clinical Trial

ABSTRACT

Objective: To evaluate the effectiveness of the Coronally Advanced Flap Modified by Zucchelli
with A-PRF in root coverage in patients with gingival recession Cairo type I. Materials and
Methods: The CONSORT 2010 protocol was followed for sample selection and distribution. It
was a prospective study, split-mouth parallel randomized, including 54 recessions within
Group RPCM+ETCS: Zucchelli Technique + ETCS; and Group 2: Zucchelli Technique + A-
PRF; 6 blood samples were collected; centrifugation (1300 rpm for 14 minutes, with G force
of 210); and preparation of A-PRF membranes in the Stainless Steel Kit (Intra-Luck®). For the
analysis of the results, the periodontal indices of height and width of the GR, probing depth,
clinical insertion level, gingival level, keratinized tissue width, keratinized gingival tissue
thickness, and sensitivity level, in the initial period, 90 and 180 days of following up. Statistical
analysis: The GraphPad Prism 8.0 program® was used for statistical analysis. The ANOVA
and TUKEY tests were performed. Kruskall-WALLIS and DUNN tests were performed to
analyze the pain parameter, with a significance level of 5%. Results: The parameters probing
depth and bleeding index remained without statistically significant changes in both groups.
There was improvement in the parameters height and width of the recession, height of the
inserted gum, thickness of the gum and level of sensitivity in both groups. There was no
statistically significant difference between groups. Conclusion: There was clinical
improvement in all criteria evaluated for both groups. Thus, the Coronally Advanced Flap
modified by Zucchelli associated with A-PRF is as effective as the Coronally Advanced Flap
modified by Zucchelli associated with ETCS.

Keywords: Gingival Recession, Surgical Flap, Platelet-Rich Fibrin, Connective Tissue.



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS
A-PRF - Fibrina Rica em Plaquetas Avancada
RPCM - Retalho posicionado coronalmente modificado por Zucchelli
ETCS — Enxerto de tecido conjuntivo subepitelial
RPM — Rotagdes por minuto
RG - Recessdo gengival
JCE — Junc¢éo cemento esmalte
RT1 - Recessédo Tipo 1
RT2 - Recesséo Tipo 2
RT3 - Recessédo Tipo 3
RPC - Retalho posicionado coronalmente
ETC - Enxerto de tecido conjuntivo
CPA - Concentrados plaquetarios autologos
TGF-B1 - Fator de crescimento-p1
VEGEF - Fator de crescimento endotelial vascular
IGF - Fator de crescimento da insulina
PDGF-AB - Fator de crescimento derivado de plaquetas-AB
IL-1p - Interleucina-1p
PRP - Plasma rico em plaquetas
PRF - Fibrina rica em plaquetas
CGF - Fatores de crescimento concentrados
L-PRF - Fibrina rica em plaquetas e leucocitos
ReBEC - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
TO — Pré-operatério
T1 — 90 dias Pds-operatdrio
T2 - 180 dias P6s-operatorio
EVA - Escala visual analdgica
mm — Milimetros
PS M - Profundidade de sondagem mesial
PS V - Profundidade de sondagem vestibular
PS D - Profundidade de sondagem distal
NIC - Nivel de Inser¢do Clinica

AR - Altura da recessao



LR - Largura da recesséo

CC - Altura da coroa clinica
Gl - Altura da gengiva inserida
Esp - Espessura gengival

IS - Indice de sangramento
Sens - Indice de sensibilidade
mL - Mililitros
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1 Introdugéo

Recessdo gengival (RG) é definida como o posicionamento apical da margem gengival
em relac&o a juncdo cemento-esmalte (JCE), que resulta na exposicéo da raiz 123, Mais de 50%
da populacdo mundial é afetada °. E frequentemente diagnosticada em rotina clinica e tem
etiologia variada, como fatores anatémicos, patoldgicos e fisiologicos 114, Como os efeitos da
RG incluem hipersensibilidade dentinaria, alteragdes estéticas e predisposicao a lesdes cervicais
cariosas/ndo cariosas 2°8912 os tratamentos devem ser indicados para reduzir a sensibilidade,
criar/aumentar a faixa de tecido queratinizado . Assim, o resultado é avaliado de acordo com
a porcentagem de cobertura radicular ou como cobertura total da raiz 1. O tratamento e
progndstico dependem da classificacdo das RGs *. A classificacdo de Miller foi amplamente
utilizada até 2018 e incluia classes I, Il, 11l e IV % sendo que a partir do Consenso de
Periodontia pela Academia Americana de Periodontia e Federacdo Européia de Periodontia, em
2018, a classificacdo de Cairo é a mais recomendada *°.

Nessa classificacdo leva-se em consideracéo a extensdo vertical da recessdo, comparada
a perda de tecido de insercdo interproximal, sendo Recessdo Tipo 1 (RT1), Recessdo Tipo 2
(RT2), e Recessdo Tipo 3 (RT3)™. O grupo RT1 inclui aquelas recessdes que mantém a insercao
interproximal, ou seja, a papila esta integra e ndo é possivel visualizar clinicamente a JCE na
mesial ou distal. No grupo RT2 ha perda parcial de insercéo, sendo a distancia da JCE ao fundo
de sulco/bolsa menor ou igual a perda de insercéo vestibular. E o0 grupo RT3 apresenta extensa
perda de insercdo, com a perda de papila maior que a altura da recesso °.

Apesar do manejo ser variado, a indicacdo cirdrgica parece ser a melhor escolha para a
resolucdo definitiva 29118 com cobertura completa e integracdo entre os tecidos de
recobrimento e adjacentes *"1°. As necessidades do paciente e a anatomia local proxima a RG
influenciam na selecdo da técnica cirtrgica 2%, Dentre as opcdes, 0 manejo mais previsivel,
podendo atingir até 100% de cobertura radicular, é a associacdo entre o retalho posicionado
coronalmente (RPC) e enxerto de tecido conjuntivo (ETC) 2°132223 A técnica de RPC
inicialmente foi modificada por Zucchelli para recessdes multiplas 2! e depois para recessao
isolada 2°. As vantagens para a técnica de RPC modificado por Zucchelli incluem a maior
espessura de tecido queratinizado na regido do retalho sobre as exposi¢oes radiculares, melhor
deslocamento coronal do retalho, e ancoragem e suprimento sanguineo a papila cirargica nas
areas interproximais entre as exposicoes radiculares 202,

O uso de tecido conjuntivo requer um segundo procedimento cirdrgico para retirada do
enxerto do palato, o que esta associado ao aumento da morbidade do paciente, sendo assim uma

das principais justificativas para a utilizacio de materiais alternativos #°917242 Qg
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concentrados plaquetérios autélogos (CPA) surgiram como um potencial material regenerativo,
sendo usados de forma isolada ou com outras técnicas 2%, O CPA ¢ fundamental na cicatrizagio
de tecidos moles, devido a liberacédo de fator de crescimento-p1 (TGF-f1), fator de crescimento
endotelial vascular (VEGF), fator de crescimento da insulina (IGF), fator de crescimento
derivado de plaquetas-AB (PDGF-AB) e interleucina-1B(IL-1p) 2. Esses fatores de crescimento
estimulam a reparacdo e regeneracdo dos tecidos moles e duros e reduzem a inflamacdo e
consequentemente dor e desconforto 2’. Sdo divididos em geracdes, sendo plasma rico em
plaquetas (PRP), fibrina rica em plaquetas (PRF) e fatores de crescimento concentrados (CGF)
228 O PRP ¢ a primeira geragdo e contém altas concentragdes de plaquetas obtidas por
centrifugacdo e com utilizacio de aditivos quimicos 2317:26282% E n3o teve uma aceitacdo tio
significativa pelos clinicos 4. O PRF é a segunda geracdo e foi proposta por Choukroun et al.
(2006), sendo um concentrado de fibrina rica em plaquetas obtido apos centrifugacdo e sem
adicdo de aditivos quimicos 2*172628-30  Com base na velocidade e na duracio do
processamento, o0 PRF é classificado em L-PRF (fibrina rica em plaquetas — rica em leucdcitos),
A-PRF (fibrina rica em plaquetas — avangado) e PRF preparado com titanio 3. O CGF é a terceira
geracdo de CPAs e é um concentrado com uma variagdo da velocidade da centrifuga, sem a
adicdo de quaisquer produtos 23!, Tanto PRP quanto PRF vem sendo utilizados em
reconstrucdo de tecido mole no tratamento de RG 28, Ha uma distribuicio de granuldcitos
neutrofilicos dentro do coagulo A-PRF que favorecem a funcionalidade dos
mondcitos/macréfagos e linfocitos e sua implantacio para dar suporte ao tecido 832,

Apesar do CPA estar sendo estudado e utilizado para o tratamento de recessdes
gengivais, os seus resultados ainda sdo controversos #!%1%26  Sio empregados métodos
diferentes para o preparo das membranas, com consequente obtencdo de membranas com
caracteristicas diferentes °2°, A-PRF pode influenciar a regeneracio de tecidos moles,
especialmente pela presenca de mondcitos/macréfagos e seus fatores de crescimento 1832,
Assim, justifica-se a necessidade do desenvolvimento de mais estudos na area %1626, Por isso,
0 objetivo deste trabalho foi avaliar a efetividade do uso de A-PRF associado a técnica de
Zucchelli no recobrimento radicular em pacientes portadores de recessao gengival tipo 1 de

Cairo.
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2 Materiais e Métodos

A pesquisa proposta foi de natureza clinica aplicada, sendo um estudo prospectivo, com
grupos em boca-dividida, paralelos e randomizados. O projeto foi aprovado pelo Comité de
Etica e Pesquisa em Seres Humanos da Unioeste, nimero 48868921.1.0000.0107 e pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, nimero 5.210.320. O estudo foi registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) com o nimero RBR-8kbd5xn. O local de sua
realizacdo foi nas Clinicas do Curso de Odontologia do Campus da Unioeste em Cascavel.
Todos os pacientes receberam o termo de consentimento livre e esclarecido, para assinarem.

Para o calculo do tamanho da amostra, o nimero de recesdes foi baseado pela aplicacao
do Teste T para amostras dependentes, através de um poder de teste de 80% e nivel de alfa de
0.05, com minimo de 20 recess6es, sendo esses dados também baseados em prévios estudos do
grupo de pesquisadores 3334, Apds o exame clinico periodontal inicial e o preparo dos pacientes,
de forma aleatoria, cada um recebeu tratamento de boca dividida, segundo os tratamentos
propostos Grupo RPCM + ETCS (Controle): Técnica de Zucchelli + ETCS; Grupo RPCM +
A-PRF (Teste): Técnica de Zucchelli + A-PRF.

A amostra foi de pacientes consecutivos, recrutados entre o periodo de janeiro a abril de
2022. Para a distribuicdo da amostra, seguiu-se o protocolo CONSORT 2010 (figura 1) *, e
foram incluidos 13 pacientes, com faixa etaria de 18 a 50 anos, de ambos 0s géneros, 0s quais
apresentavam recessao gengival tipo 1 de Cairo (figuras 2A e 3A), bilaterais, em pelo menos
uma das arcadas, totalizando 54 recessfes. Os demais dentes da arcada dentéria deveriam estar
com saude periodontal, com todos os sitios apresentando profundidade de sondagem menor ou
igual a 3mm, com indice de sangramento menor ou igual a 5%, sem inflamacgédo gengival e
livres de céries. Como critérios de exclusdo, os pacientes que com histdria positiva de
antibioticoterapia nos seis meses antecessores ao estudo, de antiinflamatorios, esteroides ou ndo
esterdides, nos trés meses antecessores ao estudo, ou de bisfosfonatos; histdria positiva de
gestacdo; historia positiva de tabagismo ou interrupc¢éo definitiva do habito em até cinco anos
antecessores; historia positiva de qualquer problema sisttmico que contra-indicar o
procedimento cirargico (hipertensdo, diabetes, coagulopatias, cancer); tratamento endoddntico
ou patologia pulpar no dente envolvido; interferéncias oclusais patogénicas e cirurgia prévias
no local. O histérico médico de cada paciente foi obtido por meio de anamnese e todos 0s
participantes foram submetidos a exame fisico.

Todos os pacientes receberam tratamento periodontal basico e instrucao de higiene oral.
O tratamento periodontal foi realizado por um Unico operador e foi realizado instrumentacéo

manual e ultrassénica sob efeito de anestesia local. Para instrumentacdo manual foram
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utilizadas curetas periodontais de Gracey 5/6, 7/8, 11/12 e 13/14 e para instrumentagéo ultra-

sonica foi utilizado um aparelho piezoelétrico.

[ Inclusao ]

Avaliados para elegibilidade
(n=30 pacientes)

Excluidos (n= 17 pacientes)
r nao atenderam aos critérios de inclusao

A 4

(n=6 pacientes)
n recusaram participar (n=11 pacientes)

Randomizados (n=13 pacientes)
(n=54 recessdes)

Alocados para RPCM+ETCS (n=27 recessdes)
Intervencdo atribuida recebida (n=27 recess6es)
N&o recebeu intervencdo alocada (razbes) (n=0)

A 4

Perdidos para acompanhamento (ndo retornaram) (n=2)
Intervencdo descontinuada (razdes de dar) (n=0)

Analisados (n=25 recessdes)
_ Excluido da andlise (razdes de dar) (n=0)

-
v
y [ Alocacao } v
Alocado para RPCM+A-PRF (n=27 recessGes)
11 Intervencdo atribuida recebida (n=27 recessdes)
11 Nao recebeu intervencao alocada (razdes) (n=0)
( Seguimento 1 v
A& J
Perdidos para acompanhamento (ndo retornaram) (n=2)
Intervencdo descontinuada (razdes de dar) (n=0)
v { Analise ] \4
A& J

Figura 1: Fluxograma do CONSORT 2010.

Analisados (n=25 recessdes)
L Excluido da andlise (razdes de dar) (n=0)
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O exame clinico/periodontal foi realizado inicialmente (TO) e posteriormente em 90 dias
(T1) e 180 dias (T2) apos o procedimento. As avaliacbes foram executadas por um pesquisador
previamente treinado que por meio de uma sonda periodontal do Tipo Willians n° 23, que
determinou:

1. Profundidade de sondagem e indice de sangramento a sondagem;

Nivel de insercdo clinica;
Altura e largura da recesséo;
Altura da coroa clinica;

Altura de gengiva inserida.

o G oA W N

Espessura do tecido gengival queratinizado em trés pontos (Mesial, central e distal);
Os pacientes usaram a escala visual analdgica (EVVA) para avaliar seu desconforto, ap6s
esstimulo com jato de ar; os extremos da escala variam de sem sensibilidade a sensibilidade
extrema *. Os mesmos responderam a duas escalas, cada uma referente a um lado, em TO, T1e
T2.

O Grupo RPCM + ETCS foi submetido a enxerto de tecido conjuntivo subepitelial com
retalho posicionado coronalmente modificado por Zucchelli 22, de acordo com a técnica. A area
receptora foi anestesiada com bloqueio nervoso, de acordo com a regido, com 0 anestésico
Mepivacaina 2% com Epinefrina 1:100.000 (DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). Foi realizada
incisdo com lamina 15¢ (Swann-Morton®, Swann-Morton Ltd., Sheffield S6 2BJ England). O
retalho do envelope consistiu em incisdes submarginais obliquas nas areas interdentais, incisées
que continuaram com a incisao intrassulcular nas recessdes (figura 2B). Cada papila cirargica
foi deslocada em relacdo a papila anatdmica pelas incisfes interdentais submarginais obliquas;
a papila cirdargica mesial a linha média do retalho foi deslocada mais apical e distalmente,
enquanto a papila distal a linha média foi deslocada em uma posi¢cdo mais apical e mesial. O
retalno do envelope foi elevado com uma abordagem dividido-total-dividido no sentido
coronal-apical: as incisfes interdentais obliquas foram realizadas mantendo a lamina paralela
ao longo eixo dos dentes, a fim de dissecar em espessura parcial o tecido no sentido das papilas.
O tecido gengival apical as recessdes radiculares foi elevado em uma espessura total para
fornecer aquela porcdo do retalho critica para a cobertura radicular com mais espessura. Por
fim, a porcdo mais apical do retalho foi elevada em espessura parcial para facilitar o
deslocamento coronal do retalho (figura 2C). As superficies radiculares receberam tratamento
mecanico com o uso de curetas. O enxerto de tecido conjuntivo subepitelial foi obtido do palato
(figuras 2D, 2E e 2F), em seguida posicionado sobre a recessao e estabilizado nas proximais
com de fio de Polipropileno 5.0 (TECHSUTURE®, Bauru, Séo Paulo, Brasil) ao nivel da JCE
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(figura 2G). Posteriormente o retalho foi suturado sobre o enxerto com o mesmo fio (figura
2H).

Figura 2: A. Recessdes gengivais tipo 1 de Cairo no lado esquerda superior. B. Incisdes; C. Retalho dividido-
total-dividido no sentido coronal-apical. D. Remoc&o do tecido conjuntivo subepitelial; E e F. Dimensdes do tecido
conjuntivo subepitelial removido; G. Tecido conjuntivo subepitelial em posicéo e suturado; H. Retalho deslocado
coronalmente e suturado; Pos-operatorio: I. Quinze dias da Técnica de Zucchelli + ETCS; J. Noventa dias da
Técnica de Zucchelli + ETCS; K. Cento e oitenta dias da Técnica de Zucchelli + ETCS.
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Para o Grupo RPCM + A-PRF, seguiu-se o protocolo para obtencdo do A-PRF segundo
Choukron et al. (2018) *’.

A sequéncia do processo de obtencdo do A-PRF foi dividida em trés etapas:

12 Etapa: Puncgéo venosa e coleta do sangue.

2% Etapa: Separacéo celular (centrifugacéo).

3% Etapa: Preparo das membranas de A-PRF.

A 12 Etapa foi realizada antes do inicio do procedimento cirlrgico para recobrimento
radicular. Uma profissional capacitada (enfermeira) realizou a venopuncao de 60 ml de sangue.
O protocolo de venopuncao seguiu as recomenda¢des do Ministério da Satde, com dispositivo
de Coleta a VVacuo, seguindo os passos: Rosqueio da agulha no adaptador (canhdo). Ajuste do
garrote e escolher a veia; Antissepsia do local da coleta com algoddo umedecido em alcool a
70% ou alcool. Realizacdo da puncéo. Introducdo do tubo no suporte, pressionando-o até o
limite; Soltura do garrote assim que o sangue fluir no tubo; Orientacdo ao paciente a pressionar
com algodao a parte puncionada, mantendo o brago estendido, sem dobréa-lo.

Na 2% Etapa, os 6 tubos, 10 mL cada, de sangue foram levados imediatamente a
centrifuga (Montserrat Fibrin FUGE25, Montserrat, China) (figura 3B). As membranas de
fibrina foram obtidas por centrifugacdo a aproximadamente 1300 rpm por 14 minutos. Ao final
da centrifugacdo, os tubos foram recolhidos e a fibrina ndo foi removida de imediato. Foi
aguardado pelo menos 30 minutos, até 0 momento da sua utilizacao no leito cirargico.

Na 32 Etapa, foi utilizado o Kit préprio para confeccdo de membranas de PRF em inox
(Intra-Luck®), a por¢do intermediaria centrifugada, o coagulo de fibrina, foi separada da
porcdo de células vermelhas e do plasma pobre em plaquetas, sendo depositada na caixa de
inox, e posicionada a tampa compressiva, sem aperta-la. O proprio peso (130g) foi suficiente
para comprimir o codgulo e obter as membranas (figuras 3C e 3D), sem oferecer danos as
estruturas celulares presentes na malha de fibrina.

O leito receptor foi preparado, de acordo com a mesma técnica do grupo RPCM+ETCS
(figuras 3E e 3F), e as membranas foram inseridas no local (figura 3G) . Quatro membranas
de A-PRF foram sobrepostas uma sobre as outras, posicionadas e suturadas, com fio de
Prolipropileno 5.0 (TECHSUTURE®, Bauru, Sdo Paulo, Brasil), abaixo do retalho.

Posteriormente o retalho foi suturado sobre o enxerto com o mesmo fio (figura 3H).
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Figura 3: A. Recessdes gengivais tipo 1 de Cairo no lado direita superior. B. Centrifuga configurada conforme
protocolo seguido; C e D. Dimenssdes das membranas de A-PRF (4 membranas sobrepostas). E. Incisdes; F.
Retalho dividido-total-dividido no sentido coronal-apical; G. Mebranas de A-PRF posicionadas no leito receptor;
H. Retalho suturado. Pés-operatorio: 1. Quinze dias da Técnica de Zucchelli + A-PRF; J. Noventa dias da Técnica
de Zucchelli + A-PRF; K. Cento e oitenta dias da Técnica de Zucchelli + A-PRF.
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Ambas as técnicas cirurgicas periodontais foram realizadas por uma Unica profissional
experiente e treinada para a realizagdo das mesmas. Os pacientes receberam a seguinte
medicacdo: Amoxicilina 500mg a cada 8 horas por sete dias, dipirona 1g a cada 6 horas por trés
dias e digluconato de clorexidina 0,12% a cada 12 horas por 15 dias. As suturas da regido
doadora foram removidas com sete dias e as suturas do leito receptor com 15 dias (figuras 21 e
31). Os pacientes foram orientados para néo realizar higienizacdo mecéanica (escovagao ou uso
de fio dental) nos dentes envolvidos no procedimento, mas deveriam realizar apenas a
higienizagdo quimica, pelos quinze dias pés-operatorios.

Os pacientes foram avaliados nos periodos TO, T1 e T2 (figuras 2A, 2J, 2K, 3A, 3J, 3K)
em todos os critérios do exame periodontal. Apds os 180 dias de periodo experimental, 0s
pacientes foram incluidos em um programa de manutencao periodontal.

Quanto a andlise estatistica, realizada pelo programa GraphPad Prism 8.0% , todos 0s
dados clinicos obtidos foram analisados e avaliados inicialmente por meio do testes de
SHAPIRO-WILK para verificagdo da distribui¢cdo da normalidade; depois, foram utilizados o
teste de ANOVA e TUKEY. Para analise do parametro de dor, foi utilizado os testes de
KRUSKALL-WALLIS e DUNN. Foi considerado nivel de significancia de 5% para todas as

analises.
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3 Resultados

Foram avaliadas 54 recessdes gengivais Cairo tipo 1 (em 13 pacientes), 27 do grupo
RPCM + A-PRF e 27 do grupo RPCM + ETCS. Foram 12 pacientes do sexo feminino e um do
sexo masculino. A idade deles variou entre 20 a 50 anos, com idade média de 32+11 anos.
Tivemos 24 RG em dentes anteriores (44.44%) e 30 RG em dentes posteriores, pré-molares,
(55.55%). Em relacdo as arcadas dentérias, 30 das RG localizavam-se na arcada superior
(55.55%) e 24 na arcada inferior (44.44%). Observamos o recobrimento total da recesséo (100%
de recobrimento) em 17 dentes (62%) do grupo que recebeu o ETCS, sendo 12 em maxila e
cinco em mandibula, dos quais oito anteriores e nove posteriores; e 11 dentes (40%) no grupo
com A-PRF, sendo cinco em maxila e seis em mandibula, sendo cinco anteriores e seis
posteriores. A média de recobrimento no grupo RPCM+ETCS foi de 82.70% e no grupo
RPCM+A-PRF foi de 70%.

As comparagdes entre TO, T1 e T2 foram realizadas intragrupos (Tabelas 1). O grupo
RPCM + ETCS apresentou resultados sem alteracdo estatistica para os trés periodos avaliados
para profundidade de sondagem nos trés sitios e indice de sangramento (Tabela 1). Quando
comparados TO e T1, houve melhora em todos os outros parametros avaliados (Tabela 1). Ao
comparar T1 e T2, observou-se que ndo houve alteracdo estatisticamente significante, havendo
a manutencao da melhora nos parametros (Tabela 1). A comparacdo entre TO e T2 mostrou que
houve melhora estatisticamente significante para todos esses parametros (Tabela 1).

A profundidade de sondagem nos trés sitios e o indice de sangramento no grupo RPCM
+ A-PRF também ndo apresentou alteracdo estatistica para os trés periodos avaliados (Tabela
1). Exceto para indice de sensiblidade, todos os outros parametros apresentaram melhora
estatisticamente significante ao compararmos TO e T1 (Tabela 1). Entre T1 e T2, houve a
manutencdo da melhora alcangada em T1, pois ndo houve alteracdo estatisticamente
significante (Tabela 1). A alteracdo que ocorreu entre TO e T2 mostrou que todos 0s parametros
apresentaram melhora estatisticamente significativa (Tabela 1).

Segundo a Tabela 1, a comparacéo intragrupos, RPCM + ETCS e RPCM + A-PRF,
mostrou que ndo houve diferenca estatisticamente significante para nenhum dos parametros
avaliados. Observamos que a altura de recessao foi ligeiramente maior em RPCM + A-PRF.
Além disso, no grupo RPCM + ETCS, a espessura do tecido queratinizado e altura da gengiva
inserida foram maiores.

Apesar de ndo ter sido analisado estatisticamente, foi observado que ndo ocorreu
nenhum episddio de hemorragia trans ou pds-operatoria. Além disso, alguns pacientes relataram

desconforto com o fio da sutura, mas nenhum queixou-se de dor ndo controlada.
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Tabela 1: Anélise comparativa dos parametros periodontais dos grupos RPCM+ ETCS e

PS M
(mm)

PSV
(mm)

PS D
(mm)
IS (%)
NIC
(mm)

AR
(mm)

LR
(mm)

cc
(mm)

e]
(mm)

Esp
(mm)

Sens

Pré-operat6rio

1.92+0.54A

1.29+0.47A

1.63+0.68A

0.00%+0.00A

3.85+1.16A

2.667+0.94A

3.44+0.80A

11.63+1.54A

1.85+0.86A

1.037+0.19A

3.88+£3.26A

RPCM + ETCS

90 dias Pds-
operatorio

1.59+0.57A

1.37+0.49A

1.48+0.57A

0.00%+0.00A

2.11+0.89B

0.74+0.81B

1.25+1.34B

9.74+1.25B

3.18+1.24B

2.11+0.80B

1.03+1.93B

RPCM + A-PRF no periodo inicial, 90 dias e final

180 dias Pos-
operatorio

1.60+0.58A

1.37+0.49A

1.52+0.51A

4.00%20.43A

1.84+0.80B

0.44+0.71B

0.76+1.16B

9.40+1.08B

3.16+0.85B

2.08+0.70B

0.76+1.45B

Pré-operatdrio

1.96+0.63A

1.42+0.57A

1.74+0.59A

0.00%=0.00A

3.64+1.02A

2.42+0.93A

3.46+1.01A

11.18+1.76A

1.78+0.99A

1.03+0.18A

3.96+£3.47A

RPCM + A-PRF

90 dias Pds-
operatorio

1.67+0.54A

1.42+0.50A

1.57+0.50A

3.44%=+0.40A

2.53+1.26B

1.17+1.03B

1.64+1.24B

9.92+1.65B

2.46+1.10AB

1.89+0.62B

1.89+2.26AB

180 dias P0s-
operatorio

1.70+0.54A

1.37+0.49A

1.48+0.51A

3.70%=0.42A

2.18+0.88B

0.74+0.71B

1.22+1.31B

9.74+1.37B

2.78+1.33B

1.63+0.63B

0.81+1.33B

PS M: Profundidade de sondagem mesial; PS V: Profundidade de sondagem vestibular; PS D: Profundidade de

sondagem distal; NIC: Nivel de Inser¢do Clinica; AR: Altura da recessdo; LR: Largura da recessdo; CC: Altura da

coroa clinica; GI: Altura da gengiva inserida; Esp: Espessura gengival; IS: indice de sangramento. Sens: indice de

sensibilidade. Letras diferentes significam que sdo diferentes estatisticamente significantes dentro de cada grupo

de tratamento (p<0.05).
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Tabela 2: Andlise comparativa da variacdo (diferenca de 0 — 180 dias) dos valores dos
parametros periodontais dos grupos RPCM + ETCS e RPCM + A-PRF

RPCM+ETCS
PS M (mm) 0.43+0.96A
PS V (mm) 0.04+0.77A
PS D (mm) 0.28+0.76A
NIC (mm) 2.15+1.56A
AR(mm) 1.71+0.71A
LR (mm) 2.74+1.48A
CC (mm) 2.92+3.35A
GI (mm) 1.07+1.30A
Esp (mm) 0.89+0.89A

RPCM+A-PRF
0.32+0.82A
0.11+0.62A
0.22+0.97A
1.53+1.13A
2.26+1.01A
2.28+1.53A
1.78+2.63A
0.96+1.58A
0.53+0.74A

PS M: Profundidade de sondagem mesial; PS V: Profundidade de sondagem vestibular; PS D: Profundidade de
sondagem distal; NIC: Nivel de Insercdo Clinica; AR: Altura da recessdo; LR: Largura da recessdo; CC: Altura da
coroa clinica; Gl: Altura da gengiva inserida; Esp: Espessura gengival. Letras diferentes significam que sdo
diferentes estatisticamente significantes entre os grupos de tratamento (p<0.05).



26

4 Discusséo

As RGs, quando nio tratadas, tendem a progredir 1. Apesar de haver evidéncias do
ETCS ser padrdo ouro, pela previsibilidade, estabilidade e ganho de altura e espessura da regido
recoberta %9239 alternativas de tratamento vem sendo estudadas. A escolha do material
substituto do ETCS deve ser baseada em evidéncias cientificas 8. No entanto, a grande variedade
de publicag@es no assunto pode até dificultar a deciséo clinica °. Segundo Bhatia et al. (2021),
ndo ha estudos suficientes que avaliem o RPC modificado por Zucchelli, o que justifica a
presente pesquisa. Portanto, este estudo avaliou os parametros clinicos periodontais no
recobrimento radicular de RT1 com retalho posicionado coronalmente modificado por
Zucchelli associado a membrana de A-PRF e comparou com o mesmo retalho associado ao
enxerto de tecido conjuntivo subepitelial.

As incisdes horizontais na papila, realizadas no RPC podem comprometer os tecidos
marginais e a adaptacio do tecido enxertado ®. Também é necessario incisdes verticais que
podem dificultar o suprimento sanguineo no material inserido >®%°, e aumentar o trauma
cirirgico e o periodo de cicatrizacdo °. Isso influencia no resultado estético, com chances de
formacdo de queldide ®. Ainda é controverso as alternativas do desenho do retalho °, mas
Zucchelli e De Sanctis (2000) sugeriram a eliminac&o das incisdes verticais 82!, Dessa forma,
as incisbes nas papilas s@o obliquas e isso permite uma melhor adaptacdo sobre a papila
desepitelizada, no deslocamento coronario da nova papila®?t. Pesquisas também mostram que
pelo desenho do retalho ser dividido-total-dividido, hd& uma melhora na passividade do
deslocamento e preservagéo da espessura do tecido marginal a recessao 21,

Pesquisadores afirmam que, apesar de o RPC associado a biomateriais ser melhor do
gue o RPC sozinho, ainda ha controversas em relacao a escolha da melhor op¢éo de biomaterial
e essa escolha deve ser realizada com cuidado °. A literatura mostra que ETCS € o padrdo ouro
por oferecer resultado estético, fechamento completo e cicatrizacdo primaria da area doadora,
além dos resultados da area receptora 243°, O ETCS atua como uma estrutura para estabilizar o
coagulo e aumentar a espessura gengival #, além de oferecer cobertura radicular estavel a longo
prazo *8, A partir de duas semanas, 0 biomaterial pode ja receber um suprimento sanguineo
abrangente, que é dependente da revascularizagdo conferida pelo peridsteo e pelo retalho *°, e
essa revascularizacao pode ocorrer, assim como a completa cicatrizacao, entre 28 a 60 dias apds
o procedimento °. Considera-se também que o ETCS possui um estimulo morfogenético para a
histodiferenciacéo do tecido da regizo®. Nossos resultados confirmam os excelentes resultados

do ETCS, visto que foi observada melhora em todos os parametros avaliados (Tabela 1).
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Porém, a coleta no palato pode estar associada a complicages e dificuldade de adquirir
o maior volume possivel *°. Independente da técnica de coleta, o sangramento intra e pds-
operatorio por lesdo nos vasos é a complicagdo mais comum 824, além de dor pds-operatoria, o
que aumenta a morbidade cirtrgica 8. Esses riscos podem desencorajar alguns pacientes a optar
por este procedimento . Assim, a melhor forma de prevencio das complicagdes € conhecer a
anatomia 2. Segundo Tavelli et al. (2019), ainda ndo ha concordancia na definicdo da regiéo
segura para a coleta do conjuntivo sem lesdo a artéria palatina maior (APM), apesar de muitos
pesquisadores terem estudado o assunto. A maior espessura do tecido conjuntivo do palato se
encontra na regido do segundo pré-molar e segundo molar e a distancia da artéria palatina maior
até a juncdo cementoesmalte é maior também nessas regides 2*. A APM emerge do forame
palatino maior, que pode ser palpado na maioria dos casos e a localizagdo mais comum é na
regido palatal média do terceiro molar 2*. Assim, o limite da coleta seria a distal do canino e
mesial do segundo molar 2*. Podemos confirmar que essa localizagdo foi respeitada nesta
pesquisa, pois ndo tivemos nenhum episodio de hemorragia.

O uso de substitutos de enxerto de tecido conjuntivo ndo causa dor pds-operatoria e nao
afeta a qualidade de vida °, no entanto eles podem ter limitages & como restri¢des financeiras
e clinicas 3. Dentre as alternativas, encontramos a matriz dérmica acelular, matriz de colageno
xenogénico e CPAs . Os CPAs sdo considerados de facil coleta e manipulacdo, com baixo
custo *°. As membranas de PRF fornecem uma estrutura com células viaveis para repopulagéo
tecidual, e moléculas que estimulam a reparacio tecidual . Apesar da qualidade da membrana
e a quantidade de concentrado plaquetario serem fundamentais para os resultados °, as
diferencas de centrifuga, velocidade e forca G podem alterar a qualidade da membrana °. O L-
PRF tem sido amplamente defendido, por promover a liberacéo de fatores de crescimento “.
Esses fatores de crescimento podem ser liberados em até 21 dias e aceleram a cicatrizacdo do
tecido mole 8. Estudos in vitro mostraram que a membrana de L-PRF favorece a migragdo e
proliferacdo de fibroblastos 8 mas os resultados de recobrimento radicular ainda sdo
controversos 4. Ao se comparar o L-PRF ao A-PRF, observa-se que o A-PRF tem mais
plaquetas e células progenitoras vivas, com significativa liberacdo de proteinas e apresentando
vantagem no seu uso 8. A melhor qualidade de membrana deve-se & redugdo na velocidade e
aumento do tempo de centrifugacdo, resultando em uma estrutura de A-PRF que oferece
remodelacio de fibrina em tecido conjuntivo mais resistente 2°.

Apesar da literatura sugerir que seis meses seria 0 suficiente para cicatrizacdo e
estabilidade tecidual ap6s cirurgia mucogengival °, observamos que os resultados encontrados

em ambos os grupos foram estatisticamente significantes para os parametros NIC, AR, LR,
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CC, Esp e Sens, entre TO e T1, exceto para a Gl no grupo RPCM+A-PRF (Tabela 1). E que
houve estabilidade nesses parametros em questédo, visto que ao avaliarmos entre T1 (trés meses)
e T2 (seis meses) o0s resultados mantiveram-se pois ndo foram significantes. Quando
comparamos TO e T2, observamos todas as variaveis estatisticamente significantes (Tabela 1).

As variaveis recomendadas para se avaliar o resultado do recobrimento radicular sédo a
altura da gengiva inserida/tecido queratinizado e a porcentagem de recobrimento °. Um estudo
clinico avaliou 0o RPMC+ETCS e foi encontrado valor inicial de gengiva inserida de 1.15+0.59
para 2.05+ 1.56 2. Em ambos 0s grupos, encontramos que houve aumento na altura da gengiva
inserida, sendo média estatisticamente significante de 1.85+0.86 para 3.16+0.85 no grupo
RPCM+ETCS e 1.78+0.99 para 2.78+1.33 no grupo RPCM+A-PRF, sem diferenca estatistica
entre os dois grupos (Tabela 1). Bhatia et al. (2021) realizaram uma revisdo sistematica
avaliando a efetividade do RPCM e todos os estudos incluidos apresentaram aumento da GlI.
Isso é explicado que apds 0 avango coronario, ha uma tendéncia da jungdo mucogengival migrar
para apical, devido a presenca do tecido de granulacdo derivado do ligamento periodontal
estimular a formacéo de gengiva queratinizada 8. O ETCS diminui as chances de contracdo
apical do retalho nos estagios iniciais da cicatrizagdo ®. Apesar de ndo haver um consenso de
qual seria a quantidade ideal de tecido queratinizado *3, G é um fator importante no resultado
do RR, sendo 2mm o sugeriso para a estabilidade do recobrimento *°, considerado essencial
para a manutencao a longo prazo, com menor risco de recidiva 8°. Observamos que em ambos
os grupos foi encontrado GI com pelo menos esse valor nos seis meses de procedimento, sendo
0 grupo RPCM+ETCS melhor. Porém, a diferenca entre os dois ndo foi estatisticamente
significante (Tabela 2).

A literatura apresentou diminuicdo da recessdo para RPCM+ETCS, em um ano de
acompanhamento, de 2.91+0.87 para 0.09+0.29 #. NO6s observamos de 2.66+0.94 para
0.44%0.71 nesse grupo, em seis meses de acompanhamento e, apesar de ndo termos estudos
para comparar no grupo RPCM+A-PRF, também houve reducdo de 2.42+0.93 para 0.74+0.71.
NOs observamos o recobrimento total em 62% dos dentes do grupo RPCM+ETCS e 40% no
grupo RPCM+A-PRF, com média de recobrimento, respectivamente, de 82,70% e 70%. Bhatia
et al. (2021) mostraram em uma revisao sistematica que a taxa de recobrimento total com
RPCM associado a ETCS na literatura é de 55.6% a 93.10%, podendo ser maior que 97,14%.
Quando 0 RPMC+ETCS foi comparado ao RPCM+PRF, o grupo do ETCS foi melhor . O
RPCM exibe nivel moderado a alto de eficacia na cobertura radicular de recessdes classe | de
Cairo °. Eles também compararam o RPCM com o RPC e afirmaram que néo houve diferenca

entre as técnicas em relacdo a taxa que a recessao foi recoberta, mas que o RPCM apresentou
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melhores resultados estéticos ©. A dissecacdo parcial para o avango coronario passivo e
preservacio da espessura total do tecido marginal podem explicar os resultados positivos ©.

Outro fator a ser avaliado é a espessura gengival *. A estrutura do ETCS estabiliza o
codgulo a fim de favorecer o aumento da espessura, por outro lado, a membrana de L-PRF é
menos estavel e mais fina, consequentemente o ganho pode ser menor *. Para oferecer melhor
qualidade, a quantidade de quatro membranas seria ideal para o recobrimento radicular >°, ou
duas membranas dobradas °. No presente estudo foi utilizada quatro membranas A-PRF, que
foram suficientes para manter o ganho de espessura na avaliacdo de seis meses pds-operatorios.
Em ambos os grupos, tivemos aumento estatisticamente significante, de 1.037+0.19 para
2.08+0.70 e 1.03+0.18 para 1.63+0.63, respectivamente, RPRCM+ETCS e RPCM+A-PRF. A
espessura ideal para garantir o resultado a longo prazo seria de 1.2 mm 4, portanto, ambos 0s
grupos apresentaram resultados dentro desse parametro (Tabela 1). Além de ndo haver
diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos, com aumento de 0.89+0.89 com o
ETCS e 0.53+0.74 com A-PRF (Tabela 2). O aumento de espessura da gengiva favorece a
cobertura raiz e a estabilidade a longo prazo dos resultados alcancados®, pois a gingiva
queratinizada € protetora e cria resisténcia ao uso muscular, intervengdes restauradoras,
escovacao traumatica e placa bacteriana®.

A gengiva queratinizada estabiliza tecidos moles e duros e contribui para a higiene bucal
e melhor aparéncia 3. A manutencio da espessura esta associada a baixos indices de placa .
Pode-se apontar que membrana de PRF pode melhorar o tecido gengival, pois ha adesdo do
tecido conjuntivo com a regido radicular, que ocorre pelo reparo com o epitélio juncional .
Bhatavadekar et al. (2019) estudaram a técnica de RPCM e observaram que a profundidade de
sondagem nédo alterou de forma estatisticamente significante. Foi observado que os pacientes
do presente estudo mantiveram a saude gengival, visto que nenhum paciente apresentou
profundidade de sondagem maior de 2 mm, sem alteracdo estatisticamente significante entre o
periodos avaliados, assim como com o NIC, em ambos 0s grupos e entre grupos. O NIC também
foi encontrado normal com o uso de CPA na literatura 1°. Para a manutenc&o da satde gengival,
recomenda-se 0 acompanhamento da higiene oral °. Dessa forma, os pacientes desta pesquisa
foram incluidos em programa de acompanhamento.

A localizacdo dos dentes também é um fator relevante para o prognoéstico do tratamento
4. RG em dentes inferiores sdo muitas vezes desafiadores, pois anatomicamente, ha um
vestibulo raso, possivel presenca de freios hipertréficos, gengiva fina, assim como tabua 6ssea
vestibular fina, tornando o recobrimento questionavel *°. No presente estudo, nossa amostra foi

composta de 24 (44,44%) recessdes em dentes inferiores. No grupo RPCM+ETCS, cinco dentes
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alcancaram o recobrimento total e no grupo RPCM+A-PRF foram seis dentes, sendo que foi
uma quantidade maior do que 0s superiores que resultaram em recobrimento total neste grupo.

Frequentemente, as RG séo subestimadas, por isso é limitado as publicagdes sobre a
percepcdo e aceitacdo dos seus tratamentos?. Um dos objetivos do tratamento é eliminar a
hipersensibilidade, que afeta a qualidade de vida dos pacientes, e é frequentemente relatada por
eles 2. Essa sensibilidade pode ser entendida como uma resposta a dentina exposta, portanto, o
recobrimento radicular pode permitir que a dentina ndo esteja a mostra, e assim melhorar esse
parametro 2. No grupo RPCM+ETCS foi de 3.88+3.26, inicialmente, e diminuiu de forma
estatisticamente significante para 0.76+1.45 aos 180 dias (Tabela 1). No grupo RPCM+A-PRF
também observamos reducdo estatisticamente significante de 3.96+3.47 inicial para 0.81+1.33
ao longo prazo de po6s-operatério (Tabela 1). O tratamento das RGs deve ser realizado, para

evitar que continuem progredindo e que afetem mais a vida dos pacientes .
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5 Concluséo

Assim pode-se concluir que o recobrimento radicular de RT1 com a técnica do retalho
posicionado coronalmente modificada por Zucchelli associado a membrana de A-PRF foi tdo
efetivo quanto o mesmo retalho associado ao enxerto de tecido conjuntivo subepitelial.
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7.1 Anexo 1 — Parecer Substanciado do CEP

. UNIOESTE - UNIVERSIDADE

ESTADUAL DO OESTE DO W
PARANA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: .l?n"-"h'LlACEO DA FIBRINA RICA EM PLAQUETAS ADVANCED (A-PRF) ASSOCIADA
A TECNICA DE ZUCCHELLI NO TRATAMENTO DE RECESSAQ GENGIVAL TIPO |
DE CAIRO

Pesquisador: Caros Augusto Nassar

Area Tematica: Novos procedimentos terapduticos invasivos;

Versdao: 1

CAAE: 48868921.1.0000.0107

Instituigdo Proponente: Centro de Ciéncias Biologicas e da Saldde CCBS - UNIOESTE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4 879.315

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa clinica aplicada, sendo um estude prospective, com grupos em boca-dividida e
paralelos e randomizado gue sera realizado nas Clinicas do Curso de Odontologia do Campus da Unioeste
em Cascavel. Serdo selecionados 20 pacientes, com faixa etaria de 18 a 50 anos, de ambos 08 géneros, os
quais deverdo apresentar recessdo gengival tipe 1 de Cairo, bilaterais, enfre em pelo menos uma das
arcadas. Os demais dentes da arcada dentaria deverdo estar sadios, com todos os sitios apresentando
profundidade de sondagem menor ou igual a 3mm, com indice de sangramento menor ou igual a 5%, sem
inflamag 3o gengival e livres de caries. O histdrico médico de cada paciente sera oblido por meio de
anamnese e todos os parficipantes serdo submetidos a exame clinico. Apos o exame clinico periodontal
inicial & o preparo dos pacientes, cada um receberd tratamento de boca dividida, segundo os tratamentos
propostos Grupo 1: Técnica de Zucchelli + ETC; Grupo 2: Técnica de Zucchelli + A-PRF. Todos os pacientes
receberdo tratamento periodontal basico e instrugo de higiene oral. O tratamento peniodontal serd realizado
por um Unico operador & sera realizado instrumentagdo manual (curetas periodontais) e ultra-sdnica
(aparelho piezoslétrico) sob efeito de anestesia local para os pacientes com periodontite. O exame
clinico/periodontal sera realizado inicial, com 180 dias apds o procedimento. As avaliagdes serdo
executadas por um pesquisador previamente calibrado que, por meio de um guia em resina acrilica
personalizado para cada paciente e uma sonda periodontal do
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Continuagio do Parecer, 4. 873.318

Tipo Willians n°23. Todos os pacientes terSo o fluido crevicular gengival coletado, para posterior avaliagdo.
Todas as coletas serfo realizadas por um unico operador no pré-operatdrio, 7° dia pés-operatdnio, 15°dia
pos-operatorio e 6° més pds-operatorio. Apds a remocio de placa supragengival, o local sera isolade com
gaze estéril para eliminar a possibilidade de contaminag@o com saliva e a area seca com jato de ar. As
amostras de FCG ser@o coletadas por meio da introdug@o de cones de papel no sulco gengival vestibular
até ligeira resisténcia, por 1 minuto. Serdo coletadas trés tiras de papel no sitio vestibular de cada dente
incluide no estudo. Em seguida serdo acondicionadas em solugdo PBS/Tween a -80°C para andlise
subsequente. Os niveiz de TGF-1, PDGF-AB, VEGF e IL-1 serSo determinades utilizando kits disponiveis
comercialmente.

Os resultados serfo expressos em tabelas e grificos & analisados estatisticamente, Quanto 4 andlise
estatistica, todos os dados obtidos serdo analisades e avaliados inicialmente por meio do testes de
SHAPIRC-WILK para verificagéio da distribuigdo da normalidade; depois, serdo utilizados o teste de ANOVA
e TUKEY. Para analise do parametro de dor, serdo utilizados os testes de KRUSKALL-WALLIS e DUNN,
com nivel de significdncia de 5%. O programa Bioestat 5.4 serd utilizado para a realizagdo de toda a andlise
estatistica do estudo.

Critéric de Inclusdo: Pacientes, com faixa etaria de 18 a 50 anos, de ambos os géneros, os quais deverdo
apresentar recessfo gengival tipo 1 de Cairo, bilaterais, entre em pelo menos uma das arcadas. Os demais
dentes da arcada dentdria deverdo estar sadios, com todos os sitios apresentando profundidade de
sondagem menor cu igual a 3mm, com indice de sangramente menor ou igual a 5%, sem inflamagao
gengival e livres de caries,

Critério de Exclusdo: Pacientes que apresantarem histéria positiva de antibioticoterapla nos (ltimos seis
meses & de antinflamatonos, esterdides ou ndo esterdides_ nos trés meses antecessores ao estudo; historia
positiva de gestagdo; histdna positiva de tabagismo ou interrupgdo definitiva do habito em até cinco anos;
historia positiva de qualquer problema sistémico que contra-indicar o procedimento cirurgico; tratamento
endodbntico ou patologia pulpar no dente envolvido; interferéncias oclusals patogénicas e cirurgia prévias
no local.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a efetividade do uso de A-PRF associado a técnica de Zucchelli no recobrimento radicular em
pacientes portadores de recessdo gengival tipo | de Cairo.

Objetivo Secundario: Comparar os resultados do recobrimento radicular utilizando-gse o Enxerto de Tecido
Conjuntivo ou A-PRF, associados com Retalho Posicionado Coronalmente Modificado por
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Zucchelli; Verificar se ha melhora da sensibifidade apos a realizagao do recobrimento radicular; Averiguar
clinicamente sobre a estabilidades dos resultados em ambos os materiais de enxerto, com proservagdo de
180 dias.

Continuagdo do Parecer: 4 879.315

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Riscos que podem ocorrer durante os procedimentos: riscos em relagdo a utilizag@o de anestésicos
locais, de rotina no atendimento odontolégico, desconforto & sangramento pos-operatorio.

Beneficios: Recobrimento radicular, aumento na espessura do tecido gengival, diminuigdo da sensibilidade.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa para a elaboragdo de Dissertagdo de Mestrado em odontologia requerido peio Programa de Pos-
Graduacdo em Odontologia — Mestrado, Centro de Ciéncias Biologicas e da Salde, Universidade estadual
do Oeste do Parana.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os termos obrigatérios foram corretamente anexados e ESTAO DE ACORDO com os critérios éticos
exigidos. As autorizagdes estdo assinadas, datadas e carimbadas e o TCLE contempla todos os itens
exigidos, sendo claro, objetivo e informativo quanto aos procedimentos que serdo realizados durante o
estudo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Esta pesquisa encontra-se APROVADA e ndo possui pendéncias ou lista de inadequagdes.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Recomenda-se que o pesquisador siga fielmente os procedimentos metodologicos descritos no projeto, bem
como envie relatorio final ao término da pesquisa. Caso haja alguma modificagdo no projeto, este CEP
devera ser informado por meio de emenda.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apos a
aprovagao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas PB_INFORMA(;OES_BASDCAS.DO_P 03/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1783269.pdf 10:33:32
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TCLE / Termos de | TCLE pdf 26/06/2021 | Carlos Augusto Aceito

Assentimento / 11:42:12 | MNassar

Justificativa de

Auséncia

Declaragao de Termo_para_uso_de_dados_em_arquiv | 28/06/2021 | Carlos Augusto Aceito

| coneordincia o.pdf 11:41:36 | Massar

Declaragdo de Declaracao.pdf 28/06r,2021 | Carlos Augusto Aceito

Pesquisadores 11:40:05 |MNasgsar

Situagado do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Sim

CASCAVEL, 02 de Agosto de 2021

Assinado por:

Dartel Ferrari de Lima
(Coordenadoria))

Enderego:  RLUA UNIVERSITARLA 2089

Baimro: UNNERSITARIO
Municipio: CASCAVEL
Telefone: [(45)1220-3002

UF: FR

CEP: 85818110

E-mail: cepprpppi@unioeste br
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7.2 Anexo 2 — Parecer Substanciado do CONEP

CO'MISSAO NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVA‘LIAQAO DA FIBRINA RICA EM PLAQUETAS ADVANCED (A-PRF) ASSOCIADA
A TECNICA DE ZUCCHELLI NO TRATAMENTO DE RECESSAO GENGIVAL TIPO |
DE CAIRO

Pesquisador: Carlos Augusto Nassar

Area Tematica: Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

Versdo: 2

CAAE: 48868921.1.0000.0107

Instituigao Proponente: Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude CCBS - UNIOESTE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.210.320|

Apresentacao do Projeto:

As informagoes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP de n®
5.092.139 emitido no dia 11/11/2021.

As informacoes elencadas nos campos “Apresentacao do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas das Informacoes Basicas da Pesquisa, arquivo
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1783269.pdf", gerado na Plataforma Brasil em
03/07/2021, e do Projeto Detalhado, arquivo "Projeto_Detalhado. pdf', submetido em 03/07/2021.

INTRODUCAO

Recessoes gengivais (RG) sao comumente observadas durante a pratica periodontal, com etiologias
variadas, como fatores anatomicos, patologicos e fisiologicos. A RG e definida como o posicionamento
apical da margem gengival em relacao a juncao cemento-esmalte, que resulta na exposicao da raiz. A sua
prevalencia tem a tendencia de aumentar com a idade. As RG sao classificadas de acordo com sua
gravidade, para que o prognostico e o tratamento sejam determinados. Uma das classificacoes mais
utilizadas e a Classificacao de Miller (Classe | Il lll e
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V). Entretanto em 2018, passou a ser utilizada a Classificacao de Cairg, que leva em consideracao a perda
de tecido de insercao interproximal, sendo RT1, RT2, & RT3.

A recessao gengival pode trazer diversos efeitos negativos, como hipersensibilidade dentinaria, alteracoss
esteticas e predisposicao a caries radiculares e lesoes cervicais nao caniosas. Portanto, o tratamento dessas
RGs sao indicados por razoes esteticas, para reduzir a sensibilidade radicular, para remover a tracao
muscular & para criar ou aumentar o tecido queratinizado. Os resultados clinicos apos os procedimentos sao
frequentemente reportados em porcentagem de cobertura da raiz e ou como cobertura total da raiz. O

Condruagio do Parecer 5.210.320

manejo desses pacientes e variado e o tratamento cirurgico e geralmente indicado, sendo que o objetivo
principal @ a cobertura completa do defeito & uma integracac ideal dos tecidos de recobrimento com os
tecidos adjacentes. A selecao da tecnica cirurgica na tentativa de cobrir uma recessao radicular depende
das caracteristicas anatomicas locais e das necessidades do paciente. As tecnicas de relalho posicionado
coronalmente (RPC) e enxerto de tecido conjuntivo (ETC) sao as tecnicas mais previsiveis, podendo atingir
ate 100% de cobertura radicular. Zucchelli modificou a tecnica de RPC inicialmente para recessoes multiplas
& mais tarde para o tratamento de recessao isolada. Essa tecnica oferece tecido com mais espessura para
cobertura radicular, principalmente na regiac do retalho scbre as exposicoes radiculares, alem de facilitar o
deslocamento coronal do retalho, e tambem propiciar ancoragem e suprimento sanguineo a papila cirurgica
nas areas interproximais entre as exposicoes radiculares. O uso de tecido conjuntivo requer um segundo
procedimento cirurgico para retirada do enxerto do palato, o que esta associado ao aumento da morbidade
do paciente, sendo assim uma das principais justificativas para a utilizacao de materiais alternativos. Os
concentrados plaquetarios autologos (CPA) surgiram como um potencial material regenerative, sendo
usados de forma isolada ou com outras tecnicas. O CPA e fundamental na cicatrizacao de tecidos moles,
devido a liberacao de fator de crescimento-1 (TGF-1), fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), fator
de crescimento da insulina (IGF), fator de crescimento derivado de plaquetas-AB (PDGF-AB) e intereucina-
1{IL-1). Sao divididos em geracoes, sendo plasma rico em plagquetas (PRP), fibrina rica em plaguetas (PRF)
e fatores de crescimento concentrados (CGF). O PRP e a primeira geracao e contem altas concentracoes
de plaguetas obtidas por centrifugacao @ com utilizacac de aditivos quimicos. O PRF e a segunda geracao &
foi proposta por Choukroun et al., sendo um concentrado de fibrina rica em plaguetas obtido apos
centrifugacao & sem adicao de aditivos quimicos. Com base na velocidade e na duracao do processamento,
0 PRF e classificado em L-PRF (fibrina rica em plaguetas - rica em leucocitos), A-PRF (fibrina rica em
plaguetas — avancado) e PRF preparado com fitanio. O CGF e a terceira geracao de APCs introduzida por
Sacco
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& & um concentrado com uma variacao da velocidade da centrifuga, sem a adicao de quaisquer produtos.
Tanto PRP quanto PRF vem sendo utilizados em reconstrucao de tecido mole no tratamento de RG. Ha uma
distribuicao de granulecitos neutrofilicos dentro do coagulo A-PRF que favorecem a funcionalidade dos
mnmaltoumumfagan e linfocitos @ sua implantacao para dar suporte ao tecido.

Contnuaglo 8o Panscer. 5.210.320

Apesar de APC estar sendo estudado e utilizado para o tratamento de recessoes gengivais, o3 seus
resultados ainda sao controversos. Sao empregados metodos diferentes para o preparo das membranas,
com conseguente obtencao de membranas com caracteristicas diferentes. Assim, justifica-se a necessidade
do desenvolvimento de mais estudos na area.

HIPOTESE

A-PRF associado a tecnica de Zucchelli no recobrimento radicular em pacientes portadores de recessao
gengival tipo | de Cairo & uma alternativa a tecnica de Zucchelli associada ao ETC.

METODOLOGIA

Apos o exame clinico periodontal inicial @ o preparo dos pacientes, cada um recebera tratamento de boca
dividida, sequndo os tratamentos propostos Grupo 1: Tecnica de Zucchelli + ETC; Grupo 2: Tecnica de
Zucchelli + A-PRF,

- Preparo periodontal dos individuos

Todos os pacientes receberao tratamento periodontal basico & instrucao de higiene oral. O tratamento
periodontal sera realizado por um unico operador e sera realizado instrumentacao manual & ultra-sonica sob
efeito de anestesia local para os pacientes com periodontite. Para instrumentacao manual serao utilizadas
curetas periodontais de Gracey S/6, 7/8,11/12 e 13/14 e para instrumentacao ultra-sonica sera utilizade um
aparelho piezoeletrico.

- Avaliacao Periodontal Clinica

0 exame clinico/pericdontal sera realizado inicial, com 180 dias apos o procedimento. As avaliacoes serao
executadas por um pesquisador previamente calibrado que, por meio de um guia em resina acrilica
personalizado para cada paciente & uma gsonda periodontal do Tipoe Willians n® 23, determinara:

1. Indice de Placa de Silness & Loe;

2. Altura & largura da recessao,

3. Profundidade de sondagem e Sangramento a Sondagem;

4. Nivel de insercao clinica;

5. Nivel Gengival (Recessao),

Enderego: SRTWM 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO T00, 3* andar
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6. Largura da faixa de tecido queratinizado;

7. Espessura do tecido gengival queratinizado em 3 pontos (Mesial, central e distal),

8. Identificacao/classificacao do biotipo periodontal.

- Avaliacao da sintomatologia

Os pacientes serao solicitados a usar uma escala visual analogica (VAS) de 100mm para avaliar seu
desconforto; os extremos da escala variam de sem dor a dor extrema. Os mesmos responderao a duas
escalas, cada uma referente a um lado, antes da cirurgia € com 180 dias de pos-operatorio.

- Coleta e avaliacao do Fluido crevicular gengival (FCG)

Todos os pacientes terao o fluido crevicular gengival coletado, para posterior avaliacao. Todas as coletas
serao realizadas por um unico operador no pre-operatorio, 70 dia pos-operatorio, 15odia pos-operatorio e 60
mes pos-operatorio. Apos a remocao de placa supragengival, o local sera isolado com gaze esteril para
efiminar a possibilidade de contaminacao com saliva e a area seca com jato de ar. As amostras de FCG
serao coletadas por meio da introducao de cones de papel no sulco gengival vestibular ate ligeira
resistencia, por 1 minuto. Serao coletadas tres tiras de papel no sitio vestibular de cada dente incluido no
estudo. Em seguida serao acondicionadas em solucao PBS/Tween a -80°C para analise subsequente. Os
niveis de TGF-1, PDGF-AB, VEGF e IL-1 serao determinados utilizando kits disponiveis comercialmente.

Continuagdo do Parecer: 5.210.320

CRITERIO DE INCLUSAO

Pacientes, com faixa etaria de 18 a S0 anos, de ambos 0s generos, 0s quais deverao apresentar recessao
gengival tipo 1 de Cairo, bilaterais, entre em pelo menos uma das arcadas. Os demais dentes da arcada
dentaria deverao estar sadios, com todos os sitios apresentando profundidade de sondagem menor ou igual
a 3mm, com indice de sangramento menor ou igual a 5%, sem inflamacao gengival e livres de caries.

CRITERIO DE EXCLUSAO

Pacientes que apresentarem historia positiva de antibioticoterapia nos ultimos seis meses e de anti-
inflamatorios, esteroides ou nao esteroides, nos tres meses antecessores ao estudo; historia positiva de
gestacao; historia positiva de tabagismo ou interrupcao definitiva do habito em ate cinco anos; historia
positiva de qualquer problema sistemico que contra-indicar o procedimento cirurgico; tratamento
endodontico ou patologia pulpar no dente envolvido; interferencias oclusais patogenicas e cirurgia previas
no local.
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Consnuagdo do Parecer: 5.210.320

Objetive da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar a efetividade do uso de A-PRF associado a tecnica de Zucchelli no recobrimento radicular em
pacientes portadores de recessao gengival tipo | de Cairo,

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Comparar os resultados do recobrimento radicular utiizando-se o Enxerio de Tecido Conjuntive ou A-PRF,
associados com Retalho Posicionado Coronalmente Modificade por Zucchelli;

- Verificar s& ha melhora da sensibilidade apos a realizacao do recobrimento radicular,

- Averiguar clinicamente sobre a estabilidades dos resultados em ambos 08 materiais de enxerto, com
proservacao de 180 dias.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Riscos que podem ocorrer durante os procedimentos: riscos em relacao a ulllizacao de anestesicos locais,
de rotina no atendimento odontologico, desconforto & sangramento pos-operatorio.

BEMEFICIOS
Recobrimento radicular, aumento na espessura do tecido gengival, diminuicao da sensibilidade.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente estudo & uma proposta de natureza clinica aplicada, sendo prospectivo, com grupos em boca-
dividida & paralelos & randomizado. O local de sua realizacao sera nas Clinicas do Curso de Odontologia do
Campus da Unioeste em Cascavel,

Serao selecionados 20 participantes de pesquisa recrutados, com faixa etana de 18 a 50 anos, de ambos os
generos que apresentarem recessao gengival tipo 1 de Cairo, bilaterais em pelo menos uma das arcadas.
0= participantes de pesquisa serao divididos em dois grupos:

- Grupo 1: Tecnica de Zucchelli + ETC;

- Grupo 2: Tecnica de Zucchelli + A-PRF.

Havera uso de fontes secundarias de dados.

Havera coleta de material biologico para analise.

Patrocinador: Financiamento Proprio

Enderego: SETVM 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3* andar

Bairro: Asa MNorte CEP: TO.718-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (81)3315-5877 E-mail: conep@saude. gov br

Pagira S de 13

43



CD'MISS;&D NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA
Contiruacls do Parecer 5210320

Pais de Origem: Brasil

Numero de participantes incluidos no Brasil: 20
Previsao de inicio do estudo: D3/07/2021
Previsao de encemamento do estudo: 30M12/2022

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes™.

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes™.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Trata-se de analise de respostas ao parecer pendente n® 5.092_138 emitido pela Conep em 11/11/2021:

1. Uma vez que havera armazenamento de amosiras biologicas no estudo, solicita-se que a informacao seja
comrigida, isto e, deve-ge informar que HAVERA armazenamento de material biologico humano em
biorrepositorio. Ressalta-se que o significado do termo "banco”, no campo "Havera relencao de amostras
para armazenamento em BANCO?", na Aba 5 (Outras Informacoes) da Plataforma Brasil, representa as
duas formas reconhecidas de armazenamento de material biologico nos estudos clinicos (bicbanco efou
biorrepositorio), cabendo distinguir no campo "Justificativa™ (do campo acima destacado) qual o tipo de
armazenamento préevisto para o estudo.

RESPOSTA: A coleta e armazenamento de fluido crevicular gengival nao serao mais realizados, como
tambem nao sera realizado a metodologia de analise de citocinas e interleucinas devido aos altos custos
dos kits que seriam utilizados posteriormente para essas analises, assim nao havera armazenamento de
nenhum material biologico, nao havendo a necessidade de armazenamento em biorrepositorio.
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. No documento intitulado *Projeto_Detalhado.pdf, pagina 12 de 12, no item Orcamento, consta a

informacao “Recursos dos salarios dos proprios professores e PARTICIPANTES DO PROJETO™,

considerando a responsabilidade em arcar com os custos dos materais de consumo que serao
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utilizados para a realizacao da pesquisa. Salienta-se que os participantes de pesquisa nao podem ter
gastos. Na ocorrencia deles, deverao ser ressarcidos. Da mesma forma, o SUS e planos de saude nao
podem ser onerados com qualquer custo relacionade com a investigacao aqui proposta (Resolucao no 466
de 2012, item 1ll.2.0). Ccorrendo necessidade de ressarcimento ao participante e seu acompanhante, de
onde vira o recurso necessario para este reembolso? Solicitam-se esclarecimentos e adequacao.
RESPOSTA: A referencia do termo PARTICIPANTE foi feita de forma equivocada, pois o termo que
deveriamos ter utilizado se refere a equipe executora, sendo esta composta por Prof. Dr. Carlos Augusto
Nassar , Profa. Dra. Patricia Oehimeyer Nassar e Mestranda Luiza Roberta Bin. Logo todo o projeto sera
custeado pelo financiamento dos professores envolvidos nessa equipe executora.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Contnuagdo do Parecer 5.210.320

3. Por se tratar de um estudo da area biomedica foi utiizada equivocadamente a "Resolucao CNS no 510 de
2016" no documento intitulado “Termo_ResponsavelpeloCampodeEstudo.pdf” Sendo assim, solicita-se
substituir a mencao a Resolucao CNS no 510 de 2016 pela correta (Resolucao CNS no 466 de 2012).
Solicita-se, ainda, que essa mudanca seja realizada em qualquer trecho/documento que cite a Resolucao
das Ciencias Humanas e Sociais (Resolucao CNS 510 de 2016).

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4. Todos os protocolos de pesquisa devem conter demonstrativo da existencia de INFRAESTRUTURA
NECESSARIA E APTA AO DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA, bem como para atender eventuais
problemas dela resultantes, com documento que expresse a concordancia da instituicao &/ou organizacao
por meio de seu responsavel com maior competencia. Diante do exposto, e necessario apresentar
demonstrativo da existencia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa, assinada
pelo responsavel maior da instituicao onde se dara a pesquisa (Norma Operacional CNS no 001 de 2013,
item 3.3.h). Salienta-se ainda que a investigacao proposta necessitara utilizar outros espacos para sua
realizacao, como por exemplo, local para armazenamento e analise das amostras.

Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Inclusao do documento, conforme solicitacao.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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Continuagdo do Parecer: 5.210.320

S. Quanto ao documento intitulado “TCLE.pdf submetido na Plataforma Brasil em 28/06/2021, seguem as
sequintes consideracoes:

5.1. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido esta redigido em forma de declaracao. O TCLE deve
seguir 2 terminologia da Resolucao CNS 466/2012, item |V, e ser apresentado ao participante da pesquisa
em forma de convite. Expressoes do tipo "Eu entendo que estou sendo convidadoe...”; "Eu entendo que a
recusa...”; "... eu entendo que deverei fazer..."; "Eu fui..."; "Li e compreendi...", entre outras, podem
comprometer a autonomia do individuo. Cabe ao pesquisador informar todos os procedimentos do estudo e
as garantias ao participante da pesquisa para, ao final do documento, solicitar sua anuencia. Contudo, e
aceitavel que a parte final do TCLE, em que estac os campos de assinatura e na qual participante manifesta
o seu desejo, esteja escrita como declaracao. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Alteracoes realizadas no documento, conforme solicitacao.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.2. Com o objetivo de garantir a integridade do documento, € necessario inserir numeros de cada pagina,
bem com a quantidade total delas, como por exemplo: "1 de X" e assim sucessivamente ate a pagina "X de
X*. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.3. O TCLE deve ser conciso e de facil compreensao por um individuo LEIGO, nao sendo desejavel a
utilizacao de construcoes gramaticais complexas. Diante do exposto, o TCLE seja revisado, utilizando-se
linguagem CLARA E ACESSIVEL. Salienta-se que e necessario substituir os termos tecnicos (recobrimento
radicular utilizando-se o Enxerto de Tecido Conjuntivo ou A-PRF, associados com Retalho Posicionado
Coronaimente Modificado por Zucchelii, remocao de calculo da regiao da raiz dental, enxerto de gengiva no
local para o recobrimento da retracao gengival entre outros destaques) por palavras de facil entendimento
ou adicionar, entre parenteses, breve explicacao sobre o termo empregado no texto (Resolucao CNS no 466
de 2012, itens 11.23 e IV.1.b). Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Alteracoes realizadas no documento, conforme solicitacao,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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Contiruagdo do Parecer: 5.210.320

5.4, E necessario descrever no TCLE todos os procedimentos envolvidos na pesquisa, incluindo quais
analises serao realizadas e suas respectivas finalidades, em linguagem clara e acessivel a compreensao do
leigo. Sendo assim, e necessario informar no TCLE que havera coleta de amostra biologica para o estudo,
bem como o objetivo de tais analises (Item IV.3.a da Resolucao CNS no 466 de 2012). Solicita-se
adequacao.

RESPOSTA: Conforme mencionado anteriormente, a coleta & armazenamento de fluido crevicular gengival
nao serao mais realizados, como tambem nao sera realizado a metodologia de analise de citocinas e
interleucinas devido aos altos custos dos kits que seriam utilizados posteriormente para essas analises,
assim nac havera armazenamento de nenhum material biologico, naoc havendo a necessidade de
armazenamento em biorrepositorio.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.5. As informacoes acerca dos potenciais beneficios em participar do estudo devem ser descritas de forma
especifica, clara e objetiva. Diante do exposto, deve constar no TCLE, explicacao, em linguagem clara e
acessivel, dos potenciais beneficios relacionados a participacao no estudo (Resolucao CNS n® 466 de 2012,
itens IIl.1.b e IV.3.b). Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Incluido no documento um paragrafo explicando os beneficios da participacao no estudo,
conforme solicitacao. “...como beneficio que haja recobrimento da raiz exposta em ambos os tratamentos,
com melhora da sensibilidade dentinaria, quando houver, € melhora nas caracteristicas da gengiva, sem
comprometimento periodontal...”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.6. Na pagina 2 de 3, le-se: “Fui esclarecido que as medicacoes quando forem necessarias, utilizacao de
analgesicos apos as cirurgias gengivais, SERAO MEDICACOES FORNECIDAS PELA REDE BASICA DE
SAUDE, e que meu consentimento nac remove a responsabilidade dos profissionais que estao realizando
esta pesquisa.” (destaque nosso). Nao e aceitavel que despesas relacionadas com o estudo sejam
custeadas por planos de saude, pelo Sistema Unico de Saude (SUS) ou pelo participante da pesquisa
(Resolucao no 466 de 2012, item lll.2.0). Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.”.... Alem disso, & necessario o uso de
medicacoes, como analgesicos apos as cirurgias gengivais, que serao fornecidas pelos pesquisadores, sem
quaisquer custos aos participantes....”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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5.7. Na pagina 2 de 3, le-se: “O SEU NOME (E/OU SEU FILHO), endereco, voz € imagem nunca serao
associados aos resultados desta pesquisa, exceto quando voce desejar.” (destaque nosso). Solicita-se
esclarecimento quanto ao criterio de inclusac que aponta faixa etaria acima de 18 anos. Caso apresente
participantes menores de 18 anos e necessario que seja apresentada nova faixa etaria e consegquente
TERMO DE ASSENTIMENTO.

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

$.8. Nao foi apresentada nenhuma forma de contato com a Conep responsavel pelo acompanhamento do
estudo. Sendo assim, deve constar, em ambas as vias do TCLE, nome, endereco, contato telefonico e
horario de funcionamento da Conep (Resolucao CNS no 466 de 2012, item IV.5.d). Solicita-se adequacao.
RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

$.9. Para melhor informar o participante da pesquisa, salienta-se a necessidade de incluir no TCLE uma
breve descricao do que e o CEP e qual sua funcao no estudo. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao. “...Comite de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da UNIOESTE (CEP), de segunda a sexta-feira, no horario de 08h00 as 15h30min, na
Reitoria da UNIOESTE, sala do Comite de Etica, PRPPG, situado na rua Universitaria, 1619 — Baimro
Universitario, Cascavel — PR. Caso prefira, voce pode entrar em contato via Internet pelo e-mail:
cep.prppg@unioceste br ou pelo telefone do CEP que e (45) 3220-3092. Tambem podera procurar
pessoalmente 0 CONEP - Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, localizado no endereco SRTVN 701,
Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 30 andar, Asa Norte, 70.719-040, Brasilia - DF. Caso prefira, voce
pode entrar em contato via Intermnet pelo e-mail: conep@saude.gov.br ou telefone (61)3315-5877. Ambas as
organizacoes sao responsaveis por regulamentar efou fiscalizar pesquisas, a fim de respeitarem eticamente
os participantes, oferecendo beneficios, sem prejudica-los..."

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.10. O termo "sujeito de pesquisa”, presente na pagina 3 de 3, deve ser substituido por "participante da
pesquisa” ao longo do texto do TCLE (Resolucao CNS no 466 de 2012, item 11.10).
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Solicita-se adequacao.
RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.11. No TCLE deve constar que serao consultadas informacoes dos prontuarios dos participantes da
pesquisa.

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao. *... As informacoes gue voce fornecer
serao utilizadas exclusivamente nesta pesquisa. Sendo mantidas em prontuario, juntamente ao arquivo de
prontuarios das Clinicas Odontologicas da UNIOESTE, como documento preenchido a todos os pacientes
gue sao atendidos na instituicao. Caso as informacoes fornecidas e obtidas com este consentimento sejam
consideradas uteis para outros estudos, voce sera procurado para autorizar novamente o uso. .."
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

6. Em relacac aos riscos pontuados neste protocolo, se faz necessario explicitar os aventuais riscos
relacionados ao procedimento cirurgico. Ressalta-se ainda a necessidade de apresentar as providencias e
cautelas a serem empregadas para evitar efou reduzir efeitos e condicoes adversas que possam causar
dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa (Resolucao CNS no 466 de 2012,
item I3 b).

RESPOSTA: Alteracao realizada no documento, conforme solicitacao.”... No entanto, a pesquisa podera
causar a voce, o5 riscos que podem ocorrer durante os procedimentos relacionados a utilizacac de
anestesicos locais, de rotina no atendimento odontologico, desconforto & sangramento pos-operatorio. Em
relacac aos riscos dos anestesicos, estes podem ser diminuidos pela avaliacao de episodios anteriores de
reacoes alergicas ou alteracoes na pressao arterial e, caso sejam relatadas alteracoes de qualquer
natureza, sera encaminhado para avaliacao medica @ somente participara do estudo quando houver
autorizacao do profissional. Com relacao aos demais riscos, para que 0% mesmos sejam minimizados, voce
devera seguir as recomendacoes pos-operatorias, como por exemplo a realizacac de compressas de gelo
no local, repouso e alimentacao leve. Alem disso, e necessario o uso de medicacoes, como analgesicos
apos as cirurgias gengivais, que serao fornecidas pelos pesquisadores, sem qualguer custos aos
participantes,...”

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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Consideragdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissio Macional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuigbes
definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 & na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovagdo do projeto de pesquisa proposto.

ConBnuagao 3o Panscer: 5.210.320

Situagdo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situag@o
Informacgoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 25/11/2021 Aceito
|do Projeto ROJETO 1783269 pdf 16:40-08
Outros Termo_Responsavel_pelo_campus.pdf 25/11r2021 | Carlos Augusto Aceito
16:39:18 | Nassar
Qutros Canta_Resposta pdf 25/11/2021 | Carlos Augusto Acito
16:38:13 | Massar
Dedarnfiu de Demonstrativo_de_Existencia_de_Infrae| 25/11/2021 | Carlos Augusto Aceito
Instituicao & strutura. pdf 16:37:47 |MNassar
LInfraestntura _
TCLE / Termos de | TCLE_sem_destaque.pdf 25/11/2021 | Carlos Augusto Aceito
Assentimento / 16:37:01 |Massar
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_com_destaque pdf 25/1172021 | Carlos Augusto Aceito
Assentimento / 16:36:51 |Massar
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma_sem_destaque. pdf 25/11r2021 | Carlos Augusto Aceito
16:36:16 | Nassar
Cronograma Cronograma_com_destaque, pdf 2501172021 | Caros Augusto Aceito
16:36:09 | Nassar
Projeto Detalhado /! | PROJETOcompleto_sem_destaque.pdf | 25/11/2021 |Carlos Augusto Aceito
Brochura 16:35:57 |Massar
LInvestigador __
Projeto Detalhado / | PROJETOcompleto_com_destaque. pdf | 25/11/2021 | Carlos Augusto Aceito
Brochura 16:35:47 |MNassar
In I
Orgamento Orcamento_sem_destaque.pdf 251172021 | Carlos Augusto Aceito
16:34:40 |Massar
Orgamento Orcamento_com_destaque_pdf 25/11r2021 | Carlos Augusto Aceito
16:34:32 |Massar
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@

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 03/07/2021 | Carlos Augusto Aceito
10:12:03 | Massar
Qutros Formulario_CEP.pdf 260672021 | Carlos Augusto Aceito
11:55:16 | Nassar
Outros Instrumentocoletaded ados pdf 28/06/2021 |Carlos Augusto Areito
11:53:31 Nassar
Declaragao de Termo_para_uso_de_dados_em_arquiv | 26/06/2021 | Carlos Augusto Aceito
concordancia o.pdf 11:41:38 MNassar
Declaragdo de Declaracao.pdf 28/06/2021 | Carlos Augusto Acsito
Pesquisadores 11:40:05 |[MNassar
Situagdo do Parecer:
Aprovado
BRASILIA, 25 de Janeiro de 2022
Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenadoria))
Enderego: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificss PO 700, 3* andar
Baima: Asa Nons CEP: 70.718-040
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7.3 Anexo 3 - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)

Public trial

RBR-8kbd5xn Evaluation of Advanced Platelet-Rich Fibrin (A-PRF) associated with alternative Technique in the

treatment of exposed de...
Date of registration: 09,/15,/2022 (mm/dd/yyyy)

Last approval date : 09/15/2022 mmiddiyyyl
Study type:
Interventional

Scientific title:

Trial identification

+ UTN code: U1111-1230-3704
« Public title:

+ Scientific acromym:

+ Public acronym:

+ | Secondaries identifiers:
- 48868%21.1.0000.0107
Issuing authority: Plataforma Brasil
o 4.879.315
Issuing authority: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Oeste do Parana

Sponsors

+ Primary sponsor: Centro de Cigncias Bioldgicas e da Sadde

« | Secondary sponsor:
= Institution: Universidade Estadual do Oeste do Parana

« | Supporting source:
o Institution: Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saide
= Institution: Universidade Estadual do Oeste do Parana




Health conditions

+ Health conditions:

» General descriptors for health conditions:

+ Specific descriptors:

Interventions

+ Interventions:

+ Descriptors:
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Recruitment

« Study status: Recruitment completed

+ | Countries

= Brazil

« Date first enrollment: 01/25/2022 ‘M4
. Target sample size: Gender: Minimum age: Maximum age:
54 - 18y 50%

= Inclusion criteria:

« Exclusion criteria:

Study type

« Study design:

. BCCess p

g Purpose  Inter Mumber of arms Masking type Allocation

Treatment Parallel 2

Study phase

Single-blind  Randomized-controlled MN/A
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QOutcomes

« Primary outcomes:

+ Secondary outcomes:

Contacts

« | Public contact
< Full name: Luiza Roberta Bin
o = Address: Bela 69, Universitério
= City: Cascavel /Brazil
= Zipcode: 85819355
= Phone: +35(44)99732-1462
= Email: luizarbin@protonmail.com
= Affiliation: Universidade Estadual do Oeste do Parand

« | Scientific contact

= Full name: Luiza Roberta Bin

a = Address: Bela 69, Universitdrio
= City: Cascavel / Brazil
= Zipcode: 85519355

= Phone: +35(44)99732-1462

= Email: luizarbin@protonmail.com

= Affiliation: Universidade Estadual do Oeste do Parand

Site contact

.

= Full name: Luiza Roberta Bin

o = Address: Bela 69, Universitario
= City: Cascavel / Brazil
= Zipcode: 85519355

= Phone: +35(44)99732-1462

= Email: luizarbin@protonmail.com

= Affiliation: Universidade Estadual do Oeste do Parana

Additional links:

+ Download in ICTRP format

55



