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PETRILLI, P.H. Avaliacdo da Terapia Fotodinamica Antimicrobiana
como terapia coadjuvante ao tratamento da periodontite em
individuos com Sindrome de Down: estudo clinico controlado
randomizado. 2022. 55 f. Dissertacao (Mestrado) - Faculdade de

Odontologia, Universidade Estadual Paulista, Aracatuba, 2022.
RESUMO

A sindrome de Down (SD) é uma anomalia genética, do tipo
extranumeraria, caracterizada pela presenga de um terceiro cromossomo
de nimero 21 (Trissomia do 21), apresentando-se fenotipicamente com
determinadas manifestagbes como: deficiéncia intelectual, alteragdes
metabdlicas, do sistema imune, e ainda, alteracbes na cavidade oral como
macroglossia, oclusopatias, e maior susceptibilidade a Doenga Periodontal
(DP). A terapia periodontal tradicional visa reduzir a populacao e
colonizacdo bacteriana causadora das DPs, porém, em individuos com SD,
tratamentos coadjuvantes eficazes se fazem necessarios. A Terapia
Fotodindmica Antimicrobiana (aPDT) é uma modalidade de tratamento
coadjuvante que tem se mostrado efetiva na reducdao e controle das
bactérias periodontopatogénicas e estabilizacdo da DP. O objetivo do
presente estudo foi de avaliar o efeito de um protocolo de uma sessao de
aPDT como terapia coadjuvante a raspagem e aplainamento radicular
(RAR) para o tratamento da periodontite em individuos com SD. Foram
recrutados 34 participantes, com SD e periodontite, os quais foram
divididos, aleatoriamente em 2 grupos: Grupo RAR (n=17) receberam
tratamento periodontal ndo-cirlrgico, através de instrumento ultrassénico
e curetas periodontais; grupo RAR + aPDT (n=17), receberam tratamento
periodontal e em, seguida aPDT como terapia coadjuvante nas bolsas com
Profundidade de Sondagem (PS) = 4 mm. O exame clinico periodontal foi
realizado no inicio do estudo (baseline), aos 60 e aos 90 dias apds o
tratamento periodontal. Os seguintes parametros clinicos foram
analisados: sangramento a sondagem (SS), profundidade de sondagem

(PS) e nivel de insercao clinica (NI). Os dados foram tabulados e



submetidos a analise estatistica com nivel de significancia de 5%. Na
analise intergrupos, ndo foram observadas diferencas estatisticamente
significantes para os parametros clinicos avaliados (p>0,05). Na analise
intragrupo, houve reducdo significativa de SS no grupo RAR, quando
comparados os trés periodos avaliados. No grupo RAR + aPDT houve
reducdo significante do SS aos 90 dias. No grupo RAR houve aumento
significativo na porcentagem de sitios com PS < 4mm nos periodos de 60
e 90 dias quando comparado ao baseline. No grupo RAR houve reducao da
porcentagem de sitios com NI 4-5 mm quando comparado baseline e 60
dias aos 90 dias. Concluiu-se que ndo houve beneficios clinicos adicionais
com o protocolo utilizado em uma sessao de aPDT no tratamento da
periodontite em individuos com SD, quando comparada a terapia

convencional nao cirdrgica.

Palavras-chave: Sindrome de Down. Periodontite. Fotoquimioterapia.



PETRILLI, P.H. Evaluation of Photodynamic Antimicrobial Therapy as
adjunctive therapy to the treatment of periodontitis in individuals
with Down Syndrome: a randomized controlled clinical trial. 2022.
55 f. Dissertacao (Mestrado) - Faculdade de Odontologia, Universidade
Estadual Paulista, Aracatuba, 2022.

ABSTRACT

Down syndrome (DS) is a genetic anomaly, of the supernumerary type,
characterized by the presence of a third chromosome number 21 (Trisomy
21), presenting phenotypically with certain manifestations such as:
intellectual disability, metabolic alterations, of the immune system, and
also, alterations in the oral cavity such as macroglossia, malocclusions,
and greater susceptibility to Periodontal Disease (PD). Traditional
periodontal therapy aims to reduce the population and bacterial
colonization that cause PDs, however, in individuals with DS, effective
adjuvant treatments are necessary. Antimicrobial Photodynamic Therapy
(aPDT) is an adjunctive treatment modality that has been shown to be
effective in reducing and controlling periodontopathogenic bacteria and
stabilizing PD. The aim of the present study was to evaluate the effect of a
one-session aPDT protocol as adjunctive therapy to scaling and root
planing (SRP) for the treatment of periodontitis in individuals with DS.
Thirty-four participants were recruited, with DS and periodontitis, who
were randomly divided into 2 groups: Group ARR (n=17) received non-
surgical periodontal treatment, using an ultrasonic instrument and
periodontal curettes; RAR + aPDT group (n=17) received periodontal
treatment followed by aPDT as adjunctive therapy in pockets with Probing
Depth (PS) = 4 mm. Clinical periodontal examination was performed at
baseline, 60 and 90 days after periodontal treatment. The following
clinical parameters were analyzed: bleeding on probing (SS), probing
depth (PS) and clinical attachment level (NI). Data were tabulated and
submitted to statistical anaysis with a significance level of 5%. In the

intergroup analysis, no statistically significant differences were observed



for the evaluated clinical parameters (p>0.05). In the intragroup analysis,
there was a significant reduction in SS in the ARR group, when the three
periods evaluated were compared. In the RAR + aPDT group, there was a
significant reduction in SS at 90 days. In the RAR group, there was a
significant increase in the percentage of sites with PS < 4mm in the
periods of 60 and 90 days when compared to baseline. In the RAR group
there was a reduction in the percentage of sites with NI 4-5 mm when
compared to baseline and 60 days to 90 days. It was concluded that there
were no additional clinical benefits with the protocol used in one session of
aPDT in the treatment of periodontitis in individuals with DS, when

compared to conventional non-surgical therapy.

Keywords: Down Syndrome. Periodontitis. Photochemotherapy.
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1 INTRODUCAO

A Sindrome de Down (SD) é considerada como sendo a sindrome
genética mais comum na populacao geral (LAIGNIER et al., 2021), sendo
gue sua incidéncia varia de acordo com a populacao estudada, sendo uma
incidéncia média de 1 a cada 700 casos em recém-nascidos, no Brasil
(HADDAD et al., 2018; KACZOROWSKA et al. 2019). Caracterizada por
alteragdbes no cromossomo 21, esta sindrome pode ocorrer de trés
diferentes tipos principais: a trissomia do 21, na qual ocorre a formacao
de um terceiro cromossomo 21 completo, sendo responsavel por
aproximadamente 97 % dos casos (HENDRIX et al., 2021), podendo haver
ainda duas outras formas; a translocacao robertsoniana e o mosaicismo,

mas ambas menos prevalentes (CONTALDO et al., 2021).

O conjunto de alteragdes neuroldgicas, metabdlicas e morfoldgicas,
gue se manifestam nos individuos portadores desta sindrome, devido as
alteracdes genéticas, impactam diretamente a sua qualidade de vida,
dentre as mais comuns estao o comprometimento cognitivo, com
deficiéncia intelectual, as mas formacdes cardiacas congénitas, além das
alteragoOes cranio-faciais, e os defeitos do sistema imunoldgico, sobretudo,
com aberragdes nos processos inflamatorios (ASIM et al., 2015; PLAIASU,
2017; SCALIONI et al., 2018; SILVA et al., 2020).

As alteracdoes morfolégicas na cavidade bucal de pacientes com SD
sao de grande variedade e importancia clinica, podendo afetar
significativamente a qualidade de vida destes individuos. Incluem, dentre
outras, o mal posicionamento e apinhamento dentario, a macroglossia,
disturbios na oclusao dentdria, alteracdes do palato désseo, que podem
levar ao desenvolvimento de respiracdao bucal, contribuindo assim para o
desenvolvimento das doencas na cavidade oral, impaccdao de dentes
permanentes, agenesia dental, além de formacdao de dentes
supranumerarios (SCALIONI et al., 2018; SILVA et al., 2020). Individuos
com SD apresentam ainda uma susceptibilidade anormal para infeccoes

na cavidade bucal, o que pode contribuir para o desenvolvimento de
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doencas periodontais (DP) (CAVALCANTE et al., 2012; LOUREIRO,
OLIVEIRA COSTA, EUSTAQUIO DA COSTA, 2017; KONG et al., 2020;
NUERNBERG et al., 2019a).

De acordo com a Uultima Classificacdo das Doencas e Condigoes
Periodontais e Peri-implantares de 2018, a periodontite € definida como
sendo uma “doenca inflamatodria crbnica, multifatorial, associada com
biofilme disbidtico e caracterizada pela destruicdo progressiva do aparato

III

de insercao dental”, onde ha, prioritariamente, perda de insercao dental
clinica, ou perda dssea radiografica, com formacdo de bolsa periodontal
(PAPAPANOQOU et al., 2018) sendo classificada em diferentes estagios e
graus, de acordo com a severidade da doenca (TONETTI; GREENWLL;
KORNMAN, 2018). Pela atual classificagdao, a periodontite na SD, se
enquadra como sendo uma manifestacao de doenca sistémica, a qual é
influenciada diretamente pelas alteragdes imunoldgicas e inflamatdrias da
mesma (ALBANDAR; SUSIN; HUHGES, 2018; TONETTI; GREENWLL;

KORNMAN, 2018).

Os fatores locais para a doenca periodontal, mais especificamente
para a periodontite, ndao sdo suficientes para justificarem, por si so, a
maior prevaléncia e gravidade desta doenca de inicio precoce encontrada
nos individuos com SD (NUERNBERG et al., 2019a). Alguns estudos
mostram que estes individuos podem apresentar uma maior concentragao
de bactérias periodontopatogénicas na saliva, o que explicaria, em partes,
o0 desenvolvimento precoce (verificado em criancas e adolescentes com
SD) e agressivo da DP (HENDRIX et al., 2021; NUERNBERG et al, 2019a;
VOCALE et al., 2021). Além disto, apresentam deficiéncias do sistema
imunoldgico as quais incluem: alteracdes nas atividades linfocitarias e de
neutrdfilos, linfopenia, assim como um aumento exagerado na produgao
de mediadores inflamatérios (KHOCHT; ALBANDAR, 2014; KHOCHT et al.,
2011; SCALIONI et al., 2018).

A literatura aponta que individuos com SD mantém um elevado nivel

de algumas citocinas pro-inflamatdérias na corrente sanguinea, inclusive
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nas bolsas periodontais, quando comparados a pacientes sem SD
(FERNANDEZ et al., 2021; FREIRE; AGUIAR; OLIVEIRA, 2012;
TSILINGARIDIS; YUCEL-LINDBERG; MODEER, 2003; TANAKA et al.,
2012). Estes mediadores inflamatdérios em maior concentracdao, como a
prostaglandina E2 (PGE2) e interleucina-1 (IL-1), afetam a quimiotaxia
dos neutrofilos (NE) e potencializam a destruicao dos tecidos periodontais

e reabsorcdo 6ssea na periodontite.

O tratamento da periodontite, conhecido como “padrao ouro”, é a
raspagem e aplainamento radicular manual (RAR), através do qual, busca-
se eliminar o calculo dental e a placa bacteriana aderidos aos tecidos
periodontais com o uso de instrumentais especificos, como foices e
curetas periodontais, além de criar uma superficie lisa, dura e
biocompativel, a qual favorece o reparo dos tecidos periodontais
(ALBESHRI; GREENSTEIN, 2022). Um importante fator que deve ser
levado em consideracgao, principalmente quando se trata de pacientes com
SD, é o tempo operatorio, visto que estes individuos, em grande parte,
nao colaboram com o tratamento odontoldgico, ou ainda, possuem um
tempo de concentragao e cooperagao reduzido, quando comparados aos
pacientes sem SD (TANAKA et al., 2014).

Frente as caracteristicas de progressdo da periodontite observadas
nos pacientes com SD, se considera esta, como sendo uma doenga
periodontal grave e de dificil controle, fazendo com que a terapia ndo-
cirlrgica apenas, nao apresente o resultado esperado na maioria dos
casos como reducdao das profundidades de sondagem (PS), do
sangramento a sondagem (SS) e ganho nos niveis de insercdo clinica (NI)
(FERREIRA et al., 2016; HERRERA et al., 2022; VAN DE WIEL et al.,
2018). Isto demonstra a necessidade de terapias adjuvantes no controle
destas bactérias e, por conseguinte, da periodontite, principalmente neste

grupo de pacientes.

A antibioticoterapia sistémica por meio de administracdo de

amoxicilina e metronidazol, esta estabelecida na literatura como um
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tratamento complementar eficiente, principalmente para estdgios mais
avancados de periodontite (MOMBELLI, 2018; SANZ et al., 2020;
TEUGHELS et al., 2020). No entanto, apresenta como principais
inconvenientes, além das altas taxas de inducao de proliferacdo de cepas
bacterianas resistentes (MONTEIRO et al., 2013; RAMOS et al., 2022), o
pobre controle das bactérias periodontopatogénicas ao longo do
tratamento de bolsas residuais, com recolonizacao, ou neocolonizacao por
outros microrganismos (MOMBELLI, 2018). Outro inconveniente para o
uso de antibioticoterapia sistémica (ATB) na Sindrome de Down, é a
possibilidade de interacdes medicamentosas com algum outro farmaco
que possa estar sendo utilizado pelo paciente, visto que grande parte

utiliza varios medicamentos simultaneos (TSOU et al., 2020).

Alguns protocolos de Terapia Fotodinamica Antimicrobiana (aPDT),
tem se mostrado eficaz no tratamento periodontal, principalmente quando
utilizado como terapia coadjuvante a RAR para erradicacdao de
microrganismos em bolsas periodontais (CLAUDIO et al. 2021; PARK et
al., 2020; THEODORO et al., 2017b; THEODORO et al., 2018).
Basicamente a aPDT consiste na aplicacdo de uma fonte de luz, com
comprimento de onda especifico, que €& absorvida por substancias
conhecidas como fotossensibilizadores ou fotoantimicrobianos, dentre
eles, os fenotiazinicos como o azul de metileno e o azul de toluidina. Estes
agentes que ao serem incorporados a parede bacteriana apds estimulagao
com as fontes de luz podem produzir Espécies Reativas de Oxigénio
(EROs), por meio das reacgoes tipo I e tipo II dentre elas, o Oxigénio
Singleto, as quais apresentam alta citotoxicidade para microrganismos
como fungos, virus e bactérias, em especial aguelas
periodontopatogénicas (ANDERE et al., 2022; TORTAMANO et al., 2020;
THEODORO et al., 2018).0 uso de laser de baixa poténcia, com
comprimento de onda na faixa de 630-690 nan6metros (nm) (laser
vermelho), associado a utilizacdo de fotossensibilizadores como o azul de

metileno ou o azul de toluidina, se mostrou efetivo no controle da DP e
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perda dssea, em estudos com animais, de acordo com revisdo sistematica
recente (NUERNBERG et al., 2019b).

Efeitos benéficos adicionais sdo observados com o uso dos lasers de
baixa poténcia na terapia adjuvante das DPs, entre eles, a baixa
probabilidade de inducdo a resisténcia bacteriana, aceleracdo do processo
de cicatrizacdo, diminuicdo dos mediadores inflamatorios locais (GRZECH-
LESNIAK; GASPIRC; SCULEAN, 2019; HAAS et al., 2021; SOUZA et al.,
2020). Redugao da PS, e de SS, além da redugdao bacteriana, foi
observada em alguns estudos que utilizaram a aPDT como terapia
coadjuvante no tratamento das DPs (MORO et al., 2021; PETELIN et al.,
2015), além de ser uma terapia de facil utilizagdo, baixo custo e menos

invasiva, em comparacdo a terapia convencional.

Pacientes com doencas sistémicas, como a Diabetes Mellitus e a SD,
as quais apresentam influéncia na progressao e dificuldade no controle da
periodontite (ALBANDAR; SUSIN; HUGHES, 2018), podem ser
beneficiados pelo uso da aPDT, principalmente em bolsas profundas (>
5mm), onde o tratamento convencional isolado nem sempre é totalmente
eficiente (CLAUDIO et al., 2021; MARTINS et al., 2016, RAMOS et al.,
2016). A guantidade de estudos envolvendo individuos com SD e aPDT
ainda é escassa, fazendo com que seja dificil a avaliacdo dos beneficios de
tal terapia nessa populacao em especifico. Martins et al. (2016) em estudo
clinico com 13 pacientes com SD e periodontite, observaram uma resposta
clinica positiva no grupo tratado com RAR + aPDT, inclusive em relagdo a
boa aceitacao do tratamento por parte dos pacientes. Porém, concluem a
necessidade de mais estudos clinicos utilizando esta terapia coadjuvante,

principalmente em pacientes com SD.

Frente ao que foi encontrado na literatura, observa-se que o0s
individuos com SD apresentam caracteristicas distintas que os tornam
mais susceptiveis a DP, em especial a periodontite, a qual apresenta uma
progressao mais rapida e agressivas, comparado a populacao geral. Com

isso, este estudo procurou pesquisar uma terapia coadjuvante (aPDT) ao
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tratamento periodontal convencional, como forma de tentar estabilizar a

doenca periodontal individuos com Sindrome de Down.
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2 OBJETIVO

Este estudo clinico controlado randomizado teve como objetivo
avaliar o uso de um protocolo de uma sessao de terapia fotodinamica
antimicrobiana (aPDT) como terapia coadjuvante ao tratamento da

periodontite em individuos com Sindrome de Down.
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3 MATERIAIS E METODOS

Este estudo clinico controlado randomizado foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Aracatuba, UNESP
(CAAE: 40589320.7.0000.5420) sendo que, os responsaveis pelos
participantes foram informados sobre os objetivos e métodos deste estudo
e foi solicitado seu consentimento, através da assinatura de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e de assinatura de Termo de
Assentimento pelo participante da pesquisa, quando foi possivel. Este
estudo seguiu os protocolos do Consort Statement para estudos clinicos
(MOHER et al., 2012). O estudo foi realizado no periodo de 24 de agosto
de 2020 a 12 de julho de 2022 no Centro de Assisténcia Odontoldgica a
Pessoa com Deficiéncia da Faculdade de Odontologia, campus de
Aracatuba, UNESP.

3.1 Calculo da amostra

O tamanho da amostra foi calculado a fim de fornecer 80% de poder
para reconhecer uma diferenca significativa de 1 mm no nivel clinico de
insercao entre os grupos e assumindo um desvio padrao de 1 mm
(www.lee.dante.br). Sendo assim, um total de 14 pacientes seria
necessario, por grupo. Considerando uma perda de 20%, incluimos 17

pacientes por grupo, resultando em um total de 34 pacientes.

3.2 Selecao da amostra

Os participantes, de ambos os sexos (masculino e feminino), foram
recrutados a partir do Centro de Assisténcia Odontoldgica a Pessoas com
Deficiéncia (CAOE-FOA/UNESP) e como critérios de inclusdao deveriam
apresentar SD e os demais critérios de inclusdo: pacientes com idade >
20 e < 54 anos, diagnéstico de periodontite estagios III e IV, Grau C,

segundo a nova classificagdo com nivel de insercdao clinica (NI)


http://www.lee.dante.br/
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interproximal = 2 ou = 3 mm em mais que 2 dentes nao adjacentes
(PAPAPANOU et al., 2018); que nao haviam recebido tratamento
periodontal no periodo 3 meses com no minimo 2 sitios com PS > 4mm e
um minimo de 15 dentes presentes na cavidade bucal, excluindo os
terceiros molares (CARVALHO et al., 2015).

Os critérios de exclusdao foram os seguintes: fumantes ou ex-
fumantes ha mais de 5 anos; pacientes com anemia; pacientes com
cancer ativo e histérico de quimioterapia; historia de antibioticoterapia nos
3 meses anteriores; historia de terapia com anti-inflamatdrio nos ultimos
3 meses; paciente portador de desordens sanguineas; paciente em
tratamento ortodontico (THEODORO et al., 2017b), pacientes que
necessitavam de antibioticoterapia profilatica (CARVALHO et al., 2015).

3.3 Parametros Clinicos

No exame clinico foram avaliados os seguintes parametros clinicos:
PS, SS (presente ou ausente), NI (ARMITAGE, 2000; HOLTFRETER et al.,
2015) em todos os seis sitios da cavidade bucal. Todos estes parametros
clinicos foram realizados com sonda periodontal milimetrada (PCPUNC-15,
Hu-Friedy, Chicago, IL, USA) e anotados. Todos os exames clinicos foram
realizados por um Unico examinador calibrado e cego ao estudo no inicio

(antes do tratamento), 60 e 90 dias apos os tratamentos.

3.4 Calibracao do Examinador

Previamente as avaliagdes clinicas e periodontais, foram realizados
os procedimentos de calibracdao de um examinador cego aos tratamentos
efetuados nos respectivos pacientes. Para tanto, foram selecionados 10
individuos, nos quais foram feitas andlises de PS e NI. Estas medidas
foram realizadas em seis sitios por dente duas vezes, com uma semana

de diferenca e entdao foram submetidos ao teste Kappa. Foi verificado o
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valor de 0,87 no teste Kappa, certificando a concordancia intra-
examinador (BUNAES et al., 2015).

3.5 Desenho Experimental e Tratamentos

Trinta e quatro pacientes com SD e periodontite (PAPAPANOQOU et al.,
2018) foram incluidos e inicialmente receberam uma nova instrucdo de
higiene bucal, incluindo o uso de dentifricios, escovas dentarias e fio
dental. As medidas do baseline foram realizadas 15 dias apds este
procedimento. A seguir os pacientes foram alocados em dois grupos de
tratamento  utilizando um  sistema de  aleatorizagao  online

(www.sealedenvelope.com). A randomizagao dos grupos de pacientes foi

realizada por um examinador, que nao atuou no tratamento do paciente,
através de um sistema online e a seguir foram montados os envelopes
com o cddigo do paciente e o grupo ao qual pertence. O profissional que
realizou o procedimento de RAR sd soube quais sitios receberiam o
tratamento coadjuvante apods a finalizagdo do procedimento de RAR,
quando abriu o envelope pardo com a designacao do grupo ao qual
pertencia o paciente. Os procedimentos de RAR foram realizados sob
anestesia pela técnica de bloqueio regional em areas com bolsa moderada
a profunda. O paciente foi submetido a RAR de todos os dentes e os sitios
com PS> 4mm e SS foram designados para receber um dos grupos de
tratamento de acordo com o grupo ao qual o paciente pertence: Grupo
RAR (n=17) - raspagem e aplainamento radicular (RAR) em uma Unica ou
duas sessdes com intervalo de 7 dias com curetas Gracey (Hu-Friedy, IL,
USA) e irrigacdao com 0,5 ml de solucdo salina logo apdés a RAR; e grupo
RAR + aPDT (n=17) - RAR em um ou duas sessdes com intervalos de 7
dias, seguido da irrigacdao das bolsas maiores que 4 mm com azul de
metileno (100 pg/mL) e apds 60 segundos irradiagao com laser de diodo
de Indio-Galio-Aluminio-Fésforo (InGaAlP; 660 + 10 nm), imediatamente

apos a RAR.


http://www.sealedenvelope.com/
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Os procedimentos clinicos/tratamento de ambos os grupos foram
realizados por dois profissionais especialistas em periodontia, diferente do

profissional que realizou os exames clinicos.

Os pacientes foram chamados uma semana apds o procedimento
para avaliagao do tratamento periodontal realizado, onde foi realizada
inspecdo clinica dos tecidos periodontais, para verificacdo de possivel
presenca de abscessos periodontais, eritema, edema, descamacao
gengival, prurido, presenca de sensibilidade e aumento de mobilidade
dentaria, relacionados a terapia. Nesta sessao foram anotados nas fichas

quaisquer relatos dos pacientes percebidos apds o tratamento.

Todos os pacientes foram mantidos no programa de terapia de
manutencdo, onde foram chamados quinzenalmente no primeiro més e
em seguida mensalmente até os 90 dias para inspecao clinica periodontal,
reforco das instrucdes de higiene oral e profilaxia profissional (THEODORO
etal., 2012).

3.5.1 Terapia Fotodinamica (aPDT)

No grupo aPDT todos os sitios com PS = 4mm e com SS receberam
a aPDT. Para isso, os sitios selecionados foram irrigados com 1ml de 100
Mg/mL de Azul de Metileno (Apothicario Farmacia de Manipulacdo,
Aracatuba, SP, Brasil) utilizando uma seringa de insulina e agulha sem
bisel (13mm x 0.45mm). Apds 1 minuto da irrigacdo (tempo de pré-
irradiacao) com fotossensibilizador os sitios tratados foram irradiados com
uma fonte de luz de laser de diodo de InGaAIP (660£10 nm; Laser Duo,
MM Optics, Ltda, Sao Carlos, SP, Brasil) durante 60 segundos, totalizando
166 J/cm?2, energia de 5 J, com poténcia de 100 mW (comprovada por
medidor de poténcia; Laser Check, MM Optics, Ltda, Sao Carlos, SP,
Brasil) e fibra optica com didmetro de saida de 0,03 cm2 (CLAUDIO et al.

2021). A fibra do laser foi introduzida no interior da bolsa periodontal e
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posicionada paralelamente ao longo eixo do dente (CLAUDIO et al., 2021;
THEODORO et al., 2017b, 2018).

3.6 Analise dos resultados

3.6.1Analise clinica

O desfecho primario do estudo foi o NI de bolsas residuais tratadas.
Foram obtidas médias e desvio-padrdao do niumero de dentes e dos dados
clinicos de PS e NI para avaliagao entre tratamentos e periodos nas bolsas
residuais e em todos os sitios da cavidade bucal. Os dados categdricos de
SS de boca toda e das areas tratadas foram transformados em
porcentagens (THEODORO et al., 2012). A porcentagem de bolsas
residuaiscomPS <4e=>5mm,NI <3 mm, NIdeda5mmeNI =6
mm por paciente foi avaliada em cada tratamento e periodo (HOLTFRETER
et al., 2015; PAPAPANOU et al., 2018).

3.6.2 Analise estatistica

Médias dos grupos teste e controle foram calculados. Para cada
parametro foi aplicado um teste de normalidade (teste Shapiro-Wilk), para
a avaliacao da distribuicdo dos dados na curva de normalidade. A partir
disso, foi aplicado o teste ANOVA de medidas repetidas com pds-teste de
Tukey para os dados clinicos periodontais e para o numero de dentes na
avaliacdo entre periodos (intra-grupo). A comparacdo entre os grupos no
mesmo periodo foi feita pelo teste T. A comparagao entre a variavel
numérica (idade) foi feita com o teste t e para avaliacdo da variavel

categorica (sexo) foi utilizado teste qui- quadrado.

Os dados clinicos avaliados foram submetidos ao teste para

comparacdes entre os grupos e para comparacoes entre os periodos
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baseline, 60 e 90 dias. Para todos os testes, foi utilizado o programa
estatistico SPSS (IBM SPSS Statistics 20, Arnmonk, NY, EUA). Para todas

as analises foi considerado nivel de significancia 5% (p<0,05).
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4 RESULTADOS

Um total de 34 participantes foram selecionados e separados
aleatoriamente em dois grupos: Grupo RAR (17) e Grupo RAR + aPDT
(17), os quais receberam os tratamentos propostos (Figura 1) Para ambos
os grupos, foram alocados nove homens e oito mulheres. Dezoito homens
e dezesseis mulheres foram, portanto, incluidos ao total. Nao houve
diferenca entre os grupos quanto aos dados demograficos (sexo e idade),
sendo que a idade variou entre 20 anos (mais jovem) e 54 anos (mais

velho), com média de 34 anos de idade para ambos os grupos (Tabela 1).

Figura 1 - Flowchart do estudo

Pacientes Triados
(n=70)

[ Randomizados (n=34) }

N
fAIocados para grupo RAR Alocados Grupo RAR + )
(n=17) -1 aPDT (n=17)
Receberam intervengdo Receberam intervencdo
v
Analises

\4

Analisados (n=34)

Fonte: Autor, 2022
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4.1 Achados Clinicos

Na andlise intergrupo, ndo foram observadas diferencas
estatisticamente significantes para os parametros clinicos avaliados
(p>0,05). Na anélise intragrupo, houve reducdo significativa de SS no
grupo RAR, quando comparados os trés periodos avaliados. No grupo RAR
+ aPDT houve reducao significante do SS aos 90 dias. No grupo RAR
houve aumento significativo na porcentagem de sitios com PS < 4mm nos
periodos de 60 e 90 dias, quando comparado ao baseline. No grupo RAR
houve reducdo da porcentagem de sitios com NI 4-5 mm quando
comparado baseline e 60 dias aos 90 dias (Tabela 2). Para avaliacao de
porcentagem de sitios com NI=6mm, ndao foram encontradas diferencas

significativas entre os periodos avaliados (Tabela 2).

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas da amostra estudada

Caracteristicas demograficas RAR RAR + aPDT p-valor
n=17 n=17
Idade - média (DP) 34,71 (+14,19) 34,65 (+10.09) 0,9890

Sexo —n, (%)
Masculino 9 (52,94%) 9(52,94%) >0,9999

Feminino 8 (47,06%) 8 (47,06%)

Abreviaturas: DP=desvio padrdo, NS: ndo significativo. A comparag¢do entre a varidvel numérica
(idade) foi feita com o teste t, a varidvel categdrica (sexo) foi utilizada teste qui- quadrado.
Fonte: Autor, 2022



Tabela 2 - Comparacao das variaveis clinicas periodontais em cada
periodo de avaliagcdao e grupo de tratamento

Parametros Clinicos RAR RAR + aPDT p-valor
Periodontais n=17 n=17
Média (DP)
Numero de dentes
Baseline 26,41 (£1,58) 24,82 (+2,87) 0,1076
60 dias 26,35 (+1,65) 24,76 (£ 2,93) 0,1117
90 dias 26,24 (£1,82) 24,76 (£2,92) 0,1551
SS (% dos sitios)
Baseline 35,35 (+20,11)* 25,26 (+10,25)° 0,086
60 dias 25,71 (+14,54)° 18,77 (£9,29)* 0,1584
90 dias 17,54 (+11,48)° 14,34 (+5,58)° 0,2901
PS<4 mm (% dos sitios)
Baseline 89,36 (+7,94)° 86,49 (£12,03) 0,4160
60 dias 92,20 (i7,25)b 88,62 (+9,78) 0,2223
90 dias 95,58 (+3,72)° 89,77 (+12,38) 0,0708
PS25 mm (% dos sitios)
Baseline 10,64 (£7,95)° 13,51 (+12,03) 0,4177
60 dias 7,81 (¢7,25)° 11,38 (£9,78) 0,2344
90 dias 4,42 (+3,73)° 10,23 (+11,70) 0,0597
NI<3 mm (% dos sitios)
Baseline 51,76 (+21,68)° 52,08 (¥23,11) 0,9670
60 dias 48,89 (+18,92)° 51,96 (+19,90) 0,6477
90 dias 56,3 (116,51)b 54,86 (+22,64) 0,8263
NI 4-5 mm (% dos sitios)
Baseline 44,05 (+18,28)° 44,85 (+21,07) 0,9071
60 dias 47,42 (+14,62)° 45,50 (+18,01) 0,7359
90 dias 41,19 (+12,89)° 41,52 (+18,53) 0,9510
NI26mm (% dos sitios)
Baseline 4,19 (+6,42) 3,07 (£3,74) 0,5407
60 dias 3,69 (£6,53) 2,53 (£3,01) 0,5113
90 dias 2,42 (£5,75) 3,62 (£6,61) 0,5774

Abreviaturas: DP=desvio padrdo, SS= sangramento a sondagem, PS= profundidade de sondagem, NI=
Nivel de insercdo clinica, a,b,c = letra diferente significa diferenca estatisticamente significativa entre
os periodos avaliados do mesmo grupo (p <0.05, teste teste ANOVA de medidas repetidas com pds-
teste de Tukey). A comparagao entre os grupos no mesmo periodo foi feita pelo teste T.

Fonte: Autor, 2022
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Tabela 3 - Médias (em milimetros) (M + DP) da Profundidade de
Sondagem das bolsas periodontais (PS 24mm) e NI das bolsas tratadas
no periodo inicial, 60 e 90 dias apds o tratamento

RAR RAR+aPDT p-valor
Varidveis n=17 n=17 *x
PS, Média (DP)
Baseline 4,09 (+0,13) 4,21 (+0,27) 0,4748
60 dias 3,86 (+1,18)* 3,76 (£ 1,0)* 0,6929
90 dias 3,81 (+£0,93)# 3,87 (+0,93)# 0,4618
NIC, Média (DP)
Baseline 5,59 (+1,52) 5,52 (+1,14) 0,5483
60 dias 4,71 (+1,83)* 4,49 (£1,47)* 0,6473
90 dias 4,60 (+1,52)# 4,79 (£1,24)# 0,4419

** Valor de p da comparacéo entre os grupos em cada periodo de avaliacdo (teste Kruskal-Wallis).

*Diferenca estatisticamente significante entre baseline e 90 dias (p< 0,05) teste
Friedman.

# Diferenca estatisticamente significante entre baseline e 180 dias (p< 0,05) teste
Friedman.
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5 DISCUSSAO

A SD esta fortemente associada as doencas periodontais, sobretudo
a periodontite, a qual se expressa de maneira precoce e bastante
agressiva neste grupo populacional (CHEN; YU; KONG, 2021). Os fatores
sistémicos e imunoldgicos destes individuos parecem ser de grande
impacto nas caracteristicas de progressao da periodontite, porém nao sao
suficientes para explicarem, por si sd, tal evolugcdao da doenca, inclusive
pelo fato da mesma ser caracterizada como sendo multifatorial e
dependente de varios fatores, os quais, quase sempre, estdo alterados
nas pessoas com SD. Dentre estes fatores, estao: a frouxidao ligamentar,
deficiéncia na higienizacdo oral, comprometimento motor, deficiéncia
intelectual, alteragdes no sistema imunoldgico e processos inflamatorios,
dentre outros (CONTALDO et al., 2021; LAIGNIER et al., 2021).

A terapia de RAR é considerada como sendo uma terapia invasiva,
mesmo naqueles casos em que nao € realizado retalho cirdrgico, uma vez
gue instrumentos como foices e curetas periodontais sao utilizados, quase
sempre, no espaco sub-gengival, principalmente para o tratamento da
periodontite de estagios mais avancados (estagios IV e V, Grau C), como
€ o0 caso daquela associada a SD (HERRERA et al., 2022).

Os resultados do presente estudo demonstraram reducgao do indice
de SS em ambos os grupos nos periodos avaliados apds o tratamento, o
gue pode ser explicado pela remocdao do biofilme, levando assim a uma
reducao da inflamacao da regiao, com diminuicao do sangramento. Nao
houve diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos
estudados. Este resultado estd de acordo com estudo de Bassir et al.
(2013), que nao encontraram diferenga entre fototerapia e RAR, embora o
estudo tenha feito tratamento de boca dividida, com protocolos diferentes

dos apresentados aqui.

Uma das dificuldades encontradas para elucidar o potencial de

beneficios clinicos da aPDT no tratamento periodontal, € a pequena
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quantidade de estudos avaliando a aPDT como monoterapia, como sugere
estudo recente (AL-KHUREIF et al., 2020). A RAR foi utilizada como
terapia padrao e controle, uma vez que estd bem consolidada e com bons
resultados clinicos informados na literatura (FAVERI et al., 2022; HAAS et
al., 2021).

Na analise dos dados de boca toda o parametro PS<4 mm avaliado
como indicador de estabilizacao da periodontite, apresentou aumento
percentual, ou seja, um maior fechamento das bolsas periodontais acima
de 4 mm, no grupo RAR nos dois periodos avaliados comparados com o
baseline. Os pardmetros de NI foram considerados com melhores
resultados e ganhos nos niveis de insercao clinica, apenas no grupo que
recebeu RAR isoladamente. Nao foram observadas diferencas
estatisticamente significativas entre os periodos avaliados para o

parametro NI no grupo RAR+aPDT.

Em acordo com nossos resultados, esta o estudo de Nguyen et al.
(2015), que nao encontraram diferencas entre um grupo de pacientes
com periodontite tratados com RAR, e outro grupo tratado com RAR +
laser de diodo (Poténcia de 0,80 W, comprimento de onda de 940 nm e
energia de 0,80 J/s com modo de entrega do feixe em pulso continuo).
Porém, importante destacar que os pesquisadores de tal pesquisa,
diferentemente de nosso estudo, nao utilizaram fotossensibilizador, nem

tiveram pacientes com Sindrome de Down incluidos nos grupos.

Ainda na mesma linha de pensamento estd uma revisao
sistematica que ndo encontrou beneficios adicionais ao uso da aPDT como
terapia coadjuvante, quando comparada a RAR isoladamente, através da
andlise de 31 estudos (DALVI et al., 2021). Vale ressaltar que a revisao
focou principalmente em tratamentos de bolsas residuais apds 6 meses de
tratamento, além de apontar como viés metodoldégico a grande
complexidade e gama de protocolos de aplicagao dos lasers. Pela escassez
de estudos na literatura a revisao nao nenhuma pesquisa em pacientes

com Sindrome de Down.
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A desregulacao do sistema imune, assim como a exacerbagao das
respostas inflamatdérias nos individuos com SD, faz com que esta
populacao seja considerada como sendo de alto risco para infecgoes, além
de se tornar mais dificil o controle e manejo das mesmas nestes
individuos (ESPINOSA, 2020). Araya et al. (2019) balizou que o sistema
imune na SD é prejudicado principalmente por um déficit na imunidade
responsiva (ou seja, aquela ativada por infeccbes bacterianas, fungicas e
virais), tornando dificil o controle destas infeccOes pelo organismo destes
individuos e ainda que, a resposta inflamatoéria dos mesmos é exacerbada,
desencadeando uma cascata de citocinas inflamatdrias, prejudicando
assim o controle infeccioso e levando a uma espécie de “ciclo vicioso”, o
qual torna a pessoa com SD mais susceptivel a doengas infecciosas e com

pobre controle homeostatico.

Hajishengallis e Chavakis (2021) sugerem que os tecidos
periodontais afetados produzem elevados niveis de citocinas inflamatérias,
as quais sao distribuidas pela corrente sanguinea do individuo
(distribuicdo facilitada pela vasodilatacdo e pelo processo inflamatdrio
presentes na doenca periodontal), aumentando os niveis séricos de
citocinas inflamatédrias. Os autores afirmam também que a permeabilidade
vascular aumentada pode influenciar na bacteremia transitdéria, uma vez
gue alguns estudos analisados por eles apresentaram fortes indicios de
que bactérias periodontopatogénicas sejam encontradas na corrente
sanguinea, ou ainda em o¢rgaos distantes da cavidade bucal,
correlacionando assim as doencas periodontais e uma inflamacdo cronica
com outras doencas sistémicas, que compartilham de um mesmo perfil
inflamatdrio, como diabetes, artrites reumatdides, Iapus, sindrome
metabdlica, entre outros. No entanto, o estudo nao traz informacdes a
respeito de SD, mas pode-se concluir que a periodontite apresente
também forte influéncia por parte da sindrome e que também possa, com
a liberacdo sistémica de citocinas inflamatdrias, afetar a saude global

destes individuos, uma vez que o sistema imune dos mesmos ja apresenta
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deficiéncias inerentes a sindrome, conforme alguns estudos (CARDOSO;
REIS; MANZANARES-CESPEDES, 2018; HUGGARD et al., 2020).

Kong et al. (2020) relataram, em estudo envolvendo 45 pacientes
com SD uma interferonopatia leve, com producao elevada de Interferons
(IFN), observada através de citometria de fluxo em pacientes clinicamente
saudaveis (com SD, mas sem outras comorbidades), mesmo na auséncia
de infeccOes sistémicas, como era esperado. Os autores concluiram que,
pelo fato de os genes que expressao a producao de IFN, estarem
presentes no cromossomo 21, a terceira cdpia extra pode levar a

expressao e producao exacerbada de IFN na SD.

Corroborando estes achados, Zhang et al. (2017) avaliaram em uma
meta-analise 19 estudos, envolvendo 957 pacientes com SD e concluiram
que estes individuos apresentam, segundo segurem os estudos
analisados, um quadro inflamatério sistémico crénico, com niveis elevados
principalmente para Fator de necrose tumoral a (TNF), IL-1B e interferon-
Yy, quando comparados a individuos clinicamente saudaveis (541
pacientes). Porém, ndo encontraram diferencas estatisticas nos niveis de
outras citocinas e marcadores inflamatdrios. Devido a estas caracteristicas
individuais que envolvem o sistema imune e processos inflamatérios, a
periodontite na SD foi incluida na classificacdo periodontal como sendo
uma manifestacao de distlrbios sistémicos que tém um grande impacto
na perda de tecido periodontal, influenciando a inflamagao periodontal,
sendo a progressao da periodontite influenciada diretamente pelo SD
(ALBANDAR; SUSIN; HUGHES, 2018).

No presente estudo foi utilizada sessao Unica de aPDT apds a RAR,
visto o reduzido tempo operatério e de colaboracdao do paciente com SD.
Essa dificuldade da colaboracao pode influenciar no sucesso do
tratamento, visto que para um tratamento bem-sucedido com aPDT,
também se depende da colaboracdao do paciente, com aplicacdo de um
protocolo bem realizado. Theodoro et al. (2018) relataram sucesso no

tratamento da periodontite em pacientes fumantes, apds repetidas
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aplicacoes de aPDT (3 aplicagcdes com intervalos de 40 horas) comparadas

a antibioticoterapia sistémica.

O uso de terapias antimicrobianas sistémicas, como por exemplo, o
uso de antibidticos, juntamente com os tratamentos periodontais
tradicionais mostram-se, segundo a literatura, como uma ferramenta
eficaz com resultados satisfatérios para a populagao geral, fazendo assim
com que se consiga eliminar ou diminuir focos de infeccao periodontal,
estabilizando a periodontite (FAVERI et al., 2022). Porém, deve-se
observar que, pelos fatores especificos da condicdo da periodontite na SD,
estes tratamentos acabam ndo sendo viaveis clinicamente, uma vez que
se deve manter constante a administragdao medicamentosa, a fim de se
controlar a carga bacteriana periodontal, por conseguinte, a progressao da
doenca periodontite, levando a formagao de cepas bacterianas resistentes,

podendo prejudicar assim a saude e qualidade de vida.

Theodoro et al. (2017a) concluiram, por meio de estudo clinico que
pacientes tratados com antibioticoterapia sistémica apresentaram
resultados semelhantes aqueles tratados com aPDT, porém, alertam para
a inducdo de resisténcia bacteriana quando utilizada terapia
medicamentosa, além de outros efeitos colaterais indesejaveis
relacionados ao uso de antibidticos relatados por alguns dos participantes
da pesquisa (efeitos gastrointestinais, principalmente), o que nao foi

observado no grupo aPDT.

Andere et al. (2018) investigaram o uso de aPDT adjuvante a RAR,
comparado a RAR + antibiético. Apesar de encontrarem resultados
positivos para todos os grupos tratados, concluiram ndo haver
superioridade no tratamento com aPDT, quando comparado ao de
claritromicina. O estudo, porém, faz andlise de 6 meses de reavaliacao,

diferentemente do nosso, o qual reavaliamos até os 90 dias.

Pal et al. (2019) concluiram, em uma revisao sistematica, que nao é

possivel afirmar que ha superioridade da aPDT em relacao ao tratamento
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periodontal complementado com antibidticos sistémicos, porém, os
autores afirmam que uma série de limitacdes foram encontradas, como
por exemplo, a diversidade e falta de homogeneidade dos protocolos de
aPDT nos estudos analisados, os vieses na metodologia, no tempo de
acompanhamento e reavaliacdo periodontal, no numero de sessbdes de

aPDT, que podem influenciar diretamente no resultado clinico.

Frente a estas dificuldades encontradas para o tratamento
periodontal em pessoas com SD, a literatura tem apresentado a aPDT
como um tratamento vidvel, pouco invasivo, bem tolerado e com
resultados positivos no tratamento da periodontite, através do efeito
antimicrobiano, principalmente em individuos que apresentam desafios e
fatores sistémicos, os quais influenciam diretamente a progressdo da
doenca (CLAUDIO et al., 2021; SCULEAN et al., 2021; THEODORO et al.,
2021). Porém, quando se pesquisa a aPDT como terapia coadjuvante a de
RAR no tratamento da periodontite em SD, os estudos ainda sao
extremamente escassos e com nivel de evidéncia baixo, ou moderado
(MARTINS et al., 2016), o que faz com que seja de grande dificuldade
realizar a comparagdo a protocolos ja existentes, ou mesmo criar
protocolos embasados por uma literatura que ja estivesse consolidada, no
tocante ao tratamento periodontal em individuos com SD. A possibilidade
mais provavel para nossos achados seja, talvez, pelos grandes desafios
imunoldgicos e inflamatdrios apresentados pelos individuos com Sindrome
de Down (CHEN; YU; KONG et al., 2021).

Uma limitacdo deste estudo foi a época na qual o mesmo foi
conduzido, em meio a uma das piores crises epidemioldgicas da histéria
(covid-2019), a qual pode ter afetado diretamente os participantes e seus
responsaveis psicologicamente, afetando assim a manutencdo da
higienizacao bucal, e o controle do biofilme. Fatores de estresse
psicolégico podem estar diretamente relacionados a producdo de
mediadores inflamatérios e exacerbacao do quadro proé-inflamatoério,
sobretudo em individuos com SD (ESPINOSA, 2020).
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Outro fator que pode ser considerado como limitante, é o fato de
nao terem sido realizadas analises microbioldgicas, ou do perfil imuno-
inflamatodrio destes participantes, as quais poderiam ajudar a elucidar e

compreender de melhor forma a progressao da doenca periodontal na SD

Em periodontia, sobretudo nos tratamentos periodontais, para ser
considerado bem-sucedido, o estudo clinico deve buscar alcancar alguns
resultados, dentre os quais, destaca-se: o controle da periodontite,
através da reducao no numero de bolsas profundas (até 4 bolsas > 5mm)
(FERES et al., 2020), o ganho no nivel de insercao clinica, a diminuicao da
perda o¢ssea radiografica, ou até mesmo a retencdo dentaria, ou
diminuicdao de perdas dentdrias, as quais refletem a melhora na qualidade
de vida dos pacientes (PANNUTI et al., 2021).
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6 CONCLUSAO

Diante dos resultados obtidos e das limitacdes, o presente estudo
ndao encontrou beneficios clinicos adicionais para a utilizacdo de aPDT no
tratamento da periodontite em individuos com SD, quando comparada a
terapia convencional de raspagem e alisamento radicular. Porém, ambos
0s grupos tratados apresentaram resultados positivos no tratamento da
periodontite. Os desafios do sistema imunoldgico (deficitario) e dos
processos inflamatérios (exacerbacdo) podem explicar a dificuldade no
tratamento desse grupo populacional. Os resultados aqui apresentados,
assim como a escassez de estudos utilizando aPDT em SD na literatura faz

com que seja necessario o incentivo de mais pesquisas clinicas.
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causadora das DPs, porém, em individuos com SD, tratamentos coadjuvantes eficazes se fazem
necessarios. A Terapia Fotodindmica Antimicrobiana (aPDT) € uma modalidade de tratamento coadjuvante
que tem se mostrado efetiva na reducéo e controle das bactérias periodontopatogénicas e estabilizagéo da
DP. O objetivo do presente estudo serd de avaliar o efeito de um protocolo de aPDT no tratamento de
periodontite de pacientes com SD. Para tal, serdo recrutados 40 participantes, com SD e DP (periodontite),
os quais serdo divididos, aleatoriamente, em 2 grupos: Grupo RAR (n=20) receberéo tratamento periodontal
nao-cirdrgico, através de instrumento ultrassdnico e raspagem manual com curetas periodontais, e no grupo
RAR + aPDT (n=20) receberdo tratamento periodontal em boca toda e aPDT como terapia coadjuvante nas
areas com bolsas com Profundidade de Sondagem (PS) > 5
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mm. O exame clinico periodontal sera realizado no inicio do estudo (baseline), aos 90 e 180 dias apds o
tratamento periodontal. Serdo analisados parametros clinicos como indice de placa visivel (IPV), o indice de
sangramento a sondagem (SS), PS, recesséo gengival (RG) e nivel de insergdo clinica (NIC). Coletas
microbiol6gicos e imunologicas serdo realizadas do fluido crevicular no baseline, 90 e 180 dias pds-
tratamento. O processamento pela técnica do PCR em tempo real avaliard os niveis dos seguintes
microrganismos: Porphyromonas gingivalis, Prevotella nigrescens, Prevotella intermedia e Fusobacterium
nucleatum. Aliquotas de cada amostra de fluido gengival serdo submetidas a anélises para detecgédo de IL-
1, IL-4, IL-6, IL-8, IL-10, IL-17, TNF-a e INF-g pela tecnologia Luminex/MAGpix. Os dados serédo tabulados e
submetidos a anélise estatistica com nivel de significancia de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar, por intermédio de estudo clinico randomizado controlado em humanos, a influéncia da aPDT como
coadjuvante ao tratamento da periodontite em pacientes com Sindrome de Down na melhora dos
parametros clinicos periodontais € no ganho de inserc¢éo clinica.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos referentes a esta pesquisa sdo minimos, visto que serdo realizados procedimento de Raspagem e
Aplainamento Radicular (RAR) que e um procedimento rotineiro na odontologia, em que se remove 0s
microrganismos presentes supra e subgengivalmente, sendo uma terapia conservadora. Ja com relagéo &
aPDT esta & uma técnica atraumatica, indolor, localizada, especifica, que tem o intuito de eliminar os
microrganismos presentes nas bolsas periodontais profundas.Todos os procedimentos serdo realizados com
controle de biosseguranca.

Beneficios:

Todos os pacientes que participardo desta pesquisa deverdo ter com Sindrome de Dow e periodontite.
Desta forma, os mesmos receberéo tratamento periodontal conservador inicialmente, que € o padrdo ouro
na periodontia, com a RAR, e associagdo da aPDT como terapia coadjuvante ao tratamento de bolsas
periodontais com mais de 5mm de profundidade. Por apresentarem dificuldade no controle da placa
bacteriana e alta

prevaléncia da periodontite, o tratamento coadjuvante com aPDT se mostra como uma interessante
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abordagem complementar ao tratamento convencional, o qual nem sempre apresenta resultados
satisfatorios com os portadores de Sindrome de Down, podendo assim devolver qualidade de vida aos
mesmos. Além destes beneficios, a publicagéo dos resultados do presente estudo, contribuirdo na literatura
cientifica para a melhora do conhecimento sobre o tratamento periodontal em individuos com Sindrome de
Down

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A bibliografia apresentada apresenta-se pertinente ao tema e atualizada.
Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os termos obrigatérios foram devidamente apresentados.

Recomendacgodes:
N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
O CEP propbe a aprovacéo do projeto.

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Nao havendo pendéncias, o CEP prop&e a aprovagédo do projeto de pesquisa salientando que, de acordo
com a Resolugdo 466 CNS de 12/12/2012 (titulo X, secdo X.1., art. 3, item b, e, titulo XI, secdo XI.2., item
d), ha necessidade de apresentacéo de relatérios semestrais, devendo o primeiro relatorio ser enviado até
15/02/2021. O CEP reitera a necessidade de entrega de uma via (ndo copia) do TCLE ao sujeito participante
da pesquisa e solicita ao pesquisador responsavel leitura da carta circular 003/2011 CONEP/CNS antes do
inicio do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/07/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1589414.pdf 16:25:31
Projeto Detalhado / |Projeto_completo_cep.pdf 08/07/2020 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
Brochura 00:29:33 |PETRILLI
Investigador
TCLE/ Termos de | Termo_de_Assentimento.pdf 08/07/2020 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
Assentimento / 00:29:19 |PETRILLI
Justificativa de
Auséncia
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mo

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 08/07/2020 |PEDRO HENRIQUE | Aceito

Assentimento / 00:29:11 |(PETRILLI

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma2.pdf 08/07/2020 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
00:28:48 [PETRILLI

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 06/07/2020 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
16:20:16 | PETRILLI

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Né&o

ARACATUBA, 24 de Agosto de 2020

Assinado por:
Aldiéris Alves Pesqueira
(Coordenador(a))
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: “Avaliagdo da Terapia Fotodindmica Antimicrobiana

como terapia coadjuvante ao tratamento da periodontite em individuos com

Sindrome de Down: estudo clinico controlado randomizado”

Nome do Pesquisador: PEDRO HENRIQUE PETRILLI
Nome da Orientadora: LETICIA HELENA THEODORO

1.

Natureza da pesquisa: o(a) sr.(a) esta sendo convidado (a) a participar desta
pesquisa que tem como finalidade comparar dois tratamentos de doenca que
acomete a gengiva e 0 0sso ao redor dos dentes. Apds a conclusdo do tratamento,
que se baseia na remocgdo da placa bacteriana e no uso de uma terapia local
antimicrobiana (aPDT), o senhor(a) retornara aos x e x meses pos-tratamento para
reavaliacdo e coleta dos dados clinicos. Nestes periodos ser&o realizados os exames
da cavidade bucal com um instrumento manual e indolor.

Participantes da pesquisa: serdo selecionados xx pacientes de ambos os géneros,
com Sindrome de Down e com periodontite, entre xx e xx anos.

Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o(a) sr.(a) permitira que o
pesquisador Pedro Henrique Petrilli, faga o tratamento periodontal e de manutengéo
associado ou ndo a terapia fotodinamica antimicrobiana (aPDT). O(a) sr.(a) tem
liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando em
qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuizo para o(a) sr.(a). Sempre que quiser
podera pedir mais informacgdes sobre a pesquisa atraves do telefone da pesquisadora
do projeto e, se necessario atraves do telefone do Comité de Etica em Pesquisa.
Sobre as entrevistas: os pacientes serdo entrevistados para obtengéo de historicos
medico e odontoldgico e os dados serdo mantidos em sigilo.

Riscos e desconforto: a participagdo nesta pesquisa ndo infringe as normas legais e
éticas. A pesquisa promove riscos minimos ao paciente, com controle de
biosseguranca e pequeno desconforto durante os exames clinicos e procedimentos
de tratamento da gengiva. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos
Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugdo no. 46612
do Conselho Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a
sua dignidade.

Confidencialidade: todas as informagdes coletadas neste estudo sdo estritamente
confidenciais. Somente a pesquisadora e/ou equipe de pesquisa terdo conhecimento
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de sua identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os
resultados dessa pesquisa.

Beneficios: ao participar desta pesquisa o(a) Sr.(a) sera beneficiado diretamente por
receber o tratamento periodontal e orientagdes de higiene bucal, controlando assim, a
inflamac&o na gengiva e perda de osso ao redor dos dentes. Além disto, esperamos
que este estudo resulte em informagdes importantes sobre o tratamento da doenca
periodontal, de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa
possa esclarecer o efeito do uso de um protocolo de terapia fotodinamica durante a
terapia de manutencdo. O pesquisador se compromete a divulgar os resultados
obtidos, respeitando o sigilo das informacgdes coletadas, conforme previsto no item
anterior.

Pagamento: o(a) sr.(a) ndo terd nenhum tipo de despesa para participar desta
pesquisa, bem como nada sera pago por sua participagao.

Apds estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre

para participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem:
Confiro que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a execugdo do
trabalho de pesquisa e a divulgacéo dos dados obtidos neste estudo.

Obs: Nao assine esse termo se ainda tiver davida a respeito.

Consentimento Livre e Esclarecido
Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu consentimento em

participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Pesquisadores: Pedro Henrique Petrilli (telefone)

Profa. Associada Leticia Helena Theodoro (telefone)
Coordenador(a) do Comité de Etica em Pesquisa: Prof. Dr. Aldiéres Alves Pesqueira
Vice-Coordenador(a): Prof. Associada Cristiane Duque
Telefone do Comité: (18) 3636-3234

E-mail cep@foa.unesp.br




