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(57) Resumo: DISPOSITIVO E SEU USO PARA
COLETA DE FLUIDO CREVICULAR GENGIVAL
A presente invencéo descreve um dispositivo
para coleta de Fluido Crevicular Gengival, &
base de papel absorvente com 80g de
gramatura, para ser usado no método de
absorcéo de Fluido Crevicular Gengival. O
presente dispositivo tem um potencial de
aplicacdo bastante extenso na Odontologia,
como, por exemplo, além da
Periodontia/Implantodontia, em &reas afins tais
como dentistica, prétese, odontopediatria,
ortodonti iologi ad letiva.
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DiISPOSITIVO PARA COLETA DE FLUIDO CREVICULAR GENGIVAL

Campo da Invencao

1] A presente invencdo descreve um dispositivo para coleta de
Fluido Crevicular Gengival, a base de papel absorvente, para ser usado no
método de absorgéo de Fluido Crevicular Gengival. O presente dispositivo tem
um potencial de aplicagdo bastante extenso na Odontologia, como, por
exemplo, além da Periodontia/lmplantodontia, em areas afins tais como

dentistica, préotese, odontopediatria, ortodontia, cariologia, saude coletiva.

Antecedentes da Invencao

[2] As doengas periodontais sdo de natureza infecto-inflamatéria. A
gengivite associada ao biofilme dental, que é uma inflamacdo limitada a
margem gengival, e as periodontites, que acomete os tecidos de suporte dos
dentes, podendo levar, até mesmo, a perda do elemento dental, sdo as mais
prevalentes das doencas periodontais. As doencas peri-implantares, da mesma
forma, sdo de natureza infecto-inflamatoéria, podendo ser classificadas em
mucosite peri-implantar e peri-implantite (Mombelli 1994, 1999; Lindhe et al.
2008; Zitzmann & Berglundh 2008; Lang et al. 2011). A Mucosite peri-implantar
€ uma reacao inflamatéria que se mantém na mucosa, enquanto a peri-
implantite € uma reacgéo inflamatéria associada a perda do osso de suporte ao
redor dos implantes (Persson et al. 2006, Zitzmann & Berglundh 2008, Persson
et al. 2010, Sahm et al. 2011, Serino & Turri 2011) e que pode determinar a
perda destes.

[3] Assim como os dentes que tém o periodonto acometido por estas
doencas (gengivite associada ao biofilme dental e periodontites), ao redor dos
implantes que apresentam mucosite perimplantar e perimplantite existe um
complexo biofilme (RoosJansaker et al., 2011). Principalmente nas formas
destrutivas, i.e periodontite e perimplantite, ha um predominio de

microrganismos anaerdbios, dominado por bactérias Gram-negativas (Mombelli
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& Lang 1998, Behneke et al. 2000, Persson et al. 2006, Sahm et al. 2011,
Persson et al. 2010). Da mesma forma, as rea¢des dos tecidos a presenca dos
biofiimes mantém grandes semelhancgas entre si. Estas semelhancgas no eixo
infecto-inflamatoério sugerem que a prevencéao e tratamento sejam semelhantes
para tratar a doencga periodontal e a doencga peri-implantar.

[4] Quando se trata de resposta inflamatéria/imunolégica, um fluido,
denominado Fluido Crevicular Gengival (FCG), esta constantemente sendo
liberado entre o sulco/bolsa periodontal ou perimplantar. Portanto, a condigéo
clinica do processo saude-doenca periodontal e peri-implantar pode ser
expressa pelo volume e/ou composicdo do Fluido Crevicular Gengival (FCG)
que constitui-se em um exudato inflamatério cujo volume é modificado a
medida que a resposta inflamatéria aumenta, composto por restos de células e
bactérias e por varios marcadores inflamatorios, como, por exemplo, as
citocinas. Este exudato inflamatdrio pode ser coletado , pelo método de
absor¢ao, por meio de um dispositivo absorvente inserido no sulco ou bolsa
periodontal. A leitura em microlitros do volume absorvido por tal método pode
ser feita em aparelho eletronico de impedéancia magnética, como o Periotron®
(OraFlow, USA) que mede, desta forma, o molhamento do papel absorvente.
[5] O dispositivo mais conhecido e utilizado no método de absor¢éo
para coleta de FCG é o Periopaper® (OraFlow, USA). Tal dispositivo consiste
em tiras de papel especiais que absorvem ou carregam até 1,2 microlitros de
liquido e & compativel com todos os modelos do Periotron® (OraFlow, USA). E
rapido, efetivo e indolor, possui duas finalidades basicas: quantificar o volume e
analisar os metabdlitos envolvidos nas reacgdes inflamatorias causadas pela
movimentacdo dentaria (CARVALHO, N. K. et al, UERJ), porém, possui alto
custo uma vez que sua importacdo € necessaria para o Brasil, dificultando ou
até impedindo, pela auséncia do produto, as pesquisas no pais.

[6] A presente invencdo se baseia na producdo de um papel
absorvente com 80g de gramatura contemplando as seguintes medidas: 2,0 a

2,75mm de largura; 0,14 a 0,17mm de espessura e; 13,5 a 14,25mm de altura,
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dos quais 8,07mm nao sédo absorventes, para coleta do Fluido Crevicular
Gengival e posterior leitura do volume do exudato inflamatoério pelo Periotron®.
[7] Na busca pelo estado da técnica em literaturas cientifica e
patentaria foram encontrados os seguintes documentos que tratam sobre o
tema:

[8] O documento de YU XIUMIN (CN 102188408) protege um papel
com varias camadas com 3 cm de comprimento e 1,2 cm de largura (podendo
conter um medicamento) para ser aplicado localmente na cavidade oral com a
finalidade de prevenir ou tratar doencas orais como a periodontite. Utiliza fibras
de plantas e/ou celulose como matéria-prima e possui grande absorvéncia,
capacidade de adsorcdo, propriedades protetoras, elimina a inflamacéo,
diminui inchaco, além de ser hemostatico. Nao possui efeito adverso, é seguro,
simples de administrar e € de baixo custo.

9] O documento de BAI YUXING e SHA HAILIANG (CN 101986158)
revela um método e um dispositivo para deteccao de fosfoproteinas da dentina,
pertencendo ao campo técnico da eletroquimica, por meio de imunoadsorgéo
enzimatica, como o teste ELISA. O método de detecgdo tem como vantagens a
simplicidade de operacgao, a elevada sensibilidade, sem danos por radiagdo e
semelhantes, e tem boa aplicagdo no diagnostico clinico da reabsorgéo
radicular severa que podem acontecer, por exemplo, durante tratamentos
ortodénticos.

[10] No entanto, nenhum documento descreve um dispositivo, a base
de papel absorvente, para ser utilizado pelo método de absor¢ao de Fluido
Crevicular Gengival para posterior analise do exudato inflamatério de doencas
como, por exemplo, a periodontite e a peri-implantite.

[11] Assim, do que se depreende da literatura pesquisada, nao foram
encontrados documentos antecipando ou sugerindo 0s ensinamentos da
presente invencao, de forma que a solu¢ao aqui proposta possui, aos olhos dos

inventores, novidade e atividade inventiva frente ao estado da técnica.
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[12] Desse modo, a presente invengdo soluciona o problema do alto
custo de importagéo do Periopaper®, uma vez que constitui em um dispositivo
de facil acesso, fomentando importantes investigacoes, para fins de coleta de

Fluido Crevicular Gengival, no mercado brasileiro.

Sumario da Invencao

[13] Dessa forma, a presente invengédo descreve um dispositivo para
coleta do Fluido Crevicular Gengival (FCG), a base de papel absorvente, para
ser usado pelo método de absorc¢ao de Fluido Crevicular Gengival.

[14] Em um primeiro objeto, a presente invencdo apresenta um
dispositivo para inser¢do no sulco ou bolsa periodontal/peri-implantar, tanto em
condicao de saude quanto em condi¢cdes de doencga, tais como manifestacéo
subclinica e clinica de gengivite e/ou de periodontite ou de mucosite e/ou peri-
implantite.

[15] Em um segundo objeto, a presente invengdo apresenta um
dispositivo possuindo como dimensbes 2,0 a 2,75mm de largura, 0,14 a
0,17mm de espessura e 13,5 a 14,25mm de altura.

[16] Em um terceiro objeto, a presente invengdo apresenta um
dispositivo a base de papel absorvente, no qual 8,07mm nao sé&o absorventes.
[17] Em um quarto objeto, a presente invencdo apresenta um
dispositivo a base de papel absorvente que possui 80g de gramatura.

[18] Estes e outros objetos da invencdo serdo imediatamente
valorizados pelos versados na arte e pelas empresas com interesses no
segmento, e serdo descritos em detalhes suficientes para sua reprodugéo na

descrigdo a seguir.

Breve Descricao das Figuras

[19] A Figura 1 mostra a medicao da altura do Periopaper®.

[20] A Figura 2 mostra a medicao da largura do Periopaper®.
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[21] A Figura 3 compara o Periopaper® (a direita) com o dispositivo
em questdo (a esquerda) ao mostrar suas similaridades de altura e largura,
uma vez que o mesmo foi produzido com base nas medidas do Periopaper®.

[22] A Figura 4 mostra a correlacado entre as curvas-padréo geradas
para o grupo referéncia (R) e o grupo teste (T), nos tempos experimentais: A:
T1; B: T2 e C: T3 (imediatamente 15 e 30 segundos entre a embebicdo e a

leitura no Periotron®, respectivamente).

Descricdo Detalhada da Invencao

[23] A presente invengao proporciona uma alternativa para o alto custo
de importacdo do Periopaper®, ao revelar um papel absorvente eficiente para
coleta e absorcao do Fluido Crevicular Gengival (FCG) e seus componentes.
Apresenta baixo custo para o pesquisador brasileiro, uma vez que independe
de processo de importagao, possui alto poder de absor¢céo de volume de fluido,
sendo comparavel ao produto de referéncia. O Periopaper® e o Periotron® s&o
considerados referéncia para coleta e quantificacdo do volume de FCG, que é
diretamente proporcional aos niveis de inflamacéo periodontal e peri-implantar.
[24] O presente dispositivo € fabricado por meio de papel absorvente
com 80g de gramatura contemplando as medidas de 2,0 a 2,75mm de largura;
0,14 a 0,177mm de espessura e; 13,5 a 14,25mm de altura. Estas medidas
foram baseadas nas medidas do aqui considerado referéncia para permitir a
leitura do seu volume pelo Periotron® e comparag¢do com outros resultados da
literatura, em estudo que se valem do uso do sistema Periopaper® /Periotron®.
O produto € facilmente inserido no sulco/bolsa periodontal/peri-implantar. Este
dispositivo, quando embebido por FCG, pode ter seu volume quantificado,
também, por meio de medicao linear, além do Periotron®.

[25] Para a comparacao entre o presente dispositivo e o Periopaper®
foram validados meios alternativos de coleta (papel filtro qualitativo 80 gramas
e cones de papel absorvente) e de quantificacdo volumétrica (régua

endoddntica e lupa) por curvas-padrao, sendo possivel aferir volumes
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previamente estabelecidos com o papel absorvente, de maneira semelhante ao
Periopaper®, utilizando-se o Periotron®.

[26] Alem disso, a utilizacdo deste mesmo papel e dos cones de papel
absorvente também permite aferir em milimetros os volumes dispensados,
apresentando uma correlacdo significativa em relagdo a curva estabelecida
para a referéncia. Assim, € possivel concluir que as tiras de papel absorvente,
podem ser utilizadas para aferir volumes no Periotron® e que a quantificacdo
volumétrica, em milimetros, € uma alternativa valida e reprodutivel.

[27] Exemplo de concretizacdo da invencao

[28] Os exemplos aqui mostrados tém o intuito somente de
exemplificar uma das inUmeras maneiras de se realizar a invengéo, contudo
sem limitar o escopo da mesma.

[29] Constituicdo da curva-padrao

[30] Grupo Referéncia: R (Periopaper e Periotron® 8000): Foi
constituida uma curva-padrao (figura 4) com volumes iniciais conhecidos de
saliva, a partir de 0,1 microlitros (ul), com incrementos de 0,1 pl até 1,0 pl.
Estes volumes foram dispensados por um examinador treinado, utilizando a
Seringa de Hamilton®. Outro examinador, cego para os volumes dispensados,
realizou trés medidas em diferentes Periopaper® para cada volume.
Realizaram-se trés repeticées dos volumes dispensados, em cada intervalo de
tempo entre a coleta e a medi¢do no Periotron® 8000 (imediatamente - T1, 15
segundos - T2 e 30 segundos - T3), utilizando o total de 90 tiras de
Periopaper®.

[31] Grupo Teste: T (Tiras de Papel Absorvente e Periotron® 8000):
Inicialmente, foram confeccionadas tiras padronizadas (Figura 3) de papel
absorvente qualitativo 80 gramas com as mesmas medidas do Periopaper®
(14,19mm de comprimento total, sendo 8,07mm destes uma area para
manuseio identificada por uma fita azul, 2,55 mm de largura e 0,16 mm de
espessura), com a utilizacdo de um paquimetro digital Mitutoyo® (figuras 1 e

2). Além disso, o Periopaper® apresenta uma area demarcada em laranja (tira
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para manuseio) que nao pode ser colocada entre as placas de leitura do
Periotron®. Demarcou-se, portanto, em azul nas T, essa mesma area
representada por laranja, para criar as mesmas condigdes daquelas
observadas para o papel referéncia. Apos, volumes previamente estabelecidos
por um examinador treinado, a partir de 0,1ul até 1,0ul, foram dispensados em
distintas tiras de papel e um examinador cego para estes volumes, mediu-as no
Periotron® 8000. Da mesma maneira, foram feitas as trés medidas para cada
volume dispensado em cada intervalo de tempo entre a coleta e a medigdo no
Periotron® 8000 (T1, T2 e T3), utilizando o total de 90 tiras de Papel
Absorvente.

[32] Analise Estatistica: Para comparar as medias dos valores das
medi¢des dos diferentes volumes para os grupos R e T foi aplicado o teste t de
Student, para amostras independentes. A comparagdao das meédias entre os
trés tempos (T1, T2 e T3), de um mesmo dispositivo, foi realizada por meio da
Andlise de Variancia (ANOVA). Os dados foram apresentados por meio das
médias totais para cada grupo, nos trés tempos experimentais, e intervalos de
confianca de 95% (tabela 1). Além disso, a diferenga média entre os dois
dispositivos, com o0s seus respectivos intervalos de confianca de 95%, foi
calculada para estimar a variabilidade geral das diferencas entre os mesmos.
[33] Modelos de regresséao linear simples foram gerados para estimar
o quanto o grupo T seria capaz de predizer o grupo R. Assim sendo, foram
calculados os Coeficientes de Regressao Linear (b) e intervalos de confianca
de 95% para cada tempo. Adicionalmente, para testar a hipétese de que o
grupo T possui semelhante capacidade de absor¢do em relacdo ao grupo R,
foram calculados coeficientes de correlagdo intra-classe (CCl) para os trés
tempos (tabela 2). A analise dos dados foi conduzida utilizando o pacote
estatistico Stata SE 10.0 (Stata Corp.). O nivel de significAncia estabelecido foi
5%.

Tabela 1 - Média (Intervalo de Confianca) e diferenca média (Intervalo de
Confianga) dos valores obtidos em T1, T2 e T3 (imediatamente, 15 e 30
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segundos entre a coleta e leitura no Periotron®) para os grupos referéncia (R)
e teste (T).

64.6 (42.3 — 86.9) | 61,4 (43.4—79.3) |58.1 (35,4 — 80,8)
73.8(50.1-97.4)| 69.9(459-938) |66,6(449-883)| 091
92(45-137) | 85{035—167) | B5(4.7 —12.3) -

0,58 0,58 0.60 -

Tabela 2 - Coeficientes de correlagéo Intra-Classe (CCI) e coeficientes de
Regresséao Linear (B) para as médias obtidas em T1, T2 e T3 (imediatamente,
15 e 30 segundos entre a coleta e leitura no Periotron®, respectivamente)

comparadas entre os grupos referéncia (R) e teste (T).

0,95 092 0,96

1,04 {087 —1.21) 1,31 (1,09 - 1.549" 0,95 {0,81 - 1,08)"

“p<0,001
[34] Analise da curva-padréo
[35] A andlise da curva-padréo foi feita com o objetivo de validar um

dispositivo alternativo para coleta de fluido crevicular gengival (FCG).

[36] De acordo com os resultados observados, o dispositivo alternativo
(T) de coleta apresentou semelhante capacidade de absor¢do dos volumes
previamente estabelecidos em relagcdo ao Periopaper® (R). Além disso, os
coeficientes de regressdo linear entre os grupos, nos trés momentos
experimentais, foram muito proximos a um, indicando que aproximadamente a
cada unidade de Periotron® alterada no grupo T, o R também sofrera mudanca
de uma unidade.

[37] Portanto, € evidente e claro pelos resultados experimentais in vitro

que a coleta de FCG pode ser realizada a partir das tiras de 80g de papel
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absorvente e a quantificagdo do volume do fluido sendo realizada no
Periotron®, tornando-se um adequado e promissor meio para analise de FCG.

[38] Os versados na arte valorizardo os conhecimentos aqui
apresentados e poderéo reproduzir a invengcéo nas modalidades apresentadas

e em outras variantes, abrangidas no escopo das reivindicagdes anexas.
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Reivindicacoes

1. Dispositivo para coleta do Fluido Crevicular Gengival caracterizado
por ser produzido em meio de papel absorvente com 80g de gramatura
contemplando de 2,0 a 2,75mm de largura; 0,14 a 0,17mm de espessura e;
13,5 a 14,25mm de altura.

2. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado por
compreender um papel absorvente com 2,25mm de largura, 0,16mm de
espessura e 14,19mm de altura, dos quais 8,07mm nao s&o absorventes.

3. Dispositivo de acordo com as reivindica¢des 1 e 2, caracterizado por
ser inserido no sulco ou bolsa periodontal/peri-implantar para a coleta do Fluido

Crevicular Gengival.
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Resumo

DISPOSITIVO PARA COLETA DE FLUIDO CREVICULAR GENGIVAL

A presente invencdo descreve um dispositivo para coleta de Fluido
Crevicular Gengival, a base de papel absorvente com 80g de gramatura, para
ser usado no método de absorcao de Fluido Crevicular Gengival. O presente
dispositivo tem um potencial de aplicagdo bastante extenso na Odontologia,
como, por exemplo, além da Periodontia/lmplantodontia, em areas afins tais

como dentistica, protese, odontopediatria, ortodontia, cariologia, saude coletiva.
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