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Teitelbaum AP. Avaliacdo do controle mecéanico e quimico do biofilme dental em
pacientes portadores de Sindrome de Down [Dissertacdo de Mestrado]. Ponta
Grossa: Univerdade Estadual de Ponta Grossa UEPG; 2008.

RESUMO

As criangas portadoras de necessidades especiais apresentam pobres niveis de
higiene bucal, com presencga constante de gengivite e grande acumulo de biofilme
dental, em razdo da limitacdo mecanica e falta de habilidade psicomotora. Desta
forma, o objetivo do trabalho foi avaliar o controle mecanico e quimico do biofilme
dental em pacientes portadores de Sindrome de Down, utilizando quatro diferentes
dentifricios experimentais, especialmente indicados para pacientes com dificuldades
motoras e/ou mentais, verificando os efeitos de sua utilizacdo na reducao do biofilme
dental, gengivite e sangramento gengival. A pesquisa foi realizada em 40 pacientes
portadores da Sindrome de Down, frequientadores da Escola de Educacao Especial
Professora Maria de Lourdes Canziani vinculada a Associagao de Pais e Amigos dos
Excepcionais (APAE) de Ponta Grossa, com idades entre 7 e 13 anos em periodo de
dentadura mista, que usaram quatro diferentes dentifricios experimentais, sendo
eles: dentifricio fluoretado (protocolo G1) ; dentifricio fluoretado + clorexidina
(protocolo G2); dentifricio fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa (protocolo
G3) e dentifricio fluoretado + evidenciador de placa (protocolo G4). O estudo foi
desenvolvido no modelo cruzado e duplo-cego, com quatro etapas experimentais
(dez dias), separadas entre si por trés periodos de washout (quinze dias). Os
pacientes foram avaliados no inicio e logo apds as etapas experimentais, por um
examinador calibrado, por meio do indice de placa de Greene e Vermillion
simplificado e presenga ou auséncia de sangramento gengival marginal a sondagem
do indice de Ainamo e Bay. Condigbes clinicas semelhantes estiveram presentes no
inicio de todos os periodos experimentais para o indice de placa e sangramento
gengival. Verificou-se diferengas estatisticas, para as condigbes clinicas avaliadas,
na comparagdo dos indices pods-tratamento, aonde os dentifricios contendo o
evidenciador de placa associado ou ndo a clorexidina apresentaram uma reducao
mais acentuada em relagao ao indice de placa final, quando comparados aos outros
dentifricios. Observou-se que o dentifricio com evidenciador de placa e o dentifricio
com clorexidina nos escores finais do indice de sangramento gengival mostraram
resultados semelhantes, sendo que o dentifricio com clorexidina mais evidenciador
de placa apresentou melhores resultados ao final do experimento. Conclui-se que a
motivagdo dos cuidadores foi a chave do sucesso para se conseguir uma higiene
bucal satisfatéria nos pacientes portadores de necessidades especiais € que a
associagao de farmacos no mesmo dentifricio (clorexidina, fluor e eritrosina), pode
ser vista como uma forma simples e eficaz de administragao de agentes terapéuticos
e evidenciador de placa bacteriana, visto que nao interfere na rotina destes
individuos por ser aplicada nos momentos de higienizagao dentaria, favorecendo o
controle do biofilme dental e inflamagao gengival.

Palavras-chave: Sindrome de Down. Dentifricios. Placa dentaria. Clorexidina.
Eritrosina.



Teitelbaum AP. Evaluation the mechanical and chemical control on dental plaque in
Down’s Syndrome patients [Dissertagcdo de Mestrado]. Ponta Grossa: Univerdade
Estadual de Ponta Grossa UEPG; 2008.

ABSTRACT

The children who carry especial needs present low level of oral hygiene with constant
gingivitis presence and high accrual level of dental plaque caused by mechanical
limitation and psycho motor skill. Therefore, the aim of the present study was to
evaluate the mechanical and chemical control on bacterial film in Down’s syndrome
patients using four unlike experimental dentifrices, specially indicated for motor
difficulty and /or mental patients, checking the effects of their utilization on bacterial
film reduction, gingivitis and gingival bleeding. This research was done on 40 Down'’s
syndrome patients from the Special Education School Teacher Maria de Lourdes
Canziani linked to the Handicapped Parents’ and Friends’ Association (APAE) from
Ponta Grossa, PR, aged 7 to 13, on mixed dentition period, that have used four
different experimental dentifrices: fluoride dentifrice (G1 protocol), fluoride dentifrice +
chlorhexidine (G2 protocol), fluoride dentifrice + chlorhexidine + plaque disclosing
(G3 protocol) and fluoride dentifrice + plaque disclosing (G4 protocol). This study was
developed on crossed cast and double-blind with four experimental stages (10 days),
separated among itself during three washout periods (15 days). Patients were
evaluated at the onset and next to the experimental stages, using a gauge, a
simplified Greene-Vermillion index and at the presence or absence of gingival crest
bleeding in probing of Ainamo-Bay index. Similar clinical conditions were present at
the beginning of all experimental periods for plaque index and gingival bleeding. It
was checked statistics differences for clinical conditions evaluated, in the post
treatment index comparison where the dentifrices containing plaque disclosing
associated or not to chlorhexidine have presented a reduction more enhanced
related to the final plaque index, when comparing to the others dentifrices. It was
observed that dentifrices with disclosing plague and with chlorhexidine in the final
index score of gingival bleeding have showed similar findings, and the dentifrice with
chlorhexidine plus disclosing plaque did the best results at the experiment ending. In
conclusion, the findings indicate that the motivation on the careful patients was the
key to the success, in order to get a satisfactory oral hygiene in carrier patients of
especial needs and pharmaco- association in the same dentifrice (chlorhexidine,
fluor and erythrosine) may be seen as a simple and efficacious way to administrate
therapeutic agents and bacterial plaque disclosing , once it do not interfere in
cleansing routine of that individuals when applied during toothbrushing facilitating
dental plaque control and gingival inflammation.

Keywords: Down Syndrome. Dentifrices. Dental Plaque. Chlorhexidine. Erythrosine.
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1 INTRODUGCAO

O maior desafio em prevencgédo na Odontologia € o controle do biofilme dental,
e conseqiientemente, evitar carie dentaria e inflamagdo gengival (Sekino et al. '
2003). Este controle é realizado por meio de métodos mecanicos e/ou quimicos
(Buischi, Axelsson 2 1997). Para tanto, os métodos mecanicos, ou seja, o uso de
escovas e fios dentais s&o ditos como eficazes, mas n&o suficientes, em certos
casos (Torres 3 2000).

Os pacientes portadores da Sindrome de Down apresentam alteragoes
bucais, como: pseudomacroglossia, lingua protruida e maloclusdes, e estas
alteragdes interferem na qualidade da escovagao (Cohen , Winer 4 1965). Fischman
® (1979), observou que a destreza manual e, muitas vezes, até as motivagdes, sdo
fatores imprescindiveis para a eficiéncia da higiene bucal por meios mecanicos em
pacientes com Sindrome de Down.

Sendo assim, a motivagao € a chave do sucesso para uma boa saude bucal,
e um excelente recurso para estimular estes pacientes nas suas higienes dentais € a
utilizacdo de solugdes evidenciadoras de placa bacteriana. Por esta razdo, a
presenca de um evidenciador de placa na formula de um dentifricio poderia auxiliar
na remogao do biofilme dental (Rodrigues et al. © 1994).

A deficiéncia mental é outro aspecto a ser considerada, pois dificulta a
conscientizacdo da importancia da satude bucal (Brown ’ 1965, Scully  1976). Esta
dificuldade leva estes pacientes a apresentar altos indices de doencas bucais placa-
dependentes, principalmente alteragdes periodontais (Cornejo et al. ° 1996). Assim,
é fundamental estabelecer estratégias para prevenir a doencga periodontal nesses
individuos.

Estudos tém demonstrado que o controle mecanico promove redugdes
significativas nos niveis de gengivite em portadores de necessidades especiais
(Vignehsa et al. '° 1991). Entretanto, muitos pacientes com Sindrome de Down, além
de serem pouco cooperadores, nao apresentam destreza manual suficiente para
realizar a escovacdo e utilizar o fio dental (Shaw, Saxby ' 1986).
Consequentemente, o uso de antimicrobianos, como coadjuvantes no controle de
placa, podem ser indicados para esses individuos (Pieper et al. 12 1986).
Considerando o fato de que a escovagao com dentifricio € o habito mais comum de

higiene bucal (Owens et al. ' 1997), a adicdo da clorexidina aos dentifricios poderia
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ser vista como uma forma pratica de utilizacdo do agente quimico, para melhorar a
qualidade da saude bucal (Yates et al. * 1993).

Desta forma, a presente pesquisa tem por objetivo avaliar o controle
mecanico e quimico do biofiime dental em pacientes portadores de Sindrome de
Down, utilizando quatro diferentes dentifricios experimentais, especialmente
indicados para pacientes com dificuldades motoras e/ou mentais, verificando os
efeitos de sua utilizacdo na reducdo do biofilme dental, gengivite e sangramento

gengival na amostra selecionada.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 SINDROME DE DOWN

Segundo o censo 2000 do IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica), 14,5% da populacao brasileira apresenta alguma deficiéncia fisica ou
mental, ou seja trata-se de um populagao de 24,5 milhdes de pessoas. Desde grupo,
cerca de 300 mil sdo portadores da Sindrome de Down, e anualmente cerca de oito
mil brasileiros nascem com a trissomia do cromossomo 21 (Pimentel '° 2003).

A Sindrome de Down (SD) ou trissomia 21 é a mais estudada entre as
sindromes malformativas da espécie humana, sendo descrita pela primeira vez por
John Langdon Down, em 1866 (Desai et al. '® 1997).

Lejeune et al. "7

(1959), descobriram que a SD era resultante de um
cromossoma extra na célula, pertencente ao par 21. Lejeune '® (1990), identificou 3
genotipos diferentes nos individuos com a Sindrome de Down, classificando-os em
trissomia do 21, mosaicismo e translocacgao .

De acordo com Sabbagh-Haddad et al. ' (2003), tém-se levantado a
possibilidade de existir uma proteina (Mad2) que tenha o papel de coordenar o
processo de meiose; quando essa proteina ndo atua, pode ocorrer a
descoordenacao entre fusos, fazendo com que um deles acabe atraindo os dois
cromossomos para um sO lado, resultando em duas células mortas (sem
cromossomo) e duas com cromossomos duplicados. Este mecanismo pode explicar
a ocorréncia da Sindrome de Down por ndo-disjungdo cromossOmica na meiose
(trissomia simples). Em cerca de 95% dos casos, a trissomia é simples (trissomia do
cromossomo 21), em 2% dos pacientes evidenciam-se mosaicos cromossOmicos e
em 3% por translocagao, sendo que destes, 2% ocorre translocagédo de um dos trés
cromossomos 21 para um cromossomo do grupo D e 1% por translocagdo com um
cromossomo do grupo G (21 ou 22).

Em relagdo a etiologia, estudos evidenciam uma forte correlagdo entre a
idade materna e o risco de nascer uma crianga com Sindrome de Down, ou seja,
com a idade materna de 30 anos, o risco é de 1:1000 e com 40 anos este risco € de
9:1000 (Hook et al. 2 1983; Johnstone et al. 2'1999). Porém, Mustachi % (1990)
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evidenciou que 20% dos portadores de Sindrome de Down sé&o trissémicos por erro
meidtico paterno. A exposicao a altas doses de radiagdo tem sido outro fator
relacionado ao seu aumento numa populagdo obedecendo, porém, ao mesmo
padrdo com relagdo & idade materna (Sperlin et al. 2 1991). Grebb et al. #* (1997)
relataram que a etiologia da trissomia do 21 esta relacionada com a idade avangada
da mae, possivelmente também com a idade avangada do pai e radiagao por raio-x.

A incidéncia de pacientes nascidos com a Sindrome de Down n&o varia muito
de acordo com a literatura, Sabbagh-Haddad et al. ' (2003) a incidéncia é
aproximadamente de um para cada 600 criangas nascidas vivas.

O diagnéstico do recém-nato de acordo com Mustacchi e Rozone % (1990)
baseia-se nos 7 sinais cardinais: fenda palpebral obliqua, a qual ocorre em 100%
dos pacientes; hipotonia muscular, em 90,9%; face achatada, em 86,3%; pele
abundante no pescogo, em 82%; sulco entre halux e o segundo artelho, em 77,2%;
prega palmar transversa Unica, em 59,0%; e prega Unica no 5° dedo, em 18,1%.
Cada um desses sinais, exceto a prega unica no 5° dedo, ocorrem em mais de 45%
dos afetados. Os autores concluiram que a existéncia de 3 ou mais manifestacoes
clinicas entre esses 7 sinais no recém-nato, indicam a necessidade de uma
investigacdo mais cuidadosa, para a qual 5 outros sinais auxiliares devem ser
verificados, cujas frequéncias sdo: micrognatia, encontrada em 90% dos casos;
ponte nasal achatada, em 86%; hiperelasticidade articular, em 81%; orelhas
displasicas, em 81%; e epicanto, em 68% dos individuos.

Nos portadores da Sindrome de Down (S.D) sdo observadas alteragoes
sistémicas e caracteristicas que se atenuam com o passar do tempo, outras sao
estaveis e algumas surgem ou tendem a se agravar com o aumento da idade (Piro et
al. #1990).

Desta forma, para o tratamento odontoldgico, a anamnese e o0 exame clinico
em pacientes com S.D, devem ser criteriosos, pois outros dados expecificos devem
ser observados; cerca de 40% dos casos apresentam cardiopatia congénita, em 3 a
7,7% ocorrem defeitos no tubo digestivo, além de suscetibilidade aumentada as
infeccbes do trato gastrointestinal, respiratérias e urinarias, devido a deficiéncia
imune do sistema de linfocitos T. Ha maior risco no desenvolvimento de leucemia
(15 a 20 vezes mais, quando comparados com individuos controles) e hipotiroidismo,
sendo sua ocorréncia 8 vezes mais frequente quando comparados com individuos
normais ( Sabbagh-Haddad et al. '® 2003).
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Van Allen et al. ?° (1999) avaliaram portadores da Sindrome de Down, sendo
18 com menos de 50 anos e 20 individuos com mais de 50 anos de idade e
encontraram: presenca de cardiopatia congénita n&o-tratada em 15,8%; cardiopatia
adquirida em 15,8%; infecgao respiratoria recorrente e doencga pulmonar crénica em
30%; epilepsia em 36,8%; perda de visdo decorrente de catarata em 50% e por
queratite em 21%; perda de audicdo em 25% e problemas comportamentais em
50%. Os autores encontraram ainda outras alteragcbes como doenca de Alzheimer
em 42% (sendo 75% nos pacientes acima de 50 anos e apenas 5,5% naqueles com
menos de 50 anos), hipertensdo pulmonar em 7,8%, osteoartrite degenerativa da
coluna vertebral em 31,6%, osteoporose com fraturas dos ossos longos em 55% e
vertebral em 30%, instabilidade atlantoccipital ndo tratada em 7,9%.

No passado, a expectativa de vida dos individuos nascidos vivos era limitada.
Porém, com o avango da biologia molecular e da medicina, atualmente 50% dos
portadores da Sindrome de Down possuem uma expectativa de vida ao redor dos 60
anos de idade (Aquino et al . %’ 1998).

Esses pacientes apresentam ainda, de acordo com Sabbagh-Haddad et al. 19
(2003), varias alteragcbes bucais, como a presenga de pseudoprognatismo, palato
duro menor e de forma ogival; macroglossia decorrente de hipotonia lingual; alta
prevaléncia e suscetibilidade a problemas periodontais decorrentes de erro no
mecanismo auto-imune; e relacdo oclusal pobre, particularmente mordida
anterior/posterior. A posi¢cao da lingua mais anteriorizada produz forga anormal nos
dentes anteriores inferiores, os quais ja estdo em posicdo de mordida cruzada,
ocorrendo frequentemente periodontite severa e perda precoce desses elementos
dentais. Observa-se ainda menor incidéncia de carie atribuida a varios fatores como
0 aumento na capacidade tampao da saliva e a tendéncia de muitos destes ao
bruxismo. Algumas anomalias dentarias podem ser observadas como a presenca de
hipodontia ou oligodontia, dentes condides, microdentes, hipocalcificagdo do
esmalte, fusdo e geminacéo; também pode ocorrer aumento no tamanho da coroa
clinica de molares e a inclinagado da face oclusal para lingual, dificultando o acesso
aos procedimentos restauradores. A erupcao e a esfoliagdo dos deciduos, como a
erupcao dos permanentes sao atrasadas.

Um dos fatores para a alta incidéncia de doenga periodontal severa é a
inabilidade da crianga com Sindrome de Down de manter uma higiene bucal

adequada. A periodontite pode ser observada desde a infancia ocasionando a perda
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de dentes deciduos e permanentes (Cohen, Winer * 1965). Nas populacdes com
menos de 30 anos de idade, a periodontite chega a atingir 96% dos individuos
portadores da Sindrome de Down e a maior severidade da doencga € observada na
regido dos incisivos inferiores e molares (Orner % 1976). Os fatores locais, tais
como, quantidade de placa, formacao de calculo dentario, maloclusdes, bruxismo e
alteragdes morfolégicas nos dentes nao justificam a prevaléncia e severidade das
doencas periodontais (Brown #° 1978).

A maior suscetibilidade a doenca periodontal na Sindrome de Down foi
confirmada por um estudo de gengivite experimental em criangas com Sindrome de
Down, em comparacdo com criangas normais. Foram evidenciadas a instalacéo
precoce e a maior severidade da gengivite, acompanhadas por alteragcdes
imunoldgicas que se mostraram independentes da quantidade de placa bacteriana
(Reuland-Bosma *° 1990).

Ha concordancia entre muitos autores sobre a existéncia de fatores
predisponentes a doenga periodontal nos pacientes portadores de Sindrome de
Down. Embora a higiene oral precaria, nutricdo deficiente e fatores irritantes locais,
como a presenga da macroglossia, calculo supragengival e subgengival, presenca
de placa bacteriana, impactacdo alimentar e maloclusdo severa possam agravar
esse problema, eles ndo podem ser considerados como sua causa principal. A
predisposicdo a doenca periodontal deve ser atribuida a alta incidéncia e
severidade, a anomalias cromossOmicas caracteristicas dos portadores da trissomia
do 21 (Reuland-Bosma, Dijk *' 1986).

A deficiéncia mental, presente nestes individuos com Sindrome de Down, é
outro aspecto a se considerar, pois dificulta a conscientizacdo da importancia de sua
saude bucal. Shaw e Saxby "' (1986), acreditam que os pobres niveis de higiene
bucal, com presenga de gengivite e grande acumulo de placa, sdo desencadeados
pela pouca destreza manual para realizacdo da escovacdo, dificuldade de
assimilagao das técnicas e falta de concentracdo no momento da escovacao.

Cornejo et al. ® (1996) realizaram um estudo em 86 pacientes com Sindrome
de Down, entre 3 e 19 anos de idade, residentes na Argentina. Os autores
observaram que os pacientes com Sindrome de Down estdo em desvantagem em
relacdo aos individuos saudaveis em termos de saude bucal, devido a varios fatores,
como maloclusao do tipo Il de Angle, mordida cruzada posterior, agenesia, dentes

conodides e condicdo gengival deficiente. Neste trabalho os autores propéem um
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programa de medidas preventivas de higiene bucal envolvendo pacientes, pais e
professores.

Segundo Shapira e Stabholz *? (1996), um programa preventivo bem
planejado pode obter alto grau de sucesso na prevengédo de doengas bucais em
populagdes jovens com Sindrome de Down. Porém, tem sido observado que muitos
destes pacientes acabam nao recebendo orientagdes preventivas precocemente, e a
visita ao consultério odontolégico ocorre tardiamente, devido a falta de informagdes
sobre os beneficios que a Odontologia pode oferecer (Guaré ** 2004).

Allison et al. ** (2000), em estudo realizado na Franga, compararam os niveis
de cuidados odontoldgicos utilizados nos servigos odontologicos e os habitos de
higiene bucal entre criangas com Sindrome de Down e seus irm&os. Segundo relato
dos pais e/ou responsaveis, o grupo com Sindrome de Down apresentou dificuldade
em encontrar servico odontolégico e acesso aos cuidados bucais, quando
comparados a seus irmaos fenoticamente normais.

A educacdo e a motivagdo sdo os melhores recursos para se conseguir a
mudancga e o estabelecimento de habitos mais saudaveis, bem como a aquisicdo de
atitudes praticas para prevenir doengas bucodentais. Assim, € de suma importancia
educar e motivar ndo s6 o paciente, mas também seus pais e/ou responsaveis, pois
frequentemente a negligéncia quanto a realizagdo da higiene bucal se deve
principalmente ao desconhecimento e a falta de treino técnico, associada a pouca
colaboragédo que o paciente oferece. Desta forma, para que se consiga mudangas e
conscientizacdo de habitos bucais saudaveis, a motivagdo do nucleo familiar € o
ideal para o éxito de qualquer programa preventivo e educativo em Odontologia
(Valentin, Long ** 2007).

Para Tesini e Fenton 3¢

(1994), o protocolo de prevengao para o grupo de
pacientes portadores de Sindrome de Down deve englobar trés areas: a educagao
do paciente e treinamento dos responsaveis; a integracdo dos cuidados da saude
bucal nas atividades diarias e o cuidado preventivo periddico do profissional. Sendo
assim, a motivacdo € o que determina o sucesso ou fracasso de todo o processo,
Cujo objetivo € alcangar o mesmo nivel de saude bucal das pessoas nao portadoras

de necessidades especiais.
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2.2 DENTIFRICIOS

O primeiro dentifricio surgiu no Egito ha cerca de quatro mil anos. Era um
material a base de p6 de ferro, ferrugem verde, argila verde, incenso e mel, que era
esfregado nos dentes com pequenos ramos de arbustos. Na Roma Antiga e Grécia,
os dentifricios eram feitos com p6 de chifre de cervos, cinza de ossos animais, pé de
pedra pomes e marmore, mel e varios tipos de ervas medicinais, sendo que o uso de
dentifricios similares continuou até a Idade Média (Silva et al. *'2001).

O primeiro dentifricio comercial foi desenvolvido em 1850, nos Estados
Unidos, inicialmente na forma de pd, o qual foi modificado posteriormente para a
forma de pasta, com o nome comercial de “Creme Dentifricio do Dr. Sheffield” (Mitsui
%1997).

Os dentifricios conservam alguns principios basicos dos produtos de séculos
atras. No entanto, estudos na area e forcas de mercado promoveram mudangas nas
formulagdes, conferindo aos dentifricios carater verdadeiramente terapéutico e
cosmético. O papel de veiculo para diversos agentes terapéuticos e cosméticos
tornou o dentifricio mais do que algo para apenas limpar os dentes, prevenido caries
e doencgas periodontais e tornando-se essencial para manter a cavidade bucal em

condigdes saudaveis (Forward 91991).

DENTIFRICIOS FLUORETADOS

A efetividade dos dentifricios fluoretados na redugao da carie dental comegou
a ser estudada a partir da segunda metade do século XX, apoés a Segunda Guerra
Mundial. Os primeiros dentifricios ndo mostraram-se efetivos, em fungdo da
incompatibilidade dos diversos sistemas abrasivos com os compostos fluoretados
(Chaves, Vieira — Silva *° 2002).

O primeiro relato sobre a reducdo da incidéncia de carie em fungdo da
presenca de flior nos dentifricios foi em 1954, publicado por Muhler et al. *', porém
a primeira formulagao deste dentifricio a base de fluoreto estanhoso, foi aceita em
1964, pelo Conselho de Terapéutica Dentaria da Associacdo Americana de
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Odontologia (1985). Nesse mesmo ano, ocorreu a introdugdo do dentifricio
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fluoretado no mercado, caracterizando a década de 60 como marco inicial da
distribuicdo comercial deste produto .

No Brasil, a partir de setembro de 1988, as alteracbes qualitativas e
quantitativas nas formulagdes dos dentifricios, associadas a reforma sanitaria e a
implementacdo de programas de educagao para a saude, incentivaram a utilizagao
desta forma de fluoreto no pais que promoveu um impacto na reducédo de carie,
independente da fluoretagdo da agua de abastecimento publico. Sendo assim, o
flior tem sido apontado como fator de maior importancia na diminuicdo da
prevaléncia e progressdo da doenca carie (Cury **2001) e os dentifricios fluoretados
representam uma das formas mais amplas da sua utilizagdo (Feldens et al. **2001).

Tendo em vista a coincidéncia temporal entre a adicdo de fluor aos
dentifricios e a redugao de carie observada em pelo menos dezesseis paises, Cury
%5(1998), considera os dentifricios como responsaveis pelo fato.

Os dentifricios fluoretados desempenham papel preponderante na redugao da
prevaléncia de carie, em particular nos paises industrializados, onde o efeito foi
constatado de maneira nitida, a partir da introdugao dos produtos nos respectivos
mercados. O mecanismo de acao cariostatica esta relacionado com a formacgao de
fluoreto de calcio que se deposita sobre o esmalte dentario, independentemente do
ingrediente ativo contido nas pastas. Este composto se comporta como reservatorio
de ions fluor, liberados durante os ciclos de pH na placa dental, os quais participam
ativamente nos processos de desremineralizagdo.O efeito sera potencializado
quando houver adequada higiene bucal (Cruz *° 1993).

O fluoreto proveniente dos dentifricios tem a capacidade de interferir com a
iniciacdo e a progressado de lesdo da carie, mantendo o equilibrio mineral dos
dentes, além de repor as perdas minerais que ja ocorreram no tecido dental. Assim,
o foco das atencdes foi desviado para os dentifricios, os quais seriam a forma mais
racional de utilizar o fluoreto, visto que enquanto o biofiime dentario fosse removido
ou, pelo menos, desorganizado pela escovagao, o fluoreto tépico aumentaria em
duas vezes a capacidade da saliva repor mineral na superficie do esmalte
desmineralizado (Villena, Correa */1998).

Para que um dentifricio possa ser efetivo no controle de carie, deve
apresentar fluor disponivel na sua formulagéo, ou seja, fluor soluvel, quer seja na
forma ibnica ou ionizavel. A maioria dos dentifricios contém o fluoreto de sddio (NaF)

como agente fluoretado, o qual apresenta o fluor iénico (F°), ou monofluorfosfato de
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sédio — MFP (NaF,FPO3) contendo fluor ionizavel ligado covalentemente ao radical
fosfato (Orth et al. *® 2001). As duas formas possuem capacidade de interferir na
dindmica do processo de carie, reduzindo a desmineralizagdo e ativando a
remineralizagdo do esmalte (Forward “°1980).

Para garantir que as concentragdes de fluor soluvel sejam adequadamente
mantidas nos dentifricios, em 1980 foram estabelecidas normas de regulamentagao
através da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, com o
objetivo de garantir a qualidade dos dentifricios brasileiros (Brasil *°1989). Além de
ser regulamentada a incorporagao do fluor nos dentifricios (sem obrigatoriedade), foi
estabelecida uma concentragdo minima de 1000 ppm de fluor soluvel e maxima de
1500 ppm de fluor soluvel (ibnico ou ionizavel) no momento da fabricagdo, um
minimo de 600 ppm de fluor soluvel apdés um ano desta data, e um minimo de 450
ppm de F soluvel pelo restante do prazo de validade.

No entanto, no Brasil, os beneficios deste método de aplicagéo de fluor estao
ameacados, pois esta portaria foi modificada em 1996 (Brasil >'1996), ndo sendo
necessario mais a especificacdo de que o fluor deve estar na forma soluvel no
dentifricio.

A Resolucdo n° 79, de 28 de agosto de 2000 (Brasil °> 2000), apenas
estabelece um teor maximo de 1500 mg (0,15%) para a concentragao total de fluor
em qualquer de suas formas nos dentifricios, continuando em vigor a Portaria n°® 71
de 29 de maio de 1996 *' do Ministério da Satde e Secrataria Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Entretanto, este fato é realmente relevante e preocupante, pois assim nao
ha garantia da qualidade dos dentifricios comercializados no nosso pais (Brasil >
1997).

De acordo com o decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977 °° define-se
dentifricio como um produto destinado a higiene e limpeza dos dentes, dentaduras
posticas e da boca, apresentados com aspecto uniforme e livres de particulas
palpaveis na boca, em formas e veiculos condizentes, podendo ser coloridos e/ou
aromatizados.

Segundo a Norma da Associagdo Brasileira de Odontologia ** (1999), os
dentifricios s&o produtos destinados a auxiliar na limpeza mecéanica dos dentes e
outros tecidos bucais podendo ou nédo veicular agentes terapéuticos e/ou profilaticos
para inibicdo da carie, minimizacdo da quantidade de placa dental, prevencéo e

tratamento da gengivite e prevencao da formagao do calculo dental.
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Os requisitos basicos de um dentifricio, sugerido por Harry *° (1990) s&o:

1. limpar os dentes de modo adequado, isto é, eliminar os residuos de
alimentos, placas e manchas;

2. dar uma sensacao de frescor e limpeza a boca;

3. ter custo acessivel que fomente seu uso regular e frequente;

4. ser indcuo, agradavel e facil de usar;

5. apresentar embalagem econdmica e permanecer estavel durante o seu
armazenamento;

6. ajustar-se a padrbes aceitos em termos de abrasividade ao esmalte e
dentina;

7. em usos profilaticos, devem estar fundamentados em ensaios clinicos

dirigidos.

Os componentes de um dentifricio devem ser biologicamente seguros e
eficazes, agradaveis ao consumidor, de custo razoavel, compativeis entre si e
inertes em relacdo aos agentes terapéuticos e cosméticos (Forward *°1991), sendo

eles:
a) Abrasivos

Os abrasivos sao um dos ingredientes mais importantes na formulagdo dos
dentifricios. Eles tém por objetivo remover matéria ndo inerente ao substrato, no
caso, placa bacteriana e manchas. Devem promover o polimento da superficie
dental ou de aparelho protético, dificultando a recolonizacdo microbiana, com
nenhum ou minimo desgaste da superficie inerente ao substrato (Tirapelli et al. >
2007).

O abrasivo utilizado em um dentifricio deve apresentar um equilibrio entre a
forma de limpar a superficie dos dentes e a necessidade de evitar danos aos dentes.
Conforme o Conselho de Terapéuticos Dentais da Associagdo Odontologica
Americana (Council on Dental Therapeutics of the American Dental Association), “um
dentifricio ndo deve ser mais abrasivo que o0 necessario para manter os dentes
limpos, isto é, livres da placa acessivel, detritos e manchas superficiais. Assim, um

dentifricio precisa ter abrasividade, mas ao mesmo tempo deve haver um limite,
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sendo que o valor maximo estabelecido do RDA (Radioactive Dentin Abrasion) de
um dentifricio é de 250 (Cury °" 2002).

A abrasividade do dentifricio somada a fatores como tipo de escova dental,
técnica de escovagao, numero de escovagdes diarias e pressdo aplicada a escova
pelo paciente, pode causar perda da estrutura mineral dental e agravar abrasdes
cervicais, gerando hipersensibilidade dentinaria (Lutz et al. ®® 1993). Entretanto a
maior abrasividade pode facilitar a agdo mecanica de um dentifricio, devendo ser
indicada para pacientes com menor dominio psico-motor nos procedimentos de
higienizagao (Motta et al. °91998).

Dentre os abrasivos mais utilizados nos dentifricios estdo os carbonatos,
fosfatos, silicas e aluminas.

Carbonato de calcio (CaCOs3) - O carbonato de calcio € um abrasivo barato
que vem sendo usado h& muito tempo nos produtos de higiene bucal. E um sal
inorganico pouco soluvel,que tem particulas grandes e irregulares, com varias faces,
sendo seu poder de abrasdo geralmente maior do que a do fosfato de calcio. Ha
diversos tipos diferenciados pela forma cristalina, tamanho de particula e pela
densidade. Quanto a forma cristalina, ha muita variagdo neste composto,
ocasionando falta de uniformidade na forma dos cristais e a presenga de uma
elevada percentagem de cristais de quartzo, fato que o torna contra—indicado como
abrasivo por ser demasiado agressivo para o esmalte dentario. Todos os tipos de
carbonato de calcio tornam os dentifricios alcalinos e além de reagir com o fluor na
forma ibnica, diminuem a quantidade de fluor ativo do produto. Por essa razao, o
carbonato de calcio foi substituido por outros compostos abrasivos que apresentam
maior seguranca e facilidade de emprego (Barbakow et al. © 1992). Entre eles,
encontram-se compostos a base de fosfatos de calcio, como o fosfato dicalcico di-
hidratado, o fosfato dicalcico anidro, o fosfato tricalcico e o pirofosfato de calcio.

O fosfato dicalcico di-hidratado confere ao dentifricio um pH entre 6 a 8, e um
paladar mais agradavel que os produtos elaborados com o carbonato de calcio, e
freqUentemente, encontra-se associado ao fosfato dicalcico anidro com o objetivo de
diminuir a agressividade abrasiva deste ultimo composto (Mitsui *1997).

O fosfato dicalcico anidro € cinco vezes mais abrasivo do que o seu similar di-
hidratado sendo muito utilizado quando se deseja uma agdo de polimento mais

intensa (Prista et al. ®'1995).
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O fosfato tricalcico apresenta-se sob a forma de p6 branco, inodoro, insipido e
praticamente insoluvel, e muitas vezes é associado com o fosfato dicalcico di-
hidratado, pois confere a formulagcdo um pH alcalino (Mitsui *31997).

O pirofosfato de calcio é trés vezes mais abrasivo do que o fosfato dicalcico
di-hidratado, sendo o de eleicdo para produtos que contém fluoreto de sédio ou
estanhoso por nao reagirem com estes compostos. A baixa disponibilidade de ions
calcio soluveis contribui para a estabilidade dos fluoretos. Os demais compostos
abrasivos de calcio sao incompativeis com os fluoretados. Atualmente, os
dentifricios que apresentam derivados de fluor, contém abrasivos alternativos como
o metafosfato de sodio, o carbonato de magnésio, o 6xido de aluminio e os
derivados do acido silicico (Mitsui *31997).

As silicas abrasivas sao quimica e fisiologicamente inertes, inodoras e
insipidas. Constituiem-se de particulas muito pequenas com grande poder de
adsorgao, possibilitando a formulagdo de produtos com excelente aspecto e baixa
densidade. Dois tipos basicos de silica sdo usados nos dentifricios: a silica abrasiva
e a silica espessante, quimicamente idénticas, mas que se diferenciam quanto as
caracteristicas fisicas por serem obtidas por processos distintos. Ensaios mostram
que a associagao de silicas abrasivas e espessantes podem promover um efeito
sinérgico da propriedade abrasiva (Pedrazzi et al. °21999).

Hidroxido de aluminio (Al(OH)s3) - Embora o hidréxido de aluminio seja
encontrado em seu estado natural de aluminio mineral, a substancia usada nos
produtos de higiene bucal é sintetizada a partir de substancias que contém aluminio.
E usado como uma alternativa ao fosfato de célcio, por ser de baixo custo (Mitsui
81997).

b) Umectantes

Segundo Pader % (1993), os umectantes servem de veiculo para os demais
componentes, mantém a hidratagdo da pasta, evitando que ocorra a evaporagao da
agua, assim prevenindo o ressecamento e proporcionando consisténcia ideal para
os dentifricios.

As propriedades desejaveis de um umectante sao:

e manter a umidade do produto e prevenir o ressecamento quando da

exposigao prolongada ao ar;



30

e conferir o sabor adocicado e outros beneficios organolépticos.

Os mais empregados sao a glicerina e o sorbitol que apresentam estas
propriedades. Além destes, utilizam-se ainda o propilenoglicol e o polietilenoglicol. O
sorbitol € normalmente utilizado em solugdo aquosa na concentracéo de 70 a 75 %.
Em igualdade de circunsténcias, a glicerina confere ao produto acabado uma
consisténcia ligeiramente superior a do sorbitol. O propilenoglicol tem sabor
ligeiramente adstringente, enquanto a glicerina e o sorbitol apresentam sabor
adocicado, fato que auxilia a acdo de edulcorantes e aromatizantes (Prista et al.
®11995).

c) Solvente

Os solventes utilizados nos dentifricios sdo a agua e o alcool. A agua esta
presente em percentagens variadas (20 a 40 %) na preparagao das mucilagens das
pastas dentifricias e dentifricios liquidos. O alcool, cuja graduacao pode variar entre
70 a 95 % € o solvente basico dos elixires dentifricios, podendo ser encontrado em
percentagens que variam de 90 a 95 %. E utilizado também como diluente de

esséncias nas formulagdes de dentifricios (Prista et al. ®'1995).
d) Espessantes

Os espessantes sao responsaveis pela consisténcia e unido da parte soélida a
liguida do dentifricio. Apresentam propriedades tixotrépicas (soélido para liquido,
frente a forga de cisalhamento) e manutencéo da integridade do produto durante a
estocagem (Tirapelli et al. °® 2007).

Segundo Pader %3(1993), as finalidades dos espessantes sd3o muitas e entre
elas pode-se destacar:

o facilitar a dispersibilidade dos pds abrasivos nos dentifricios;

¢ alterar a capacidade de espuma dos compostos com agao detergente;

e interferir na aromatizacado do produto acabado, com a liberacado de sabor;

e manter a integridade fisica do produto durante todo o prazo de validade em

diversas condigdes de estocagem e distribuigao.
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Os espessantes podem ser compostos naturais, tais como o amido, e a goma
adraganta; ou compostos de origem sintética, como a polivinilpirrolidona; ou
derivados da celulose, no caso, o carboximetilcelulose (Mitsui *31997).

O amido, assim como as gomas adraganta, arabica e caraia, deixaram de ser
utilizados por nao conferirem aos produtos caracteristicas de viscosidade e tixotropia
adequados, caracteristicas organolépticas desejadas e por apresentarem ligeiras
variagdes na sua composigao quimica. Além disso, as mucilagens presentes nestes
compostos sdo facilmente contaminadas por microorganismos, sendo necessario
incorporar substancias com acdo bactericida e antifingica (Prista et al. °'1995).

Os compostos derivados da celulose sao os espessantes mais utilizados na
preparagao de dentifricios, dando origem a géis homogéneos, inodoros, insipidos e
com alto grau de tixotropia. Apds a obtencgao sintética conseguiu-se aprimorar varios
tipos com diferentes graus de dispersibilidade, sem coloragdo, nao téxicos e
relativamente sem sabor (Tirapelli et al. °°2007).

A carboximetilcelulose sodica, utilizada sob a forma de gel ou mucilagem de 1
a 2,5 %, possui carater aniénico, apresentando boa viscosidade em pH entre 5,5 a
9,0. E razoavelmente estavel na presenca de eletrélitos e ions calcio e indicadas
para formular pastas que incorporam fluoretos, cujo pH final & cerca de 5,0. Devido a
caracteristica anionica, ndo pode ser utilizada em dentifricios contendo agentes
catibnicos com acdo bactericida. Nestes casos, deve ser usado um derivado de
celulose nao ibnico como a metilcelulose e a hidroxietilcelulose, que sao éteres
celulésicos compativeis com compostos ibnicos, independente do pH do meio (Mitsui
81997).

O sistema espessante deve ser cuidadosamente selecionado para conferir
propriedades reoldgicas adequadas, uma facil dispersibilidade durante a escovagao,
assim como a liberagdo do sabor e a manutengdao de um nivel adequado de
espuma. No entanto, estas propriedades sdo secundarias quando se tém em vista o
papel deste sistema de manter a integridade do produto durante o prazo de validade,
em diversas condicdes de estocagem e distribuicdo (Pader ®31993).

De acordo com Prista et al ®' (1995), os pontos negativos que podem estar
relacionados com o sistema espessante sao:

e sensagao de pegajosidade;

¢ ndo uniformidade e aparéncia de granulado;
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e dificuldade de aplicagdo na escova, por apresentar-se muito viscoso ou

muito fluido.
e) Tensoativos

Para Harry °°(1990), um bom tensoativo deve ser insipido, atéxico e nao
irritante @ mucosa bucal. A finalidade de um tensoativo ser incorporado na
formulacdo de um dentifricio € a de emulsificacdo dos residuos, auxiliando na
remocao dos depdsitos presentes na superficie dos dentes, além de atender um
requisito indispensavel segundo as exigéncias do consumidor, que é a capacidade
de produzir espuma, causando um impacto direto na sensacao subjetiva de limpeza
(Mitsui *1997).

Alguns dos agentes tensoativos podem ter propriedades profilaticas ou
terapéuticas intrinsicas, mas o que define a escolha é a capacidade de detergéncia
e poder espumante. Sao encontrados na concentragdo de 0,5 a 2,0 %, dependendo
da intensidade de espuma que se pretende (Prista et al. 611995).

Os tensoativos anidnicos sintéticos que normalmente sdo utilizados na
composicao de dentifricios sdo: o lauril sulfato de sédio ou dodecil sulfato de sddio
(Tirapelli et al. °® 2007).

O lauril sulfato de sdédio € um forte tensoativo anibénico com uma cauda
hidrofébica organica a qual tem grande afinidade por proteinas (Mitsui *21997).
Recentemente questionamentos, sem embasamento cientifico, foram feitos ao
potencial carcinogénio do lauril sulfato de sodio. No entanto, Panzeri ® (2000)
garantiu a seguranga desta substédncia em relagdo ao potencial carcinogénico.
Embora o lauril sulfato de sédio seja considerado um detergente seguro com relagao
ao cancer, alguns autores sugerem que este tensoativo poderia ser o agente
causador de diferentes reagdes na mucosa bucal, como por exemplo, esfoliacio,

ulceracdo e inflamac&o do epitélio bucal (Nunes %°1996).

f) Aromatizantes
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O sabor de um dentifricio € uma das caracteristicas determinantes da
aceitacdo pelo consumidor. Apds sua aplicagao, as sensacdes de aroma e sabor
devem manter-se durante algum tempo na cavidade bucal (Tirapelli et al. °°2007).

Dois aspectos sobre aromas de dentifricios devem ser levados em
consideragao, segundo Mitsui >® (1997):

e auxiliar na escolha do produto pela satisfagao de usufruir o sabor;

e mascarar sabores desagradaveis das bases.

Os aromas normalmente utilizados nos dentifricios sdo: citricos (esséncias de
laranja, limao, tangerina e bergamota), balsamicos (mentol, canfora, eucaliptol, timol
e esséncias de menta e horteld) e aromas de frutas (esséncias de groselha,
framboesa, abacaxi e banana), segundo Cury *'(2002).

As composicdes aromaticas sao utilizadas em concentragdes que variam
entre 1 a 3 %, nas formulagdes dos dentifricios, e 8 a 15 %, nas formulagdes dos
dentifricios liquidos (Prista et al. ©11995).

A preferéncia pelos aromas em dentifricios, como nos alimentos, é
determinada por fatores culturais. A preferéncia nos paises com climas semelhantes
ao do Brasil é por aromas refrescantes como menta, eucalipto e frutas citricas
(Nunes ®°1996).

g) Edulcorantes

Segundo Prista et al. ®' (1995), o objetivo da incorporacéo de edulcorantes é o
de eliminar o sabor insipido provocado pelos abrasivos, corrigir o sabor amargo e
irritante que geralmente é transmitido pelos detergentes, e disfargar o sabor dos
principios ativos.

As formulagbes com elevadas concentragdes de glicerina ou sorbitol podem
eventualmente dispensar edulcorantes por conferirem sabor doce ao produto
acabado (Pader  1993).

Os edulcorantes devem ser eleitos de acordo com a legislagcdo em vigor em
cada pais. No caso no Brasil sdo regulamentados de acordo com a Portaria n° 36,
de 11 de outubro de 1990 (Brasil ®® 1990) os seguintes edulcorantes: acido
cicloexilsulfamico e sais de glicerina (glicirrizinato de amonio, mono e dissacarideos),

sacarina, sorbitol, manitol , xilitol e os esteviosideos.



34

h) Conservantes

Os consersantes evitam o crescimento bacteriano e fungico. Os dentifricios
que contém elevado conteudo de glicerina, sorbitol e de umectantes, geralmente n&o
necessitam a incorporagao de bactericidas e fungicidas (Prista et al. ®'1995).

Os mais utilizados sao: diclorofenobenzoato, p-hidroxibenzoato, parabenzeno,

metil parabeno e propil parabeno (Tirapelli et al. °2007).
i) Corantes

Os corantes utilizados sdo os autorizados pela Resolugcdo n° 79, de 28 de
agosto de 2000 (Brasil ° 2000), que regulamenta a utilizacdo destes para produtos
de higiene bucal, como os enxaguatorios bucais e os géis dentais. Os mais usuais
sdo o azul FD&C 1, verde FD&C 3, vermelho FD 3 (eritrosina), amarelo FD&C 37
(tartrazina), amarelo FD&C 20, vermelho FD&C 33 e FD&C 37 e o didéxido de titanio
(Medeiros, Coimbra ¢’ 2000).

Segundo Prista et al. ®' (1995), as concentracdes de corantes ndo devem

ultrapassar 0,01%.

j) Agentes terapéuticos

fons fluoreto

Para o controle da carie dental, centenas de estudos clinicos tém
demonstrado a eficacia de dentifricios contendo ions fluoreto, nas formas de fluoreto
de sddio ou monofluorfosfato de sédio. Atualmente, acima de 90 % dos dentifricios
vendidos no Brasil apresentam estes constituintes (Nunes % 1996).

Os ions fluoreto exercem protecdo em concentragcdo de 1000 ppm em veiculo
compativel, ligando-se fortemente aos tecidos mineralizados, aumentando a
resisténcia dos dentes ao ataque cariogénico, reduzindo-se assim, em 20 a 30 %, a

incidéncia da carie (Medeiros, Coimbra ¢’ 2000).

Agentes Quimicos




35

Os dentifricios utilizados na escovagdo podem servir como veiculos para
diversos agentes quimicos. Dentre eles, a clorexidina e o triclosan sédo os mais
utilizados para formulagdo de dentifricios (Owens et al. ™ 1997), e sua
especificidade é na prevengéao e tratamento das doengas periodontais (Prista et al. é1
1995).

A clorexidina € um agente quimico catidnico, classificada quimicamente como
uma bisguanidina, apresentando agao bactericida a 0,12% por trés a quatro horas, e
acao bacteriostatica por até doze horas. Ja o triclosan € um outro agente quimico,
porém nao iénico, pertencente aos fenodis, que apresenta um efeito antimicrobiano
moderado com duragdo de aproximadamente cinco horas (Torres et al. °® 2000).

Segundo Van Der Ouderaa ® (1991), qualquer agente quimico selecionado
para controle de microrganismos da cavidade bucal deve possuir as seguintes
propriedades:

e Seguranga: qualquer agente quimioterapico para uso tépico intraoral nao
deve ser absorvido pela mucosa; se deglutido acidentalmente, ndo deve manifestar
toxicidade sistémica; ndo deve induzir reagdes de hipersensibilidade e ndo provocar
irritagao tecidual;

¢ Acao rapida de modo que nao ocorra a selecdo de bactérias resistentes;

¢ Acéo seletiva, ndo perturbando o equilibrio natural entre a flora sapréfita e o
hospedeiro;

e Capaz de penetrar na placa bacteriana e conservar-se no ambiente oral por
tempo prolongado;

e Estavel em solugéo, biodegradavel, ativo em amplo espectro de pH e em
concentracdes variadas;

e Sabor aceitavel, ndo provocar alteracbes no paladar e descoloragdo dos

dentes ou mucosas.
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2.3 DENTIFRICIOS COM CLOREXIDINA

A clorexidina como agente quimico adjunto no controle do biofiime dental é
util em situagbes onde a higiene bucal é ineficiente, estd comprometida ou é
impossivel de ser realizada. Este agente antimicrobiano é particularmente indicado
para individuos que, devido a limitagdes fisicas ou mentais, mostram-se incapazes,
total ou parcialmente, da adequada remocdo mecanica de placa bacteriana, sendo
considerados pacientes portadores de necessidades especiais (Al-Tannir, Goodman
91994).

Varios estudos disponiveis na literatura mostram que produtos a base de
clorexidina sao ferramentas uteis para controle de placa em pacientes portadores de
deficiéncias fisicas ou mentais. Apesar do bochecho ser a forma de aplicagdo mais
pesquisada, veiculos alternativos podem ser utilizados, como o spray, gel, dentifricio
ou goma de mascar. Entretanto, independente das diversas formas de aplicacédo da
clorexidina, sua aplicabilidade a curto ou médio prazo, como método adjunto ou até
mesmo substituto parcial da remocdo mecanica de placa, € considerada uma
substancia eficaz, sob o ponto de vista clinico (Addy, Moran "' 1997).

O fato dos dentifricios serem utilizados em conjunto com a escovacao, faz
com que a adicdo de clorexidina mereca atencdo maior, uma vez que hao
representara mudanca para o paciente, pois faz parte da rotina do mesmo. E
importante salientar que a maioria dos estudos realizados com dentifricios contendo
clorexidina tem sido feitos com formulacdes experimentais (Sathler, Fischer "2 1996).

Segundo Flora " (1973), o efeito antiplaca da clorexidina quando associada a
dentifricios ndo é tdo bom quanto o obtido com o seu emprego em bochecho . Esta
atividade reduzida da clorexidina em dentifricios tem sido atribuida a interferéncia do
detergente anidnico lauril sulfato de sdédio no potencial anti-placa da clorexidina, pois
as substancias lauril sulfato de sodio e digluconato de clorexidina ndo sé&o
compativeis. Isto foi confirmado em estudo “in vivo” por Barkvoll et al. " (1989), no
qual observaram que estas substancias podem agir como antagonistas, reduzindo a
acgao da clorexidina nos dentifricios.

Pesquisas experimentais demonstraram que dentifricios com 0,5% de
clorexidina foram menos efetivos que os bochechos com clorexidina a 0,2% (Addy et
al. 1989 , Jenkins et al.”® 1990). Num estudo realizado por Gjermo e Rolla ’

(1970), o uso de dentifricios com clorexidina a 0,6 % e 0,8% aplicados em moldeiras
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sobre os dentes, para evitar a interferéncia da agdo mecanica da escovacao,
mostraram uma redugdo do indice de placa, sendo que esses resultados foram
compativeis com os obtidos com bochechos.

Segundo Jenkins et al. "® (1993), a introducdo de 1% de clorexidina aos
dentifricios promoveu melhora nos indices de placa e gengival, de forma semelhante
as verificadas nos bochechos com clorexidina a 0,2% . Os autores ainda afirmam
que a associacao de fluor com clorexidina em dentifricios ndo provoca inibicao da
clorexidina.

A utilizacdo da clorexidina em dentifricios € um assunto polémico. Algumas
pesquisas de curta duracdo sobre o efeito clinico redutor da placa bacteriana e
gengival demonstraram a efetividade desta substancia (Torres " 2000). Isto ficou
comprovado no estudo de Storhaug ¥ (1977), que avaliou o uso de dentifricio
contendo 0,8% de clorexidina em 27 pacientes portadores de necessidades
especiais, entre 4 a 12 anos em uma clinica especializada mantida pelo governo da
Noruega. Estes pacientes foram selecionados para testar os efeitos da escovagao
dentaria realizada com os indices de placa e gengival, de acordo com os critérios
propostos por Loe e Silness. Os pacientes foram entdo divididos em dois grupos: 17
criancas passaram a utilizar o dentifricio com clorexidina (Gl) e 10 criangas
utilizaram dentifricio placebo (Gll). Ap6s 6 semanas de estudo, verificou-se redugao
significativa no indice de placa do grupo que utilizou clorexidina quando comparado
com o0 grupo controle e para os indices gengivais, ndao houve diferengas
significativas para o grupo que utilizou clorexidina. No entanto, clinicamente, os
sinais agudos de inflamagdo desapareceram. O autor afirmou que as técnicas
convencionais de higiene bucal podem ser de dificil execugdo para este grupo de
pacientes e que a clorexidina, nas suas diversas formas de aplicagdo, € um agente
extremamente util para manutengcdo da saude bucal do paciente portador de
necessidades especiais.

Russell e Bay ' (1981), observaram que a utilizagédo do dentifricio a base de
1% de clorexidina na escovagao diaria de criangas epiléticas e com deficiéncia
mental, refletia em uma melhora significante dos indices de placa e gengival neste
grupo de pacientes.

Como visto anteriormente, o fluor € um componente importante na formulagao
dos dentifricios, uma vez que ja foi comprovada sua agao cariostatica na carie

dentaria (Cruz *® 1993). Entdo, Dolles e Gjermo 2 (1980) avaliaram o efeito de trés
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diferentes dentifricios na reducdo da carie e gengivite (DI — dentifricio com
clorexidina (2%), DIl — dentifricio com fluor (0,1% NaF) e DIIl — dentifricio com
clorexidina a 2% e fluor (0,1%NaF), durante dois anos. Noventa e um escolares de
13 a 15 anos de idade participaram da pesquisa. O grupo que utilizou o dentifricio
com fluor e clorexidina apresentou um menor indice de carie dentaria, entretanto as
condicbes gengivais melhoraram nos trés grupos, ndo apresentando diferengas
estatisticas.

Em um estudo de gengivite experimental , Jenkins et al. '® (1993),
verificaram que a formulagao de um dentifricio com clorexidina a 1% e 1000 ppm F
(NaF) produziu reducbes estatisticamente significantes de placa e gengivite |,
comparando -se com o dentifricio placebo . Posteriormente , Yates et al. '* 1993 |
se propuseram a avaliar clinicamente os efeitos do dentifricio com clorexidina a 1%,
adicionados ou ndo ao 1000ppmF (NaF) previamente testados por Jenkins et al. &
1993. Este estudo teve por objetivo avaliar o controle do biofilme dental e gengivite
utilizando: a) dentifricio contendo 1% de clorexidina denominado ativo unico; b)
dentifricio contendo 1% de clorexidina/1000ppm de fluoreto denominado ativo
duplo e c) controle negativo, por seis meses. A amostra foi constituida por duzentos
e noventa e sete individuos com idade entre 18 e 61 anos . Os parametros
periodontais utilizados foram os indices de placa, sangramento gengival e de
manchamento que foram registrados no inicio, seis, doze e vinte e quatro semanas,
juntamente com o indice de calculo que também foi registrado na sexta, décima
segunda e vigésima quarta semana. Apds a profilaxia realizada no inicio, os
individuos utilizaram o dentifricio designado duas vezes ao dia durante um minuto,
sem que nenhuma outra informagdo complementar sobre higiene bucal fosse
concedida, apenas a orientagcdo de que deveriam utilizar dentifricio suficiente para
cobrir a cabega da escova dental. Nao foi permitida a utilizacdo adjunta de nenhum
outro produto de higiene bucal. Ao término do estudo todos os individuos foram
examinados por um higienista e o manchamento extrinseco, placa e calculo
supragengival foram removidos. Os resultados comprovaram redugao dos indices
de placa, e de sangramento em todos os grupos, porém uma melhora significante
ocorreu nos grupos com clorexidina. Inversamente a estes resultados, os indices
de manchamento e calculo foram mais significativos nos grupos testes se
comparados com o grupo controle. Os autores concluiram que se os efeitos

colaterais da clorexidina forem aceitaveis, o dentifricio contendo clorexidina poderia
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ser recomendado para as mesmas aplicagdes clinicas que os outros produtos a
base de clorexidina. A compatibilidade do fluoreto com a clorexidina em um dos
produtos poderia ser efetiva na prevencdo de caries, e o dentifricio contendo
clorexidina e fluoretos poderia prover beneficios a saude gengival além de
aplicagdes preventivas e terapéuticas na Odontologia clinica.

A acao de um dentifricio contendo 1% de clorexidina na redugdo de placa
bacteriana e inflamac&o gengival em 156 criangas, num periodo de doze semanas,
residentes em Ga-Rankuwa (Pretéria, Africa do Sul), com idades entre 12 e 14 anos,
foram avaliadas por Gugushe et al. ® (1994). As criancas foram divididas em trés
grupos, que utilizaram dentifricio convencional (grupo A — 51 individuos), dentifricio
placebo (grupo B - 49 individuos) e dentifricio com clorexidina (grupo C - 56
individuos). Antes do inicio do experimento, elas foram orientadas sobre higiene
bucal, tiveram seus registros de indices de placa e gengival tomados e receberam
profilaxia dentaria profissional. O registro dos indices se repetiu na sexta e décima-
segunda semanas. Todos os pacientes foram orientados a realizar a escovagéo
dentaria pela manha e a noite. Para a presenca de placa, observou-se que 0s
indices diminuiram nos trés grupos, com redug¢des praticamente iguais entre os
grupos A e B e uma redugao maior para o grupo C. Em relagdo ao indice gengival,
houve uma redugdo muito semelhante nos trés grupos (aproximadamente 4%), sem
diferengas significativas. Entretanto, o dentifricio com 1% de clorexidina foi mais
eficaz no controle da placa bacteriana quando comparado com o dentifricio
convencional e o placebo.

Em um estudo clinico realizado por Sanz et al.  (1994), o dentifricio
experimental contendo clorexidina a 0,4% e 0,345 mg de zinco, contribuiu
significamente para a melhora da higiene bucal , tanto em relagcdo a placa
bacteriana quanto a gengivite e sangramento, ocasionando menos manchas do
que as encontradas no grupo que utilizou bochechos com clorexidina a 0,12%. Os
pesquisadores concluiram que o dentifricio testado pode ser visto como uma
alternativa promissora no uso de substancias eficazes na reducdo de placa e
gengivite, além de apresentarem efeitos colaterais minimos .

No que diz respeito aos efeitos sobre a microbiota bucal , os dentifricios
com clorexidina a 1% , testados por um periodo de 6 meses , promoveram

redugdes dos microrganismos aerdbicos e anerdbicos (Maynard et al. 2° 1993).
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Considerando o fato de que a escovacado com dentifricio € o habito mais
comum de higiene bucal (Owens et al. '*1997), esta pratica pode ser vista como uma
forma plausivel para introdugdo de agentes quimicos para a melhoria da saude
bucal (Yates et al. ™ 1993).

De acordo com Newman %

(1986), a introdugdo de antimicrobianos nos
dentifricios tem o objetivo de melhorar a eficacia da escovagao dentaria,

promovendo um efeito positivo na reducao do biofilme dental.
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2.4 DENTIFRICIOS COM EVIDENCIADOR DE PLACA BACTERIANA

Os evidenciadores sdo substancias quimicas, usadas para a coloracdo de
bactérias, que evidenciam as colbnias, invisiveis ou pouco visiveis, que se aderem
as superficies dentarias, tornando-as visiveis, auxiliando desta forma na manutengao
da higiene bucal e ao mesmo tempo facilitando a sua remoc&o (Bellini et al. 81974).
Dentre as formas de aplicacdo dos evidenciadores, as mais utilizadas em
Odontologia sdo em pastilhas ou solucdes (Medeiros #1991).

O mérito comprovado dos evidenciadores fez com que 0 seu uso se tornasse
fonte de motivagdo (Toassi, Petry % 2002), sendo indicados como excelentes
auxiliares na determinagao do estado de higiene bucal. Mostram-se valiosos como
recurso didatico na educagao, ndo apenas convencendo a populacdo quanto a
presenca do biofilme dental, como também conscientizando quanto a necessidade
de sua remocao (Cristiano, Bignelli *° 1995).

Segundo Bouquet *' (1971) e Gillings % (1977), os evidenciadores devem
apresentar facilidade de aplicagdo e manipulagdo, sabor agradavel, ndo corar
residualmente as restauracdes plasticas ou as fissuras dentarias, ndo corar as
mucosas labial, jugal e gengival, ser de cor contrastante para facilitar a diferenciagao
com a gengiva marginal e ndo provocar irritagéo tissular.

Ha uma grande variedade de evidenciadores no mercado, entre eles estdo o
azul de metileno, eosina, eritrosina, fluoresceina sddica, proflavina monossulfato e
vermelho neutro. De acordo com o trabalho de Silva et al. *® (2002), dentre todas
estas solugdes citadas, a eosina, a eritrosina e o vermelho neutro foram as que
apresentaram maior capacidade de corar, facilidade de remocéo e auséncia de agao
antimicrobiana, requisitos necessarios para auxiliar estudos que avaliam métodos de
higiene e de orientagao ao paciente.

A eritrosina € um corante constituido do sal dissédico de 3°, 6™ - diidroxi — 27,
4°, 5°, 7" - tetraiodospiro [ isobenzenofurano -1 (3H), 9 - [9H] xateno] — 3- ona,
podendo conter até 4,0% de fluoresceinas de menor grau de iodetagao, além de
cloreto e/ou sulfato de soédio e agua de cristalizagdo. Deve conter, no minimo, 85%
de corante total calculado como CyoHslsOsNaz. Apresenta como caracteres fisicos: po
fino, vermelho ou acastanhado, inodoro, hidroscépio e soluvel em agua, dando
solucao vermelha que nao deve apresentar fluorescéncia a luz ambiente, também

soluvel em etanol, glicerina e em propilenoglicol. Praticamente insoluvel em éter
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etilico, 6leo mineral e em gorduras (Comissdo Permanente de Revisdao da
Farmacopéia Brasileira ** 1996).

A utilizagdo de um dentifricio contendo o corante eritrosina como agente de
remocao da placa bacteriana durante a escovacdo € um excelente recurso para
estimular o paciente em sua higiene dental (Quintanilha, Bastos % 1988), pois a
presenca deste corante facilitara com que as criangas, pais e/ou responsaveis
visualizem o biofilme dental, principalmente nos locais aonde ha maior dificuldade de
remocao durante a escovacdo (Duarte et al. %°1990).

O uso do dentifricio que contém eritrosina, Dentplaque ®, foi aprovado pela
ADA, e é empregado como parte de um dos programas de promog¢ao de saude
bucal, sendo distribuido pelo Ministério da Saude no ano de 1999, pela Secretaria de
Saude do Estado de Sao Paulo, incluindo a Regional de Saude de Piracicaba, que
engloba além de Piracicaba, 25 cidades da regido (Silva et al. ¥ 2004).

De acordo com a pesquisa de Quintanilha et al. ® (1989), na qual eles
estudaram o comportamento clinico do dentifricio adicionado de eritrosina
Dentplaque ® a 0,5%, comparando esta nova proposta as ja existentes, como o
dentifricio comum e o evidenciador de placa bacteriana em forma de pastilha
coadjuntor do dentifricio comum, comparando o percentual de placa remanescente e
o tempo consumido para executar cada uma das trés propostas em nove individuos
do sexo feminino com idade média de 21,33 anos, e todas com o particular de nunca
terem experimentado o uso de um evidenciador de placa bacteriana. Os individuos
selecionados para compor a amostra ndo receberam nenhuma instrucdo sobre
técnica de escovagao, visto que pretendeu-se avaliar se 0 ser humano seria capaz
de remover a placa bacteriana evidenciada sobre as superficies do dentes, segundo
a habilidade manual de cada participante. O tempo foi registrado em segundos,
desde o inicio de cada experimento (abertura das embalagens), até o seu final. Para
avaliar o remanescente de placa, foi feita evidenciagcdo com fucsina basica apés
cada experimento, e registrado o numero de superficies coradas, o que indicava o
remanescente de placa bacteriana. Os autores verificaram que o tempo médio da
escovacgao dental com dentifricio contendo eritrosina tornou-se mais que o dobro,
quando comparado a um dentifricio comum. Em relacdo ao indice de placa
bacteriana, os autores observaram que a impregnacgao do corante nesta se faz mais
eficiente no método Il (Dentplaque®), devido ao fato do corante ser esfregado sobre

a placa bacteriana durante a escovagédo, quando comparados aos outros métodos
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(M | — escovagcdao dental com dentifricio comum; M Il — uso de pastilhas
evidenciadora de placa e escovagao com dentifricio comum).

Entretanto, Rodrigues et al. ® (1994), encontraram resultado diferente.
Realizaram um trabalho sobre a eficacia do dentifricio contendo eritrosina
Dentplague ® no processo de estimulagdo a higiene dental de 45 criangas do sexo
masculino, na faixa etaria de 6 a 12 anos, residentes num orfanato da cidade do Rio
de Janeiro. Essas criancas foram divididas, aleatoriamente, em 3 grupos de 15
pacientes, mantidos nos mesmos habitos dietéticos. Inicialmente, todas receberam
instru¢cdes sobre higiene oral e a técnica de escovagédo dentaria, através de
palestras com dispositivos e cartazes ilustrativos. Foram dadas aulas de reforco a
cada 30 dias, durante os 90 dias de duracdo da pesquisa. A técnica de escovagao
preconizada nesta pesquisa foi a de Fones, sendo recomendada sua execugao logo
apos as refeigdes. O grupo controle fez uso da escova com seu dentifricio habitual, o
segundo grupo fez uso de um evidenciador na forma de pastilha antes de cada
escovacéo, e utilizou o seu dentifricio habitual; e o terceiro grupo usou o dentifricio
contendo eritrosina para a escovagao rotineira. Estas criancas foram
supervisionadas, diariamente, por uma funcionaria do orfanato devidamente
orientada. Além da avaliacao inicial, todas foram submetidas a mais 3 avaliagdes,
com um intervalo de 30 dias entre elas, sendo determinado o indice de higiene bucal
simplificado de Greene & Vermillion. Os autores concluiram que nao houve
diferencas estatisticas em relacdo a reducdo do nivel de placa bacteriana nos trés
grupos, porém foi observado que o dentifricio foi o meio mais facil de evidenciagao,
sendo as pastilhas um meétodo de assimilagdo mais dificil pelas criangcas na faixa
etaria de 6 a 12 anos.

O mesmo resultado do trabalho de Rodrigues et al. ® (1994) foi encontrado no
trabalho de Silva et al. ¥(2004), com 62 estudantes de uma escola publica da cidade
de Piracicaba, na faixa etaria entre 12 e 14 anos. Os participantes foram divididos
em grupos: dentifricio com eritrosina Dentplaque ® (Grupo |) e uso de pastilhas
evidenciadoras (Grupo Il). A redugao da placa foi observada em todos os grupos,
nao apresentando diferencas estatisticas significantes entre eles. No entanto, os
autores observaram que tiveram fatores que limitaram a finalizacdo deste estudo,
como: a quantidade da amostra, a quantidade baixa de placa revelada pelo indice e
a pequena quantidade de placa mostrada pelos estudantes pode ter influenciado os

resultados, encobrindo a resposta dos métodos. Em adi¢ao, pelo fato de que alguns
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individuos deste estudo participaram apenas da avaliagao inicial, se recusando a
participar da avaliacdo final, a quantidade da amostra foi reduzida para 18
participantes.

Neste contexto, a utilizagdo de um dentifricio com eritrosina, como um agente
de remocao de placa bacteriana deve encorajar a realizacdo de uma cuidadosa

escovacado, supostamente com mais atencao individual (Silva et al. *° 2003).
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2.5 CONTROLE DO BIOFILME DENTAL EM PACIENTES PORTADORES DA
SINDROME DE DOWN

2.5.1 Controle Mecanico do Biofilme Dental

Os microrganismos presentes na placa bacteriana agem de forma decisiva
como agentes etioldgicos na origem e desenvolvimento das doengas carie e também
periodontais (Konig et al. '°°2002). Em 1965, Lée et al. '®' demonstraram o direto
relacionamento entre o biofime dental e o desenvolvimento de gengivite em
humanos, concluindo que a remogao do biofime formado empregando-se a
escovacgao e uso do fio dental, poderia resultar na reversdo em saude (Loe et al. 101
1965, Theilade et al. '®21966). Por esta raz&o, o controle do biofiime dental tem um
importante papel na prevencéao, tratamento e manutencao da saude periodontal.

O controle mecanico consiste na remog¢ao do biofilme dental empregando-se
uma técnica adequada de escovacgao, associada a um dentifricio e de meios
auxiliares como o fio ou fita dental (Owens et al. ™ 1997).

O consumo de escova dentaria por pessoa/ano no Brasil € de 0,9 unidade,
ou seja, menos de uma escova ao ano por habitante, quando o ideal, recomendado
tanto pelos cirurgides-dentistas quanto pelos fabricantes, sdo quatro unidades por
pessoa ao ano. Os numeros per capita em relagdo ao consumo de fio dental no
Brasil sdo ainda menores, atingindo a marca de 0,2 unidade por pessoa/ano, quando
o ideal seria de seis unidades pessoa/ano, ou seja, 0 consumo por pessoa de um
rolo de fio dental a cada dois meses (Buffon % 2005).

Diante do lastimavel quadro de saude bucal da populacdo brasileira, a qual
apresenta um perfil epidemiolégico negativo (Martins et al. 1% 1998), a utilizacdo de
medidas voltadas para a promoc¢ado de saude, dentre elas a escovacgado, é
extremamente importante, pois a remogéo e a desorganizagdo mecanica do biofilme
dental contribuem para a redugao das doencgas carie e periodontal (Palomo et al. 105
1989).

A capacidade de remocgao da placa com o uso dos diferentes tipos de
escovas é basicamente a mesma. Ndo existe escova ideal, e a sua escolha deve
orientar-se pelas necessidades individuais de cada paciente e nas observacdes

clinicas do profissional. Contudo, ha caracteristicas que facilitam os procedimentos
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de higiene bucal, como a presenca de cabeca pequena, multitufuladas, cerdas
macias, arredondadas segundo estudo realizado por Panzeri et al. "% (1993).

O controle da placa bacteriana constitui agdo preventiva que envolve uma
série de aspectos, como educacado em saude, que se faz por meio de orientagao e
motivacdo constantes para a populagdo sobre a higiene bucal ( Bijella % 1999).

A escovacado dentaria € um procedimento eficaz para a manutengao da
higiene bucal adequada. Porém, para conseguir uma boa limpeza da cavidade
bucal, além das escovas dentais, outros fatores devem ser analisados tais como o
tempo, a frequéncia, a técnica de escovacgao, a habilidade manual e a motivagao dos
pacientes (Halla '°® 1982).

Estes fatores citados acima devem ser analisados com relagdo aos pacientes
portadores da Sindrome de Down, devido a dificuldade de conscientizagdo sobre a
importancia de sua saude bucal e a destreza manual, a qual € imprescindivel para a
eficacia da higiene bucal por meios mecanicos (Fischman ° 1979). Além disso,
algumas alteragdes bucais presentes nos pacientes com Sindrome de Down, como a
pseudomacroglossia e lingua protruida, interferem na qualidade da escovagao
(Brown " 1965, Cohen, Winer * 1965).

Os fatores que mais fortemente contribuem para que esses individuos
apresentem pobres niveis de higiene bucal, com presenga constante de gengivite e
grande acumulo de placa , sédo a falta de coordenagdo motora, a baixa motivagao, a
dificuldade de aprendizado das técnicas de escovacéao e falta de concentragcdo no
momento da escovacgao, decorrente da deficiéncia mental presente nos portadores
da Sindrome de Down, pois eles apresentam um quociente de inteligéncia variando
de 0 a 70 (Brown ’ 1965, Fink et al. '® 1975, Finn ''° 1976, Scully ® 1976, Udin,
Kuster "' 1984, Shaw, Saxby "' 1986, Shaw et al. "2 1989, Doury, Ghandriche '*®
1990).

Segundo Nielsen "'* (1990), o tipo e o grau de deficiéncia mental também s&o
fatores importantes, pois quanto maior o grau de deficiéncia mental pior o nivel de
higiene. Dentre os pacientes portadores de necessidades especiais, os portadores
de deficiéncia mental sdo os mais afetados e os que apresentam os piores niveis de
saude bucal. Desta forma, pode-se langar médo de agentes quimicos como auxiliares

no controle do biofilme dental nestes individuos (Yates et al. ™ 1993).
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2.5.2. Controle Quimico do Biofilme Dental

Os agentes quimicos e/ou antimicrobianos sao auxiliares na redugao da placa
bacteriana e podem ser utilizados em conjunto com o controle mecéanico na
preservagao da saude e no tratamento da gengivite, em alguns pacientes (Mandel
15 1994), principalmente naqueles que apresentam pouca destreza manual para a
realizacdo da escovagéao (Fischman ° 1979).

Os atributos necessarios para que um agente quimico possa desempenhar
sua eficacia no controle da placa supragengival foram postulados por Loesche 116
(1976). Segundo o autor, o agente quimico deve ser eficaz contra microorganismos
responsaveis pela inflamagdo gengival e deve possuir substantividade, isto €, a
capacidade de retencéao intrabucal, para que tenha tempo de contato suficiente para
agir sobre a microbiota existente, e para que mantenha a inibicdo da formacao da
placa por um periodo mais prolongado. Além disso, o produto precisa ser estavel a
temperatura ambiente por tempo consideravel e seguro para utilizacdo em seres
humanos.

Outras caracteristicas também devem ser observadas para um agente
quimico ser considerado eficaz, tais como: auséncia de toxicidade, ndo ser
alergénico, ter comprovagdes clinicas de redugdes significantes de placa e gengivite,
ser seletivo e ter especificidade para agir na microbiota patogénica, apresentar sabor
agradavel, ter custo acessivel e ser de facil utilizagdo (Van Der Ouderra ®° 1991).

Existem varios veiculos para a liberagdo dos agentes antimicrobianos na
cavidade bucal. De acordo com Torres et al. % (2000), o veiculo ideal deve reunir
caracteristicas como a sua compatibilidade com o agente ativo, uma adequada
biodisponibilidade do agente ativo no local de agéo, além de uma boa aceitagao por
parte do paciente. Os seguintes veiculos sdo os mais comumente utilizados :

a) colutério — E o veiculo mais simples. Trata-se de uma mistura do
componente ativo, agua, alcool, surfactantes, umectantes e flavorizantes;

b) dentifricio — E considerado excelente veiculo para os antimicrobianos, pois
nao exigem mudancas de habitos da parte do paciente, sendo desta forma bem
aceitos;

c) gel — Trata-se de um sistema aquoso espesso, que pode ser aplicado por
meio de moldeiras prontas ou personalizadas, para fornecer um contato intimo do

agente com o seu local de agao ou seja, a superficie do dente revestida pela placa;
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d) dispositivo para depdsito — O dispositivo consiste de membrana
impregnada com a substancia ativa, que sao fixados temporariamente no local no
qual se deseja a agao, proporcionando uma liberacao lenta e continua do agente;

e) verniz — E um composto a base de resina natural, que é aplicado nas
superficies dentais, mantendo uma liberagdo mais lenta dos agentes
antimicrobianos;

f) goma de mascar e pastilha — O efeito depende da liberagdo do agente
durante a mastigacao, no caso da goma, ou da dissolugao no caso da pastilha. Para
individuos com secregéo salivar reduzida, a mastigagao também pode ser benéfica
para aliviar o desconforto.

A selecdo do veiculo mais apropriado vai depender das necessidades
individuais de cada paciente, assim como da comodidade de sua utilizagdo (Torres
et al. °2000).

O controle quimico da placa pode ser feito no sentido profilatico ou
terapéutico. No primeiro caso, o objetivo seria que ocorresse um desequilibrio da
microbiota, quando os métodos mecanicos sao inefetivos. No sentido terapéutico diz
respeito a individuos que ja apresentam alteragdes, visando atingir as bactérias
predominantes relacionadas com as doengas, objetivando o reequilibrio da
microbiota e sua harmonia com o hospedeiro (Marsh ''" 1992).

Em 1954, Davies et al. '"® sintetizaram em laboratério uma substancia de
larga acao bacteriana, contra bactéria Gram +,Gram -,e fungos. A partir desta época,
a clorexidina passou a ser usada como um antisséptico geral para o tratamento de
diversas infecgdes.

Foi introduzida no mercado na década de 60, pela Imperial Chemical
Industries (Inglaterra), e uma das primeiras aplicagbes da clorexidina na
Odontologia, para o controle de placa foi realizada por Lée e Schiott ''® (1970). Os
autores recomendavam o uso de 10 mL da solu¢do de digluconato de clorexidina a
0,2%, duas vezes ao dia, por um minuto, com o intuito de prevenir o acumulo de
placa e subsequente gengivite. A partir de entdo, esse composto vem sendo
considerado o agente mais efetivo no controle quimico da placa bacteriana (Souza,
Abreu '2°2003).

A clorexidina é um agente catidnico, uma bis-guanidina ndo tdxica, sendo
uma molécula simétrica, com dois anéis 4-clorofenil e dois grupos etano-pentanicos

ligados por uma cadeia central de hexametileno. E preparada sob a forma de
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diversos sais, tendo o gluconato, o digluconato ou o acetato de clorexidina na sua
constituicdo (Vinholis et al. "' 1996). O digluconato de clorexidina ¢ um dos sais
mais empregados na preparag¢ao de formulagdes terapéuticas, pois apresenta maior
solubilidade em agua e, em pH fisioldgico, dissocia-se liberando o componente ativo
(Bonacorsi et al. '%22000).

O principal sitio de agao da clorexidina, tanto em células eucariotas como em
procariotas, € a membrana citoplasmatica. O mecanismo de acado da clorexidina
comecga com a ligagédo na parede celular da bactéria, quando a adsorgéo das cargas
positivas da molécula da substancia as cargas negativas das superficies bacterianas
aumenta a permeabilidade da parede celular do microorganismo e permite que o
agente penetre no citoplasma, ocorrendo o rompimento da membrana celular e
extravasamento dos componentes intracelulares de baixo peso molecular, como ions
potassio. Neste estagio o efeito &€ considerado bacteriostatico e reversivel. Enquanto
em altas concentragdes, acarretam inibicdo enzimatica (ATPase), extravasamento
de macromoléculas (nucleotideos) e coagulacdo dos componentes do citoplasma,
em razdo da interacdo da clorexidina com proteinas citoplasmaticas e acido
nucléico, assim chegando ao estagio de bactericida e irreversivel (Bonacorsi et al. '??
2000).

A clorexidina, em geral, é eficaz contra as bactérias Gram positivas e as
Gram-negativas, os fungos, os fermentos e a Candida albicans. Possui largo
espectro bacteriano, alta substantividade, é segura e efetiva (Quagliato ' 1991).

Segundo Vinholis et al. !

(1996), existem trés mecanismos de inibicado do
biofilme pela clorexidina:

1. A clorexidina se liga, por meio de forgas eletrostaticas aos grupos de
proteinas acidas, como fosfatos, sulfatos e ions carboxilicos, encontrados nos
tecidos bucais e saliva, evitando que haja a formacéao da pelicula adquirida.

2. A habilidade da bactéria se ligar ao dente pode ser reduzida pela absorgao
da clorexidina a capsula de polissacarideos extracelulares.

3. A clorexidina pode competir com os ijons Ca™ . O mecanismo é
provavelmente devido a uma direta competicdo entre os ions e/ou a droga e a
disponibilidade dos grupos carboxilicos nos tecidos bucais. Também podera inibir a
formacéo de pontes de Ca” entre a bactéria e as superficies, bem como as bactérias

entre si. Devido as suas propriedades catibnicas, a clorexidina pode ligar-se a
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hidroxiapatita do esmalte dentario, a pelicula adquirida e proteinas salivares (Gjermo
124 1989).

O uso desta substancia na forma de bochechos (0,12%) foi recomendada
para pacientes portadores de necessidades especiais, com a finalidade de reduzir o
biofilme e a gengivite. Este estudo preliminar foi realizado na Escandinavia em 1973
(Albertos et al. '%°1997).

A clorexidina na forma de bochechos (0,12% e 0,2%) mostrou-se efetiva na
reducdo dos indices de placa e inflamacédo gengival, nos trabalhos de Lesser e
Gelbier ' (1973), Bay e Russel ¥’ (1975), Gargione '®® (1980), Brayer et al. "%
(1985), McKenzie et al. ' (1992), Laher e Cleaton-Jones *'(1996). Desta forma, os
bochechos com clorexidina estdo indicados para pacientes portadores de
necessidades especiais, como auxiliares da remogcao mecanica de placa, desde que
estes pacientes portadores de necessidades especiais tenham o controle de
degluticdo e de cuspir, assim ndo engolindo a solugéo utilizada para o bochecho
(Brayer et al. '?° 1985).

A forma de aplicagdo em spray, possui a vantagem de restringir a
administragdo ao local atingido, com uma dosagem reduzida, diminuindo o efeito
colateral (Kalaga et al. "> 1989). A experiéncia de Chibinski "> (2004) na utilizagdo
de diversas formas de aplicacdo da clorexidina em pacientes portadores de
necessidades especiais, mostrou que os pais e/ou responsaveis apresentaram um
maior grau de dificuldade de aplicagdo do gel nestes pacientes, sendo o spray, o
veiculo de eleicdo dos pais e/ou responsaveis para utilizacdo rotineira do agente
quimico. A administragédo da clorexidina via spray (0,06%, 0,12% e 0,2%) mostrou-se
efetiva na redugédo de placa e gengivite em pacientes portadores de necessidades
especiais incapazes de manter higiene bucal adequada (Dever * 1979, Kalaga et
al. %% 1989, Burtner et al. "** 1991 ,Chikte et al. *® 1991, Steelman et al. "*" 1996,
Chibinski. '**2004).

Outra forma de aplicacdo bastante utilizada no controle do biofilme em
pacientes portadores de necessidades especiais € o gel de clorexidina (0,5% e 1%)
indicado como adjunto a remogao mecanica de placa bacteriana. Estudos de Uster
138 (1975), Russel e Bay 8' (1981), Burtner et al. *°(1996), Abreu et al. "° (1999),
Abreu et al. "' (2002), Pannuti et al. '*? (2003) , encontraram beneficios na higiene
bucal neste grupo de pacientes. Todavia, o uso da clorexidina n&o substituiu

completamente a escovacdo e a limpeza interdental. Nos casos de pacientes
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deficientes, os cuidadores devem ser orientados e motivados para efetivar, através
dos métodos mecanicos e quimicos, o controle do biofilme dental (Pannuti et al. ™2
2003).

Para verificar a eficacia de aplicagdes topicas de solugdo de digluconato de
clorexidina a 0,12% no controle quimico da placa bacteriana em pacientes
portadores de necessidades especiais, pesquisas vem sendo realizadas com o
intuito de, cada vez mais, trazerem alternativas que contribuam para a reducgéao tanto
do biofilme dental como da gengivite em pacientes que apresentam pouca destreza
manual (Stabholz et al. ' 1991, Stiefel et al. ** 1992, Stiefel et al. *° 1995, Seerig
et al. ¢ 2007).

No estudo de Stabholz et al. '** (1991), foi avaliado o efeito de aplicagdes
tépicas de clorexidina (solugdo de etil-celulose com clorexidina a 2%) em trinta
criangas portadoras de Sindrome de Down, de 8 a 13 anos de idade. No inicio do
estudo, todos os pacientes receberam profilaxia profissional e foram divididos,
aleatoriamente, em trés grupos: grupo | (solugédo de etil-celulose com clorexidina a
2%), grupo Il (solugdo placebo de etil-celulose), grupo Il (apenas profilaxia inicial).
As solugdes foram aplicadas a cada trés dias durante vinte e um dias consecutivos,
por um auxiliar odontolégico treinado. Para o grupo |, os resultados mostraram uma
reducédo significativa de 50% no indice de placa e 40% no indice gengival, quando
comparados os valores no inicio e ao término do periodo experimental. O grupo |l
apresentou menor redugdo no indice de placa (17%) e redugdo semelhante no
indice gengival (38,89%), quando comparado com o grupo |. O grupo lll nédo
alcangou mudangas nos indices. Diferengas significativas foram encontradas na
comparagao entre os grupos | e Il e os grupos | e lll. Os autores concluiram que a
aplicagcao tépica de clorexidina diminuiu a formagao de placa e gengivite em
pacientes com Sindrome de Down.

Todos os estudos acima citados apresentaram os indices de placa e a
presenga de sangramento gengival reduzidos pelo tratamento com clorexidina,
independente do veiculo.

A clorexidina apresenta alguns efeitos colaterais decorrentes de um longo
periodo de utilizacdo, tais como: a formagdo de manchas superficiais nos dentes,
lingua e mucosa; alteragdo de paladar, principalmente para o sal; gosto
desagradavel e sensacdo de queimagao, irritagdo e descamacdo de mucosas
(Mandel '"° 1994).



52

O manchamento é o efeito colateral mais comum de se observar quando da
utilizagdo deste produto (Yates et al. ™ 1993). O aparecimento de manchas marrons
ou amarelo escuras podem ocorrer devido as reacbes de polimerizacdo de
compostos do biofiime dental, ou por desnaturacdo de proteinas da pelicula
adquirida, a qual leva ao aparecimento de grupos sulfidricos que reagem com metais
introduzidos na cavidade bucal, originando os sulfetos corados ou , ainda, devido as
reacdes com cetonas e aldeidos da dieta (Addy, Moran ™’ 1985).

Embora existam trabalhos que pesquisem exclusivamente as manchas de
coloragédo marrom, nos dentes, mucosas e lingua, causadas pelo uso da clorexidina,
outros efeitos colaterais foram observados, como manchas nas restauragdes,
interferéncia na sensagao gustativa, gosto amargo e descamacéo da mucosa (Addy
et al. " 1991, Vinholis et al. '*' 1996).

Os efeitos colaterais sao locais e reversiveis. As manchas do esmalte sao
removidas com escovacdo e profilaxia (Rosing, Toledo '*° 1993). Da mesma forma,
nao tem sido relatada alteracdo teratoldgica. Raramente foi verificada tumefagao
reversivel dos labios e glandulas pardtidas (Denardi ' 1994). Gjermo ™' (1978)
afirma que, tanto em humanos como em varias espécies animais testadas, a
clorexidina introduzida oralmente demonstrou ser excretada pelas fezes e urina com
90 a 99% de cobertura, o que é confirmado no estudo de Carvalho et al. "2 (1991),
que conclui que a pequena quantidade retida no organismo nao Ihe é téxica.

Na tentativa de diminuir ou eliminar os efeitos colaterais como a coloracao
marron-amarelada dos dentes, descoloracdo dos dentes e lingua, aumento da
formacéao de calculo, perda da sensacgao do paladar e descamacgédo da mucosa bucal
tem-se diminuido a percentagem do agente ativo nas formulagdées (Rosenberg '*3
1992).

Segundo Storhaug ® (1977), estes efeitos podem ser relevados pelo fato da
clorexidina ser uma possivel solugdo para melhorar a saude bucal de pacientes
portadores de necessidades especiais. Assim, a clorexidina, como qualquer outro
agente antimicrobiano potente, deve ser administrada somente sob supervisao
profissional e os diferentes métodos de aplicagdo devem ser adaptados as

necessidades individuais do paciente.
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3 PROPOSICAO

Promover a manipulacao e o controle das propriedades organolépticas, fisico-
quimicas e microbiolégicas de quatro dentifricios experimentais,

desenvolvidos para pacientes portadores de alteragdes neuropsicomotoras.

Avaliar o controle mecanico e quimico do biofiime dental em pacientes
portadores de Sindrome de Down utilizando estes quatro diferentes
dentifricios experimentais: 1. dentifricio fluoretado, 2. dentifricio fluoretado +
clorexidina, 3. dentifricio fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa e 4.

dentifricio fluoretado + evidenciador de placa.
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4 MATERIAIS E METODOS
4.1 SELECAO DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

O presente estudo teve como populagdo-alvo criangas portadores da
Sindrome de Down. Atendendo com as orientagdes da resolugao numero 196/96 do
Conselho Nacional de Saude (Brasil '**1996), o projeto de pesquisa foi submetido &
Comissdo de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (COEP) da
Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG). Apds avaliagdo da COEP, o
projeto foi aprovado integralmente, conforme parecer n°® 36/2006 — protocolo
05886/06 (ANEXO A).

A casuistica foi composta por criancas portadoras da Sindrome de Down, com
idades entre 7 e 13 anos, que frequentam a Escola de Educagcao Especial
Professora Maria de Lourdes Canziani vinculada a Associagao de Pais e Amigos dos
Excepcionais (APAE) de Ponta Grossa, Parana, Brasil.

Apo6s apresentacdo e aprovacao do protocolo de pesquisa também pela
direcdo da APAE - Ponta Grossa (APENDICE A), os pais ou responsaveis pelos
alunos da faixa etaria estudada foram convidados, por carta, a participar de uma
reunido com a pesquisadora. Neste contato inicial, todos os presentes assistiram a
uma palestra sobre saude bucal, receberam informacdes a respeito do experimento
(APENDICE B ) e foram convidados a incluir seus filhos no estudo, desde que
preenchidos os critérios de inclusdo. Os pais ou responsaveis que aceitaram a
participacao de seus filhos na pesquisa, assinaram um termo de consentimento livre
e esclarecido (APENDICE C).

Os critérios de inclusdo foram: pacientes portadores da Sindrome de Down,
idades entre 7 e 13 anos, em periodo de dentadura mista, com os elementos 11, 31,
16, 26, 36 e 46 ja irrompidos, sendo estes elementos dentais higidos e/ou
restaurados.

Os critérios de exclusdo foram: pacientes que apresentavam cavidades
amplas de carie, raizes residuais e abscessos dento-alveolares, uma vez que tais
condigbes poderiam alterar o padrao de higiene bucal. Também foram excluidas
criangas em terapia com antibidticos, com historico de reagao alérgica ao agente

quimico testado, ou que apresentavam algum comprometimento sistémico.
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Apos o exame clinico de 49 pacientes e entrevista com o0s respectivos
pais/responsaveis, a amostra da pesquisa ficou constituida por 40 criancas
portadoras da Sindrome de Down, sendo 23 do sexo masculino e 17 do sexo

feminino.

4.2 DELINEAMENTO DAS FORMULACOES (Primeira etapa da pesquisa):
4.2.1 Manipulacao das Formulagdes dos Dentifricios
4.2.1.1 Manipulacao do dentifricio

Esta fase da pesquisa foi desenvolvida no Laboratério de Cosmetologia do
Departamento de Ciéncias Farmacéuticas da UEPG, utilizando técnicas de
desinfeccdo e anti-sepsia preconizadas a manipulagao farmacéutica por (Brasil 195
2000).

Inicialmente, foi realizada a manipulagcédo da base do dentifricio de acordo com
a técnica preconizada pela literatura (Ferreira 156 2002), que € a mesma para todos
os quatro dentifricios, para posteriormente dividir esta base em quatro partes, a fim

de adicionar o restante dos componentes em cada uma.

Fase Componentes
1 Silica (Sident 8) — abrasivo
1 Hidroxietilcelulose (HEC) - espessante
1 Sorbitol a 70% - umectante
1e3 Agua destilada q.s.p - solvente
2 Metilparabeno — conservante
2 Propilparabeno - conservante
2 Oleo essencial de menta - aromatizante
2 Mentol cristal - aromatizante
2 Glicerina - umectante
3 Fluoreto de soédio a 1000 ppm — agente terapéutico
4 Digluconato de clorexidina a 0,12% - agente terapéutico
4 Eritrosina a 0,5% - corante

Quadro 1 — Componentes dos dentifricios

Os dentifricios foram preparados utilizando o seguinte procedimento técnico

(quadro 1):
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e Foram pesadas a silica, o espessante, o umectante e a agua (fase 1). A
mistura foi aquecida até dispersdo completa dos componentes (60 °C)

e Pesou-se os conservantes, os aromatizantes e o umectante (fase 2)

¢ Incorporou-se a fase 2 na fase 1 até formar um gel

e Misturou-se a fase 3 ao gel

e Acrescentou-se ao gel a fase 4

e Homogenizou-se as quatro formulagbes dos dentifricios, que foram

posteriormente envasadas em embalagens plasticas.

Dentifricio Composicgao
1 Fluoreto de sédio
2 Fluoreto de sédio + Clorexidina
3 Fluoreto de sédio + Clorexidina + eritrosina
4 Fluoreto de sddio + eritrosina

Quadro 2 — Composigao dos dentifricios

4.2.2 Controle de qualidade dos dentifricios

ApoOs a etapa de manipulagdo, procedeu-se ao controle de qualidade dos
quatro dentifricios experimentais manipulados para esta pesquisa, baseando-se em
aspectos organolépticos, fisico-quimicos, microbiolégicos e testes de condicdo de

armazenagem.

4.2.2.1 Aspectos organolépticos

Ensaios organolépticos sdo procedimentos utilizados para avaliar as
caracteristicas de um produto (Brasil '*" 2007).
Para fins de avaliagdo, as caracteristicas organolépticas foram observadas

durante 15-30-60-90 dias em diferentes temperaturas.

4.2.2.1.1 Aspecto:

Observa-se visualmente alteracbes quanto a: separagdao de fases,
precipitacao e turvagao.

A amostra é classificada segundo os seguintes critérios:

— normal, sem alteracéo;
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— levemente separado, levemente precipitado ou levemente turvo;

— separado, precipitado ou turvo.

4.2.2.1.2 Cor

A andlise da cor (colorimetria) é realizada por meio visual. A fonte de luz
empregada para a visualizagao é a luz branca e/ou natural .

A amostra do produto é classificada segundo os seguintes critérios:

— normal, sem alteracéo;

— levemente modificada;

— modificada;

— intensamente modificada.

4.2.2.1.3 Odor

A amostra e o padrao de referéncia, acondicionados no mesmo material de
embalagem, devem ter seu odor comparado diretamente através do olfato.

A amostra sera classificada segundo os seguintes critérios:

— normal, sem alteracéo;

— levemente modificada;

— modificada;

— intensamente modificada.

4.2.2.1.4 Sabor

Compara-se o sabor da amostra com o do padrao de referéncia, diretamente
através do paladar.

A amostra sera classificada segundo os seguintes critérios:

— normal, sem alteracéo;

— levemente modificada;

— modificada;

— intensamente modificada.

4.2.2.2 Aspectos Fisico-Quimicos
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Ensaios fisico-quimicos sao operacgdes técnicas que consistem em determinar
uma ou mais caracteristicas de um produto, processo ou servigo, de acordo com um
procedimento especificado. Estas avaliagbes permitem ao formulador detectar
futuros problemas que podem afetar a estabilidade e a qualidade de seu produto
(Brasil '*7 2007).

4.2.2.2.1 Determinacéo dos valores de pH

Os valores de pH foram obtidos com um potencidmetro digital (DMPH-2)
previamente calibrado, conforme descrito nos métodos gerais da Farmacopéia
Brasileira 4° edicdo (Comissdo Permanente de Revisédo da Farmacopéia Brasileira
'8 1988). Cada dentifricio foi testado 4 vezes (15-30-60-90 dias), visando obter

maior precisdo dos resultados.
4.2.2.2.2 Determinagao da consisténcia das formulagdes dos dentifricios

A consisténcia das formulacbes foi avaliada por meio do escoamento entre
duas placas de vidro, baseando-se no método (Brasil '°” 2007) , frente & aplicacdo
de uma massa aferida de 1g, por 5 minutos, sob pressédo e pesos costantes. Apos
esse tempo, realizou-se a mensuragao do didametro do halo com régua graduada em
centimetros, resultante da aplicagdo da forca durante o tempo indicado
anteriormente, sob temperatura ambiente de 22° C. Os valores foram obtidos em

triplicata.
4.2.2.2.3 Determinacao da densidade das formulagdes dos dentifricios

A determinacédo da densidade aparente foi realizada utilizando-se o método
de pesagens, em uma balanga sensivel a 0,1 mg (Balanga Mattler H 10W), como

159

proposto por Panzeri et al. (1978). Para tanto, foram utilizados como volume

padrao, 2 ml de dentifricio. Os valores foram obtidos em triplicata.

Para o calculo da densidade aparente, utilizou-se a férmula:
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Onde: da = densidade aparente em g/ml
m = massa da amostra em gramas

v = volume final em mililitros

4.2.2.2.4 Materiais Volateis

Este teste seguiu as exigéncias relatadas pela Anvisa '’ (2007): 5g de cada
dentifricio foi pesado sobre uma placa de Petri, a qual foi manipulada com auxilio de
uma pinga apropriada para essa finalidade, para evitar contaminagcdo. Apds a
pesagem dos dentifricios com a placa, esta foi submetida a aquecimento em estufa a
105° C. Posteriormente, os dentifricios foram novamente pesados, e o processo foi
repetido até que o mesmo se apresentasse em peso constante durante duas
pesagens consecutivas A diferenga entre o peso da amostra antes e apds o ensaio
revela a quantidade, em massa de componentes da formulagdo, que volatilizaram
naquelas condi¢des (perda por dessecagdo). O material remanescente é

denominado residuo seco.
Para o calculo de proporcédo de materiais volateis, utilizou-se a formula:
MV =mi—-mf x 100
mi

Onde: MV = materiais volateis em porcentagem;

mi = massa inicial da amostra em gramas;

mf = massa final da amostra em gramas.

Para o calculo de proporcao de residuo seco, utilizou-se a formula:
RS=mf x100

mi
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Onde: RS = residuo seco em porcentagem;
mi = massa inicial da amostra em gramas;

mf = massa final da amostra em gramas.

4.2.2.2.5 Granulometria

O tamanho das particulas e sua distribuicdo foram determinados através de
um analisador de particulas que utiliza difragdo a laser (Beckman Coulter — LS

13320 - O Boticario) e um sistema de multi-frequéncia (figura 1).

Sanr

LS 13 330

[ —

Figura 1. Analisador de tamanho e da distribuicdo de particulas pelo método de difracdo a laser
(Beckman Coulter — Ls 13320)

O principio de difragao da luz baseia-se no principio de que, quanto menor o
tamanho da particula, maior o angulo de difracdo de um feixe luminoso que
atravessa uma populacao de particulas.

Conforme mostra a figura 2, um feixe de laser é enviado em diregdo a
amostra liquida a ser analisada. Quando o feixe colimado encontra as particulas,
parte do laser é difratado e, subsequentemente, focado, por meio de lentes, no

detector. Quanto menor o tamanho da particula, maior sera o angulo de difragéo.

Array
Laser
Cell Lens

Figura 2 - Esquema da difragdo a laser no analisador de particulas
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Sem nenhuma particula na célula de medic¢ao, toda a luz do laser é coletada

no detector central (figura 2).

Figura 3 - Esquema da difragdo a laser no analisador de particulas

Quando a luz do laser ¢é difracionada pelas particulas durante a medig¢ao, nao
€ mais detectada intensidade de luz no detector central. Esta medicdo é a
“‘obscuracao” ocasionada pelas particulas e que sera utilizada para determinar o
controle do carregamento da amostra (figura 3).

Os resultados sao calculados e baseados nos dados de difracdo a laser da
teoria de Franhofer e Mie e podem ser apresentados em varias maneiras: volume %

(wt %), numero e % distribuicao, etc.

4.2.2.2.6 Teste de Centrifuga

A forga da gravidade atua sobre a amostra fazendo com que suas particulas
se movam no seu interior.

O teste de centrifugacao produz estresse na amostra simulando um aumento
na forga de gravidade, o que causa aumento da mobilidade das particulas e
antecipagao de possiveis instabilidades. Neste estudo, foram colocadas 3 amostras
de 10 gramas de cada dentifricio (n=12), acondicionadas no interior de cada tubo de
ensaio e submetidas a centrifugacdo em 3.000 rpm durante 30 minutos. Em seguida

avaliou-se visualmente a amostra.

4.2.2.2.7 Doseamento da Eritrosina

A curva de calibragdo da eritrosina foi elaborada a 526 nm por
espectrofotometria (Multi Spec -1501 Shimadzu) segundo a Farmacopéia Brasileira

4° edigao (Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira *41996).
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Figura 4 — Curva de absor¢ao da eritrosina

ApOs determinar as absorbancias (figura 4), construiu-se o grafico da curva de

calibragdo e a equagao da reta por regressao linear e calculou-se o coeficiente de

correlagao (r).
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Figura 5 — Grafico da curva de calibragéo da eritrosina.

A equacao da reta usada para a determinacao dos teores de eritrosina esta

representada abaixo:
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Y=A+B.X

Sendo que A =0,11914
B =5,4781
Y=0,11914 + 54781 . X
r=0,99522

Para determinar a quantidade de eritrosina contida no dentifricio,
primeiramente realiza-se a preparagado da amostra do dentifricio, dissolvendo 1 g de
dentifricio em 10 ml de agua. Esta solugdo é levada a espectrofotometria (Multi Spec
-1501 Shimadzu), assim calculando a quantidade de eritrosina contida no dentifricio,

partindo-se da equacgao da reta.

4.2.2.2.8 Doseamento do Fluor

Analise de Fluor Livre:

Preparagcdo das amostras dos dentifricios - Para a analise eletrométrica
(potenciométrica), as amostras dos dentifricios (1, 2, 3 e 4) foram preparadas
segundo a metodologia proposta por Souza et al. ' (2005), dissolvendo-se 1 g de
cada dentifricio em 100 ml de agua osmose reversa. Desta solugéo coloca-se 50 ml
em um erly de 250ml e adiciona-se 50ml de Tisab, levando o conjunto em ebulicdo
por 5 minutos. Apo6s esfriar procede-se a leitura no potencibmetro, sendo que a
leitura obtida em mg/L de F vezes 100 (diluicdo da amostra) = ppm F do dentifricio.

A andlise potenciométrica foi desenvolvida como demonstrada por Koo '®
(1992), sendo que o fluor soluvel foi determinado por meio de um eletrodo especifico
e analisador de ions, calibrados com padrbes de concentragao de fluoreto variando

de 800 ppm a 1500ppm.

4.2.2.3 Estudo Microbioldgico

O estudo microbiologico foi desenvolvido utilizando o kit Newplus |
(Newprov®), comunente empregado para o controle microbiolégico de

medicamentos e cosméticos.
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Foram utilizadas amostras de 1g de cada dentifricio experimental, as quais
foram transferidas, com o auxilio de espatula plastica estéril, para o caldo Letheen
(9mL). Este contém lectina e polissorbato 80 em sua composi¢cdo, e serve para
inativar o sistema conservante. Em seguida, com pipeta esterilizada, aspirou-se 1
mL da solugdo e colocou-se nos meios Agar Letheen (meio altamente nutritivo,
contendo agentes neutralizantes da atividade bactericida de compostos quaternarios
de amoénio), Agar Mac Conkey (agar seletivo e diferencial, que inibe o crescimento
de bactérias Gram positivas, possibilitando assim, um melhor desenvolvimento das
bactérias Gram negativas, especialmente as enterobactérias) e Agar Sabouraud
dextrose (meio utilizado para o isolamento de fungos, sejam eles leveduriformes ou
nao).

As placas contendo os meios Agar Letheen e Agar Mac Conkey foram
incubadas em estufa com temperatura de 3712 °C, por 24 e 48 horas. As placas com
o meio Agar Sabouraud dextrose foram mantidas na temperatura ambiente por 7
dias. Apds os periodos determinados, promoveu-se a avaliacdo do crescimento

bacteriano e fungico, conforme as indicagdes do fabricante.
4.2.2 .4 Estabilidade da Formulagao

A formulagao foi submetida a um acompanhamento de 90 dias de estabilidade
nas seguintes condi¢gbes: Ambiente (23°C), 4°C (geladeira), luz Solar e 50°C. Foram
avaliadas tanto as caracteristicas fisicas como as organolépticas.

Todas as amostras foram retiradas dos ambientes e analisadas apés 30 minutos
em ambientacgao.

O controle de qualidade dos quatro dentifricios experimentais manipulados
para esta pesquisa, baseando-se em aspectos organolépticos, fisico-quimicos,

microbiolégicos, sdo mostrados em tabelas (APENDICE D) .

4.3 PROTOCOLO DO ESTUDO (Segunda estapa da pesquisa)

O delineamento experimental da pesquisa obedeceu ao modelo cruzado e
duplo-cego (Chibinski ** 2004), envolvendo a participacdo de profissionais da area

odontoldgica, bem como dos pacientes e de seus pais ou responsaveis.



65

Apos manipulagado das formulacdes e controle de qualidade dos dentifricios a
serem testados, definiu-se as etapas clinicas do experimento.

As 40 criangas que compuseram a amostra foram divididas, aleatoriamente,
nos grupos A, B, C e D. Cada paciente recebeu um numero, e, através de sorteio
simples, foram obtidos quatro grupos com dez elementos (grupos A, B, C e D).

Os quatro grupos utilizaram todos os protocolos, de acordo com o descrito a
seguir (figura 6).

Em todos os grupos, para cada um dos dentifricios testados, o periodo de
tratamento foi de dez dias, com trés aplicagdes diarias (apds o café da manha, apos
o almocgo e apds a ultima refeicao noturna). Entre os tratamentos, houve um periodo
intermediario denominado washout (Brasil '°> 2002), no qual os pacientes retornaram
aos seus habitos rotineiros de higiene bucal, com o objetivo de voltar as mesmas
condicbes do inicio do experimento, antes que a préoxima etapa da pesquisa

comecgasse. O periodo de washout foi de quinze dias.

e Grupo A: dentifricio fluoretado, washout, dentifricio fluoretado + clorexidina,
washout, dentifricio fluoretado + evidenciador de placa, washout, dentifricio

fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa;

e Grupo B: dentifricio fluoretado + clorexidina, washout, dentifricio fluoretado,
washout, dentifricio fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa.,

washout, dentifricio fluoretado + evidenciador de placa;

e Grupo C: dentifricio fluoretado + evidenciador de placa, washout, dentifricio
fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa, washout,dentifricio

fluoretado, washout, dentifricio fluoretado + clorexidina;

e Grupo D: dentifricio fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa, washout,
dentifricio fluoretado + evidenciador de placa, washout, dentifricio fluoretado +

clorexidina. , washout, dentifricio fluoretado.

A definigdo do grupo para cada sequéncia de protocolos foi realizada
aleatoriamente, através de sorteio simples, e s6 revelada a pesquisadora apos o

término do experimento, assim como a identidade dos componentes de cada grupo.



Estas informagdes eram conhecidas somente pela auxiliar odontolégica, que foi

previamente treinada em relagao ao delineamento experimental do estudo.
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Figura 6 — Representagéo esquematica do modelo cruzado referente aos tratamentos utilizados

Ao final dos 85 dias de pesquisa, os registros dos indices de placa bacteriana
e gengival, obtidos dos pacientes no inicio e final de cada periodo experimental,
foram agrupados de acordo com o protocolo utilizado para fins de analise estatistica
e descricdo dos resultados. Somente neste momento ocorreu a delimitacido dos 4
grupos experimentais (protocolos) deste estudo, que foram denominados de acordo
com o dentifricio testado:
e D1 (dentifricio 1) — dentifricio fluoretado (figura 7);
e D2 (dentifricio 2) — dentifricio fluoretado + clorexidina (figura 8);
e D3 (dentifricio 3) — dentifricio fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa
(figura 9);

e D4 (dentifricio 4) — dentifricio fluoretado + evidenciador de placa (figura 10).

DENTIFRICIO 1
com fiGor (1000 ppm)

validade: Marco/2008

Figura 7 — dentifricio fluoretado
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Figura 8 - dentifricio fluoretado + clorexidina

DENTIFRICIO 3
com flgor (1000 ppm)
validade: Margo/2008

Figura 9 - dentifricio fluoretado + clorexidina + evidenciador de placa

DENTIFRICIO 4
T £ (1000 ppm)

validade: Mar¢o/2008

Figura 10 - dentifricio fluoretado + evidenciador de placa

Os pais ou responsaveis pelos pacientes foram convidados a participar de 4
sessodes, junto com seus filhos, que aconteceram no consultério odontolégico da
Escola de Educacgéo Especial Professora Maria de Lourdes Canziani. Estas sessdes
coincidiram com o inicio de cada periodo experimental.

Na primeira sessao, os pais foram solicitados a demonstrar in situ 0 método
de escovacao utilizado rotineiramente em seus filhos. Nao foi introduzida nenhuma
técnica de escovagao especifica, sendo apenas corrigidas as falhas presentes e
uma sistematizagdo das regides a serem escovadas foi proposta. A partir deste
momento, os pais foram orientados a abandonar a escova e o dentifricio usados
pelas criangas, passando a utilizar o material fornecido pela pesquisadora. Desta
forma, no inicio de cada periodo experimental, a crianga recebeu uma nova escova
dental infantil de cerdas macias (Condor Pet Média Branca) e o dentifricio
experimental, os quais passaram a ser utilizados em todas as escovacdes
realizadas.

Foram montados quatro diferentes kits. Todos continham uma escova dental
infantil, um dentifricio experimental e instru¢gdes detalhadas a respeito do uso dos
dentifricios para cada tratamento pesquisado.

O protocolo adotado previu trés momentos diarios de higiene bucal. Apds o
desjejum, o almogo e a ultima refeicao diaria, os pais foram orientados a utilizar o
dentifricio experimental durante a escovacado. Os pais desconheciam quais dos

quatro dentifricios experimentais estavam utilizando em seus filhos.
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A pesquisadora retirava-se do consultério para que a auxiliar odontologica
fornecesse aos pais os kits correspondentes ao protocolo de tratamento a ser
iniciado. A auxiliar odontolégica reforgava as informagdes ja fornecidas pela
pesquisadora, a respeito dos dentifricios a serem empregados naquele periodo
experimental, sendo que a mesma rotina clinica foi adotada na segunda, terceira e
quarta sessdes realizadas com as criangas e seus pais ou responsaveis.

Os critérios clinicos para avaliacdo dos tratamentos foram a presenca ou
auséncia de sangramento gengival marginal & sondagem de Ainamo e Bay '®3
(1975) modificado e o indice de placa de Greene e Vermillion simplificado (Greene,
Vermillion '®* 1964).

Para avaliagdo do sangramento a sondagem de Ainamo e Bay '®® (1975)
modificado, os sitios examinados foram as superficies: mésio-vestibular, vestibular,
disto-vestibular, disto-lingual, lingual e mésio-lingual dos elementos 11, 31, 16, 26,
36, 46, de acordo com os escores:

e escore 0 = auséncia de sangramento a sondagem;
e escore 1 = presenga de sangramento a sondagem.

Sondas periodontais milimetradas (Levsystem) foram utilizadas para obtencao
deste indice. Para o exame, padronizou-se a profundidade de sondagem em 0,4mm.
A sonda foi inserida no sulco gengival, nos sitios mésio-vestibular, vestibular e disto-
vestibular, e deslizada com cuidado, por toda margem gengival, em diregdo aos
sitios, disto-lingual, lingual e mésio-lingual. Para manter a profundidade de
sondagem constante, a esfera da sonda permaneceu subgengival durante todo o
procedimento.

Para o indice de placa de Greene e Vermillion simplificado (Greene,
Vermillion '®* 1964), os sitios examinados foram as faces vestibulares dos dentes 11,
31, 16 e 26 e as faces linguais dos dentes 36 e 46, que receberam os seguintes
escores :

e 0-sem placa;
e 1 -até1/3 da superficie com placa;
e 2-entre 1/3 e 2/3 com placa;

e 3 -mais de 2/3 da superficie com placa.
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Para visualizar a quantidade de placa, um corante liquido, a base de fucsina
basica (Replak®) foi empregado. O produto foi aplicado com hastes flexiveis
descartaveis com pontas de algoddo em todas as superficies dentarias presentes.
Ao final da sessdo, os pacientes tiveram seus dentes escovados pela auxiliar
odontoldgica, até completa remogao do corante evidenciador de placa.

Dentes-indice foram pré-determinados para emprego dos indices nas
avaliagdes clinicas. Isto se justifica porque a amostra foi composta exclusivamente
por criancas com Sindrome de Down, que apresentam comportamento pouco
cooperativo e déficit cognitivo significativo. Desta forma, optou-se pelo registro dos
escores de elementos dentais e faces selecionadas, mas representativos da
condicdo gengival e do biofilme dental na cavidade bucal como um todo naquele
momento. A determinacdo dos dentes-indice baseou-se nos elementos utilizados
para registro do indice de higiene oral simplificado de Greene e Vermillion '** (1964).

Os exames clinicos para obtengao dos indices foram realizados por um unico
examinador, no inicio e final de cada periodo experimental, num total de 8
avaliagbes para cada crianga, as quais foram registradas em fichas clinicas
especificas (APENDICE E). Todas as avaliacdes foram feitas em consultdrio
odontolégico, com luz artificial e instrumental adequado (espelho plano e sonda
periodontal).

O examinador foi treinado e calibrado, antes do inicio dos periodos
experimentais, em ambos os indices utilizados. Tanto para o indice de placa, como
para o indice gengival houve calibragao in vivo. Para o calculo da concordancia,
foram realizadas duas sessdes clinicas, para registro de placa e indice gengival,
sendo examinados 5 pacientes (30 dentes). Para o indice de placa, as sessdes
clinicas foram separadas entre si por um dia, e alterou-se a ordem dos pacientes, no
segundo exame clinico. Para o indice de sangramento gengival, as sessdes clinicas
foram separadas entre si por um intervalo de 7 dias, mantendo-se alteragdo da
ordem dos pacientes no segundo exame clinico. Optou-se por um intervalo maior de
intervalo, devido a injurias minimas que poderiam ser causadas no tecido gengival
apods a primeira sondagem no sulco. Apos aplicagao de teste estatistico, obteve-se o
valor de kappa de 0,88 para o indice de placa e 0,83 para o indice de sangramento
gengival. O software GMC Pesquisa Bioldgica - versdo 2002 (Ribeirdo Preto, S&o
Paulo, Brasil) foi utilizado para realizacdo dos testes de concordancia intra-

examinador.
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As comparagdes dos resultados do indice de placa tanto iniciais quanto finais
foram realizadas entre os quatro grupos (protocolos) utilizando o teste estatistico
nao-paramétricos de Friedman (dados pareados). Caso fossem encontradas
diferengcas entre os grupos as comparagbes seriam obtidas com o teste de
comparagdes multiplas de Dunn, a fim de se detectar entre quais grupos situavam as
diferencgas estatisticamente significantes.

Para o indice de sangramento gengival, as comparagdes entre os grupos
(protocolos), inicial e final foi realizada com o teste de Cochran.

As comparagdes entre os valores obtidos com o indice de placa inicial e final
em um mesmo grupo (protocolos) foram realizadascom o teste de Wilcoxon para
amostras emparelhadas e para o indice de sangramento gengival o teste de
McNemar. Foi adotado como nivel de significancia o valor de 0,05. Desta forma, se
p> 0,05 a hipotese de nulidade (Ho), pela qual todos nao haveria diferengas
significativas entre seria aceita. Caso p<0,05, entdo Ho, n&o seria aceita, optando-se
assim pela hipétese alternativa (H4). Todos os calculos foram realizados através dos
programas SPSS® (Statistical Package for the Social Science) versao 11.5.1 for
Windows (SPSS Inc. Chigaco, lllinois, USA) e GraphPad Prism versdo 5.00 for
Windows (GraphPad Software. Sao Diego, Califérnia, USA).
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5 RESULTADOS

A amostra foi constituida por 40 criangas portadoras da Sindrome de Down,
na faixa etaria entre 7 e 13 anos, sendo 57% (23) do género masculino e 43% (17)
do género feminino. Desta forma, todos os individuos participaram dos quatro
protocolos instituidos nesta pesquisa (Quadro 3; APENDICE F).

No inicio de cada periodo experimental, todos os pacientes foram examinados
para obtencéo do indice de placa (IPL) e indice de sangramento gengival (IG). Os
valores médios iniciais dos indices de placa (IPLi) com seus respectivos desvios
padrao foram 1,96 + 0,78 para o grupo que utilizou o dentifricio fluoretado (G1); 1,85
+ 0,75 para o dentifricio com clorexidina (G2); 1,83 + 0,72 quando o dentifricio com
clorexidina mais evidenciador de placa (G3) foi o protocolo empregado e 1,88 £ 0,75
com o uso do dentifricio com evidenciador de placa (G4). Para o indice de
sangramento gengival no momento inicial da pesquisa (IGi), verificou-se auséncia de
sangramento em 786 sitios (55%) dos pacientes do protocolo G1, 779 sitios (54%)
protocolo G2, 813 sitios (57%) antes da utilizagdo do dentifricio com clorexidina mais
evidenciador de placa (protocolo G3) e 793 sitios (55%) protocolo G4.

A estatistica de Friedman resultante da comparacéo entre os IPLi nos quatro
grupos, e a estatistica descritiva estdo apresentadas na tabela 6 (APENDICE F). A
estatistica de Cochran e as frequéncias dos escores do IGi para os diferentes
protocolos testados sdo observadas no quadro 4 (APENDICE F), indicam que as
condicdes clinicas equivalentes estavam presentes no inicio dos quatro periodos
experimentais.

Constatada a equivaléncia entre as condi¢des clinicas avaliadas no momento
inicial de cada periodo experimental, partiu-se para a analise dos dados obtidos nos
quatro protocolos testados.

O Gréafico 1, apresenta os valores médios com os respectivos desvios padrao
de IPLi (indice de placa inicial) e IPLf (indice de placa final) em relagdo aos quatro
protocolos testados (G1, G2, G3 e G4).
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Grafico 1- Média e erro padréo do valores obtidos com o Indice de Placa inicial (IPL-1) e final
(IFL-F) em &1 (Dentifricio fluoretado), G2 (Dentifrico fluoretado + Clorexidina), &3
(Dentifricio flugretado  + Clorexidina + Evidenciador) e G4 (Dentifricio fluoretado +
Evidenciador). IPL-F (Comparacac inter-grupa). diferencas significativas entre 0s grupos
(p=0,0001). (##) Diferencas significativas com G3 e G4 (p<0,0001). Friedman com pds teste
de Dunn. (") Diferencas significativas entre IPL-1 & IFL-F {Comparacdo intra-grupo) em
todos os grupos (p<0,0001). Teste de Wilcoxon.

O tratamento com o dentifricio fluoretado (G1) resultou em redugéo do indice
de placa final (IPLf). Neste grupo, a média e o desvio padrao do IPLi foram de 1,96 +
0,78 e do IPLf 1,66 + 0,84. No decorrer do periodo experimental, esta média foi
reduzida em 15% e ao final dos 10 dias de tratamento. O teste de Wilcoxon mostrou
diferencas significativa estatisticamente entre IPLi e IPLf (p<0,001) (Tabela 7;
APENDICE F).

O protoloco do dentifricio com clorexidina (G2) apresentou diferencas
estatisticamente significantes na comparacéo entre IPLi e IPLf (p<0,001 - Teste de
Wilcoxon) (Tabela 8; APENDICE F). A média e o desvio padrdo do IPLi foram de
1,85 £ 0,75 e IPLf de 1,65 = 0,64, o que representou uma diminuigdo de 11% ao
término do periodo experimental.

Para o protocolo G3, que utilizou dentifricio com clorexidina mais evidenciador
de placa, observou-se reducdo nos valores dos indices avaliados. A média e o
desvio padrdao do IPLi foram de 1,83 = 0,72 e do IPLf de 0,66 = 0,55, o que
caracterizou uma redugao de 64%. A comparacéao entre os indices de placa inicial e
final, realizada através do teste de Wilcoxon, mostrou diferengas estatisticamente
significativas (p<0,001) (Tabela 9; APENDICE F).
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Quando analisados os dados obtidos com o uso do protocolo (G4), a média e
o desvio padrao para o indice de placa foram 1,88 + 0,75 (IPLi) e 0,66 + 0,50 (IPLf),
sendo observado uma redugdo de 65%. Diferengas estatisticamente significativas
em relac&o ao indice de placa (p<0,001) (Tabela 10; APENDICE F).

De acordo com os dados do Grafico 1 e a analise estatistica (Teste de
Friedman), foram encontradas diferencas significativas entre G1 x G2 x G3 x G4, em
relagdo ao indice de placa final (IPLf) (Tabelas 11 e 12; APENDICE F). A fim de se
detectar entre quais grupos ocorreram estas diferengas, foi aplicado uma
Comparacado Multipla de Dunn, que compara os resultados dois a dois. Assim,
evidenciou-se que existe diferencga significativa (p<0,001), em relagao ao indice de
placa final (IPLf) nos grupos G3 (dentifricio com clorexidina mais evidenciador de
placa) e no G4 (dentifricio com evidenciador de placa), pois estes dois grupos
tiveram uma redugdo mais acentuada, quando comparados com o G1 (dentifricio
fluoretado) e G2 (dentifricio com clorexidina), (Tabela 13; APENDICE F).

O Grafico 2, apresenta a frequéncia dos escores de IGi (indice de
sangramento gengival inicial) e IGf (indice de sangramento gengival final) em

relacdo aos quatro protocolos testados (G1, G2, G3 e G4).
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Gréico 2- Distibuizdo das fregiéncias (%) do Indice Gengival inicial (1G-) e final [1G-=) em G1
(Detifricio fluoretado) G2 (Dentifrica fluoretado + Clorexiding), 53 (Dentifricio fluoretado +
Clorexidina + Evidenciador) e G4 iDentifrizio fluoretado + Evidenciacor). IG-F (Comoarac&o Inter-
grupo). diferencas significativa entre os grupos (p<0,0001). (#) Diferencas significativas com todos
05 grupos p=00001). & Difereigas significativas com C1 e 23 (p=0,0021). {##) Diferengas
sigrificativas com todos os grupos ip<C,0001). Tese Cochran. (7) Diferengas significat vas ente G-I
e |G-F iComparacgéo irtra-grupo) em todos os grupos (p<0,001). Tese dz MoMNemar. Escores: 0-
Ausénica de saigremento; 1- Fresenca de sangramento.
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No protocolo do dentifricio fluoretado (G1) foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes na comparagcdo entre os escores de sangramento
gengival iniciais e finais (p<0,001 - Teste de McNemar) (Quadro 5; APENDICE F). O
numero de sitios com sangramento passou de 654 (45%) na avaliagao inicial, para
537 (37%) apbs a utilizagdo do protocolo G1.

A comparacgao entre os escores de sangramento gengival iniciais e finais para
o protocolo G2 (dentifricio com clorexidina) também mostrou diferengas
estatisticamente significativas (p<0,001), verificada apds analise estatistica com o
teste de McNemar (Quadro 6; APENDICE F). A redugéo significativa deste indice
refletiu-se na frequéncia do escore 0 (75% do total de sitios examinados) no indice
gengival final (IGf), ou seja, predominio dos sitios sem sangramento.

A andlise estatistica dos escores de sangramento gengival iniciais e finais do
protocolo G3 (dentifricio com clorexidina mais evidenciador de placa) também
apresentou diferencas significativas, segundo o teste de McNemar (p<0,001)
(Quadro 7; APENDICE F). Ao final do periodo experimental, apenas 6% dos sitios
examinados apresentaram sangramennto a sondagem (escore 1). Esta mesma
condigdo estava presente em 44% dos sitios antes da utilizagdo do dentifricio com
clorexidina.

Quando analisados os dados obtidos com o uso do protocolo G4 (dentifricio
com evidenciador de placa), resultados estatisticamente significativos foram obtidos
em relacdo aos escores de sangramento gengival com o teste de McNemar
(p<0,001) (Quadro 8; APENDICE F). E importante salientar, no entanto, que tais
diferencas estavam relacionadas a diminuicdo no IGf. O sangramento gengival
esteve presente em 647 sitios (44%) na avaliagao inicial e 384 (27%) ao término do
periodo experimental.

Por meio dos dados mostrados no Grafico 2 é possivel observar as
frequéncias relativas dos escores finais do indice de sangramento gengival nos
quatro protocolos estudados (G1, G2, G3 e G4). No teste estatistico de Cochran
(Quadro 9; APENDICE F) comparando o IGf entre os quatro grupos, foram
observadas diferengcas estatisticamente significativas entre todos os protocolos
(p<0,001). Para verificar aonde se situavam as diferengas, foram feitas comparagdes
dois a dois com o Teste de Mc Nemar (Quadro 10; APENDICE F), concluiu-se que o
G2 (dentifricio com clrexidina) e o G4 (dentifricio com evidenciador) mostraram

resultados semelhantes, porém com diferengas significativas em relagdo ao G1
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(dentifricio fluoretado) e G3 (dentifricio com clorexidina mais evidenciador), e apesar
do G1 e o G3 apresentarem diferengas significativas, o G3 apresentou melhores

resultados ao final do experimento.
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6 DISCUSSAO

Atualmente, o grande desafio da Odontologia esta voltado a prevencéo,
buscando manter um correto controle do biofilme dental, visando promocao e
manutencdo da saude bucal, com o intuito de melhorar a qualidade de vida dos
pacientes (Sekino et al. ' 2003). Em se tratando de portadores de necessidades
especiais, esse desafio € ainda maior. A higiene bucal destes pacientes, em raz&o
das dificuldades praticas, nao é tao eficiente. Desta forma, os valores de indices de
placa (IPL) e gengival (IG) sdo elevados, quando comparados aos resultados
obtidos em pacientes que ndo apresentam necessidades especiais (Nielsen '™
1990).

O acumulo do biofilme dental € um pré-requisito para o desenvolvimento de
gengivite que, por sua vez, pode evoluir & periodontite (Koning et al. "% 2002). Estas
duas patologias estdo associadas a presenca de placa e, sua remogao é
fundamental para inibi-las ou mesmo evitar a progressao (Loe et al. ' 1965).

O método mais comum para o controle do biofilme dental é a remocéao
mecanica feita principalmente pela escova e, adicionalmente, ao uso do fio dental
(Theilade et al. > 1966, Owens et al. ® 1997), pois a escovacdo esta diretamente
relacionada com a promog¢&do da saude, visto que a remogédo e a desorganizagao
mecanica do biofilme dental sdo a grande chave da prevengao, limitando assim a
sua capacidade de causar as doencas bucodentais (Halla '°® 1982, Pallomo et al. '%°
1989).

Entretanto, devido as inumeras dificuldades em se conseguir a cooperagéo
dos pacientes portadores de Sindrome de Down, como a falta de habilidade
psicomotora e destreza manual (Fischman ° 1979), as alteragdes bucais
(pseudomacroglossia, lingua protruida e musculutura hipoativa), interferem na
qualidade da escovacio (Cohen, Winer * 1965). O tipo e grau da deficiéncia mental
(Scully ® 1976, Nielsen "'* 1990), além da falta de coordenacdo motora, a baixa
motivagdo, a dificuldade de aprendizado das técnicas de escovacao e falta de
concentracdo no momento da escovacgao, levam estes individuos a apresentarem
pobres niveis de higiene bucal (Brown ’ 1965, Fink et al. ' 1975, Finn ''° 1976,
Scully ® 1976, Udin, Kuster "' 1984, Shaw, Saxby ' 1986, Shaw et al. ''? 1989,
Doury, Ghandriche '™ 1990).
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O sucesso em promover e manter uma saude bucal satisfatéoria nestes
pacientes, esta na aplicagdo de um programa rigoroso de higienizagao bucal
constante (Tensini, Fenton *® 1994, Shapira, Stabholz ** 1996, Valentin, Long *°
2007).

Diversos autores, como Palomo et al. '® (1989), Panzeri et al. " (1993) e
Owens et al. " (1997) relataram que, embora a escovagdo seja o meio mais
difundido e universalmente recomendado para a remo¢do mecanica da placa, nao
se conhecem técnicas e nem escovas ideais que, por si sO, possam promover uma
higienizacao perfeita. Todo esse aparato técnico deve estar associado a constante
motivacao (Bijella % 1999).

Para que o cirurgido-dentista consiga promover a educagdo e motivagao, é
necessario o uso de estratégias e métodos adequados para reforgar as informagoes.
Segundo Cristiano e Bignelli *° (1995) e Toassi e Petry ® (2002), os evidenciadores
de placa bacteriana sao excelentes recursos para estimular o paciente em sua
higiene bucal.

O papel da educacado para a saude bucal, como medida preventiva, é tao
importante quanto os métodos clinicos e, se nao existir motivacao, dificiimente
ocorrera a mudanca de atitude dos pacientes e dos pais e/ou responsaveis
(Valentin, Long *°2007).

Os obstaculos inerentes as criangas portadores de necessidades especiais e
as dificuldades encontradas pelos pais e/ou responsaveis na escovacao dentaria
conduzem o profissional da Odontologia a procurar alguma substancia , capaz de
auxiliar no controle mecanico do biofilme dental. Sendo assim, a literatura sugere o
emprego de corantes como a eritrosina, substancia quimica usada para corar e
facilitar a remogao da placa bacteriana (Bellini " 1974). Por isso selecionada para
utilizagao neste trabalho.

A eritrosina € um corante que apresenta como caracteres fisicos: po fino,
vermelho ou acastanhado, inodoro, hidroscopio e soluvel em agua, etanol, glicerina
e em propilenoglicol, sem fluorescéncia a luz ambiente (Comissao Permanente de
Revisdo da farmacopéia Brasileira ** 1996). Possui sabor agradavel e é considerado
um dos corantes de eleigdo por apresentar grande capacidade de corar e facilidade
de remocao (Bouquet °' 1971, Gillings %2 1977, Silva et al. ® 2002). Dentre as formas
de aplicacao da eritrosina, como evidenciador de placa, as mais utilizadas na

Odontologia sdo em forma de pastilhas ou solucdes (Medeiros % 1991).
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E consenso na literatura que a utilizacdo de um dentifricio contendo o corante
eritrosina, como um agente de remocgao de placa deve encorajar a realizagdo de
uma escovacdo mais cuidadosa (Quintanilha, Bastos °° 1998, Duarte %° 1990, Silva et
al. *92003).

A situacao ideal, no entanto, para o controle do biofilme dental, requer um
regime de aplicacdo que seja clinicamente efetivo, simples de ser usado pelos pais,
responsaveis ou cuidadores e aceito pelos pacientes. Pode-se ainda acrescentar,
como uma caracteristica complementar e extremamente desejavel, um custo
acessivel, para que tais medidas preventivas também tenham aplicacdo em saude
publica. E se tais fatores nao estiverem reunidos num mesmo protocolo de
tratamento, dificimente as orientagdes do cirurgido-dentista serdo seguidas e a
efetividade do tratamento estara comprometida.

A utilizacdo de um dentifricio contendo eritrosina em pacientes fenoticamente
normais foi testada em poucas pesquisas clinicas. De acordo com Quintanilha et al.
% (1989), o dentifricio contendo eritrosina, no caso o Dentplaque®, removeu maior
quantidade de placa em relagdo aos outros métodos (M | — escovagao dental com
dentifricio comum; M |l — uso de pastilhas evidenciadoras e escovagdo com
dentifricio comum). Constataram também que a adicdo de um corante ao dentifricio
fez com que o tempo médio de escovagao fosse o dobro em relagdo ao dentifricio
comum.

Entretanto, Rodrigues et al. ® (1994), compararam os mesmos métodos e
observaram que nao houve diferengas estatisticas quanto a reducdo do nivel de
placa bacteriana, porém constataram que o dentifricio foi o0 meio mais facil de
evidenciagao, sendo as pastilhas um método de assimilagdo mais dificil pelas
criangas na faixa etaria de 6 a 12 anos.

Silva et al. ¥(

2004), compararam qual método € mais efetivo na remocao da
placa: dentifricio com eritrosina Dentplaque® ou o0 uso de pastilhas evidenciadoras e
escovagao com dentifricio comum. A reducdo da placa foi observada nos dois
grupos, nao apresentando diferengcas estatisticas significantes entre eles. No
entanto, os autores observaram fatores que limitaram a finalizagao deste estudo. O
tamanho da amostra que de 62 participantes, apenas 18 concluiram a pesquisa e a
pequena quantidade de placa podem ter influenciado os resultados, encobrindo a

resposta dos métodos.
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No presente trabalho, o valor médio de indice de placa no inicio dos quatro
periodos experimentais testados foi de 1,88, utilizando-se o indice de Green e
Vermillion Simplificado (Green, Vermillion '®* 1964), que aceita um valor maximo de
3. No exame da condigdo gengival inicial, analisada através da presenga ou
auséncia de sangramento gengival marginal a sondagem, verificou-se, em média, a
presenca de sangramento em 647 de um total de 5760 sitios examinados.
Consequentemente, a amostragem estudada apresentou indice elevado de placa
dental e menos de % dos sitios examinados com sangramento.

Este conjunto de dados mostra uma tendéncia das criangas portadoras de
necessidades especiais desenvolverem alteragdes periodontais em idade precoce,
que, quando néo diagnosticadas e tratadas a tempo, podem levar a periodontopatias
mais graves, necessitando de terapias mais complexas.

No entanto, o controle mecanico do biofilme dental esbarra nas alteragdes de
desenvolvimento presentes nas criangas especiais. Falta-lhes a compreensao dos
objetivos da escovagao, motivacdo e destreza manual, o que faz com que,
frequentemente, sejam dependentes de pais ou outros membros da familia para
realizagao da higiene bucal.

Considerando os agentes quimicos e/ou antimicrobianos como auxiliares na
busca de uma higiene bucal satisfatéria (Mandel ''° 1994), e os pacientes portadores
de necessidades especiais com varios fatores indicativos de alto risco a carie e a
gengivite, devido as dificuldades encontradas por eles para a escovagao dentaria, ha
necessidade do uso de uma substancia adjunto no controle da placa (Yates et al. '
1993, Al-Tannir e Goodman °1994).

Varios critérios sdo estabelecidos para que um agente quimico possa ser
indicado, como auséncia de toxicidade, ndo promover alergia, ser seguro, ter
comprovacao clinica de redugdes significantes de placa e gengivite, ter
substantividade, ser seletivo e especificidade para agir na microbiota patogénica,
apresentar sabor agradavel, ter custo acessivel e ser de facil utilizacdo (Loesche '
1976, Van Der Ouderra ® 1991). Quanto mais préximo dessas caracteristicas um
agente quimico se encontre, melhor sera sua efetividade (Van Der Ouderra ® 1991).
Partindo-se desta premissa, a literatura sugere o emprego de agentes quimicos
como a clorexidina, substancia antimicrobiana também avaliada neste trabalho.

A clorexidina possui amplo espectro de agado e pertence ao grupo das

bisguanidinas. Sua estrutura molecular € composta por uma ponte de hexametileno
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com grupos terminais 4-clorofenil, o que Ihe confere caracteristicas catidnicas. Pode
ser preparada sob a forma de diversos sais, como o acetato, o gluconato ou o

digluconato de clorexidina (Vinholis et al. '

1996). Porém, em preparagdes
terapéuticas, o sal mais empregado € o digluconato de clorexidina, por apresentar
maior solubilidade em agua e, principalmente porque, em pH fisioldgico, dissocia-se
liberando o componente ativo (Bonacorsi et al. '*? 2000).

O principal sitio de acdo da clorexidina € a membrana plasmatica da célula
bacteriana. Através da reacdo com os fosfolipidios, a substadncia altera a
permeabilidade da membrana e causa o extravasamento dos componentes
celulares. Em baixas concentragdes, ocorre a saida de elementos celulares de baixo
peso molecular, como ions potassio, alterando completamente o transporte celular
(ATPase), extravasamamento de macromoléculas (nucleotideos) e coagulagdo do
citoplasma, em razao da interagcdo com as proteinas citoplasmaticas e acidos
nucleicos (Bonacorsi et al. '?22000).

No biofiilme dental, a clorexidina pode agir segundo trés mecanismos

principais, de acordo com Vinholis et al. '*!

(1996): ligagbes com as glicoproteinas
salivares, com a capsula de polissacarideos dos microorganismos e competicdo com
os ions calcio. No primeiro mecanismo, por meio de forgas eletrostaticas, a molécula
de clorexidina é capaz de se ligar a grupamentos fosfato, sulfato e ions carboxilicos,
presentes nas glicoproteinas acidas da saliva (mucinas) e nos tecidos bucais,
consequentemente, as proteinas néo terao sitios disponiveis para ligagdo com a
superficie dental. Ja no segundo mecanismo, em fun¢do da caracteristica catidnica,
a clorexidina também pode se ligar a capsula glicoproteica anibnica dos
microorganismos e interferir na adesdao bacteriana ao dente. E no terceiro
mecanismo, se houver clorexidina no meio bucal, estabelece-se uma competicao
entre ions calcio e o agente antimicrobiano, que altera os fatores de aglutinagéo e
reduz o crescimento do biofilme dental (Gjermo '?* 1989).

A utilizacdo da clorexidina em pacientes especiais foi testada por um nimero
expressivo de pesquisas clinicas, que relataram reducgao significativa nos indices de
placa, independentemente dos protocolos ou veiculos de aplicagdo utilizados
(Storhaug % 1977, Russel, Bay ®' 1981, Dever ™* 1979, Kalaga et al. *? 1989,
Burtner et al. "** 1991, Chikte et al. "*° 1991, Stabholz et al. '** 1991, Abreu "' 2002,
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Stiefel et al. ** 1992, Stiefel et al. '*°> 1995, Steelman et al "*” 1996, Panutti '** 2003,
Seering et al. *¢2007, Chibinski '*°2004).

A literatura mostra a utilizagcdo da clorexidina sob a forma de solug¢des para
bochechos (Lesser, Gelbier '?° 1973, Bay, Russel '?” 1975, Gargione '*® 1980, Brayer
et al. ' 1985, Mckenzie et al. '*° 1992, Laher, Cleaton-Jones '*' 1996) de solucdes
aplicadas com sprays (Dever ** 1979, Kalaga et al. '*? 1989, Burtner et al. "*° 1991,
Chikte et al. *® 1991, Steelman et al. "*" 1996, Chibinski "**> 2004) e em forma de gel
(Usher '*® 1975, Russel, Bay 2" 1981, Stabholz et al. "*3 1991, Burtner et al. "*° 1996,
Abreu et al. %1999, Abreu et al. "*' 2002, Panutti et al. '*?2003).

Na literatura cientifica ndo sao muitos os estudos sobre dentifricios com
clorexidina em suas formulagdes, especialmente pelo fato de que, quando
administrada nos dentifricios convencionais, a clorexidina pode interagir com o
detergente lauril sulfato de sddio contido nos mesmos sendo inativada (Flora "> 1973,
Barkvoll " 1989).

Storhaug ®° (1977) relatou que os dentifricios contendo clorexidina e o
placebo utilizado em criangas portadoras de necessidades especiais foram
igualmente eficazes em relagdo aos indices gengivais, porém em relagdo aos
indices de placa, o dentifricio com clorexidina apresentou uma maior reducédo de
placa bacteriana que o dentifricio controle. Entretanto nos estudos de Russell e Bay
8 (1981), o dentifricio a base de clorexidina promoveu redugdes tanto de placa
bacteriana como de inflamacéo gengival nas criangas portadoras de necessidades

especiais. Segundo Sanz et al.

(1994), o dentifricio experimental contendo
clorexidina apresentou uma maior eficiéncia na remogao de placa e sangramento
gengival em relagdo ao bochecho com clorexidina, sendo assim, o dentifricio testado
pode ser visto como uma alternativa promissora no uso de substancias eficazes nao
somente na reducao de placa e gengivite, mas também por promoverem reducdes
de microorganismos (Maynard et al. 8° 1993).

Dolles e Germo ® 1980 observaram que o dentifricio com clorexidina (com
ou sem fluor) apresentou resultados semelhantes ao dentifricio convencional em
relagdo aos condicdes gengivais. Yates et al. ' 1993 também verificaram reducéo
dos indices de placa, e de sangramento nos dentifricios com clorexidina (com ou
sem flior) e no dentifricio convencional, porém nos estudos de Jenkins et al. "
(1993), o dentifricio contendo clorexidina e fluor foi mais eficaz do que o dentifricio

convencional na remocao de placa bacteriana e inflamacao gengival.
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Gugushe et al. 2 (1994) compararam a eficacia de trés dentifricios (dentifricio
com clorexidina, convencional e o placebo), sendo que apresentaram desempenhos
clinicos semelhantes com relagdo a condicdo gengival. Todos os dentifricios
testados também apresentaram redugao de placa bacteriana, porém o que continha
clorexidina removeu maior quantidade de biofilme dental quando comparados aos
outros dentifricios.

A adigéo da clorexidina aos dentifricios € vista como uma maneira pratica de
utilizacdo do produto, pois nado interfere na rotina de higienizagdo do paciente
(Neuman % 1986). Nos momentos da escovacdo dentaria, o medicamento é entdo
aplicado.

As concentragbes de clorexidina utilizadas pelos diferentes veiculos n&o
apresentam uma padronizacdo. As solugdes para bochechos foram utilizadas nas
concentragdes de 0,12% a 0,2% (Lesser, Gelbier '?° 1973, Bay, Russel %1975,
Gargione '®® 1980, Brayer et al. '*® 1985, Mckenzie et al. '*° 1992, Laher, Cleaton-
Jones "' 1996); quando aplicadas em spray, variaram de 0,06%, 0,12% e 0,2%
(Dever ** 1979, Kalaga et al. '** 1989, Burtner et al. '** 1991, Chikte et al. *° 1991,
Steelman et al. '*" 1996, Chibinski "> 2004). O gel foi testado em concentracdes de
0,5% e 1% (Usher '*® 1975, Russel, Bay ®' 1981, Stabholzet al. ** 1991, Burtner et
al. *° 1996, Abreu et al. "*° 1999, Abreu et al. *' 2002, Panutti et al. "? 2003), e
foram utilizadas nos estudos que pesquisaram dentifricios concentragdes de 0,4%,
0,8%, 1% e 2% (Storhaug ®°1977, Russel, Bay #1978, Dolles, Gjermo 231980,
Jenkins et al. #1993, Yates et al. "* 1993, Gugushe et al 231994, Sanz et al. 3 1994).

Independente do veiculo ou da concentracdo, ha efetividade de acado da
clorexidina no controle do biofilme dental. Todavia, é dificil de se determinar a
parcela de responsabilidade de cada um dos componentes envolvidos no resultado
final, ou seja, o desenho experimental dessas pesquisas ndo permite definir se o
desfecho clinico foi dependente do veiculo utilizado, da quantidade aplicada ou da
concentragdo empregada (Addy, Moran 7' 1997, Torres et al. ®® 2000, Torres et al.
2000).

O presente estudo avaliou o controle mecéanico e quimico do biofilme dental
em criangas portadoras da Sindrome de Down frequentadores da Escola de
Educacdo Especial Professora Maria de Lourdes Canziani vinculada a Associagao
de Pais e Amigos dos Excepcionais (APAE) de Ponta Grossa, em periodo de

dentadura mista. Foram utilizados quatro diferentes dentifricios experimentais, sendo
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eles: dentifricio fluoretado; dentifricio fluoretado + clorexidina; dentifricio fluoretado +
clorexidina + evidenciador de placa e dentifricio fluoretado + evidenciador de placa,
especialmente indicados para pacientes com dificuldades motoras e/ou mentais,
para verificar os efeitos de sua utilizagdo na redugéo do biofilme dental, gengivite e
sangramento gengival na amostra selecionada.

A pesquisa teve o delineamento cruzado (Dever '** 1979, Kalaga et al. '
1989, Stiefel et al. ** 1992, Steelman et al. ' **1996, Chibinki "** 2004), com intervalo
(wash out) entre cada periodo experimental de 15 dias (Chibinski '** 2004).

O estudo também se caracterizou por ser duplo-cego (Dever "** 1979, Kalaga
et al. *21989, Stiefel et al. '** 1992, Steelman et al. '*” 1996, Chibinki'*® 2004), onde
0 mascaramento do examinador e dos participantes foi estabelecido para maior
confiabilidade dos resultados obtidos, pois 0 ndo cegamento pode criar diferencas
artificiais entre os grupos.

Em nossa pesquisa, todos os individuos tiveram seus dentes higienizados
trés vezes ao dia pelos pais e/ou cuidadores, para que houvesse uma padronizagao.
A amostra foi composta exclusivamente por 40 criangcas com Sindrome de Down.
Desta forma, os dentes-indice foram pré-determinados para emprego dos indices
nas avaliagdes clinicas, sendo que a determinagao dos dentes-indice baseou-se nos
elementos utilizados para registro do indice de higiene oral simplificado de Greene e
Vermillion '® (1964), aonde os dentes-indice examinados foram as faces
vestibulares dos dentes 11, 31, 16 e 26 e as faces linguais dos dentes 36 e 46,
sendo este mesmo indice utilizado no nosso estudo para anotar a quantidade de
placa bacteriana.

A inflamagdo gengival foi analisada pelo do indice de Ainamo e Bay '®
(1975), aonde avaliamos o sextante de cada elemento dental selecionado para esta
pesquisa. A escolha destes indices foi em razao de sua rapidez e praticidade.

De acordo com os resultados avaliados em relacdo as condi¢cdes clinicas
presentes no inicio dos quatro periodos experimentais (Grafico 1 e 2), constatou-se
que a amostra utilizada apresentou niveis semelhantes dos indices de placa e
sangramento gengival, sendo esta condicdo fundamental para que a comparacao
dos resultados obtidos nos diferentes protocolos pudesse ser efetivada.

A comparacdo dos achados da presente pesquisa com os resultados
disponiveis na literatura, no entanto, precisa ser realizada com cautela, visto que ha

uma variagao metodologica acentuada entre os trabalhos disponiveis.
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Os dados observados no grafico 1 mostram que na comparacgao intra-grupo,
que todos os dentifricios experimentais reduziram bioflime dental, ou seja,
apresentaram diferencas significativas entre IPLi e IPLf (p<0,001).

Os indices de placa médios obtidos no inicio e final de cada periodo
experimental foram 1,96 + 0,78 e 1.66 + 0,84 para o protocolo G1 (dentifricio
fluoretado); 1,85 + 0,75 e 1,65 + 0,64 para o protocolo G2 (dentifricio com
clorexidina); 1,83 = 0,72 e 0,66 + 0,55 para o protocolo G3 (dentifricio com
clorexidina mais evidenciador de placa) e 1,88 + 0,75 e 0,66 + 0,50 para o protocolo
G4 (dentifricio com evidenciador de placa).

No decorrer do periodo experimental, o dentifricio fluoretado apresentou uma
diminuicdo de biofilme dental em 15%; o dentifricio com clorexidina em 11% ao
término do periodo experimental; o dentifricio com clorexidina mais evidenciador de
placa, observou-se redugao nos valores dos indices clinicos avaliados em 64% ao
final do experimento e de 65% para o grupo que utilizou somente o dentifricio com
evidenciador de placa.

A literatura cientifica sobre o uso da clorexidina contida nos dentifricios em
pacientes portadores de necessidades especiais é escassa. Na presente pesquisa, a
reducao do valor médio do indice de placa apés utilizagado do protocolo G2 foi de
10,81%. Pode-se considerar pouco efetivo este dentifricio, se comparado aos 61%
relatados por Russel e Bay ®' (1978), 58% relatados por Jenkins et al. ”® (1993), 52%
relatados por Storhaug ® (1977), 50% relatados por Yates et al. ™ (1993) e 39%
relatados por Gugushe et al. ® (1994). Apenas os trabalhos de Storhaug ° (1977) e
Russel e Bay 8" (1978), foram realizados com pacientes portadores de necessidades
especiais. No entanto, € necessario considerar que, nos trabalhos citados, os
dentifricios contendo clorexidina foram comparados a dentifricios placebo. A
porcentagem de redugao mais préxima a obtida neste trabalho foi relatada por Sanz
et al. 3 (1994), que registraram um descréscimo no indice de placa de 34%, em
duzentos e oito participantes, sendo 85 do género masculino e 123 do genéro
feminino, com idades entre 18 e 65 anos. Todavia, a reducao obtida foi inferior aos
indices relatados por este estudo e pelos trabalhos encontrados na literatura.

A respeito da eritrosina contida nos dentifricios, nenhum trabalho foi
encontrado para o uso em pacientes portadores de necessidades especiais. O
protocolo G4, gerou uma redugao no indice médio de placa de 64,89%, o que néo se

diferencia estatisticamente do protocolo G3 que além da clorexidina, também
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apresentava evidenciador de placa contida no dentifricio. Esse valor é
aproximadamente mais proximo do que foi relatado por Silva et al. ® (2004) e
distante dos registros de Quintanilha et al. *® (1989) e Rodrigues et al. ® (1994). No
primeiro estudo, com 6 pacientes, entre 12 e 14 anos de idade, que empregaram o
dentifricio contendo eritrosina (Dentplaque®), a redug¢do alcangada no indice de

placa foi de 56%. Ja no trabalho de Quintanilha et al. %

(1989), a reducao no indice
de biofilme dental chegou a 41%, porém a amostragem foi composta apenas por
pacientes do sexo feminino, com idade média de 21,33 anos. E na pesquisa
realizada por Rodriques et al. ® (1994), houve reducdes do biofilme dental bem
menos significativo que o nosso trabalho, apenas 35%.

Os dados observados no grafico 1, mostram que na comparagéo inter-grupo,
houve diferengas estatisticante significantes entre os dentifricios experimentais, em
relacdo ao indice de placa final (IPLf) (p<0,0001). O tratamento estatistico,
utiizando-se o Teste de Dunn, nos mostra que existe diferenga significativa
(p<0,001), em relagao ao indice de placa final (IPLf) nos grupos G3 (dentifricio com
clorexidina mais evidenciador de placa) e no G4 (dentifricio com evidenciador de
placa) quando comparados com ao G1 (dentifricio fluoretado) e G2 (dentifricio com
clorexidina).

Os nossos resultados demonstram que os dentifricios contendo eritrosina em
suas formulacdes, quando comparados aos outros dentifricios, apresentam uma
reducao estatisticamente significante no indice de placa bacteriana. Quintanilha et
al. % (1989), também alcangaram resultados positivos ao utilizarem um dentifricio
contendo eritrosina, reduzindo a quantidade de placa remanescente em comparagao
aos outros métodos. Também constataram que a incorporagdo de um corante ao
dentifricio fez com que o tempo médio de escovagao fosse o dobro em relacdo ao
dentifricio comum. Os resultados observados acima, também diferem daqueles
encontrados por Rodrigues et al. ® (1994), pelo fato deste estudo ter sido realizado
em criangas na faixa etaria de 6 a 12 anos, e como se sabe, nesta faixa etaria as
criancas ainda nao desenvolveram totalmente sua coordenacao psicomotora para
realizar uma higiene bucal satisfatéria. Entretanto, apesar de nao haver diferencas
estatisticas significantes entre os meétodos utilizados neste trabalho, as criangas
relataram a pesquisadora que o dentifricio contendo a eritrosina foi o método de
l. 97

assimilagao mais facil de evidenciacdo. De acordo com a pesquisa de Silva et a

(2004), seus achados também diferem da nossa pesquisa, devido o fato que muitos
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fatores limitaram a finalizacdo deste estudo, assim, encobrindo as respostas dos
protocolos testados.

Despertou a atengdo neste trabalho, os altos valores do indice de placa final
quando do uso do dentifricio com clorexidina (G2), estando em desacordo com os
achados de Storhaug %° (1977), Russel e Bay ®' (1991), Jenkins et al. "® (1993), Yates
et al. " (1993) Gugushe et al. ¥ (1994), Sanz et al. ® (1994), quando indices
menores foram observados, pois todos estes trabalhos, demonstraram que os
dentifricios que continham clorexidina em sua composi¢cdo apresentaram melhor
eficacia no controle do biofilme dental se comparados com grupo placebo. Storhaug
80(1977), Jenkins et al. "® (1993), Yates et al. * (1993) Gugushe et al. 3 (1994) ao
avaliarem dentifricios contendo clorexidina sobre a formagdo do biofiime dental,
obtiveram como resultado que os dentifricios contendo clorexidina apresentaram o
desenvolvimento do biofiime dental significantemente menor. Esses resultados
estariam em desacordo com os achados do presente trabalho, mas se justifica pelo
dentifricio contendo clorexidina ser comparado a dentifricios placebo em ambos os
trabalhos.

E possivel afirmar que as maiores reducdes nos indices de placa ocorreram
com o uso do protocolo G4, todavia ndo se observou diferencas estatisticamente
significativas na comparagdo com o protocolo G3 que utilizou o dentifricio com
clorexidina mais evidenciador de placa, sendo notavel que a reducado da quantidade
de biofilme dental nestes pacientes portadores de necessidades especiais, se deu
pelo fato que a presenca da eritrosina facilitou com que os pais e/ou responsaveis
visualizassem o biofilme dental, principalmente nos locais aonde ha maior
dificuldade de remogao durante a escovagao (Duarte et al. %1990, Quintanilha,
Bastos *° 1998, Silva et al. * 2003), motivando-os durante a escovagdo (Cristiano,
Bignelli ®° 1995, Toassi, Petry 8 2002, Valentin, Long *° 2007).

A condicdo gengival foi avaliada pela auséncia ou presenga de sangramento
gengival marginal a sondagem (indice de Ainamo, Bay '® 1975), critério empregado
também nos trabalhos de Kalaga et al. '*? (1989) e Chibinski et al. ** (2004) A opcao
por este indice além de ser pela praticidade e rapidez, devido a amostra desta
pesquisa ser composta por criangcas com Sindrome de Down , deve-se ao fato da
avaliacdo ndo se basear em mudangas qualitativas do tecido gengival, muitas vezes
de dificil definicdo no periodonto em maturacéo, e sim num achado clinico objetivo,

que é o sangramento marginal. E relevante lembrar que o sangramento ndo deve
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ser encarado como sinal patognoménico de doenga periodontal ou unico meio de
diagndstico, mas um do sinais de gengivite incipiente.

Os dados observados no grafico 2 mostram que na comparagao intra-grupo
(Teste de McNemar), que todos os dentifricios experimentais o sangramento
gengival foi reduzido, isto &, apresentaram diferengas significativa entre IGi e I1Gf
(p<0,001).

No protocolo G1, os sitios com sangramento foram reduzidos de 654 (45%)
para 537 (37%) apds a utilizagdo do dentifricio fluoretado, nos momentos pré e pos-
tratamento.

No protocolo G2, o numero de sitios com sangramento passou de 661 (46%)
para 366 (25%) apds a utilizagdo do dentifricio com clorexidina. Redugao
equivalente foi alcangada com o emprego do dentifricio com evidenciador de placa
bacteriana (protocolo G4). Antes do tratamento, registraram-se 647 (45%) sitios com
sangramento a sondagem; pés-tratamento, esse numero caiu para 384 (27%).

No protocolo G3, o numero de sitios com sangramento passou de 626 (44%)
para 84 (6%) , apds a utilizagdo do dentifricio com clorexidina mais evidenciador de
placa, nos momentos pré e pds-tratamento.

Na presente pesquisa, a redugao do indice de sangramento gengival em
relacdo a condigdo gengival apods utilizagdo do protocolo G2 foi de 21%. De maneira
semelhante, redugdes significativas nos indices gengivais foram observadas por
Jenkins et al. "® (1993) 23%, Russel e Bay ' (1981) 20%, Yates et al. ™ (1993) 17%,
Sanz et al. 3 (1994) 17%. Nossos resultados, divergem dos estudos de Storhaug
(1977), Dolles e Gjermo # (1980) e de Gugushe et al. # (1994), que observaram que
nao houve diferencas significativas para o grupo que utilizou o dentifricio com
clorexidina quando comparado com o grupo controle.

No decorrer do periodo experimental, o dentifricio fluoretado mostrou-se
pouco efetivo na redugdo dos sinais clinicos da condigdo gengival (8%); o dentifricio
com evidenciador de placa apresentou uma diminuigdo da inflamagao gengival muito
semelhante ao dentifricio com clorexidina (18%) e o dentifricio com clorexidina mais
evidenciador de placa mostrou uma redugdo nos valores dos indices clinicos
avaliados em 38%, ao final do experimento.

Por meio dos dados obtidos no grafico 2 € possivel observar as frequéncias
relativas dos escores finais do indice de sangramento gengival nos quatro protocolos

estudados (G1, G2, G3 e G4). No teste estatistico de Cochran, comparando o IGf
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entre os quatro grupos, foram observadas diferengas estatisticamente significativas
entre todos os protocolos (p<0,001). Para verificar aonde se situavam as diferencgas,
foram feitas comparacdes dois a dois com o Teste de Mc Nemar e tanto o G2
(dentifricio com clorexidina) e o G4 (dentifricio com evidenciador de placa)
mostraram resultados semelhantes, porém com diferengas significativas em relagao
ao G1e G3.

Os nossos resultados demonstram que apesar da clorexidina ser uma grande
aliada da Odontologia, sua agado quimica nao foi efetiva no controle das inflamagdes
gengivais, pois o dentifricio contendo o evidenciador de placa apresentou uma
reducdo muito semelhante com o dentifricio contendo a clorexidina na sua
formulacdo. Entretanto , o dentifricio com clorexidina mais o evidenciador de placa,
mostrou-se mais eficaz e benéfico a saude gengival, podendo ser visto como uma
alternativa promissora no controle do biofilme dental, gengivite e sangramento.

Para este trabalho, a inclusdo da clorexidina e da eritrosina num mesmo
dentifricio comprovou a efetividade da associagdo destas substéncias, contribuindo
para a confirmagao da hip6tese de que o padrao de escovacio dentaria em criangas
portadoras de necessidades especiais € deficitario e incompativel com a
manutencao da saude bucal, sendo que quando este procedimento é realizado pelos
pais ou responsaveis, a eritrosina teve papel fundamental na motivacdo. Dai a
grande importancia da associagdo entre controle mecanico e quimico do biofilme
dental nesta populagao especifica.

Durante a execucgao deste trabalho, o desejo dos pais e/ou responsaveis em
realizar mais em prol da saude bucal de seus filhos foi notavel. As 40 criangas
portadoras da Sindrome de Down que fizeram parte da amostragem, além de
comportarem-se satisfatoriamente quanto a aceitagdo dos quatro protocolos
propostos, colaboraram ativamente, a ponto de n&o haver uma unica desisténcia no
periodo de oitenta e cinco dias de duragao da pesquisa.

Acredita-se que esse fato seja reflexo dos contatos frequentes com a crianga
e seu cuidador, da facilidade de acesso aos profissionais envolvidos na pesquisa e
principalmente, do processo educativo e motivacional desenvolvido, que excluiu a
desinformacgé&o do cotidiano das familias e Ihes deu a oportunidade de reagir frente a
situacao-problema ha muito tempo estabelecida.

Este trabalho da indicios claros de que é possivel promover e manter uma

higiene bucal satisfatéria em pacientes portadores de necessidades especiais com a
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incorporacdo de agentes evidenciador de placa e quimico, que oferecam uma
segurancga farmacoldégica, assim auxiliando no controle mecanico do biofilme dental.
Tal fato poderia, entéo justificar a indicagdo do uso de dentifricios com multipla agcéo
comprovadamente eficientes, para aqueles individuos que apresentarem
dificuldades em manter um padrdo de higiene bucal compativel com a saude dos

tecidos bucais.
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7 CONCLUSOES

Nesta pesquisa verificou-se que:

1. Os dentifricios desenvolvidos nesta pesquisa foram satisfatorios quanto aos

aspectos organolépticos, fisico-quimicos, microbioldgicos e testes de

condicao de armazenagem.

2. A associagcao de farmacos no mesmo dentifricio (clorexidina, fluor e

3.

eritrosina), pode ser vista como uma forma simples e eficaz de
administracao de agentes terapéuticos e evidenciador de placa bacteriana,
visto que néo interfere na rotina de higienizacdo do paciente portador de
alteragbes neuropsicomotoras, principalmente nos pacientes com
Sindrome de Down ao ser aplicada nos momentos da escovacgao dentaria,

favorecendo o controle do biofilme dental e inflamagao gengival.

Os dentifricios contendo o evidenciador de placa associado ou nao a
clorexidina apresentaram uma redugdao mais acentuada em relacdo ao
indice de placa final, quando comparados aos outros dentifricios.
Observou-se que o dentifricio com evidenciador de placa e o dentifricio
com clorexidina nos escores finais do indice de sangramento gengival
mostraram resultados semelhantes, sendo que o dentifricio com
clorexidina mais evidenciador de placa apresentou melhores resultados ao

final do experimento
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GLOSSARIO

a mais comum, aonde sdo observados trés cromossomos no par 21 em
todas as células do individuo, ou seja, a pessoa tem de fato 47
cromossomos, ao invés de 46 que é normal.

apresenta dois tipos de células, um com numero normal de
cromossomos (46) e outro com 47 cromossomos devido a trissomia do
cromossomo 21. A causa principal do mosaicismo € a nao disjung¢ao do
cromossomo 21 durante o processo da mitose (divisdo das células
somaticas) no embrido. Quando a nao disjungdo do cromossomo 21
ocorre numa ceélula, as células derivadas desta serdo trissémicas. O
resultado final sera uma proporcéo entre células normais e trissdmicas.
Quanto menor o numero de células trissdbmicas, menor é o
envolvimento fenotipico.

nem todos os cromossomos trissdbmicos estdo no par 21, as vezes, o
cromossomo extra se apresenta em outros pares, no 22 ou no 14 por
exemplo.

constitui uma familia de enzimas que catalisam a hidrélise do ATP
(adenosina trifosfato) para originar ADP (adenosina difosfato) e fosfato
inorganico, com libertagao de energia.

escassez ou auséncia de luz

para a adequacao da medida na elaboragcédo das curvas de distribuicao
granulométrica podem ser utilizados dois principios de medida
denominados: Mie e Fraunhofer. A teoria de Mie descreve a medida de
tamanho de particula por esferas homogéneas de tamanho arbitrario.
Para particulas nao esféricas, a teoria de Mie considera o didmetro
esférico equivalente por volume-peso. E necessario que se saiba o
indice de refragao da particula. Essa teoria ndo tem limitagdo quanto ao
tamanho de particula a ser medido. Assim sendo, atualmente, essa
teoria é a mais rigorosa, gerando resultados bem proximos a realidade.
A teoria de Fraunhofer, por ser uma aproximagao, ndo leva em
consideragao o indice de refragdo do material. Essa teoria tem uma
grande limitagdo, pois para particulas muito pequenas, ou seja, com
tamanho muito inferior ao comprimento de onda do feixe a ser utilizado,
o resultado apresenta maior erro. Além disso, particulas planas ou
transparentes ndo podem ser medidas através dessa teoria.

€ um instrumentos de analise que permite: selecionar o comprimento
de onda da radiagdo adequado a analise de um determinado
componente; medir a intensidade do feixe emergente que corresponde
a um determinado feixe incidente, convertendo o sinal recebido no
detector em medida de absorvancia para o comprimento de onda da
analise e determinar a concentracdo de uma espécie em solugao a
partir do grafico da variagdo de absorvancia (ou transmitancia) em
funcdo da concentracio de varias solu¢des-padrao.
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também chamada de absorvancia, é a capacidade intrinseca dos
materiais em emitir radiagdes em frequéncia modulada.

€ a relagao entre a concentragao e a absorbancia da solugédo padrao e
o resultado desse estudo é uma linha reta que passa pela origem |,
onde também se pode verificar que as absorbancias sao linearmente
proporcionais as concentracdes.

o termo regressao € usado para designar a expressao de um variavel
dependente (Y) em funcdo de outra (X), considerada independente.
Diz-se regressao de Y sobre X. Se a relagdo funcional entre elas é
expressa por uma equacgao, cuja a representagdo geometrica € uma
linha reta, a regressao é dita linear. Postulada a existéncia de uma
relagdo linear entre duas variaveis, pode-se representar aquele
conjunto de pontos pela equagao da reta: y; = a + Bx;, que expressa o
valor de Y em funcéao de X.

Y é a variavel dependente ou regredida, ou resposta

X é a variavel independente, ou regressora ou explanatoéria

a € P sdo constantes, o é o intercepto e expressa o valor de y quando
X €& zero e B € o coeficiente de regressao, coeficiente angular ou
inclinagao da reta.

este coeficiente, normalmente representado pela letra "r" assume
apenas valores entre -1 e 1: aonde, r= 1 Significa uma correlagcéo
perfeita positiva entre as duas variaveis; r= -1 Significa uma correlagao
negativa perfeita entre as duas variaveis - Isto é, se uma aumenta, a
outra sempre diminui; r= 0 Significa que as duas variaveis nao
dependem linearmente uma da outra. No entanto, pode existir uma
outra dependéncia que seja "nao linear". Assim, o resultado r=0 deve
ser investigado por outros meios. Sendo que o ideal € que o valor de r
seje 0 mais proximo de 1.

€ utilizado na calibragdo do aparelho com solugdes ou reagentes de
referéncia. A medicao é feita basicamente com a imersao do eletrodo
na solucao a ser analisada. Em seguida, o operador analisa a diferenga
de potencial entre as placas condutoras do eletrodo e, dessa forma, se
determina a quantidade de fluor presente do meio.

€ uma técnica cromatografica que utiliza como fase mével um liquido e
equipamentos sofisticados para separar os componentes de uma
amostra, pela interacdo destes com a fase estacionaria e fase movel.
Esta técnica faz analises mais rapidas do que a cromatografia classica,
com alta resolucao e eficiéncia. Dependendo do detector pode atingir
sensibilidade a nivel de parte por bilh&do ou trilhdo (ppb ou ppt).
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Prezado (a) Senhor(a) Diretor(a),

A pesquisa intitulada “AVALIACAO DO CONTROLE MECANICO E QUIMICO
DO BIOFILME DENTAL EM PACIENTES PORTADORES DE SINDROME DE
DOWN?”, estara sob a responsabilidade da cirurgido-dentista ANA PAULA
TEITELBAUM (CRO 13505) mestrando em Odontologia pela Universidade Estadual
de Ponta Grossa (UEPG) e tendo como orientadora a Prof?. Dr?. GISLAINE DENISE
CZLUSNIAK, professora do Departamento de Odontologia desta instituigao

A partir do cadastro dos matriculados, algumas criangas portadores da
Sindrome de Down irdo compor a amostra do estudo. Por isso, solicitamos sua
compreensao e colaboragdo, autorizando abaixo, a participacdo do estabelecimento
na pesquisa. Asseguramos que a participagdo dos alunos somente ocorrera
mediante prévia autorizacdo dos pais ou responsaveis sendo decorrente de livre
decisdo apos receber as informacgdes necessarias. Todas as informagdes advindas
da pesquisa como dados e fotografias, somente poderdo ser divulgados no meio
cientifico se o anonimato do escolar for preservado.

Na possibilidade da participacdo ser autorizada, para que o processo de
selecdo das criangcas seja efetuado com seguranca e fidelidade, solicitamos sua
colaboracdo, fornecendo a relacdo dos escolares contendo o nome completo e
idade.

Apresentando qualquer duvida ou necessite de mais algum esclarecimento
sobre a pesquisa entre em contato com o pesquisador responsavel.

Desde ja agradecido por sua compreenséao,

Ponta Grossa, de 2007.
Nome do diretor:
Assinatura do diretor:
Pesquisador:
ANA PAULA TEITELBAUM

Orientador:

GISLAINE DENISE CZLUSNIAK
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CARTA DE INFORMACAO

Esta pesquisa tem como objetivo analisar a agdo de diferentes dentifricios na
saude bucal em pacientes portadores da Sindrome de Down. Estes dentifricios terdo
em sua composicao fluor; clorexidina e fluor; evidenciador de placa e fluor; e
clorexidina, fluor e evidenciador de placa, que sao produtos comunente utilizados na
Odontologia. Durante a pesquisa sera fornecido aos participantes da pesquisa os
produtos para que realizem a escovacao dentaria em suas casas. Durante este
periodo, os participantes ndo poderao utilizar outros produtos quimicos para sua
higiene bucal. Serdo agendados os dias para realizagdo de exames bucais nos
participantes da pesquisa que terdo sua identidade mantida em segredo. E
importante informar que os produtos indicados nesta pesquisa sédo eficazes para
melhorar a saude bucal e que, os produtos com clorexidina podem causar manchas
nos dentes e isto sera resolvido com uma limpeza realizada pelo C.D.. Em qualquer
momento o participante pode se recusar a continuar na pesquisa, sem sofrer algum

dano ou discriminagéo.

Pesquisador: ANA PAULA TEITELBAUM
Telefone: (42) 3236-0172

Orientador: GISLAINE DENISE CZLUSNIAK
Telefone: (42) 3222-5777
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APENDICE C

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , portador
do RG n° , apos leitura minuciosa da CARTA DE

INFORMACAO, devidamente explicada pelo pesquisador em seus minimos

detalhes, ciente 0s quais seu (sua) filho(a)

, sera submetido(a), n&o

restando quaisquer duvidas a respeito do lido e explicado, firma seu
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO autorizando(a) de livre e espontanea
vontade, que ele(a) participe da pesquisa intitulada “AVALIACAO DO CONTROLE
MECANICO E QUIMICO DO BIOFILME DENTAL EM PACIENTES PORTADORES
DE SINDROME DE DOWN”, sob a responsabilidade da cirurgido-dentista ANA
PAULA TEITELBAUM (CRO 13505) mestrando em Odontologia pela Universidade
Estadual de Ponta Grossa (UEPG) e tendo como orientadora a Dra. GISLAINE
DENISE CZLUSNIAK , professora do Departamento de Odontologia desta
instituicao.

Fica claro que o sujeito da pesquisa ou representante legal, pode retirar seu
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa

e ciente de que todas as informacdes prestadas tornam-se confidenciais e

guardadas por forca do seu sigilo profissional ( Art. 9° no Coédigo de Etica

Odontoldgica).
Todas as informagdes do trabalho como dados e fotografias, somente poderao ser
divulgados no meio cientifico se o anonimato (crianga ndo sera identificada) for
preservado e sob responsabilidade ética do pesquisador. Sei que se de alguma
forma eu precisar de informacbdes adicionais, posso entrar em contato com o
pesquisador responsavel. Este termo foi entendido por mim, o qual assino abaixo.
Desde ja agradecido por sua

atengao,

Ponta Grossa, de 2007.

Assinatura do responsavel:

Pesquisador:

Orientador:
ANA PAULA TEITELBAUM GISLAINE DENISE CZLUSNIAK
Telefone: (42) 3236-0172 Telefone: (42) 3222-5777
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APENDICE D

Controle de Qualidade dos quatro dentifricios experimentais
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CONTROLE DE QUALIDADE DAS DOS DENTIFRICIOS

A Tabelal demonstra os resultados referentes aos ensaios organolépticos
(aspecto, cor, odor e sabor) dos quatro dentifricios, observados durante 15-30-60-90
dias em diferentes temperaturas. Verifica-se que todos os quatro dentifricios
experimentais foram classificados como normal, sem alteracdo em relagao as

propriedades organolépticas.

Tabela 1 — Analise dos ensaios organolépticos para os quatro dentifricios em
diferentes temperaturas e periodos

Geladeira
Leitura 15dias 30 dias 60 dias 90 dias
Aspecto Gel Gel Gel Gel
Cor Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica
Odor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Sabor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Ambiente
Aspecto Gel Gel Gel Gel
Cor Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica
Odor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Sabor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Luz Solar
Aspecto Gel Gel Gel Gel
Cor Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica
Odor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Sabor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Estufa 50°C
Aspecto Gel Gel Gel Gel
Cor Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica | Caracteristica
Odor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
Sabor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
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A Tabela 2 resume os resultados encontrados nos ensaios fisico-quimicos de
pH, em diferentes tempos (15-30-60-90 dias), desenvolvidos para os quatro
dentifricios. Observa-se que o pH é uma das caracteristicas mais importante dos
dentifricios e, de acordo com a norma internacional utilizada, ele deve estar dentro
de uma faixa, considerada de seguranga, que vai de 4,5 a 10,5. O ideal € que o pH
seja acido ou proximo do neutro, pois estes valores oferecem melhores resultados

em relagdo a acao e a estabilidade do fluor no dentifricio.

Tabela 2 — Analise de pH para os quatro dentifricios, em diferentes periodos

Dentifricios
pH

Tempo 15 30 60 90

(dias)
1 6.70 6.77 6.80 6.91
2 6.74 6.80 6.73 6.92
3 7.04 6.92 6.77 6.98
4 6.86 6.93 6.61 6.91

A Tabela 3 resume os resultados encontrados nos ensaios fisico-quimicos de
consisténcia e densidade desenvolvidos para os quatro dentifricios. Nota-se em
relagdo a consisténcia, que quanto menor o didmetro do halo formado, menor o
escoamento e mais viscoso se encontra o dentifricio. A densidade, por sua vez, é
um fator relevante a medida que o dentifricio apresenta na sua composicao, fluor
e/ou outros principios ativos e, como tal, dependentes de uma determinada dose
para o desempenho de sua funcéo terapéutica, sendo que quanto menor o valor de

densidade, melhor, pois menos abrasivo é o dentifricio.

Tabela 3 — Média dos valores de consisténcia e densidade para os quatro
dentifricios experimentais

Dentifricio Consisténcia (Valores médios) Densidade (Valores médios)
1 2.70 1.27 g/mL
2 2.93 1.43 g/mL
3 3.00 1.37 g/mL
4 2.70 1.42 g/mL

A tabela 4 resume os resultados encontrados no ensaio para determinar os

materiais volateis e o residuo seco nos quatro dentifricios. A perda de peso é um
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ensaio importante, pois este teste avalia a quantidade de agua presente na
composicao do dentifricio, o que pode influir na sua consisténcia, mesmo sabendo-
se que muitas esséncias de sabor e odor podem também volatizar-se juntamente
com a agua durante o aquecimento, ainda assim, o ensaio apresenta validade, pois

os resultados podem se aproximar do valor real empregado na formulagao

Tabela 4 — Proporcdo de materiais volateis e residuo seco para os quatro

dentifricios.
Dentifricio Materiais Volateis (%) Residuo Seco (%)
1 40 60
2 35 65
3 38 62
4 43 57

Os resultados obtidos no teste para a determinagdo da granulometria estao
apresentados no figura 11. A analise do tamanho das particulas foi elaborada sobre
a base do dentifricio, ou seja, sem os componentes eritrosina,e clorexidina.

A diferenciagao do tamanho das particulas foi elaborada por difragao a laser e
os resultados evidenciam uma distribuicdo homogénea das particulas de silica, com
um tamanho de 3,7 um e com um desvio padrdo de £ 2,5 um, constituindo um
exemplo de particulas extremamente finas e n&o abrasivas, pois quanto menor o
tamanho das particulas menos abrasivo € o dentifricio, sendo que se o dentifricio for

muito abrasivo desgasta o esmalte dental.
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Differential Number
10+ e Dentifrici_Jocélia~ 9Jul'2007_00_01.$ls

Number (%)

U T T 11 T 1 11 T T L T
04 08 1 2 4 B 10 20 40 60 100 200 400 1000 2000

Particle Diameter (um)

Mumbar Statistics {Arithmatic) Dentifrici_Jocalia_ 9 Jul 2007_00_01.§ls

Calculations from 0.375 pm to 2000 pm

Number: 100%

Mean: 4410 um s.D.: 2.576 um

Madian: 3.696 um

Mode: 3.059 pum

tio:  2.464 um dep: 3.696 Um dgo:  7.058 um

<10% <25% <b0% <75% <90% <95% <100%

2464 um 2.898 um 3,696 um 5.025 um 7.058 um 8.869 um 133.7 um

<0.05 um <0.1um <015 um <0.2 um <0.25 um <0.3 um <0.4 um <0.5um
% 0% 0% 0% 0% % 0% 0%

Figura 11 — Valores do teste para determinagédo do tamanho das particulas.

Em relagcdo aos resultados referentes aos testes da centrifuga, observou-se
visualmente que nenhumas das amostras apresentaram alguma alteracdo. A
concentragdo da eritrosina foi determinada nos dentifricios 3 e 4 de acordo com a
equagao encontrada no item 4.2.2.2, sendo que este valor corresponde 0,5 g.

A tabela 5 expressa as concentracdes da forma soluvel de fluor presente nos
quatro dentifricios experimentais. De acordo com a Divisdo Nacional de Vigilancia
Sanitaria de Cosméticos a concentragao inicial do fluor deve ser, no minimo, 1000
ppm e, no maximo, de 1500 ppm, e concentracdo minima de 600 ppm até o final do
seu prazo de validade, pois o fluor tende a deteriorizar em fungdo do tempo, da

temperatura e dos demais componentes do dentifricio.
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Tabela 5 — Concentracao de fluor soluvel nos quatro dentifricios experimentais

Dentifricio

ppm F

1

1001

1008

1006

2
3
4

1004

Em relacdo aos resultados referentes aos estudos microbioldgicos, em

nenhum dos meios de cultura utilizados observou-se crescimento bacteriano ou

fungico, para todos os quatro dentifricios experimentais, apds os periodos

delimitados pelo fabricante do Kit para averiguagdo desse tipo de crescimento

microbioldgico.



120

APENDICE E

Modelo de ficha utilizada para registro dos indices nos
diferentes momentos de avaliagao
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PACIENTE N°: AVALIACAO: ( )inicial ( )final

DENTIFRICIO( )1 ( )2 ( )3 ( )4

iNDICE DE PLACA

Green e Vermillion Simplificado

0 - ndo ha depdsito de placa
1 - até 1/3 da superficie S
2- depositos cobrem mais que 1/3 da superficie 0 1 2 3
3 - cobrem mais que 2/3 da superficie

11 [ 31 [16 [26 |36 |46
V) V) [(V) |[(V) |[(L) |(@L)

INDICE GENGIVAL

0 - auséncia de sangramento gengival marginal a sondagem
1 - presenga de sangramento gengival marginal a sondagem

11 31 16 26 36 46

MV

DV

ML

DL
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APENDICE F

Testes estatisticos



123

Statistics? Statistics?
Paciente Paciente
N Valid 1440 N Valid 1440
Missing 0 Missing 0
a. Grupo =1 - Grupo =2
Paciente? Paciente?
Cumulative Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent Frequency Percent Valid Percent Percent

Valid 1 36 25 25 25 Valid 1 36 25 25 25
2 36 25 25 5.0 2 36 25 25 5.0
3 36 25 25 7.5 3 36 25 25 7.5
4 36 25 25 10.0 4 36 25 25 10.0
5 36 25 25 125 5 36 25 25 125
6 36 25 25 15.0 6 36 25 25 15.0
7 36 25 25 17.5 7 36 25 25 17.5
8 36 25 25 20.0 8 36 25 25 20.0
9 36 25 25 225 9 36 25 25 225
10 36 25 25 25.0 10 36 25 25 25.0
11 36 25 25 275 11 36 25 25 275
12 36 25 25 30.0 12 36 25 25 30.0
13 36 25 25 325 13 36 25 25 325
14 36 25 25 35.0 14 36 25 25 35.0
15 36 25 25 375 15 36 25 25 375
16 36 25 25 40.0 16 36 25 25 40.0
17 36 25 25 425 17 36 25 25 425
18 36 25 25 45.0 18 36 25 25 45.0
19 36 25 25 475 19 36 25 25 475
20 36 25 25 50.0 20 36 25 25 50.0
21 36 25 25 52.5 21 36 25 25 52.5
22 36 25 25 55.0 22 36 25 25 55.0
23 36 25 25 57.5 23 36 25 25 57.5
24 36 25 25 60.0 24 36 25 25 60.0
25 36 25 25 62.5 25 36 25 25 62.5
26 36 25 25 65.0 26 36 25 25 65.0
27 36 25 25 67.5 27 36 25 25 67.5
28 36 25 25 70.0 28 36 25 25 70.0
29 36 25 25 725 29 36 25 25 725
30 36 25 25 75.0 30 36 25 25 75.0
31 36 25 25 775 31 36 25 25 775
32 36 25 25 80.0 32 36 25 25 80.0
33 36 25 25 825 33 36 25 25 825
34 36 25 25 85.0 34 36 25 25 85.0
35 36 25 25 87.5 35 36 25 25 87.5
36 36 25 25 90.0 36 36 25 25 90.0
37 36 25 25 92.5 37 36 25 25 92.5
38 36 25 25 95.0 38 36 25 25 95.0
39 36 25 25 97.5 39 36 25 25 97.5
40 36 25 25 100.0 40 36 25 25 100.0
Total 1440 100.0 100.0 Total 1440 100.0 100.0

a. Grupo =1 a. Grupo =2
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Statistics?
Paciente
N Valid 1440
Missing 0
a. Grupo =3
Paciente 2
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent

Valid 1 36 25 25 25
2 36 25 25 5.0
3 36 25 25 7.5
4 36 25 25 10.0
5 36 25 25 125
6 36 25 25 15.0
7 36 25 25 17.5
8 36 25 25 20.0
9 36 25 25 225
10 36 25 25 25.0
11 36 25 25 275
12 36 25 25 30.0
13 36 25 25 325
14 36 25 25 35.0
15 36 25 25 375
16 36 25 25 40.0
17 36 25 25 425
18 36 25 25 45.0
19 36 25 25 475
20 36 25 25 50.0
21 36 25 25 52.5
22 36 25 25 55.0
23 36 25 25 57.5
24 36 25 25 60.0
25 36 25 25 62.5
26 36 25 25 65.0
27 36 25 25 67.5
28 36 25 25 70.0
29 36 25 25 725
30 36 25 25 75.0
31 36 25 25 775
32 36 25 25 80.0
33 36 25 25 82.5
34 36 25 25 85.0
35 36 25 25 87.5
36 36 25 25 90.0
37 36 25 25 92.5
38 36 25 25 95.0
39 36 25 25 97.5
40 36 25 25 100.0
Total 1440 100.0 100.0

a. Grupo =3

Statistics?
Paciente
N Valid 1440
Missing 0
a. Grupo = 4
Paciente?
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent

Valid 1 36 25 25 25
2 36 25 25 5.0
3 36 25 25 75
4 36 25 25 10.0
5 36 25 25 125
6 36 25 25 15.0
7 36 25 25 17.5
8 36 25 25 20.0
9 36 25 25 225
10 36 25 25 25.0
11 36 25 25 275
12 36 25 25 30.0
13 36 25 25 325
14 36 25 25 35.0
15 36 25 25 37.5
16 36 25 25 40.0
17 36 25 25 425
18 36 25 25 45.0
19 36 25 25 475
20 36 25 25 50.0
21 36 25 25 52.5
22 36 25 25 55.0
23 36 25 25 57.5
24 36 25 25 60.0
25 36 25 25 62.5
26 36 25 25 65.0
27 36 25 25 67.5
28 36 25 25 70.0
29 36 25 25 725
30 36 25 25 75.0
31 36 25 25 77.5
32 36 25 25 80.0
33 36 25 25 825
34 36 25 25 85.0
35 36 25 25 87.5
36 36 25 25 90.0
37 36 25 25 925
38 36 25 25 95.0
39 36 25 25 97.5
40 36 25 25 100.0
Total 1440 100.0 100.0

a. Grupo =4

Quadro 3 - Descrigao da amostra (Grupo 1: dentifricio fluoretado; Grupo 2: dentifricio com clorexidina;
Grupo 3: dentifricio com clorexidina mais evidenciador de placa e Grupo 4: dentifricio com
evidenciador de placa: Frequéncias (Dados obtidos com o SPSS)
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Tabela 6 - A estatistica de Friedman para os escores do IPLi nos quatro protocolos

testados
G1-IPLi | G2-IPLi | G3-IPLi | G4-IPLi
Number of values 240 240 240 240
Minimum 0.0 0.0 0.0 0.0
25% Percentile 1.000 1.000 1.000 1.000
Median 2.000 2.000 2.000 2.000
75% Percentile 3.000 2.000 2.000 2.000
Maximum 3.000 3.000 3.000 3.000
10% Percentile 1.000 1.000 1.000 1.000
90% Percentile 3.000 3.000 3.000 3.000
Mean 1.963 1.854 1.833 1.883
Std. Deviation 0.7834 0.7485 0.7299 0.7508
Std. Error 0.05057 | 0.04831 | 0.04712 | 0.04847
Lower 95% CI of mean 1.863 1.759 1.741 1.788
Upper 95% CI of mean 2.062 1.949 1.926 1.979
Coefficient of variation 39.92% 40.37% 39.81% 39.87%
Sum 471.0 445.0 440.0 452.0
Grupo * Igi Crosstabulation
Igi
0 1 Total
Grupo 1 Count 786 654 1440
% within Grupo 54.6% 45.4% 100.0%
2 Count 779 661 1440
% within Grupo 54.1% 45.9% 100.0%
3 Count 814 626 1440
% within Grupo 56.5% 43.5% 100.0%
4 Count 793 647 1440
% within Grupo 55.1% 44 9% 100.0%
Total Count 3172 2588 5760
% within Grupo 55.1% 44 9% 100.0%

Quadro 4 — Frequiiéncias dos escores de IGi em cada protocolo testado e percentual em relagdo

amostra

total



Tabela 7 — Estatistica de Wilcoxon para os escores de IPLi e IPLf no G1

Tabela 8 —

Table Analyzed DADOS IPL- SITOS
Column A G1-IPLi
VS VS
Column B G1-IPLf
Wilcoxon signed rank test

P value P<0.0001

Exact or approximate P value?

Gaussian Approximation

P value summary

*kk

Are medians signif. different? (P < 0.05) Yes
One- or two-tailed P value? Two-tailed
Sum of positive, negative ranks 3318, -252.0
Sum of signed ranks (W) 3066
How effective was the pairing?

Rs (Spearman, Approximation) 0.8028
P Value (one tailed) P<0.0001
P value summary bl
Was the pairing significantly effective? Yes

Estatistica de Wilcoxon para os escores de IPLi e IPLf no G2

Table Analyzed DADOS IPL- SITOS
Column C G2-IPLi
Vs VS
Column D G2-IPLf
Wilcoxon signed rank test

P value P<0.0001

Exact or approximate P value?

Gaussian Approximation

P value summary

*kk

Are medians signif. different? (P < 0.05) Yes
One- or two-tailed P value? Two-tailed
Sum of positive, negative ranks 1352, -26.50
Sum of signed ranks (W) 1325
How effective was the pairing?

rs (Spearman, Approximation) 0.8456
P Value (one tailed) P<0.0001
P value summary b
Was the pairing significantly effective? Yes




Tabela 9 — Estatistica de Wilcoxon para os escores de IPLi e IPLf no G3

Table Analyzed DADOS IPL- SiTOS
Column E G3-IPLi
Vs Vs
Column F G3-IPLf
Wilcoxon signed rank test

P value P<0.0001

Exact or approximate P value?

Gaussian Approximation

P value summary

*kk

Are medians signif. different? (P < 0.05) Yes
One- or two-tailed P value? Two-tailed
Sum of positive, negative ranks 22300, -71.00
Sum of signed ranks (W) 22220
How effective was the pairing?

rs (Spearman, Approximation) 0.5398
P Value (one tailed) P<0.0001
P value summary b
Was the pairing significantly effective? Yes

Tabela 10 — Estatistica de Wilcoxon para os escores de IPLi e IPLf no G4

Table Analyzed DADOS IPL- SITOS
Column G G4-IPLi
VS VS
Column H G4-IPLf
Wilcoxon signed rank test

P value P<0.0001

Exact or approximate P value?

Gaussian Approximation

P value summary

*kk

Are medians signif. different? (P < 0.05) Yes
One- or two-tailed P value? Two-tailed
Sum of positive, negative ranks 23870, 0.0000
Sum of signed ranks (W) 23870
How effective was the pairing?

rs (Spearman, Approximation) 0.6196
P Value (one tailed) P<0.0001
P value summary b
Was the pairing significantly effective? Yes

127
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Tabela 11 - A estatistica de Friedman para os escores do IPLf nos quatro protocolos

testados

G1-IPLf G2-IPLf G3-IPLf GA4-IPLf
Number of values 240 240 240 240
Minimum 0.0 0.0 0.0 0.0
25% Percentile 1.000 1.000 0.0 0.0
Median 2.000 2.000 1.000 1.000
75% Percentile 2.000 2.000 1.000 1.000
Maximum 3.000 3.000 2.000 2.000
10% Percentile 1.000 1.000 0.0 0.0
90% Percentile 3.000 2.000 1.000 1.000
Mean 1.658 1.646 0.6625 0.6667
Std. Deviation 0.8384 0.6367 0.5552 0.4983
Std. Error 0.05412 | 0.04110 | 0.03584 | 0.03216
Lower 95% CI of mean 1.552 1.565 0.5919 0.6033
Upper 95% CI of mean 1.765 1.727 0.7331 0.7300
Coefficient of variation 50.55% 38.69% 83.80% 74.74%
Sum 398.0 395.0 159.0 160.0

Tabela 12 - A estatistica de Friedman para os escores do IPLf nos quatro protocolos

testados

Table Analyzed

DADOS IPL- SITOS

Friedman test

P value

P<0.0001

Exact or approximate P value?

Gaussian Approximation

P value summary

*kk

Are means signif. Different? (P < 0.05)

Yes

Number of groups

4

Friedman statistic

484.9
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Tabela 13 — Teste de comparagdes multiplas de Dunn para os escores do IPLf nos
quatro protocolos testados

Dunn's Multiple Comparison Test | Difference in rank sum|  Significant? P < 0.05?| Summary
G1-IPLf vs G2-IPLf -22.00 No ns
G1-IPLf vs G3-IPLf 363.0 Yes i
G1-IPLf vs G4-IPLf 369.0 Yes i
G2-IPLf vs G3-IPLf 385.0 Yes i
G2-IPLf vs G4-IPLf 391.0 Yes e
G3-IPLf vs G4-IPLf 6.000 No ns

Igi * Igf Crosstabulatior?

Igf
0 1 Total
Igi 0 Count 765 21 786
% within Igi 97.3% 2.7% 100.0%
% within Igf 84.7% 3.9% 54.6%
% of Total 53.1% 1.5% 54.6%
1 Count 138 516 654
% within Igi 21.1% 78.9% 100.0%
% within Igf 15.3% 96.1% 45.4%
% of Total 9.6% 35.8% 45.4% Chi-Square Tests?
Total Count 903 537 1440 ,
Exact Sig.
% within Igi 62.7% 37.3% 100.0% Value (2-sided)
% within Igf | 100.0% | 100.0% | 100.0% L"Z’j‘\*/’;‘lz ;zsstes 1440 000
% of Total 62.7% 37.3% 100.0% ———————
a. Binomial distribution used.
a. Grupo =1 b. Grupo =1

Quadro 5 — FreqUiéncia dos escores de IGi e IGf no G1



Igi * Igf Crosstabulatiof®

Chi-Square Tests?
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Exact Sig.
Value (2-sided)
McNemar Test .000°
N of Valid Cases 1440

a. Binomial distribution used.

b. Grupo = 2

Chi-Square Tests?

Exact Sig.
Value (2-sided)
McNemar Test .0002
N of Valid Cases 1440

Igf
0 1 Total

Igi 0 Count 774 5 779
% within Igi 99.4% 6% 100.0%

% within Igf 72.1% 1.4% 54.1%

% of Total 53.8% 3% 54.1%

1 Count 300 361 661

% within Igi 45.4% 54.6% 100.0%

% within Igf 27.9% 98.6% 45.9%

% of Total 20.8% 25.1% 45.9%

Total Count 1074 366 1440
% within Igi 74.6% 25.4% 100.0%

% within Igf 100.0% 100.0% 100.0%

% of Total 74.6% 25.4% 100.0%

a. Grupo =2
Quadro 6 — Frequéncia dos escores de IGi e IGf no G2
Igi * Igf Crosstabulatio?t
Igf
0 1 Total

Igi 0 Count 812 2 814
% within Igi 99.8% 2% 100.0%

% within Igf 59.9% 2.4% 56.5%

% of Total 56.4% 1% 56.5%

1 Count 544 82 626

% within Igi 86.9% 13.1% 100.0%

% within Igf 40.1% 97.6% 43.5%

% of Total 37.8% 5.7% 43.5%

Total Count 1356 84 1440
% within Igi 94.2% 5.8% 100.0%

% within Igf 100.0% 100.0% 100.0%

% of Total 94.2% 5.8% 100.0%

a. Grupo =3

Quadro 7 — Frequiéncia dos escores de IGi e IGf no G3

a. Binomial distribution used.

b. Grupo =3



Igi * Igf Crosstabulatio®

Chi-Square Tests
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Exact Sig.
Value (2-sided)
McNemar Test .0002
N of Valid Cases 1440

Igf
0 1 Total

Igi 0 Count 790 3 793
% within Igi 99.6% A% 100.0%

% within Igf 74.8% .8% 55.1%

% of Total 54.9% 2% 55.1%

1 Count 266 381 647

% within Igi 41.1% 58.9% 100.0%

% within Igf 25.2% 99.2% 44.9%

% of Total 18.5% 26.5% 44.9%

Total Count 1056 384 1440
% within Igi 73.3% 26.7% 100.0%

% within Igf 100.0% 100.0% 100.0%

% of Total 73.3% 26.7% 100.0%

a. Grupo =4

a. Binomial distribution used.

b. Grupo = 4

Quadro 8 — Frequéncia dos escores de IGi e IGf no G4

Grupo * Igf Crosstabulation

Igf
0 1 Total

Grupo 1 Count 903 537 1440
% within Grupo 62.7% 37.3% 100.0%

2 Count 1074 366 1440

% within Grupo 74.6% 25.4% 100.0%

3 Count 1356 84 1440

% within Grupo 94.2% 5.8% 100.0%

4 Count 1056 384 1440

% within Grupo 73.3% 26.7% 100.0%

Total Count 4389 1371 5760
% within Grupo 76.2% 23.8% 100.0%

Quadro 9 — Frequiéncia dos escores do |Gf em cada protocolo e percentual em relagdo amostra total



Test Statistics?

G1-gf& | Gi-lgf& | G1-lgf& | G2-lgf& | G2-gf& | G3-Igi &
G2-Igf G3-Igf G4-Igf G3-Igf G4-lgf G4-Igf
N 1440 1440 1440 1440 1440 1440
Chi-Square? |  78.747 | 416.098 84.630 | 235.003 1129 | 193.603
Asymp. Sig. .000 .000 .000 .000 288 .000

a. Continuity Corrected

b. McNemar Test

Quadro 10 — Teste de Mc Nemar para os escores do IPLf nos quatro protocolos testados
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ANEXO A

Parecer da Comissdo de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da
Universidade Estadual de Ponta Grossa (COEP — UEPG)
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UNWt&S?WX[}Eﬁ QSTADUA‘ DE PONTA GROSSA Pré-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduacio

- COEP

. COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA

PARECER N° 36/2006
Protocolo: 05886/06

Em reunido extraordindria realizada nesta data, a
Comissdo de Etica em Pesquisa, APROVOU o protocolo de
pesquisa intitulado “Avaliagdo do controle mecinico e
quimico do biofiilme dental em pacientes portadores de
Sindrome de Down” de responsabilidade da Pesquisadora

Gislaine Denise Czlusniak

Ponta Grossa, 14 de dezembro de 2006.

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE PONTA GROSSA
COMISSAO D ETICA BM PESQUISA - COEP

(2 VARV ’\*&——'-

Prof*, Dr* Carla Cristine Kanunfre
Coordenadora



