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RESUMO

Introdugdo: A gengivite ¢ uma lesdo inflamatoria reversivel resultante das interagdes entre o
biofilme dentéario e da resposta imuno-inflamatéria do hospedeiro, permanecendo contida na
gengiva e nao se estendendo a inser¢do periodontal. Quando a forma cronica desta doenga
infecto-inflamatdria se estabelece, denomina-se periodontite, a qual resulta em perda de
inser¢ao dentaria. Logo, o diagndstico adequado da gengivite é considerado uma estratégia de
prevencio para a periodontite. Objetivo: avaliar a correlagio entre Indice de Placa de Quigley
e Hein (IP/QH) e Indice Gengival (IG) em individuos que reportam ter gengivite. Metodologia:
O estudo consistiu na analise secundéria de dados base de um ensaio clinico randomizado
abordando placa e gengivite em 76 individuos. A andlise foi feita a partir de coeficientes de
correlagdo de Pearson entre as médias dos Indices de Placa e Gengival na analise inicial do
estudo. Também se calculou o coeficiente de regressdo linear entre esses indices € o R?
resultante do modelo. Correlacionou-se, também a média do Indice de Placa com a ocorréncia
de Sangramento Gengival e a Severidade de Placa com o Indice de Sangramento Gengival. Para
descricdo do padrdo de associagdo entre as variaveis, graficos de dispersdo também foram
gerados e reportados. Para a andlise do presente estudo, utilizou-se o pacote estatistico Stata e
considerou-se como significativo valores de p<0,05. Resultados: Demonstrou-se uma
correlagdo positiva entre o IP/QH e IG, média do Indice de Placa com a presenga de
Sangramento Gengival e a Severidade da Placa com a presenga de Sangramento
Gengival. Demonstrou-se que a mudancga de 1 escore na média de placa estd associado a
aumento de 0,09 na média de Indice Gengival e de Indice de Sangramento Gengival. Além
disso, um aumento 1% na placa resulta em apenas de 0,26% de aumento no sangramento
gengival. Conclusio: De acordo com os dados coletados, pode-se concluir que existe uma
correlagio positiva entre o Indice Quigley & Hein e o Indice Gengival. A associagdo é

estatisticamente significativa, porém, varia de fraca a moderada.

Palavras-chave: Gengivite; Inflamacdo gengival; Biofilme; Placa dentéria



ABSTRACT

Introduction: Gingivitis is a reversible inflammatory lesion resulting from interactions
between the dental biofilm and the host immune-inflammatory response, restricted to the
gingival tissues and not extending to the support apparatus. When the chronic form of this
infectious-inflammatory disease is established and results in loss of periodontal attachment, it
is called periodontitis. Therefore, proper diagnosis of gingivitis is considered a preventive
strategy for periodontitis. Objective: To evaluate the correlation between Quigley and Hein
Plaque Index (PI/QH) and Gingival Index (GI) in individuals who report having gingivitis.
Methodology: The study consisted of a secondary analysis of baseline data from a randomized
clinical trial addressing plaque and gingivitis in 76 individuals. The analysis was made using
Pearson correlation coefficients between the means of the plaque and gingival indices in the
initial analysis of the study. The linear regression coefficient between these indices and the R2
resulting from the model was also calculated. We also correlated the mean Plaque Index with
the occurrence of Gingival Bleeding and the Severity of Plaque with the Gingival Bleeding
Index. To describe the pattern of association between the variables, scatter plots were also
generated and reported. For the analysis of this study, the Stata statistical package was used and
values of p<0.05 were considered significant. Results: A positive correlation was demonstrated
between PI/QH and GI, mean Plaque Index with the presence of Gingival Bleeding and Plaque
Severity with the presence of Gingival Bleeding. It was shown that a 1 score change in mean
plaque is associated with 0.09 increase in mean Gingival Index and Gingival Bleeding Index.
Furthermore, a 1% increase in plaque results in a 0.26% increase in gingival bleeding.
Conclusion: According to the data collected, it can be concluded that there is a positive
correlation between the Quigley & Hein Index and the Gingival Index. The association is

statistically significant, but ranges from weak to moderate.

Keywords: Gingivitis; Gingival inflammation; Biofilm; Dental plaque.
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1 INTRODUCAO

Biofilmes sdo constituidos por comunidades microbianas que crescem em varias
superficies da natureza. Na cavidade oral, a microbiota intrinseca tende a formar
biofilmes polimicrobianos, particularmente nas superficies mineralizadas dos dentes, e
seu acumulo repercute na saade dos tecidos periodontais (BELIBASAKIS, 2015; LOE,
2000). Em decorréncia da maturagdo do biofilme dentario, gera-se uma resposta
inflamatoria por parte do tecido gengival, representada clinicamente pelo aumento do
fluxo de fluido crevicular gengival e edema (WEIDLICH; LOPES DE SOUZA;
OPPERMANN, 2001).

Em 1965, Loe et al., realizaram o classico estudo “Experimental Gingivitis in
Man” o qual confirmou que a presencga de biofilme supragengival acumulado ao longo do
tempo causa gengivite e a sua remocao gera resolucdo de inflamagdo gengival. O
experimento contou com a retirada de todas as medidas de higiene oral em doze pessoas
sauddveis, com gengivas clinicamente normais, resultando em acumulo de placa e
desenvolvimento de gengivite marginal entre os participantes. Dentro de alguns dias apds
os procedimentos de higiene bucal serem retomados, houve o restabelecimento das
condicdes gengivais e da flora bacteriana original. Desse modo, confirmou-se a
correlacdo entre acimulo de biofilme dentario e inflamagdo gengival.

Ademais, ensaios clinicos e experimentos laboratoriais, corroboram a
possibilidade de induzir a gengivite pelo acimulo de placa bacteriana (GREENE;
VERMILLION,1971). Dessa maneira, depreende-se que o progresso da doenca
periodontal pode ser retardado ou interrompido por boas praticas de higiene oral.

De acordo com Yamamoto (2010) a gengivite € o resultado de um processo
inflamatorio inespecifico em reagdo ao aumento na massa de bactérias Gram-negativas
ou Gram-positivas, no/ou sob o sulco gengival, sendo reversivel. Os sinais clinicos
comuns sd3o o eritema, leve mudanga na textura, edema e sangramento da margem
gengival provocado pela sondagem ou de forma espontinea (LINDHE, 2010; LOE, 1967;
POLSON, 1985). De modo a quantificar a andlise, o grau de inflamacdo pode ser
mensurado por diferentes indices. Um dos indices mais utilizados ¢ o Indice Gengival,
descrito por Loe-Silness (1967). O acimulo de biofilme pode ser registrado de diferentes
formas. Em estudos que objetivam analisar o efeito de medidas de controle supragengival,

o Indice Quigley e Hein (1962) e suas modificagdes sdo utilizados. Este indice enfatiza



as distribuicao geografica do biofilme na superficie dentaria, permitindo analises focadas
no terco gengival do dente, por exemplo.
No ano de 2017, Academia Americana de Periodontia (AAP) em seu consenso,

determinou o conceito de que:

A gengivite induzida por biofilme da placa dentaria ¢ definida ao
nivel do local como “uma lesao inflamatoria resultante das interagdes
entre o biofilme da placa dentéria e a resposta imuno-inflamatoéria do
hospedeiro, que permanece contida na gengiva e ndo se estende a
insergdo periodontal (cemento, ligamento periodontal e osso alveolar).
Tal inflamagdo permanece confinada a gengiva e ndo se estende além
da juncdo muco gengival e ¢ reversivel pela reducdo dos niveis de placa

dental na margem gengival e apical. (CHAPPLE et al, 2017).

Fora do plano teorico, Besiroglu e Liitfioglu (2020) afirmaram que caracteristicas
sociodemograficas, habitos de escovagdo, autopercep¢do de estado de satde bucal e
niveis de consciéncia de satde bucal estdo significativamente relacionados ao estado
periodontal. Nesse sentido, Baudet et al. (2020) sugere que o autorrelato de sangramento
gengival poderia servir como alternativa para facilitar estudos epidemiologicos em maior
escala, pois consome menos recursos € tempo.

Na esfera da pratica clinica, hd um entendimento de que existe uma correlagdo
entre os Indices de Placa e de Inflamagdo Gengival. Entretanto, a literatura carece de
demonstragdo explicita de quais sdo os graus de correlagdo. Também ¢ importante que se
conheca essa correlagdo separadamente entre fumantes e ndo fumantes. Esse
conhecimento pode ser auxiliar ao entendimento do significado desses parametros

conjuntamente para o diagnéstico mais acurado das doengas periodontais.



2 OBJETIVO

Este trabalho teve como objetivo avaliar a correlagio entre Indice de Placa de
Quigley e Hein (IP/QH) e Indice Gengival (IG) em individuos que reportam ter gengivite.

A hipotese em estudo € de que esses indices sdo positivamente correlacionados.

3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Desenho do estudo

Este estudo é uma analise secundaria de dados base de um ensaio clinico

randomizado abordando placa e gengivite.

3.2 Amostra

Foram selecionados 80 individuos com idade entre 18 € 70 anos.

3.2.1 Critérios de inclusao

Os participantes encaixaram-se em todos os critérios seguintes:

1. Homens e mulheres com idades entre 18 e 70 anos, ndo fumantes que reportam
ter inflamacdo gengival;

2. Boa saude geral sist€émica (auséncia de qualquer condi¢cdo que, possa constituir
um risco para o sujeito durante a participagdo no estudo. Os exemplos incluem
problemas cardiacos, doencas cronicas, necessidade de quimioprofilaxia
antimicrobiana para atendimento etc.)

3. Pelo menos 20 dentes permanentes naturais, exceto terceiros molares e coroas
protéticas;

4. Média de pelo menos 1,5 de Inflamagdo Gengival, determinada pelo Indice
Gengival de Loe & Silness, incluindo pelo menos 30% de sitios sangrantes

(escores 2 ou 3 do referido indice);
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Auséncia de historico de doenca periodontal destrutiva (Profundidade de
Sondagem >4mm, presenga de supuragdo, mobilidade dental, e/ou perda de
inser¢ao extensa);

Nao apresentar patologias orais e doengas cronicas;

Nao utilizag¢do de aparelho ortodontico fixo;

Nao utilizagdo de anticonvulsivantes, anti-histaminicos, antidepressivos,
sedativos, tranquilizantes, medicacdo anti-inflamatoria ou analgésicos de uso
diario em até um més antes do inicio da realizacdo do estudo ou agendados para
comegar durante 0 mesmo;

Nao estar gravida ou amamentando;

Nao ter feito uso de antibidticos ou de antissépticos para bochecho trés meses
antes da realizacao do estudo;

Nao utilizar medicagdes que afetam os tecidos gengivais como bloqueadores de
canais de célcio, fenitoina ou ciclosporina;

Nao apresentar qualquer condicdo médica que proiba a cessacdo de ingestdo de
alimentos ou liquidos por um periodo de 4 horas;

Nao ser fumante e/ou auséncia de histérico de abuso de alcool ou outras drogas.

Critérios de exclusdo

Utilizagao de antibioticos para outras infecgdes.

Avaliacgoes clinicas

Cada dente presente foi dividido em seis faces, sendo trés faces vestibulares e trés

linguais/palatinas, da seguinte maneira: 1) Mesiovestibular; 2) Mediovestibular; 3)

Distovestibular;  4)  Mesiolingual/palatino; ~ 5)  Mediolingual/palatino;  6)

Distolingual/palatino. As avaliagdes clinicas consistiram em exame de placa e gengivite.

3.3.1

Exame de placa

Para o exame de placa foi utilizado o indice de Quigley- Hein, tendo seus escores

variando de 0 a 5 (QUIGLEY & HEIN, 1962).
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Esse indice ¢ empregado para avaliagdo da eficicia da remocdo de placa, o qual
enfatiza as diferencgas no acimulo de placa no terco gengival do dente e tende a registrar
exageradamente a metade incisiva da coroa a custa da margem gengival. Seu valor
aumenta de acordo com a gravidade, sendo o “0” considerado como auséncia de placa.
Logo, os escores sdo classificados de forma ascendente de acordo com a area da superficie
dental coberta pela placa. (LINDHE, 2010).

0= Auséncia de placa;

1= Focos separados de placa na margem cervical,

2= Uma pequena e fina area de placa (ndo maior que Imm) na margem cervical;

3= Uma darea de placa, maior que 1 mm, mas que ndo cobre mais do que 1/3 do

tamanho da coroa do dente;

4= Placa cobre pelo menos 1/3, mas ndo mais que 2/3 do tamanho da coroa do

dente;

5= Placa cobre 2/3 ou mais do tamanho da coroa do dente.

Para melhor visualizagdo, utilizou-se de uma solu¢do evidenciadora vermelha, de
modo a corar a placa.

Para cada sujeito, uma média de escore de toda a boca foi determinada pela adigao
de todos os escores, determinados pelo examinador para cada face dental possivel, e,
posteriormente, realizou-se uma divisdo com o numero total de faces dentais presentes

em cada individuo.

3.3.2 Avaliagdo da inflamacgdo gengival

Para a andlise da gengivite, empregou-se o Sistema de Indice Gengival, descrito
por Loe-Silness, em todas as superficies dos dentes superiores e inferiores (Lde e Silness,
1967). Segundo esse sistema a auséncia de sinais visuais de inflamagao ¢ registrado como
0 e inflamagao leve, com pequena mudanca na coloracdo e textura gengival, considera-se
como 1.

A inflamacdo visivel e tendéncia de sangramento gengival a sondagem leve da
margem gengival, vermelhiddo, edema e hipertrofia gengival, ¢ registrada como 2. Ja a
inflamagao severa com tendéncia a sangramento espontaneo, significativa vermelhiddo e

hipertrofia gengival, considera-se como 3.
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Para cada participante, uma média de escore de toda a boca foi determinada pela
adi¢do de todos os escores, determinados pelo examinador para cada face dental possivel,
e, posteriormente, uma divisao foi realizada com o nimero total de faces dentais presentes

em cada individuo.

34 Analise estatistica

A andlise do presente estudo contempla os individuos que fazem parte da base de
dados e compreende aqueles que completaram o estudo. Foram calculadas médias e
desvio padrio para o Indice de Placa de Quigley Hein e Gengival por individuo.
Adicionalmente, foram calculados os percentuais com seus desvios-padrao de severidade
de Placa (escores 3,4, 5 do Indice de Quigley & Hein e de ocorréncia Sangramento
Gengival (escores 2 ¢ 3 do Indice Gengival).

Dados foram analisados a partir de coeficientes de correlagdo de Pearson entre
média dos Indices de Placa e Gengival. Também se calculou o coeficiente de regressio
linear entre esses indices e o R? resultante do modelo. Correlacionou-se, também, a média
do Indice de Placa com a ocorréncia de Sangramento Gengival e a Severidade de Placa
(escores 3,4, ¢ 5 do Indice de Quigley & Hein) com o Indice de Sangramento Gengival.

Para descricdo do padrdo de associacdo entre as varidveis, graficos de dispersao
também foram gerados e reportados. Para a analise do presente estudo, utilizou-se o

pacote estatistico Stata e considerou-se como significativo valores de p<0,05.



13

4 RESULTADOS

Participam da andlise do presente estudo 76 individuos adultos, dos quais 45
(59,21%) sao mulheres e 31 (40,79%) sdo homens. A idade média dos participantes foi
de 31.51 (£ 9,178) anos ¢ a faixa etaria variou entre 19 ¢ 56 anos de idade.

A Tabela 1 apresenta os dados clinicos dos participantes desta analise. Observa-
se valores médios de Indice de Placa de 3,28 e de 1,74 de Indice Gengival. Para os
percentuais de Severidade de Placa e de Sangramento Gengival, esses valores foram de

79,90% e de 74,17%.

Tabela 1- Dados clinicos apresentados por média + desvio padrdo (N=76)

n (76)
Indice de Placa de Quigley & Hein 3,28 (+ 0,58)
Indice Gengival 1,74 (£ 0,13)
Indice de Severidade de Placa* 79,90% (£ 20,12)
Indice de Sangramento Gengival** 74,17% (£ 13,21)

* escores 3,4, ¢ 5 do indice de Placa de Quigley & Hein;
** escores 2 e 3 do Indice Gengival.

O Grafico 1 apresenta a correlagdo entre a média do Indice de Placa de Quigley

& Hein e a média do Indice Gengival. Observa-se uma correlagdo estatisticamente

significativa (p=0,0003) entre os indices com um coeficiente de 0,40.

Grafico 1- Correlagdo entre a média do indice de Placa de Quigley & Hein e a média
do Indice Gengival
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O Grafico 2 demonstra a correlagdo entre a média do Indice de Placa com a
presenca de Sangramento Gengival, onde se observou um coeficiente de 0,40,

estatisticamente significativo (p=0,0002).

Grafico 2- Correlacio entre a média do Indice de Placa com a presenca de Sangramento
Gengival.
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O Grafico 3 revela a correlagdo entre a Severidade de Placa e a ocorréncia de
Sangramento Gengival, gerando um coeficiente de correlagdo de 0,39, estatisticamente

significativo (p<0,001).

Grifico 3- Correlacdo entre Severidade de Placa e a ocorréncia de Sangramento
Gengival
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Na Tabela 2 sdo apresentados os coeficientes de regressdo das andlises realizadas

no presente estudo, com seus respectivos erros-padrao.

Tabela 2- Coeficientes de regressdo linear da andlise com erros-padrao
Coeficiente de

regressio p valor

(£ Erro padrao)

Média de Indice de Placa x Média de

, 0,09 (0,02) <0.001
Indice Gengival
Média do indice de Placa e Indice de

0,09 (0,02) <0.001
Sangramento Gengival
Severidade de Placa e lIndice de

0,26 (0,07) <0.001

Sangramento Gengival

Em relagdo a regressao linear entre média dos Indices de Placa e Gengival, assim
como de média de Indice de Placa e Indice de Sangramento Gengival, observa-se que a
mudanca de 1 escore na média de placa estd associado a aumento de 0,09 na média de
indice Gengival e de Indice de Sangramento Gengival.

O coeficiente de regressio linear entre a Severidade do Indice de Placa e Indice
de Sangramento Gengival revela que um aumento de 1% na placa esta associado a um

aumento de 0,26% no sangramento gengival.
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5 DISCUSSAO

O presente estudo ¢ uma andlise secundéria de um ensaio clinico randomizado,
controlado e cego que objetivava testar o efeito de um dentifricio sobre placa e gengivite.
A presente anélise avaliou a correlagdo entre o Indice de Placa e o Indice Gengival em 76
individuos ao inicio do estudo. A pesquisa apresentou amostra equilibrada entre os
participantes, sendo 45 (59,21%) mulheres e 31 (40,79%) homens. Tendo em vista que
para ser convidado a comparecer ao centro de pesquisa, os individuos deveriam informar
observar sangramento gengival quando na realizagdo de procedimentos de higiene bucal,
o universo participante da pesquisa refere-se a pessoas que autorreportam apresentar
inflamagao gengival.

Para a realizacdo do presente estudo, foram escolhidos os Indices de Placa de
Quigley & Hein modificado por Turesky e o Indice Gengival de Loe & Silness. Esses
indices sdo normalmente utilizados para estudos relativos a instrumentos/produtos de
higiene bucal, por serem parte das diretrizes para certificacdo do instrumento/produto na
American Dental Association.

Os resultados encontraram uma correlacdo positiva entre: indice de placa de
Quigley & Hein e Indice Gengival; média do Indice de Placa com a presenca de
Sangramento Gengival e a Severidade da Placa com a presenga de Sangramento
Gengival. Demonstrou-se que a mudanca de 1 escore na média de placa esta associada a
aumento de 0,09 na média de Indice Gengival e de Indice de Sangramento Gengival.
Além disso, um aumento de 1% na placa resulta em 0,26% de aumento no sangramento
gengival. Assim, observando-se os valores numéricos das correlagdes, assim como os
coeficientes de regressdo, verifica-se que a correlagdo ¢ estatisticamente significativa,
porém, numericamente, de fraca a moderada.

A sustentacdo cientifica da correlacdo entre gengivite e com placa bacteriana
iniciou-se com os estudos de Loe et al. (1965). Atualmente, sabe-se que o acumulo de
biofilme supragengival libera antigenos bacterianos, elicitando uma resposta local
inflamatoria, a qual resulta em aumento da permeabilidade vascular e exsudagdo
aumentada de células inflamatérias e do fluido crevicular (LANG; SCHATZLE; LOE,
2009; OPPERMANN; ROSING, 2013; TROMBELLI et al., 2018). Outrossim, a
validagdo Indice Gengival ocorreu por meio de estudos histolégicos em humanos, e sua

gradacdo esté relacionada em mudangas histologicas teciduais (BRECX et al., 1987).
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O presente estudo evidenciou uma correlagdo estatisticamente significativa
(p=0,0003) entre a média do Indice de Placa de Quigley & Hein e a média do Indice
Gengival dos participantes com um coeficiente de 0,40. Murillo et al. (2018) encontraram
a correlagdo de 0,59, no entanto, ela foi feita pela anélise do Indice Gengival com o [ndice
de Placa Visivel. Ja Polgar et al. (1976) apresentaram um coeficiente de 0,496, mas ele
foi obtido por meio da correlagdo entre o indice Gengival e Indice de Placa de Loe &
Silness.

A correlacio positiva e significativa encontrada entre a média do Indice de Placa
com a presenca de Sangramento Gengival (p<0,001) também foi observada entre a
Severidade de Placa e a ocorréncia de Sangramento Gengival (p=0,0002). De fato, a
presenca da inflamagdo gengival estd associada positivamente a placa (CARVAJAL et
al., 2016) e a redugdo de biofilme ocasiona um melhor desfecho de satde oral,
consequentemente, reduzindo a inflamag¢ao gengival (CROCOBE et al., 2012).

Referente a relagdo entre severidade do Indice de Placa e Indice de Sangramento
Gengival, o presente estudo revela que um aumento de 1% na placa esta associado a um
aumento de 0,26% no sangramento gengival. Ademais, a mudanga de 1 escore na média
de placa esta associada a aumento de 0,09 na média do Indice Gengival e do Indice de
Sangramento Gengival. Esses achados encontram-se opostos as observagdes obtidas por
Breuer & Cosgrove (1989), no qual a correlagdo entre indice de Placa e sangramento
ocasionou um aumento de cerca de 0,5 no Indice Gengival em cada incremento na
unidade do Indice de Placa. No estudo citado, houve uma caréncia de informagdes sobre
amostra- a qual era reduzida e com grande variagdo etiria- e da analise estatistica
utilizada.

Uma plausibilidade bioldgica para explicar o resultado deste estudo, seria que
sangramento gengival ¢ sugerido quando existem alteracdes vasculares e epiteliais
bastante evidentes (LANG et al., 2009).

Ademais, existem outros indices confidveis para avaliar a inflamacdo gengival,
dentre eles avaliagdo do volume do fluido crevicular. Esse método, € uma medida
quantitativa para analisar a gravidade dessa inflamacdo, sendo mais utilizado para a
periodontite. Por meio deste, € possivel identificar mudangas na permeabilidade vascular
em seu volume e fluxo em estdgios iniciais da inflamacdo (TROMBELLI et al., 2018;
KAHN; FISCHER, DIAS, 2019). No entanto, questdes operacionais e técnicas podem
interferir na obtencdo dessas amostras, tornando o processo oneroso, demorado e dificil

(CHIBEBE et al., 2008).
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Um estudo comparativo entre a presenca de sangramento gengival (IG 2 e 3) e do
sangramento a sondagem, encontrou o rela¢do entre os dois indices, porém, ela variou de
acordo com a profundidade de sondagem do sitio avaliado, tendo mais concordancia entre
sitios com profundidade de sondagem >4,0 mm (CHAVES et al., 1998). No entanto, no
presente estudo, esse perfil de participante ndo preencheria os critérios de inclusao.

Oliveira et al. (2015) concluiram em sua pesquisa que o sangramento a sondagem
do sulco aumenta em 1.5 na média da presenca de sangramento nos sitios por paciente
quando comparado com o Indice Sangramento Gengival. Esse evento pode ser,
entretanto, resultado do trauma ao analisar a area, nao necessariamente a uma condi¢ao
inflamatoria, especialmente considerando pacientes com menores profundidades de
sondagem e sem perda de insercao.

Em relagdo a avaliacdo de placa dentaria, existem estudos como o Hofer et al.
(2011), onde por meio da analise do Indice de Placa de O'Leary, ndo foi encontrada
correlagdo entre placa e sangramento gengival. Logo, o Indice de Placa utilizado para a
avaliacdo também pode inferir na obtencao dos resultados.

A partir disso, sabe-se que ¢ essencial o estabelecimento de diretrizes para
possibilitar um diagnéstico adequado. (CARJAVAL et al, 2016). De acordo com o
Workshop Mundial de 2017, a avaliacdo da gengivite pela presenca de sangramento
gengival ¢ preconizada, pois apresenta resultados objetivos e de facil visualizacdo. Nesse
evento, definiu-se que o Sangramento a Sondagem (SS) ¢ o método padrio, estabelecendo
se o paciente ¢ portador de gengivite ou ndo. Porém, existem percalgos nesse métodos,
como uma falta de padronizacdo de sondas, variabilidade do examinador, fatores
relacionados ao paciente e tabagismo (CHAPPLE, et al, 2017, KAHN; FISCHER, DIAS,
2019).

Sabe-se que individuos fumantes apresentam associacdo ligeiramente mais fraca
entre placa e sangramento gengival. Lie et al. (1998), realizaram um estudo de gengivite
induzida comparando inflamagdo gengival entre fumantes e ndo fumantes. Assim como
Bergstrom et al. (1986), concluiram que fumantes apresentaram uma menor tendéncia a
sangramento. Essa tendéncia a reducdo no sangramento gengival € devida a
vasoconstri¢cdo periférica induzida pelo tabaco e na resposta imune imediata. Logo,
podendo mascarar a inflamacdo, levando a um diagndstico falso-positivo (CALSINA;
RAMON; ECHEVERRIA, 2002; MULLER; STADERMANN; HEINECKE, 2002;).

Um estudo publicado por Rosing et al. (2018) demonstrou correlacdes estatisticamente
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significativas entre placa em gengivite também em fumantes. Entretanto, os fumantes
pesados foram os que apresentaram menores graus de inflamacao detectada clinicamente.

A inflamacdo gengival € considerada um pré-requisito para a periodontite. Essa é
maior doenga cronica inflamatdéria em humanos, a qual gera perda dssea e de inser¢ao
dentéria, até entdo, irreversivel (CHAPPLE et al., 2017, TROMBELLI et al., 2018).
Estudo como o de Schitzle et al. (2004) comprovou essa relacdo, onde individuos com
maior inflamacdo gengival foram associados a maior perda de dentaria futura.

De acordo com o levantamento do Global Burden of Disease, de 2017, o nimero
de casos estimado de periodontite severa foi de 796 milhdes (GBD, 2020). Pacientes
periodontais podem apresentar maior risco para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (JANKET, 2003; HUMPREY 2008) e em individuos diabéticos, o
controle da doenga periodontal pode gerar reducao moderada em niveis de hemoglobina
glicada (ENGEBRETSON; KOCHER, 2013). Nesse sentido, o manejo da gengivite ¢
considerado uma estratégia de prevengcdo para a periodontite (CHAPPLE, 2014;
TROMBELLI et al., 2018; KAHN; FISCHER, DIAS, 2019)

Como limitagdes do presente estudo ressalta-se seu cardter de andlise secunddria,
sem representatividade populacional. Também, a andlise transversal deve ser considerada
na interpretacio dos dados, que carecem da temporalidade. E importante ressaltar que os
resultados do presente estudo se restringem a individuos sistemicamente sauddveis e nao
fumantes que autorreportavam inflamagdo gengival, o que limita a generalizagdo dos

resultados para outros grupos populacionais.
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6 CONCLUSAO
De acordo com os dados coletados, pode-se concluir que existe uma correlacao
positiva entre o Indice Quigley & Hein e o Indice Gengival. A associagio ¢é

estatisticamente significativa, porém, varia de fraca a moderada.
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Nao foram realizadas alteragées nos objetivos do estudo conforme a versao anteriormente aprovada da
pesquisa.

Objetivo Geral: O objetivo do estudo sera avaliar o efeito de um dentifricio contendo clorexidina 0,12% no
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hipersensibilidade com o uso desses produtos, como com qualquer produto de higiene bucal que
regularmente se utiliza. Ao ocorrerem estas condigdes, espera-se que as mesmas desaparegam com a
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Em acordo com a solicitagdo de emenda, consta anexada no sistema da Plataforma Brasil carta de anuéncia
assinada pelo coordenador responsavel pelo novo local de realizagdo da pesquisa (IEAPOM - Porto
Alegre). Igualmente, o cronograma do estudo (nova previsao de inicio para 01/06/21) e orgamento
(atualizado considerando os gastos com o novo local de realizagao do estudo, totalizando R$27.150,00),
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Center, e os novos custos (R$4.000,00) serao de responsabilidade do pesquisador principal.

No TCLE permanece a informagdo de que os participantes serao ressarcidos pelos gastos com
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A emenda estad em acordo com o Manual de orientagdo de submissdo de emenda do sistema Plataforma
Brasil, e com as resolugdes CNS/MS 466/2012 e 510/2016. Pela aprovagao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFRGS considera o projeto aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
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APENDICE B- TERMO DE CONSENTIMENTO

Caro participante,

Vocé estd sendo convidado a participar de um estudo clinico de 21 (vinte e um)
dias. O objetivo deste estudo € avaliar o efeito de uma pasta de dente contendo clorexidina
na inflamacdo da gengiva. O objetivo deste consentimento informado ¢ dar-lhe
informag¢ao que necessitara para decidir se participa do estudo. Por favor, leia este termo
de consentimento cuidadosamente. Vocé pode perguntar sobre o objetivo desta pesquisa,
o que serd solicitado que vocé faca, os possiveis riscos e beneficios, seus direitos como
participante, e qualquer outra pergunta sobre a pesquisa ou o consentimento que nao
esteja clara. Apos respondermos todas as suas perguntas, vocé pode decidir se quer
participar ou ndo do estudo. Com os resultados deste estudo, ha a possibilidade de
encontrar métodos que possam melhorar o controle da placa dental e gengivite

(sangramento das gengivas).

Descricio do Teste
Vocé serd incluido no presente estudo caso preencha os seguintes critérios:
1) Homens e mulheres entre 18 e 70 anos, inclusive;
2) Estar disponivel durante os 21 dias de duracdo do estudo;
3) Ter boa saude geral;
4) Estar disposto a fornecer informacdes sobre seu histdrico médico;

5) Ter pelo menos 20 dentes naturais sem proteses (excluindo os terceiros molares —

SiS0S);

6) Ser diagnosticado com indice de gengivite de, no minimo, 1.5 no Indice de Gengivite

de Loe e Silness e pelo menos 30% de sitios sangrantes;
7) Assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Vocé ndo podera participar do estudo se apresentar uma das seguintes condigdes:

1) Patologias orais, doengas cronicas ou alergia aos produtos testados;
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2) Utilizar  anticonvulsivantes, anti-histaminicos, antidepressivos, sedativos,
tranquilizantes, medicacdo anti-inflamatoria ou analgésicos de uso didrio em até um
més antes do inicio da realizagcdo do estudo ou agendados para comegcar durante o
mesmo;

3) Estiver participando de qualquer outro estudo clinico;

4) Estiver gravida ou amamentando;

5) Historico de alergias aos produtos de higiene bucal ou a seus ingredientes;

6) Uso prolongado de antibidticos ou de bochechos terapéuticos trés meses antes da
realizacdo do estudo;

7) Utilizar de medica¢des que afetam os tecidos gengivais;

8) Realizou tratamento periodontal 12 meses antes da realizagdo do estudo;

9) Presenca de qualquer condi¢do médica que proiba a cessacao de ingestao de alimentos
ou liquidos por um periodo de 4 horas;

10) Fumantes e individuos com histérico de abuso de alcool ou outras drogas.

Ao inicio do estudo vocé comparecera a clinica sem ter escovado os dentes e sem
ter feito nenhum procedimento de higiene bucal por pelo menos doze (12) horas antes de
sua consulta. Também ndo deve comer e beber quatro (4) horas antes de sua consulta.
Seus dentes e gengivas serdo examinados por um dentista. Com o fim de visualizar a
placa dental, serd solicitado que enxague a boca com um corante vermelho que ¢ aprovado
para uso como corante alimentar. Se o dentista examinador encontrar a condi¢ao de dentes
e gengivas satisfatorias, vocé serd incluido no estudo. Serd indicado o uso de uma das
duas pastas de dentes para os 21 dias do estudo. O produto sera dado para usa-lo em casa.
Sera solicitado que escove seus dentes com a escova e a pasta de dentes fornecidas duas
vezes ao dia, de manha e a noite, por dois minutos. O principio ativo a ser testado nessa

pesquisa ja ¢ utilizado em outros produtos.
Procedimentos do Estudo

Depois de 14 e 21 dias de uso do produto voce ird até a clinica apds ter usado o

produto, sem haver escovado os dentes e sem haver utilizado nenhum outro procedimento
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de higiene bucal por pelo menos 12 horas desde sua ultima aplicagdo. Também ndo pode
beber, comer ou fumar quatro (4) horas antes de sua consulta. Os seus dentes e gengivas
serdo avaliados novamente por um dentista treinado, sendo repetidos os procedimentos
realizados na primeira visita. Ap6s os 21 dias de duracdo do estudo, vocé ira interromper
o uso dos produtos determinados, retornando a sua rotina de higiene bucal. Todo o
produto que sobrar deve ser devolvido. Esses produtos ndo podem ser compartilhados
com ninguém de sua familia. Vocé sera ressarcido em sessenta reais (R$60,00) em cada

uma das trés visitas ao estudo, para fins de cobrir despesas com transporte e alimentacao.

Solicita-se que se use somente os productos fornecidos durante a realizagdo do
estudo. Nao se pode utilizar outros recursos como fio dental ou escovas interdentais. Nao
ha restricdo quanto a dieta durante o estudo. Tratamentos dentarios de rotina ndo devem

ser feitos, entretanto emergéncias podem ser realizadas.

Por favor, informe ao dentista examinador se recebeu tratamento odontolégico de
emergéncia, tomou antibidticos ou recebeu tratamento dental, ou se ficou gravida ou

amamentou.
Riscos e Beneficios Potenciais

Em geral, ndo se espera que haja nenhum efeito secundério do uso de nenhum dos
produtos em teste. Entretanto, existe a possibilidade de aparecimento de manchas nos
dentes, irritagdo de tecidos moles ou hipersensibilidade com o uso desses produtos, como
com qualquer produto que vocé regularmente utiliza. Se ocorrerem estas condigdes, se
espera que desaparecam ao suspender o uso do produto, ou no caso de manchas que elas
sejam removidas com um polimento nos dentes que sera realizado pelos pesquisadores
caso isso seja detectado. Nao sdo esperados beneficios diretos ao participar deste estudo,
havendo a possibilidade beneficios indiretos como melhorias na higiene bucal com a
utilizagdo de creme dental com adi¢ao de clorexidina 0,12% reduzindo com isso os niveis
de placa e gengivite. Além disso, vocé terd que responder um questionario de saude e ter
seus dentes corados de rosa, o que pode gerar certo constrangimento. Vocé necessitara

dedicar tempo para deslocamento a clinica e participa¢do durante o periodo do estudo.

Se vocé apresentar qualquer problema, deverd comunicar-se com o Dr. Juliano

Cavagni, no telefone 51-33085318. Se ndo conseguir comunicar-se, por favor, procure
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seu médico. Qualquer despesa resultante de problema decorrente do uso dos produtos em

teste sera coberta pelos investigadores.
Direito de abandonar o estudo

Vocé pode retirar-se do estudo a qualquer momento, sem nenhum prejuizo. Vocé
sera notificado imediatamente sobre qualquer alteragdo no decorrer do mesmo que possa

influenciar sua decisdo de participar do estudo.

Este estudo ¢ coordenado pelo Dr. Juliano Cavagni, telefone 51-33085318, o qual
pode responder sobre qualquer duvida referente a procedimentos do estudo. Qualquer
duvida sobre esta pesquisa, pode ser perguntada ao Comité de Etica da Universidade

Federal do Rio Grande do Sul, pelo telefone 51 — 33083738.
Confidencialidade dos dados

Os dados de sua participacao neste estudo sdo confidenciais. Os resultados deste

estudo podem ser publicados em uma revista cientifica, mas seu nome ndo sera revelado.

Nome do participante: Data:

Assinatura do participante

Nome e assinatura da pessoa que consente

Assinatura do pesquisador

Contato

Comité de Etica em Pesquisa — Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
Fone: (51) 3308-3738 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br

Horéario de Funcionamento: de segunda a sexta, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 17:00h
Av. Paulo Gama, 110, Sala 311 Prédio Anexo I da Reitoria - Campus Centro

Porto Alegre/RS - CEP: 90040-060
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APENDICE C- QUESTIONARIO DE SAUDE

Data: Numero do Participante:

Data de nascimento: Raga:

Telefone para contato:

Fumante: ( ) Sim ( ) Nao ( ) Ex-fumante
HISTORICO MEDICO

Nome do médico:

Telefone do médico:

Data da ultima visita ao médico:

Nome de um contato de emergéncia:

Telefone do contato de emergéncia:

Sua atual condi¢ao de saude sistémica é: ( ) Boa ( ) Regular ( ) Ruim
Vocé ja foi submetido a algum procedimento cirurgico sério? ( ) Sim ( ) Nao

Em caso afirmativo, explique:

Vocé esta fazendo algum tratamento médico? ( ) Sim ( ) Nao

Em caso afirmativo, explique:

Vocé foi ja tratado ou diagnosticado com alguma dessas condi¢cdes?

( ) Sangramento anormal ( ) Asma

( ) Hemofilia ( ) Quimioterapia/Radioterapia

( ) Transfusao sanguinea ( ) Diabetes/Agucar no sangue anormal
( ) Ulcera/Colite ( ) Dificuldades respiratorias

( ) Problemas cardiacos ( ) Problemas pulmonares

() Epilepsia/Desmaios ( ) Pressdo sanguinea alta ou baixa



( ) Anemia

( ) AIDS

( ) Artrite

( ) Glaucoma

( ) Abuso de drogas

( ) Problemas de pele

( ) Doengas do sangue

( ) Cancer/Tumor

( ) Doenga nos rins ou figado

( ) Hepatite/Ictericia

( ) Enfisema

( ) Febre reumatica

Por favor, descreva as condicoes assinaladas acima:
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Altura:

Pressao Arterial:

Vocé tem alergia a algum produto de higiene bucal ou algum dos seus

ingredientes? ( ) Sim ( ) Nao

Se houver, explique:

Vocé faz o uso diario de algum medicamento?

Nome do

medicamento

Dose

diaria

Frequéncia

Motivo




HISTORICO ODONTOLOGICO

Nome do seu dentista:
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Telefone do seu dentista:

Data da ultima visita ao dentista:

Com que frequéncia vocé visita o seu dentista?

APENAS PARA MULHERES
Vocé esta gravida? ( ) Sim ( ) Nao Se estiver, de quantos meses?

Vocé esta amamentando? ( ) Sim ( ) Nao
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APENDICE D- FORMULARIO DE EXAME INICIAL
Data: Numero do participante:
1. O participante possui pelo menos 18 anos e menos de 65 anos? ( ) Sim ( ) Nao

2. O participante tem disponibilidade para de participagdo de todo o estudo? ( ) Sim ( )
Nao

3. O participante apresenta boa saude sist€émica? ( ) Sim ( ) Nao
4. O participante possui pelo menos 20 dentes permanentes naturias sem proteses?
( ) Sim ( ) Nao

5. O participante tem média de indice de gengivite, determinado pelo indice gengival de

Loe-Silness, de pelo menos 1,0? ( ) Sim ( ) Nao

6. O participante tem média de indice de placa, determinado pelo indice Quigley-Hein

(modificado por Turesky), de pelo menos 1,5? ( ) Sim ( ) Nao
7. O participante assinou o termo de consentimento livre e esclarecido? () Sim ( ) Nao

Se, para as questdes 1 a 7, houver alguma resposta “ndo”, o participante estd inelegivel para
o estudo. Ele devera ser dispensado, e a questdo 19 devera ser completada. Se o sujeito for

elegivel, preencha as questoes 8-18.

8. O participante tem alguma patologias oral, doenca cronica ou alergia aos produtos

testados? ( ) Sim ( ) Nao

9. O participante utilizou anticonvulsivantes, anti-histaminicos, antidepressivos,
sedativos, tranquilizantes, medicacdo anti-inflamatoria ou analgésicos de uso diario em
até um meés antes do inicio da realiza¢do do estudo ou agendados para comecar durante

o mesmo? ( ) Sim ( ) Nao

10. O participante esta participando de outro ensaio clinico ou participou de algum ensaio

clinico no ultimo més? ( ) Sim ( ) Nao

11. A participante estd gravida ou amamentando? ( ) Sim ( ) Nao
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12. O participante apresenta histdrico de alergias aos produtos de higiene bucal ou a seus

ingredientes? () Sim ( ) Nao

13. O participante realizou uso prolongado de antibidticos ou bochechos terapéuticos nos

trés meses anteriores ao estudo? ( ) Sim ( ) Nao
14. O participante utilizou de medicagdes que afetam os tecidos gengivais? () Sim ( )Nao

15. O participante fez tratamento periodontal em até 12 meses antes da realizacdo do

estudo? ( ) Sim ( ) Nao
16. O participante ¢ fumante ou tem histdrico de abuso de dlcool ou outras drogas?
() Sim ( ) Nao

17. O participante possui alguma condi¢do médica que o impossibilite de abster-se de comer

ou beber algum alimento por um periodo de 4 horas? ( ) Sim ( ) Nao

Se, para as questdes 8 a 18, houver alguma resposta “sim”, o participanteante esté inelegivel

para o estudo. Ele devera ser dispensado, e a questdo 19 devera ser completada.

18. O sujeito esta elegivel a entrar no estudo? ( ) Sim ( ) Nao

Data:

Assinatura do dentista examinador



APENDICE E- FORMULARIO DE EXAME GENGIVAL

Data:
Numero do participante:

Qual ¢é o periodo experimental dessa avaliacio?

( ) Baseline ( )07 Dias ( )21 Dias

Dentes superiores

Dente 18 |17 |16 |15 |14 | 13 |12 | 11 |21 |22 |23 | 24

Escoresdas | Face | X

faces mesial

vestibulares Face | X
medial
Face X
distal

Escoresdas | Face | X

faces mesial
palatinas Face | X
medial
Face X

distal
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Dentes inferiores

Dente 48 |47 |46 | 45|44 |43 |42 |41 |31 (32 (33 |34|35|36|37| 38
Escores das | Face X X
faces mesial
vestibulares Face X X
medial
Face X X
distal
Escores das | Face X X
faces mesial
linguais Face | X X
medial
Face X X
distal

Marque com um “X” o(s) dente(s) ausente(s)

Média do indice gengival:

Assinatura do dentista examinador




APENDICE F- FORMULARIO DE EXAME DE PLACA

Data:
Numero do participante:

Qual é o periodo experimental dessa avaliacio?

( ) Baseline ( )07 Dias ( )21 Dias
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Dentes superiores

Dente 18 (17 (16 |15 |14 |13 |12 |11 |21 |22 |23 (24 |25 |26 |27 |28

Escoresdas | Face | X X
faces mesial

vestibulares Face | X X
medial

Face X X
distal

Escoresdas | Face | X X
faces mesial

palatinas Face | X X
medial

Face X X

distal




40

Dentes inferiores

Dente 48 |47 |46 |45 |44 |43 |42 |41 |31 |32 |33 (34 |35|36|37 |38
Escoresdas | Face | X X
faces mesial
vestibulares Face | X X
medial
Face X X
distal
Escoresdas | Face | X X
faces mesial
linguais Face | X X
medial
Face X X
distal

Marque com um “X” o(s) dente(s) ausente(s)

Média do indice de placa: [

]

Assinatura do dentista examinador
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Dentes inferiores

Dente 48 |47 |46 |45 |44 |43 |42 |41 |31 |32 |33 (34 |35|36|37 |38
Escoresdas | Face | X X
faces mesial
vestibulares Face | X X
medial
Face X X
distal
Escoresdas | Face | X X
faces mesial
linguais Face | X X
medial
Face X X
distal

Marque com um “X” o(s) dente(s) ausente(s)

Média do indice de placa:




