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RESUMO

A gengivite ¢ uma condicao altamente prevalente na infincia, especialmente em
populagdes com dificuldades motoras, cognitivas ou em situagdo socioecondmica vulneravel,
nas quais o controle mecanico do biofilme ¢ limitado. Nesse contexto, novas estratégias para o
controle quimico do biofilme tém sido investigadas, incluindo o uso das particulas bioativas S-
PRG, capazes de liberar multiplos ions de maneira continua. O presente estudo clinico, duplo-
cego, aleatorizado e placebo-controlado, avaliou o efeito antibiofilme e anti-gengivite de um
gel profilatico contendo cargas S-PRG em criangas de 3 a 12 anos com alto risco para acaimulo
de biofilme. Quarenta e seis criangas foram acompanhadas durante quatro semanas, recebendo
profilaxia profissional semanalmente com gel fluoretado (controle) ou gel S-PRG (teste). Foram
avaliados o Indice Gengival Modificado (IGM) e o Indice de Placa Visivel Modificado (IPVM).
Ambos os grupos apresentaram reducdo estatisticamente significativa nos escores de
inflamagdo gengival e acumulo de placa ao longo do acompanhamento, sem diferengas
significativas entre os grupos em nenhum dos tempos avaliados. Os achados demonstram que
o gel contendo S-PRG apresenta efeito clinico semelhante ao gel fluoretado convencional,
representando uma alternativa promissora de controle quimico do biofilme supragengival para
populagdes pediatricas vulneraveis. Estudos futuros para avaliar o efeito a longo prazo da
aplicagdo profissional do gel S-PRG e para uma melhor compreensiao dos mecanismos de a¢ao

clinica dessa tecnologia sao necessario.

Palavras- chave: placa dentéria; gengivite; odontopediatria; materiais dentarios; agentes

antibacterianos.



ABSTRACT

Gingivitis is a highly prevalent condition in childhood, especially among populations
with motor or cognitive difficulties or those in vulnerable socioeconomic situations, in whom
mechanical biofilm control is limited. In this context, new chemical strategies have been
investigated for biofilm control, including the use of bioactive S-PRG fillers, which are capable
of continuously releasing multiple ions. This double-blind, randomized, placebo-controlled
clinical trial evaluated the antibiofilm and anti-gingivitis effects of a prophylactic gel containing
S-PRG fillers in children aged 3 to 12 years who were at high risk for biofilm accumulation.
Forty-six children were included and followed for four weeks, receiving weekly prophylaxis
with either a fluoridated gel (control) or an S-PRG gel (test). The Modified Gingival Index
(MGI) and the Modified Visible Plaque Index (MVPI) were assessed. Both groups showed
statistically significant reductions in gingival inflammation scores and plaque accumulation
throughout the follow-up period, with no significant differences between groups at any of the
evaluated time points. These findings demonstrate that the S-PRG gel provides clinical effects
comparable to those of conventional fluoridated gel, representing a promising chemical
biofilm-control strategy for vulnerable pediatric populations. However, the short follow-up
period and limited sample size highlight the need for more robust studies to confirm long-term

effects and better elucidate the clinical mechanisms of this technology.

KEY-WORDS: dental-plaque; gingivitis; pediatric dentistry; dental materials;

antibacterial agents.
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1- INTRODUCAO:

A gengivite ¢ uma lesdo inflamatdria que resulta da interagdo entre o biofilme da placa
dentaria e a resposta imune-inflamatoria do hospedeiro (Murakami et al. 2018), que permanece
confinada a gengiva e ndo se estende a insercdo periodontal; e ¢ uma das doencgas bucais mais
comuns na infancia (CHAPPEL et al. 20XX; GOLIKERI et al., 2020). Com prevaléncia
comumente muito alta, varia entre aproximadamente 82% em criancas norte-americanas
(Albandar et al. 2014) e 97% no Brasil (Neves et al. 2010). Recentemente o programa SB Brasil
divulgou os resultados sobre a saude periodontal da populacdo brasileira e cerca de 57% da
populagdo entrevistada apresentou algum tipo de doenga periodontal. As doengas gengivais na
infancia, quando ndo diagnosticadas e tratadas precocemente, podem evoluir e levar a perda
dos tecidos periodontais ao longo da vida, comprometendo ndo somente a satde bucal, mas
também a satide geral e a qualidade de vida em longo prazo (Bimstein et al., 2013). A gengivite
¢ considerada o principal fator de risco para o desenvolvimento da periodontite (Murakami et
al. 2018). Porém, apesar de sua alta prevaléncia, a gengivite ¢ uma condi¢ao que pode ser
prevenida e facilmente tratada (Fisher- Owens et al. 2007).

Os sinais clinicos da gengivite induzida por biofilme dental sdo: sinais e sintomas de
inflamacdo como vermelhiddo, edema, sangramento e aumento do volume, todos confinados a
gengiva, sendo uma condi¢do totalmente reversivel com a remocgao ou alteracdo do biofilme,
iniciada pelo aumento da carga bacteriana local. Pode ser modificada por fatores sistémicos
como alteragdes hormonais, doencas sistémicas, condigdes autoimunes, que podem alterar a
severidade da gengivite; e ndo causa perda de insercdo clinica dos dentes (Murakami et al.
2018). As alteragdes histopatologicas incluem o alongamento das cristas epiteliais para o tecido
conjuntivo gengival, vasculite dos vasos sanguineos, destruicdo progressiva das fibras
colagenas, alteragdes citopatoldgicas dos fibroblastos e a presenga de um infiltrado celular
inflamatorio (Page & Schroeder, 1976).

Criangas com deficiéncia motora ou intelectual apresentam de forma recorrente higiene
oral deficiente e elevada prevaléncia de doenca periodontal (Tesini et al., 1981; Chikte et al.
1991). Diversos fatores contribuem para esse cenario, incluindo a dificuldade na manutengdo
de uma higiene oral adequada por meios mecanicos, como a escovacao dental, que pode ser um
processo complexo, demorado e muitas vezes de eficacia limitada para esses individuos (Mann
et al., 1984). Além de dificuldades de aprendizagem e motora fazem com que muitos necessitem
de auxilio constante para a realiza¢do de procedimentos basicos de higiene oral, ampliando a
vulnerabilidade as doencas bucais (Chikte et al., 1991).

Além da associacdo entre doengas periodontais e deficiéncias, a literatura também
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aponta de forma consistente a forte associacdo entre condigdes socioecondmicas desfavoraveis
e maior prevaléncia de doengas gengivais e periodontais em criancas e adolescentes (Jenkins &
Papapanou, 2001). Lopez et al. (1991) destacou que populagdes vulneraveis, com menor acesso
a cuidados preventivos, apresentam maior risco para o desenvolvimento dessas enfermidades.
Evidéncias epidemiolodgicas reforcam essa relacdo: um estudo realizado em Santiago, Chile,
com escolares de 15 a 19 anos, identificou que a periodontite de inicio precoce localizada era
significativamente mais frequente entre individuos de baixo nivel socioeconémico (Lopez et
al., 1991). Da mesma forma, uma pesquisa radiografica na Nova Zelandia com criancas de 5
anos revelou associacao positiva entre perda 6ssea alveolar, prevaléncia de caries e condigdes
socioeconomicas desfavoraveis (Bimstein et al., 1994).

O acesso limitado a cuidados preventivos surge como fator crucial, influenciando
diretamente a prevaléncia das doencas periodontais. Isso foi demonstrado em um estudo
multinacional no qual escolares iraquianos que ndo recebiam cuidados sistematicos
apresentavam inicialmente maior perda déssea em comparagdo com criangas dinamarquesas e
norueguesas; no entanto, a0 comparar apenas os grupos que igualmente nao recebiam cuidados
regulares, essa diferenca desapareceu, evidenciando o papel determinante do cuidado
preventivo, sendo um elemento profundamente vinculado ao status socioecondmico (Aass et
al., 1988; Aass et al. 1994). Em sintese, condigdes socioecondmicas precarias, refletidas pela
falta de cuidados sistematicos, desnutricao e residéncia em areas carentes, especialmente em
paises em desenvolvimento, estdo associadas a maior prevaléncia e gravidade de doencas
gengivais e periodontais destrutivas (Jenkins & Papapanou, 2001).

Evidéncias sugerem que grande parte das alteragdes periodontais observadas em adultos
tem inicio em fases precoces do desenvolvimento. Dessa forma, o cirurgido-dentista assume
um papel estratégico na detecgdo e no diagndstico precoce das doencas gengivais e
periodontais, contribuindo diretamente para a prevencdo do avango ou desenvolvimento de
doencas periodontais (PARI, 2014; Fisher-Owens et al, 2007).

A presenga de biofilme dental disbiotico € reconhecida como o principal fator etiologico
no desenvolvimento das doencas gengivais induzidas por placa, sendo a inflama¢do gengival
uma resposta direta a presenca e acimulo de microrganismos na regido cervical dos dentes
(Murakami et al., 2018). Mesmo em condigdes clinicas de higiene consideradas satisfatorias, o
tecido gengival mantém um infiltrado inflamatorio fisioldgico, como parte da vigilancia imune
do hospedeiro. Na auséncia de remoc¢ao ou desorganizacao regular do biofilme dental, mesmo
por alguns dias, ocorre o aumento do volume do biofilme dental, que pode levar a perda do

equilibrio entre a resposta inflamatoria do hospedeiro e microbiota local, levando a instalagdo
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de uma disbiose inicial e, consequentemente, ao desenvolvimento da gengivite (Murakami et
al., 2018). Essa condigdo ¢ caracterizada por sinais clinicos de inflamacao restritos a gengiva,
sendo potencialmente reversivel com o controle eficaz da placa bacteriana. Ainda assim, sua
intensidade pode ser agravada por fatores sistémicos como disturbios hormonais, doencas
metabolicas e uso de determinados medicamentos (CHAPPEL et al. 2XXX).

Existem fatores do hospedeiro que influenciam a composi¢do microbiana, atividade e
estabilidade da microbiota oral residente. A microbiota oral pode estar em homeostase quando
fatores como: temperatura, atmosfera e potencial redox, pH, genética, saude e estilo de vida do
hospedeiro, receptores para adesdo, nutrientes disponiveis, defesas do hospedeiro (como saliva
e imunidade local) e interagcdes microbianas (competi¢ao ou cooperagao entre microrganismos),
estdo equilibrados. Quando isso acontece, ha a formacao de um biofilme oral natural e estavel,
que desempenha funcgdes benéficas ao hospedeiro, como prote¢do contra microrganismos
patogénicos. A alteragao de um ou mais desses fatores pode vir a afetar esse equilibrio natural
da microbiota residente, resultando num rearranjo, que leva ao aumento no risco de
desenvolvimento e progressao das doengas gengivais (Marsh & Devine 2011).

O tratamento da gengivite ¢ realizado com a remocao profissional do biofilme dental e
calculo, quando presente, e orientagdo para a manutencao da higiene local, seguidos de cuidados
diarios em casa e profilaxia profissional em consultas de acompanhamento. Da mesma forma ¢
realizada a prevencdo, com estratégias de motivagdo e orientacao para o controle do biofilme
supragengival. No entanto, a gengivite continua sendo uma das doengas bucais mais comuns na
infancia. Fato pelo qual novas estratégias e metodologias continuam sendo buscadas e avaliadas
para o controle do biofilme supragengival.

A tecnologia das cargas S-PRG (Surface Pre-Reacted Glass) foi desenvolvida pela
empresa japonesa Shofu Inc. e consiste em particulas finas de vidro com estrutura trilaminar.
Essa estrutura ¢ composta por um nucleo de vidro de fluoroboro-aluminossilicato, envolto por
uma fase de iondmero de vidro pré-reagida, e recoberta externamente por uma camada de
didxido de silicio (Si02) (Kato et. Al., 2020). A fase intermediaria de iondmero € obtida a partir
da pulverizacdo de um écido poliacrilico, que penetra a camada de SiO: (dioxido de silicio) e
promove uma reagdo acido-base com o nucleo vitreo, resultando na formacao da carga
funcionalizada (Imazato et al., 2023

Atualmente, diversos materiais odontologicos disponiveis comercialmente incorporam
a carga S-PRG, como selante de fossulas e fissuras, solugdes para bochechos, fixadores de
proteses, resinas compostas, revestimentos de barreiras resinosas e gel profilatico (Shimazu et

al. 2011; Han et al. 2002; Itota et al. 2004), sendo os produtos da linha GIOMER os principais

14



representantes dessa tecnologia. Esses materiais utilizam trés diferentes tamanhos de particulas
S-PRG (3,0 pm, 0,8 um e 0,4 um), conforme a finalidade do produto. Além das aplicagdes
comerciais, a carga S-PRG também tem sido incorporada experimentalmente em distintos
materiais odontolégicos, visando explorar seus efeitos bioativos e terapéuticos (Imazato et al.,
2023).

Os materiais contendo a particula S-PRG mostram efeitos promissores em estudos in
vitro, como um efeito inibitorio no crescimento bacteriano e na formacao de biofilme, inibicao
da desmineralizagdo e ions minerais liberados para o biofilme e o esmalte. Estas propriedades
demonstram o potencial dessa particula na preveng¢ao tanto de carie quanto gengivite (lijima et.
al. 2016; Nakamura et. al. 2017; Amaechi et.al. 2018).

Quanto a substantividade da particula S-PRG, artigos destacam que ela estd vinculada
a liberagao dos ions de forma continua e durante longos tempos, podendo chegar a 440 dias
(Imazato et al., 2023; Ogawa et al., 2019). Essa liberacdo continua permite ndo somente a
modulacdo do Ph e a eliminagdo de microrganismos, como também a incorporagdo gradual
desses ions no esmalte dentario como descrito por Ogawa et al. (2019).

Fernandes et al. (2024) quantificou a capacidade do gel S-PRG de inibir a adesdo e o
crescimento de biofilmes formados por patdgenos orais primarios, como Streptococcus mutans
e o0 Enterococcus faecalis, através de um estudo in vitro e os resultados indicaram uma redugao
drastica no desenvolvimento do biofilme microbiano. Além disso, efeitos antibiofilme de maior
duracdo também foram observados, com redugdo significativa da viabilidade microbiana e
alteracdo da composi¢ao do biofilme apods contato com ions liberados pelo S-PRG, sugerindo
que sua atividade antimicrobiana ndo ¢ apenas imediata, mas também mantida ao longo do
tempo (Kato et al., 2025). No entretanto, faltam evidéncias clinicas sobre o efeito da particula S-

PRG no controle de biofilme dental, quando associada a um gel para aplicagdo em profilaxias.

2- OBJETIVO DA PESQUISA:
2.1- Objetivo geral

Avaliar o efeito antibiofilme e anti-gengivite de um gel profilatico contendo cargas S-
PRG em pacientes com acumulo de biofilme.
2.2- Objetivos especificos

Avaliar o efeito de um gel profilatico contendo cargas de S-PRG no indice de placa
visivel modificado e no indice gengival modificado, em diferentes tempos experimentais, apds

repetidas profilaxias profissionais.

15



3- MATERIAL E METODO:
3.1- Aspectos éticos

Este estudo foi desenvolvido em conformidade com os principios éticos delineados na
Declaragdo de Helsinque. O projeto foi submetido a apreciagdo dos Comités de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos competentes e sua execucao foi autorizada apds aprovagao
(CAAE: 79823724.0.0000.0102). Somente apos esse processo, o estudo foi iniciado.

Criangas e responsaveis legais foram convidados a participar da pesquisa e na sequéncia
todos os responsaveis receberam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que
foi redigido de forma clara e acessivel, contendo informagdes abrangentes sobre os objetivos,
justificativa, potenciais beneficios e eventuais riscos da pesquisa. Para os participantes com
idades entre 7 e 12 anos, também foi disponibilizado o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE), elaborado com linguagem apropriada para a faixa etaria e complementado
com ilustragdes, de modo a facilitar a compreensdo dos principais aspectos da pesquisa, seus
riscos e possiveis vantagens. Apenas foram incluidas no estudo as criangas cujos responsaveis

assinaram o TCLE e que manifestaram sua concordancia por meio do TALE.

3.2- Selecdo dos participantes

Critérios de inclusdo: criangas com idades entre 3 e 12 anos, com alta incidéncia de
carie, devido ao alto acumulo de biofilme. Os pacientes com presenca de carie recorrente (de
acordo com o historico clinico odontologico), com uma ou mais lesdo de carie ativa no
momento do exame, mais de uma restauragao por carie nos ultimos 12 meses, com defeitos de
esmalte e com dentes perdidos por carie, eram considerados pacientes com alta incidéncia de
carie, seguindo defini¢des da literatura (American Academy of Pediatric Dentistry, Caries Risk
Assessment, 2025).

Critérios de exclusdo: criangas de dificil manejo, que ndo permitissem a realizagao das
profilaxias.

As criancgas foram atendidas na clinica de odontopediatria da Universidade Federal do
Parand (UFPR), na Fundacdo Ecumeénica de Protecdo ao Excepcional (FEPE) e no Marista

Escola Social Esperanca, todas localizadas em Curitiba, Parana, Brasil.

3.3- Delineamento experimental
Neste estudo duplo cego, aleatorizado e placebo controlado, todos os individuos
selecionados foram alocados aleatoriamente em dois grupos terapéuticos:

Grupo experimental: profilaxia com pedra-pomes ¢ a aplica¢do de um gel S-PRG (Pro-
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care gel S-PRG — Shofu Inc, Japao) 1 x por semana, durante 4 semanas.

Grupo controle: profilaxia com pedra-pomes seguida da aplicagao imediata de um gel
fluoretado neutro (gel fluoretado neutro — Fluorsul®, lodontosul. Brasil) 1 x por semana,
durante 4 semanas.

Para garantir a distribui¢do balanceada entre grupos, foi utilizado um processo de
randomizacdo em blocos de quatro unidades. A sequéncia aleatoria foi gerada por meio do

software disponivel no site www.randomizer.com. A geracdo da sequéncia de alocagdo, a

inclusdo dos participantes no estudo e a designac¢do dos grupos ficaram sob a responsabilidade
de um unico pesquisador (JFS), garantindo a padronizag¢do do processo.

A designacdo do grupo ao qual cada participante pertencia foi revelada ao profissional
responsavel pela intervencdo clinica (EF) somente no momento imediatamente anterior a
realiza¢do do procedimento. Apenas o operador responsavel pela aplicagdo da profilaxia teve
conhecimento da interven¢ao atribuida a cada crianga.

Para a profilaxia, foi utilizada uma escova do tipo Robinson, em baixa rotagdo, com
aplicacdo do produto por aproximadamente 10 segundos em cada superficie de cada dente dos
pacientes. A quantidade média utilizada por crianga foi de 1,4 g do gel ou dentifricio, conforme
o grupo designado, o que correspondia ao fundo mais raso de um pote dappen de vidro.

Cada participante recebeu um kit de higiene bucal para uso domiciliar, composto por
uma escova dental (CURAPROX, Brasil) e um creme dental. Além disso, orientagdes
padronizadas sobre cuidados com a higiene oral foram repassadas a todos os participantes na
consulta inicial e refor¢adas nas visitas subsequentes. Aos pais, foi enviado um video
explicando a maneira correta de escovagao e sua importancia.

As profilaxias foram repetidas semanalmente durante 4 semanas. As avaliagdes clinicas
foram repetidas antes de cada profilaxia.

O delineamento experimental esta apresentado na Figura 1.

4.4- Dados sociodemograficos

Os dados sobre as caracteristicas sociodemograficas dos participantes foram obtidos por
meio de um questiondrio estruturado contendo perguntas sobre etnia e renda familiar, que foi
entregue aos pais ou responsaveis na primeira consulta ou enviado na agenda escolar dos alunos

para preenchimento.

4.5- Avaliacao clinica

O atendimento clinico na Universidade Federal do Parana foi realizado na Clinica de
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Odontopediatria, em equipo odontologico e com uso de espelho bucal, palito de madeira, gaze
estéril, e sondas milimetradas de ponta romba (padrdo OMS). Por sua vez, na Fundagdo
Ecumeénica de Prote¢do ao Excepcional (FEPE) e na escola Marista Escola Social Esperanga,
os atendimentos ocorreram em ambientes adaptados, com o0s pacientes posicionados em
cadeiras ou macas, utilizando-se lanterna de cabega para iluminagao auxiliar, além dos mesmos
instrumentos clinicos citados acima.

Todos os exames foram conduzidos por um unico profissional devidamente calibrado,
através de imagens (Kappa 0.9 para Indice Gengival Modificado e Kappa 1 para Indice de Placa
Visivel modificado), seguindo rigorosamente os critérios clinicos estabelecidos e descritos a

seguir:

4.6- Saude gengival

O Indice Gengival Modificado (IGM) foi utilizado para avaliar a saude gengival (quadro
1). Quatro superficies (vestibular, lingual, mesial e distal) dos dentes 55, 51, 65, 75, 81 ¢ 86
foram pontuadas. A pontuagdo das quatro areas foi somada e dividida por quatro para obter o
indice gengival do dente. O indice para o individuo foi obtido somando os valores de cada dente
e dividindo pelo nimero de dentes examinados. (LOBENE et al. 1986; REBELO et al., 2011).
Quando o individuo ndo apresentava os dentes deciduos o exame foi realizado no dente

permanente correspondente (16, 11, 26, 36, 41, e 46).

Quadro 1: Escores de indice gengival modificado

ESCORE STATUS
0 Auséncia de inflamagao
1 Inflamagdo ligeira ou com ligeiras alteragdes de cor e textura,

mas nao em todas as por¢des da gengiva marginal ou papilar.

2 Inflamacao ligeira, tal como nos critérios anteriores, em todas as
porcdes da gengiva marginal ou papilar.

3 Inflama¢ao moderada e brilhante da superficie, eritema, edema
e/ou hipertrofia da gengiva marginal ou papilar.

4 Inflamagdo grave: eritema, edema e/ou hipertrofia gengival
marginal da unidade ou hemorragia espontanea, papilar, congestdo ou

ulceragao.
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4.7- Higiene oral

A higiene oral foi avaliada por meio do indice de placa visivel modificado. Para esse
indice, foram analisadas duas superficies (vestibular e palatina ou lingual) de seis dentes,
incluindo quatro dentes posteriores: 55/16, 65/26, 75/36 ¢ 85/46 e dois dentes anteriores: 51/11
e 81/41, quanto a presenca ou auséncia de biofilme (0/1) (AINAMO & BAY, 1975).

Somente os dentes totalmente irrompidos foram analisados. Dentes com restauragoes
de coroa completa e superficie reduzida em altura por carie ou trauma nao eram pontuados e
nesses casos, o dente adjacente era utilizado para a pontuagao.

Para avaliacdo uma sonda periodontal milimetrada Carolina do Norte (PCPUNC-BR 15
HuFriedy do Brasil, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) era passada nas superficies de cada dente para
indicar presenca (escore 1) ou auséncia (escore 0) de placa supragengival; a soma dos escores
por superficie resultava no escore do dente. Na sequéncia foi feita a média dos escores dos 6

dentes avaliados para a defini¢do do escore do paciente, que poderia variar de 0 a 1.

4-8 - Analise estatistica:

Os dados foram analisados pelo software JAMOVI 2025 (versdo 2.6) [Computer
Software para Windows].

Para busca de diferenca estatistica entre grupos, nos parametros indice gengival e indice
de placa, foi utilizado o escore do individuo para o calculo da média de cada grupo.

Para a analise inicial dos dados referentes ao indice Gengival Modificado (IGM) e ao
Indice de placa visivel foi realizada uma analise descritiva dos grupos. Em seguida, aplicou-se
o teste de Shapiro—Wilk para verificagdo da normalidade das distribui¢des, observando-se
comportamento ndo paramétrico para os dados de IGM e de Indice de Placa Visivel.
Considerando o comportamento nao-paramétrico dos dados de IGM e Indice de Placa Visivel,
aplicou-se o teste aplicou-se o teste de Wilcoxon para a analise entre os momentos inicial e
final dentro de cada grupo e o teste U de Mann—Whitney para as comparagdes entre 0s grupos
em cada tempo experimental.

O nivel de significancia foi fixado em 5%. Os dados foram avaliados utilizando analise

de intencdo de tratar (intention-to-treat) com a ltima avaliag¢ao levada adiante.
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Avaliagéo inicial e Avaliagdo e
Intervencgéo 1 Intervencdo 3 Avaliagdo final
1% TCLE/TALE
2° QUESTIONARIO 1% IGM
SOCIOECONOMICO 2° INDICE DE PLACA VISIVEL .
3% IGM INICIAL 3° TERCEIRA PROFILAXIA COM o 1% 1GM -
4°; INDICE DE PLACA VISIVEL PEDRA POMES + APLICAGAO < INDICE DE PLACA VISIVEL
5°: PRIMEIRA PROFILAXIA COM DE FLUOR OU GEL 5-PRG

PEDRA POMES + APLICACAO
DE FLUOR OU GEL 5-PRG

e — o = e — e — @

1% 1GM
2° INDICE DE PLACA VISIVEL
3°: QUARTA PROFILAXIA COM
PEDRA POMES + APLICAGAO
DE FLUOR OU GEL 5-PRG

1% IGM
2° INDICE DE PLACA VISIVEL
3% SEGUNDA PROFILAXIA COM
PEDRA POMES + APLICAGAO
DE FLUOR OU GEL S-PRG

Avaliacdo e Avaliagdo
Intervengao 2 Intervengao 4
Figura 1: Fluxograma com etapas da pesquisa/ TCLE= termo de consentimento livre e
esclarecido; TALE= termo de assentimento livre e esclarecido; IGM= indice gengival

modificado.

5- RESULTADOS:
5.1- Inclusdo, acompanhamentos dos participantes e tamanho da amostra

O estudo foi conduzido entre 1° de outubro de 2024 e 29 de setembro de 2025. Foram
triados 85 pacientes na FEPE, 45 na escola Marista e 13 pacientes na clinica da odontopediatria
da UFPR. Dessas criancas, 53 foram incluidas no estudo. Posteriormente 7 participantes
desistiram durante as etapas da pesquisa, 6 da FEPE e 1 do Marista. Foram acompanhadas 46
criangas até o final, conforme ilustrado no fluxograma da figura 2.

As 90 criangas que foram triadas ndo foram incluidas no estudo, devido a grandes
dificuldades de manejo durante o atendimento ou cujos responsaveis nao autorizaram a
participacdo mediante assinatura do Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

A quantidade de participantes no estudo foi uma amostra de conveniéncia, alcancada

durante o tempo definido para o estudo.
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MARISTA: 45
TRIADOS

. TOTAL: 90
24 incluidos -> 16 incluidos —» 13incluidos EXCLUIDOS

53 incluidos

UFPR: 13 TRIADOS TOTAL: 143 TRIADOS

FEPE: 85 TRIADOS

h

7 desistiram

H

46 participantes

Figura 2: Fluxograma da selecdo dos participantes

5.2- Dados sociodemogréaficos

Os dados sociodemograficos estdo apresentados na tabela 1. No grupo controle, 9
participantes eram saudaveis sistemicamente (PSD) e 15 tinham algum tipo de deficiéncia fisica

ou intelectual (PCD). No grupo experimental 7 criangas eram PSDs e 15 PCDs.

Tabela 1: Dados sociodemograficos

VARIAVEIS CONTROLE (n= 24) TESTE (n=23)
8,05(incluir a menor e maior
Idade (média) . 8,43
idade)
Sexo (F/M) 11/13 8/14
Saude sistémica (PSD/PCD) 9/15 7/15
Etnia (branco/pardo/ negro/
14/7/2/1 11/9/2/0
amarelo)
Renda (média em R$) 3.782,00 2.599,00

Entre as deficiéncias, foram relatados diagndstico de transtorno do espetro autista nivel
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de suporte 1, toxoplasmose congénita, sindrome de Down, sifilis congénita, deficiéncia
intelectual leve, paralisia cerebral, deficiéncia motora e visual.

Ap6s o periodo do presente estudo todos os participantes com necessidade de tratamento
odontolégico foram encaminhados a clinica de odontopediatria ou a clinica integrada, ambas

da Universidade Federal do Parana.

5.3- Resultados clinicos
5.3.1- Indice Gengival Modificado (IGM)

Nos dois grupos experimentais observou-se redugdo estatisticamente significante dos
escores do IGM entre TO e cada um dos tempos subsequentes (p< 0.001), conforme descrito na

tabela 2.

Tabela 2. Média = DP do indice gengival modificado nos grupos experimentais em cada tempo

de avaliacao

Grupos TO Tl T2 T3 T4 p
0.33
Controle 0.69 £0.43a 0.34 £0.27b 0.28 +£0.22¢ 0.31 £0.27¢ <0.001
+0.25d
0.36
Teste 0.77 £0.51a 0.41 £0.36b 0.37 +0.30c 0.39+0.34¢ < 0.001
+0.32d
p >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 > (0,05

DP- Desvio padrao; TO- tempo inicial; T1- apds 1 semana; T2- apds 2 semanas; T3: ap0s 3 semanas;
T4: apos 4 semanas. Valor de p- comparagao entre grupos por meio de teste U de Mann-
Whitney. Diferencas significativas entre TO e demais tempos nos grupos estio representadas

por letras minusculas diferentes.

5.3.2- Indice de placa visivel modificado (IPVM)
No grupo controle foram observadas redugdes estatisticamente significantes a cada
semana de avaliacdo (p < 0.05). No grupo que recebeu S-PRG foi observada redugdo

significativa de [IPVM entre o TO e o T4 (p < 0.05) conforme descrito na tabela 3.

Tabela 3: Média + DP do indice de placa visivel modificado nos grupos experimentais em cada

tempo de avaliacao.



Grupos TO T1 T2 T3 T4 p

Controle 0.60 £0.17* 0.56 +£0.18 0.53 +0.18° 0.49 +0.17¢ 0.45 +0.20¢ <0.05
Teste  0.61 £0.19* 0.55+0.212 0.50 £0.21% 0.51 £0.15* 0.51 +0.19b <0.05
P >0.05 >0.05 >0.05 > 0.05 > 0,05

DP- Desvio padrao; TO- tempo inicial; T1- 1 semana apds TO; T2- 2 semanas ap6s TO; T3: 3
semanas apds TO; T4: 4 semanas apos T0. Valor de p- comparagao entre grupos por meio de
teste U de Mann-Whitney. Diferengas significativas entre TO e demais tempos nos grupos,

estao representadas por letras minusculas diferentes.

Na comparagdo entre os grupos em cada tempo do estudo tanto para IGM quanto para
IPVM, nao foram observadas diferencas estatisticamente significantes entre os grupos. IGM
TO0-T4 com p variando de 0.402 a 0.982 (Tabela 2) e [IPVM com p variando de 0.550 a 0.973
(Tabela 3).

6- DISCUSSAO:
A alta prevaléncia de gengivite, periodontite e carie ao redor do mundo (Frecken et al.,
2017; Nazir 2017) demonstra que o controle do biofilme dental continua sendo um desafio .
Desafio esse que tem guiado continuos estudos clinicos e in vifro em busca de alguma
metodologia que auxilie no controle do biofilme e, portanto, no controle das doengas associadas
ao biofilme dental. No presente estudo, o uso do gel dental contendo particulas de S-PRG
causou redugdo da inflamacdo gengival e controle de biofilme supragengival. Essa melhora
clinica foi observada nos dois grupos de tratamento, confirmando o efeito benéfico da profilaxia
profissional supervisionada realizada com gel fluoretado. A auséncia de diferenga significativa
entre os grupos demonstrou a capacidade do gel dental contendo S-PRG de melhorar os
parametros avaliados de forma semelhante ao gel contendo particulas de fltor, colocando o uso
da particula de S-PRG como uma nova possibilidade de controle quimico do biofilme dental,
inclusive em populagdes pediatricas vulneraveis. Ao mesmo tempo, os resultados deste ensaio
clinico refor¢am que a melhora da satide gengival e da higiene oral pode ser alcangada quando
ha acompanhamento profissional e motivagao adequada mesmo nas populagdes mais carentes.
A selecdo dos participantes deste estudo priorizou criangas com alto risco para acimulo
de placa, contemplando tanto aquelas com deficiéncias quanto as provenientes de familias de
baixo poder aquisitivo. Essa decisdo metodologica fundamenta-se em evidéncias solidas de que

ambos 0s grupos apresentam maior vulnerabilidade as doengas gengivais e periodontais (Tesini
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et al., 1981; Jenkins & Papapanou, 2001) e portanto sdo carentes de ferramentas que possam
auxilia-los na reducao desse risco.

Individuos institucionalizados ou com limitagdes fisicas e cognitivas apresentam
higiene oral deficiente ¢ maior prevaléncia de doenga periodontal, sobretudo devido as
dificuldades motoras e de aprendizagem que dificultam a realizacdo efetiva da higiene oral
diaria (Tesini et al., 1981). O estudo classico de Chikte et al. (1991) demonstra que a populagao
de criancas com deficiéncia intelectual institucionalizada apresenta indices significativamente
elevados de placa e gengivite quando comparada a grupos sem deficiéncia, ressaltando que a
manuten¢do da higiene por meios mecanicos ¢ frequentemente pouco eficaz nessas populagoes.
Esses achados convergem diretamente com o perfil de parte da amostra deste estudo,
especialmente os pacientes atendidos na FEPE, que precisam de meio que possam auxiliar no
controle de biofilme dental.

Outra caracteristica dos individuos incluidos foi o baixo nivel socioecondmico, que a
literatura reconhece como de maior risco para doengas periodontais (Jenkins & Papapanou,
2001). De acordo com o artigo de Jenkins & Papapanou (2001), existe uma associacao
consistente entre status socioecondmico baixo e maior prevaléncia e severidade de gengivite e
periodontite em criangas e adolescentes. Maior frequéncia de periodontite localizada de inicio
precoce em adolescentes (Lopez et al. 1991) de classes socioecondmicas mais baixas, bem
como associagdo entre perda Ossea, prevaléncia de carie e condigdes socioecondmicas
desfavoraveis em criancgas (Bimstein et al. 1994). Um ponto importante destacado na literatura
¢ que essas desigualdades ndo parecem ser explicadas apenas por diferencgas biologicas, mas
principalmente pela falta de acesso a cuidados preventivos sistematicos, fator determinante para
a manutencao da saude periodontal (Lopez et al.1991; Bimstein et al. 1994).

Esse padrao ¢ reforgado pelo estudo que observou que criancas iraquianas apresentavam
maior prevaléncia de perda dssea marginal que seus pares dinamarqueses € noruegueses
(Albandar 1989). Entretanto, quando apenas as criangcas que ndo recebiam cuidados
odontolégicos regulares foram comparadas, a diferenga entre os grupos desapareceu,
evidenciando que o principal fator de risco ndo era a origem populacional, mas sim a auséncia
de prevencdo periodica, realidade condizente com o contexto das criangas atendidas nas
instituigdes publicas deste estudo (Albandar 1989).

Nesse cenario, a escolha de incluir participantes com alto risco para acumulo de
biofilme mostra-se coerente com o objetivo da pesquisa, especialmente por se tratar de um
grupo no qual intervengdes preventivas podem ter impacto direto e mensuravel.

A melhora dos indices gengivais e de placa observada ao longo do estudo,
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independentemente do gel utilizado, refor¢a a premissa de que o acompanhamento profissional
regular ¢ capaz de modificar significativamente o quadro inflamatério gengival, mesmo em
populagdes consideradas de maior vulnerabilidade social ou funcional. Assim, os resultados
deste estudo alinham-se as evidéncias de que agdes preventivas sistematizadas como profilaxias
periddicas, educagao em saude e suporte profissional desempenham papel central na redugao
da inflamagdo gengival, mitigando desigualdades relacionadas tanto a deficiéncia quanto ao
status socioecondmico.

Estudos prévios em populagdes pediatricas relatam resultados semelhantes, indicando
que programas de controle mecanico e reforco da escovagao sdo suficientes para promover
melhora expressiva dos parametros inflamatdrios gengivais (REBELO et al., 2011; GOLIKERI
et al., 2020).

Os resultados do presente estudo corroboram ainda com estudos realizados por

Murakami et al. (2018) e Golikeri et al. (2020) que relataram que a instrugado e o reforgo de
higiene oral sdo fatores determinantes para o controle da gengivite. Ao mesmo tempo, o
presente estudo demonstra a viabilidade clinica e efetividade de uso do gel S-PRG em criangas,
ampliando as possibilidades de aplica¢do de materiais bioativos na odontopediatria preventiva.
Da Silva et al. (2025) ressaltam que a resposta clinica a liberacdo de ions depende
também da frequéncia de recarga i6nica e do pH salivar. O presente estudo avaliou os efeitos a
curto prazo, ja que os participantes foram acompanhados durante quatro semanas. Os efeitos
observados nesse periodo direcionam futuros estudos a longo prazo, tanto para avaliar se o
efeito podera ser mantido mesmo sem profilaxias profissional adicionais quanto para avaliar se
a longo prazo esse efeito pode ser superior ao alcangado com o fluoreto de sodio.

A agdo antimicrobiana in vitro de compostos contendo a particula S-PRG ja foi
extensivamente demonstrado (Tsutsumi et al. 2016; Miki et al. 2016; Ilijima et al. 2016;
Shimazu et al. 2016; Nagai et al. 2017; Nakamura et. Al. 2017; Amaechi et.al. 2018, Nomura
et al. 2018; Kitagawa et al. 2018; Tamura et al. 2018; Rossoni et al. 2019; Kim et al. 2020;
Hatano et al. 2021; Kono et al. 2021; Exterkate et al. 2022; Tomiyama et al. 2023; Shimizu et
al. 2023; Garcia et al. 2024), porém poucos estudos clinicos avaliaram o efeito da particula S-
PRG no controle do biofilme dental e/ou na saude gengival. Suzuki et al. 2014 observaram
clinicamente a capacidade de um composto com particula S-PRG reduzir o mau halito e a carga
bacteriana na superficie da lingua. Kato et al. 2025 avaliaram o efeito de uma pasta profilatica
sobre micro-organismos especificos, testando sua capacidade anticariogénica. No entanto, ao
nosso conhecimento, nenhum outro estudo clinico, aleatorizado e controlado avaliou os efeitos

clinicos periodontais de algum composto contendo essa particula. Portanto, o presente estudo

25



apresenta dados inéditos de um produto com potencial de uso na prevencgdo, tratamento e
manutenc¢do da satde periodontal.

Como limitagdes do estudo observamos que o curto periodo de acompanhamento
(quatro semanas), foi insuficiente para avaliar efeitos de longo prazo da liberagdo i6nica do S-
PRG sobre o biofilme e a inflamagao gengival. Além disso, o nimero de individuos por grupo
também pode ter inviabilizado a observagao de diferengas entre os grupos, ja que se tratou de
uma amostra de conveniéncia. Ainda, andlises sobre a composi¢do microbiana e sobre fatores
imunologicos podem melhorar a compreensdo dos mecanismos pelos quais o S-PRG atua na
modulagdo da resposta periodontal.

Estudos futuros com populagdes maiores, periodos prolongados e avaliagdes
microbiologicas e imunologicas poderdo demonstrar os mecanismos de acao do gel S-PRG.
Portanto, mais do que a defini¢ao de um novo protocolo para profilaxia profissional, o presente
estudo traz uma nova possibilidade de agente de controle quimico do biofilme dental a ser

avaliado.

7- CONCLUSAO:

O uso de um gel contendo as cargas bioativas S-PRG para realizagdo de profilaxia
profissional repetida em criancas com alto indice de biofilme dental causou melhora
significativa na saude gengival e no controle do biofilme supragengival, semelhante ao do gel
fluoretado neutro tradicional em um acompanhamento de 4 semanas.

Portanto, o gel contendo particulas S-PRG representa uma estratégia promissora, capaz

de agregar beneficios biologicos ao controle mecanico tradicional do biofilme.
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dentaria. Estudo clinico randomizado"

Pesquisadora principal: Profa. Dra. Juliana Feltrin de Souza Caparroz
Pesquisadores colaboradores: Profa. Dra Yasmine Mendes Pupo, Profa. Dra Geisla Mary Silva Soares,
Alana Gabrieli Vouk e Tuany Rayra Pinto Lisboa Dias

Local de Realizagao: Clinica de Odontopediatria da Universidade Federal do Parana
Escola Municipal de Educacao Especial Tia Apoldnia (Rio Negro, Parand, Brasil)
Fundacao Ecuménica de protegéo ao excepcional (FEPE)

Periodo da Pesquisa: Apds aprovagao do CEP a dezembro de 2025

Resumo:
A carie dentaria na primeira infancia continua a ser um problema de saude publica. O objetivo deste ensaio
clinico multicéntrico, randomizado e controlado é avaliar a eficacia de um gel
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contendo cargas de vidro pré-reagido de superficie (S-PRG) no tratamento da carie dentaria e no estado de
saude periodontal. As criangas com idades compreendidas entre os 3 e os 9 anos serdo recrutadas em
multiplos centros e serao divididas aleatoriamente em dois grupos: o grupo de controlo sera exposto a uma
pasta dentifrica convencional com flior e o grupo experimental seré exposto a uma pasta de gel com S-PRG
durante 4 semanas. Aspectos orais, como a saude gengival, higiene oral, analise do microbioma e carie
dentaria serdo avaliados por examinadores calibrados. Os aspectos orais serdo acompanhados apds a
primeira aplicagdo, 1 e 4 semanas, 3 e 6 meses. O nivel de significAncia adotado para a analise estatistica
sera de 5%.

Critério de Incluséo:

Serao incluidos neste estudo criangas de ambos os sexos, de 3 a 9 anos, que comparecerem nos locais da
realizagdo da pesquisa. Todas as criangas que seus responsaveis lerem e assinarem o termo de
consentimento livre e esclarecido serdo incluidas na pesquisa.

Critério de Exclusao:
Serdo excluidos pacientes pouco colaborativos, que ndo permitam a realizagdo de exame clinicos, e
participantes cujos responsaveis ndo assinem o termo de consentimento livre e esclarecido.

Planos para o recrutamento do participante da Pesquisa

Os participantes serao abordados de forma individual e discreta, por meio de seus responsaveis, mediante
seu comparecimento nos locais mencionados da pesquisa, e serdo informados sobre a pesquisa, os beneficios
do uso do gel contendo particulas de S-PRG no controle e prevencao de céarie dentaria, bem como a sua
relevancia para a clinica. Os riscos do estudo também serdo claramente mencionados.

O participante/ responsavel que desejar participar, respeitando-se os critérios de inclusdo e exclusao, sera
informado sobre as avaliagdes serao realizadas, passara por exame clinico e tera ciéncia de que podera deixar
o estudo, se assim desejar, em qualquer fase e sem nenhum impacto sobre o seu atendimento. Apds os
devidos esclarecimentos e estando elegivel para participar, o responsavel do voluntario recebera o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para leitura e concordancia, devendo o mesmo ser assinado.
Em caso de duvidas havera um responsavel para eventuais
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esclarecimentos. Durante a abordagem, ndo sera tomada nenhuma atitude que interfira na decisdo do
individuo em participar ou n&o da pesquisa, além de condutas que ndo causem nenhum constrangimento aos
possiveis voluntarios.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

O objetivo deste ensaio clinico é avaliar a eficacia de produtos contendo cargas de ionémero de vidro pré-
reagido superficialmente (S-PRG) na prevengao e controle da carie dentaria.

Objetivos Especificos

- Avaliar a eficacia de um gel contendo cargas de S-PRG no estado gengival.

- Avaliar a eficacia de um gel contendo cargas de S-PRG na microbiota oral.

- Avaliar a eficacia de um gel contendo cargas de S-PRG na prevencao e controle de caries.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com as pesquisadoras:

Um possivel risco é a crianga sentir desconforto durante o exame bucal bem como durante a aplicagdo do gel
ou do dentifricio, os quais serdo como qualquer exame odontoldgico de rotina, e escovagéo de rotina, para
tanto os examinadores e pesquisadores adotarao medidas de distracdo e explicar de forma simples e
compreensivel para o participante todas as etapas do exame bucal e procedimento a ser realizado. Se o
participante se mostrar contrario (a) a realizagdo do exame e do procedimento, ou constrangido (a), este sera
interrompido imediatamente. O estudo pode trazer constrangimentos aos responsaveis dos participantes,
ja que utilizamos questionarios solicitando informagdes do aspecto socioecondmico e histéria de saude bucal
da crianga. Para minimizar tal constrangimento, estes questionarios serdo auto aplicados pelos responsaveis
em ambiente privativo, ainda sera esclarecido que eles poderdo nao preencher alguma questdo que os
incomodar.

Quanto aos beneficios:

Por meio deste estudo, esperamos demonstrar clinicamente a eficacia da associagéo de particulas de S- PRG
associada a materiais de aplicagéo topica profissional e individual para redugao da carie dentaria. Dentre os
beneficios diretos, podemos citar a inativacdo de lesbes de carie ativa, a prevengao no surgimento de
carie dentaria, a melhora da saude periodontal; jda demonstrados em estudos
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periodontais. E como beneficios indiretos, a melhora na qualidade de vida da crianga e de seu nucleo familiar;
a oportunidade de orientacdo em relagéo e higieniza¢ao oral adequada, que pode por intermédio da crianga e
de seus cuidadores ser replicada ao nucleo familiar, resultando na possibilidade de melhora de habitos dos
envolvidos direta e indiretamente na pesquisa.

Para a sociedade, podemos apresentar resultados que permitam o emprego de um novo produto com eficacia
entdo comprovada para auxiliar no controle e tratamento da carie, principalmente na primeira infancia, que é
considerada um problema de saude publica.

E relevante mencionar que a alta prevaléncia da doenga carie em adultos e criancas pode impactar em suas
atividades diarias simples e complexas, alterando sua qualidade de vida, modificando sua rotina, sono e
alimentagao. E neste sentido que a busca por alternativas eficazes ganha importancia na pesquisa basica e
clinica.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto tem relevancia cientifica, esta bem estruturado e redigido e possui fundamentagéo tedrica pertinente
ao tema. A pesquisa envolvera grupo vulneravel, pois se trata de criangas em idade pré -escolar e escolar (3
a 9 anos) com atividade de carie.

Metodologia Proposta:

Ensaio clinico multicéntrico, prospectivo, cego e controlado com grupos paralelos sera realizado de acordo
com a Declaragéo de Helsinquia. Duas abordagens de cuidado de saude bucal, consideradas n&o invasivas
serdo adotadas neste estudo: o grupo controle recebera a aplicagdo de um creme dental convencional (Colgate
Total 12, Colgate) (Grupo 1) e o grupo experimental recebera a aplicagdo de um gel S-PRG (Pro-care
gel S-PRG - Shofu Inc, Japao) (Grupo 2). Uma aplicagdo sera feita apds as avaliagdes iniciais por um
profissional, e em seguida os participantes seréo orientados a realizar a higiene bucal com esses produtos em
casa, como dentifricio, sob as orientagdes profissionais, durante 4 semanas.O protocolo de intervengao sera
padronizado para todos os centros de recrutamento. A aplicacdo profissional sera apds as avaliagoes,
utilizando tais produtos em uma profilaxia profissional com escova Robinson em baixa velocidade. As criancas
e seus responsaveis serao orientados a escovar os dentes das criangas duas vezes ao dia por pelo menos
2 minutos, utilizando uma quantidade de creme dental do tamanho de uma ervilha. Eles ser&o instruidos a
nao usar enxaguantes bucais durante o experimento.

Sera fornecido um kit de cuidados dentarios contendo pasta de dentes, uma escova de dentes
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(CURAPROX, Brasil) e fio dental. As instrugdes padrao de higiene oral serdo aplicadas a todos os participantes
na primeira visita e em cada visita de acompanhamento. Dois examinadores cegos e calibrados avaliarao
clinicamente previamente as intervengdes, imediatamente apds as aplicagdes profissionais, e apés 1 e 4
semanas, 3 e 6 meses.

Seréo incluidas neste estudo criangas com idades compreendidas entre os 3 e 0os 6 anos com elevado risco
de carie dentaria ou com elevada atividade de carie. Serdo também incluidas criangcas com doencgas
sistémicas, tais como, criancas com deficiéncias e com deformidades craniofaciais. Para este estudo
multicéntrico, as criangas e suas familias atendidas nas clinicas odontolégicas da Universidade Federal do
Parana, na Escola Municipal de Educagédo Especial Tia Apolénia (Rio Negro, Parana, Brasil) e Fundagéo
Ecuménica de protegdo ao excepcional (FEPE) (Curitiba, Parana, Brasil) serdo convidadas a participar do
presente estudo a partir da aprovacdo do Comité de ética. A estimativa do tamanho amostral foi de 75
participantes por grupo. Os dados coletados no exame clinico seréo: Experiéncia e atividade de carie dentaria
por meio do instrumento ICDAS E CPOD; estado periodontal pelo indice Gengival Modificado; higiene oral
pelo indice de Higiene Oral Simplificado (OHI-S).

O tempo de armazenamento de amostras biolégicas de Biobanco e Biorrepositério seguira as orientagcées das
Resolugdes 441/2011, 466/2012 e 510/2016, respectivamente.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados.

Recomendacoées:

Nao ha.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Todas as pendéncias apontadas no parecer anterior foram atendidas de forma satisfatéria. Portanto, somos
favoraveis a realizacado do estudo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

01 - Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais(a cada seis meses de seu parecer
de aprovado) e final, sobre o0 andamento da pesquisa, bem como informagdes relativas as modificagbes do
protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil -
no modo: NOTIFICACAO. Para o préximo relatério, favor utilizar o modelo atualizado, (abril/22), de relatério
parcial.

Enderego: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar
Bairro: Alto da Gldria CEP: 80.060-240
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br
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02 - Demais alteragdes e prorrogagao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o
cronograma de execucdo da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar
solicitagao de prorrogacao de prazo. Emenda ¢, ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br
(obrigatdrio envio).

03 - Importante:(Caso se aplique): Pendéncias de Coparticipante devem ser respondidas pelo acesso do
Pesquisador principal. Para projetos com coparticipante que também solicitam relatérios semestrais, estes
relatérios devem ser enviados por Notificagdo, pelo login e senha do pesquisador principal no CAAE
correspondente a este coparticipante, apdés o envio do relatério a instituicdo proponente.

04 ¢ Inserir nos TCLE e TALE o numero do CAAE e o numero do parecer consubstanciado aprovado, para

aplicagao dos termos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Arquivo Pos| Autor S
Informagbes PB_INFORMACOES_BASICA 12/07/2024
Basicas do Projeto S DO P ROJETO 2225585.pdf 11:12:18 Aceito
Outros carta_de resposta_ao_parecer | 12/07/2024 ALANA
cep.doc x 11:09:28 | GABRIELI VOUK Aceito
TCLE/ TALE_corrigido.docx 12/07/2024 ALANA
Termos de 11:08:55 | GABRIELIVOUK Aceito
Assentimento /
Justificativa de
TCLE/ TCLE_FEPE.docx 12/07/2024 ALANA
Termos de 11:08:42 | GABRIELI VOUK Aceito

Assentimento /
Justificativa de

TCLE/ TCLE_TIA_APOLONIA.docx 12/07/2024 ALANA
Termos de 11:08:31 | GABRIELI VOUK Aceito

Assentimento /
Justificativa de

TCLE/ TCLE_UFPR.docx 12/07/2024 ALANA
Termos de 11:08:17 GABRIELI VOUK Aceito
Assentimento /

Justificativa de

Enderego: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar
Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-240
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br
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Declaragd | termo_da_guarda_de_material_biologico| 12/07/2024 ALANA
o de Manuseio .pdf 11:07:49 | GABRIELI VOUK Aceito
Material Biolégico
/ Biorepositorio /
Biobanco
Outros | carta_de_encaminhamento_do_pesquis 12/07/2024 ALANA
ador_corrigida.pdf 11:06:30 | GABRIELI VOUK Aceito
Declar declaracao_de _compromisso_da_equip 12/07/2024 ALANA
acdo de e_de_pesquisa_corrigido.pdf 11:04:32 | GABRIELI VOUK Aceito
Projeto projeto_detalhado_corrigido.docx 12/07/2024 ALANA
Detalhado / 11:03:59 | GABRIELI VOUK Aceito
Brochura
Declar declaracao_de_compromisso_da_equip 19/06/2024 ALANA
acao de e _de pesquisa.pdf 20:06:43 | GABRIELI VOUK Aceito
TCLE/ TALE.docx 27/04/2024 ALANA
Termos de 16:48:47 GABRIELI VOUK Aceito
Assentimento /
Justificativa de
Projeto projeto_detalhado_.docx 27/04/2024 ALANA
Detalhado/ 16:44:53 | GABRIELI VOUK Aceito
Brochura
Outros checklist.pdf 17/0472024 ALANA
23:09:32 | GABRIELI VOUK Aceito
Outros analise_do_merito_cientifico.pdf 16/04/2024 ALANA
17:35:25 | GABRIELI VOUK Aceito
Outros carta_de_encaminhamento.pdf 16/04/2024 ALANA
17:30:47 | GABRIELI VOUK Aceito
Outros ata_de_aprovacao_pp.pdf 16/04/2024 ALANA
17:19:17 | GABRIELI VOUK Aceito
Outros | carta_de_concordancia_tia_apolonia.pdf | 28/02/2024 ALANA
19:13:27 | GABRIELI VOUK Aceito
Declar carta_de_concordancia FEPE.p| 22/02/2024 ALANA
acdo de df 21:26:00 | GABRIELI VOUK Aceito
Outros | carta_de_encaminhamento_do_pesquis 22/02/2024 ALANA
ador.docx 21:20:02 | GABRIELI VOUK Aceito
Outros carta_de_anuencia.pdf 22/02/2024 ALANA
21:18:52 | GABRIELI VOUK Aceito
TCLE/ Termo_de_consentimento_livre_e_escla 07/02/2024 ALANA
Termos de recido.docx 17:07:26 | GABRIELI VOUK Aceito
Assentimento /
Justificativa de
Folha de folhaDeRosto_assinado1.pdf 07/02/2024 ALANA
Rosto 16:13:27 | GABRIELI VOUK Aceito

Bairro: Alto da Gloéria

UF: PR

Situagao do Parecer:

Enderego: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

CEP: 80.060-240
Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3360-7259

E-mail: cometica.saude@ufpr.br
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Assinado por:
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ANEXO 2: Modelo de bilhete e orientacdes de higiene oral, enviado aos pais.

Queridos pais/responsaveis! Somos a equipe de Odontopediatria da Universidade
Federal do Parana e estamos conduzindo a pesquisa chamada “Uso de gel bioativo
contendo particulas de carga S-PRG na prevencdo e controle da carie
dentaria. Estudo clinico randomizado”. A escola e a turma do(a)
seu(sua)filho(a) foi selecionada para participar desta pesquisa. Iremos realizar no
da L I [oeerieennann, um exame odontologico e a
realizagao de um tratamento nas proprias dependéncias da escola.

Estamos enviando a autorizagdo para a participacdo do(a) seu (sua) filho (a) nesta pesquisa, a
qual deve ser assinada e entregue para as professoras até o dia ........ I [ e , dia previsto para
inicio da realizacdo dos exames. Demais exp

licagcdes dobre a avaliacdo e tratamentos estdo explicados nessa autorizagdo que estamos
enviando.

Contamos com a participacao e apoio das senhoras e senhores!!

Att,

Equipe Odontopediatria Universidade Federal do Parana

Orientacoes de uso do "creme dental” e higiene oral

Queridos pais, seu filho ird receber para levar para casa um kit de higiene bucal,
contendo 1 escova de dentes, 1 tubo de creme dental e um fio dental!

A higiene bucal do seu (sua) filho (a) deverd ser da sequinte forma:

- Ao acordar ou apés o café da manhd, realizar a escovagdo dos dentes da crianga,
utilizando o creme dental fornecido. Colocar na escova de dentes uma quantidade de creme
dental equivalente a um grdo de ervilha. Essa escovagdo devera durar no minimo 2 minutos,
para fermos um bom efeito. Se seu (sua) filho (a) fem menos que 5 anos, o ideal € que seja
auxiliado durante as escovagoes;

- Ap6s o almogo realizar a escovagdo como de costume, com a pasta de dentes
convencional que utiliza em casa. Também colocar na escova de dentes a quantidade
equivalente a um grdo de ervilha;

- Se a crianga realizar lanche da tarde, a escovacdo também devera ser realizada,
assim como realizou apés o almogo;




41

- A higiene bucal antes de dormir, é muito importante! Realize a escovagdo dos
dentes da crianga utilizando o creme dental fornecido, da mesma forma como realizou no
periodo da manhd: colocar na escova de dentes uma quantidade de creme dental
equivalente a um grdo de ervilha. Essa escovagdo deverd durar no minimo 2 minutos, para
termos um bom efeito;

- NAO ESQUECERII O fio dental deverd ser utilizado pelo menos uma vez ao dig,
apos alguma das escovagdes realizadas.

ANEXO 3: Modelo de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- PAIS E/OU RESPONSAVEL LEGAL

A crianga , sob sua

responsabilidade, estd sendo convidado por nds, Juliana Feltrin de Souza Caparroz, Yasmine
Mendes Pupo, Geisla Mary Silva Soares, Alana Gabrieli Vouk e Tuany Rayra Pinto Lisboa Dias da
Universidade Federal do Parana, a participar de um estudo intitulado - Uso de gel bioativo
contendo particulas de carga S-PRG na prevengao e controle da carie dentaria. Estudo clinico
randomizado. Este estudo é importante para que possamos avaliar o efeito de um gel contendo S-

PRG, que é uma substancia semelhante ao flior na pasta de dentes convencional, com potencial

de ajudar no tratamento e prevencdo da carie dentaria.

O objetivo dessa pesquisa é avaliar a eficacia de produtos contendo S- PRG na
prevencao e controle da carie dentaria.

a. Caso o(a) senhor(a) autorize a participagao de seu(sua) filho(a), sera necessario que vocé
responda verbalmente a um questionario que sera aplicado previamente a consulta
odontolégica de seu(sua) filho(a).

b. Além disso, seu filho(a) participara de um exame bucal realizado nas clinicas odontologicas
da UFPR, onde logo apés também sera realizada a aplicagdo do gel dentario como uma
limpeza dentaria. Além disso, sera feita uma coleta da saliva de seu(sua) filho(a) para avaliar
a composigao de microorganismos que estao na cavidade oral.

c. Terminado o exame e limpeza dentaria seu(sua) filho(a) recebera um kit contendo: 1 escova
de dentes, 1 fio dental, 1 tubo de gel dentario, para usar na escovagcéo em casa. Vocés serao
orientados a realizar a escovagao dentaria 3 vezes ao dia usando uma quantidade de 1 grao
de ervilha do creme dental convencional ou do gel dentario, esse tratamento sera por 4
semanas. Necessitando reavaliacdo com 3 e 6 meses.

d. Apos realizado o exame e limpeza dentaria e a orientagéo de uso do gel dentario em casa,
seu(sua) filho(a) sera avaliado apés a 12 semana e apods a 4% semana, depois daqui 3 meses
e daqui 6 meses.

e. Para tanto vocé e seu filho(a) deverdao estar presentes no Campus de Odontologia da
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UFPR para sua consulta de rotina (Av. Prefeito Lothario Meissner 632, Jd. Botanico, 80210-
170 Curitiba/PR - Brasil), para responder ao questionario, realizagcao do exame bucal e coleta
de saliva, o que levara aproximadamente 35 minutos.
E possivel que o(a) senhor(a) apresente algum desconforto ou constrangimento em
responder ao questionario. No entanto, caso alguma destas possibilidades ocorra, o
senhor(a) podera optar por deixar a resposta em branco em questdes que possam lhe
constranger, ou suspender imediatamente o preenchimento do questionario. Em relagéo ao
exame bucal, aplicagédo do gel e coleta de saliva, estes nao oferecerao riscos ao(a) seu(sua)
filho(a). Na eventualidade de seu(sua) filho(a) mostrar-se contrario(a) a realizacdo do exame
ou constrangido(a), este sera interrompido imediatamente.
Alguns riscos relacionados ao estudo podem ser a presenga de desconforto,
constrangimento e cansago durante a aplicacdo do questionario, ou no decorrer do exame
bucal, aplicagao do gel e coleta de saliva que serao realizados em seu(sua) filho(a).
Os beneficios esperados com essa pesquisa sdo: caso seu filho(a) apresentar alguma
alteragdo na boca que indique necessidade de tratamento, vocé sera informado(a) e
orientado(a) ao atendimento nas clinicas de Odontologia da Universidade Federal do
Parana. Indiretamente, os resultados desta pesquisa poderdo beneficiar a sociedade e
pacientes pediatricos, uma vez que uma nova estratégia de prevencao e tratamento podera
ser adotada em relacéo a carie dentaria, e assim, reduzir o impacto negativo desta doenca
e alteragdes decorrentes dela na qualidade de vida de outras criangas.
As pesquisadoras Juliana Feltrin de Souza Caparroz, Yasmine Mendes Pupo, Geisla Mary
Silva Soares, Alana Gabrieli Vouk e Tuany Rayra Pinto Lisboa Dias responsaveis por esse
estudo poderédo ser localizados no Campus Botanico da Universidade Federal do Parana
(Av. Prefeito Lothario Meissner, 632 — Jardim Botanico, Curitiba — PR, CEP 80210-170), no
Departamento de Estomatologia, no horario das 8:30 horas as 12:00 horas e das 13:30 horas
as 17:00 horas, de segunda a sexta-feira. Ou pelos e-mails: julianafeltrin@hotmail.com,
yasmine.pupo@ufpr.br, geisla.soares@ufpr.br,
alanavouk@gmail.com e tuany.lisboa@gmail.com ou ainda pode contatar a pesquisadora
Juliana Feltrin de Souza Caparroz, pelos telefones (41) 3360-4052 e (41) 9942-9928, para
esclarecer eventuais duvidas que vocé possa ter e fornecer-lhe as informacdes que queira,
durante ou depois do encerramento do estudo.
A sua participacédo e de sua crianga neste estudo é voluntaria e se vocé ndo quiser mais
fazer parte da pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que Ihe devolvam
este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado.
As informagdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas
(professora orientadora e alunas). No entanto, se qualquer informagao for divulgada em
relatério ou publicacao, isto sera feito sob forma codificada, para que a sua identidade e de
seu(sua) filho(a) seja preservada e mantida sua confidencialidade.
O material obtido — questionario e ficha de exame clinico odontoldgico — sera utilizado
unicamente para essa pesquisa e sera incinerado apés 05 anos do término do estudo. As
amostras de saliva serdo descartadas de forma apropriada como material bioldgico apds
analise.
. As despesas necessarias para a realizagao da pesquisa (exames e questionarios) nao sao
de sua responsabilidade e vocé ou seu filho(a) ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela
sua participacao.
Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um cédigo).
Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode contatar
também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciéncias
da Saude da Universidade Federal do Parana, pelo telefone 3360-7259. O Comité de Etica
em Pesquisa é um 6rgéo colegiado multi e transdisciplinar, independente, que existe nas
instituicoes que realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil e foi criado com o
objetivo de proteger os participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, e
assegurar que as pesquisas sejam desenvolvidas dentro de padrdes éticos (Resolugao n°
466/12 Conselho Nacional de Saude).
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Eu, li esse Termo de Consentimento e compreendi a natureza e

objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicacdo que recebi menciona os riscos e
beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento sem
justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim. Eu concordo voluntariamente em

participar deste estudo.

Curitiba, de de

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal]

[Assinatura do Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE]

ANEXO 4: Modelo de termo de assentimento livre e esclarecido (TALE).

[P

-y
Al ‘,-‘ A ™
< ‘('v,,'.)b ] W

Oi, como vocé se chama?

Nés nos chamamos Juliana Feltrin de Souza Caparroz, Yasmine Mendes Pupo,
Geisla Mary Silva Soares, Alana Gabrieli Vouk e Tuany Rayra Pinto Lisboa Dias, € sabe o que
queriamos? Contar com a sua participagdo na nossa pesquisa. Onde vai ser? Aqui mesmo

na nossa clinica de Odontologia
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O que acha? Vou te contar como sera:

Nosso trabalho € sobre 0 uso de um gel bioativo contendo particulas especiais
chamadas S-PRG, para prevenir e tratar a doenca carie, que sao aquelas
manchas ou cavidades nos dentes que podem causar sensibilidade e muitas
vezes dor também.

N&és vamos examinar com um espelho sua boca e seus dentes e
entdo faremos uma limpeza odontoldgica nos seus dentes, com
escova elétrica e pasta, em seguida vocé precisara cuspir em um
copinho para vermos sua saliva. N6s vamos nos ver novamente
e repetir estes passos dentro de alguns dias e depois iremos nos
ver depois de 3 e 6 meses

As vezes vocé pode ndo gostar de tudo que vamos fazer na nossa pesquisa,
vocé podera se sentir cansado (a) durante o exame da boca e dos dentes
ou nao querer realizar a limpeza dos dentes, por exemplo. E se isso
acontecer, vocé pode nos dizer “chega, ndo quero mais”, pode ser?

Mas sabe? Coisas boas também podem acontecer! Vamos fazer uma
limpeza em seus dentes, e vocé vai receber um kit com 1 escova de
dentes, 1 fio dental e 1 tubo de gel dentario, para usar na escovagao
em sua casa! Além disso, vamos ajudar outros dentistas a conhecerem
mais sobre 0 uso do nosso gel para poder ajudar outras

Se vocé quiser falar conosco, pega a seus pais e eles nos acharao

julianafeltrin@hotmail.com
geisla.soares@ufpr.br
alanavouk@gmail.com
tuany.lisboa@gmail.com
(41) 3360-4052

(41) 9942-9928

Endereco: Avenida Pref. Lothario Meissner, 632 — Jardim Botanico
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NOs ja explicamos tudo também para seus pais, mas
queremos te ouvir, OK?

Entao, o que vocé acha de participar da nossa pesquisa?

Hum, acho que sim. Entendi tudo, vocé me explicou direitinho 0 que vocé vai precisar fazer
em minha boca e meus dentes, e o que eu vou precisar fazer também, e vocé respondeu
todas as minhas perguntas.

o/ Eu entendi tudo, que eu sou livre para participar da sua pesquisa e

| que se eu nao me sentir confortavel durante o exame da minha boca

I.x’f_ﬁ”\’;.,ﬁ e dentes e durante a limpeza dos meus dentes eu posso desistir
B \\ também.

R i / Mas eu quero patrticipar sim! E vou contar para meus amiguinhos!

R\‘__#,f Eu receberei uma via assinada e datada deste documento.

Curitiba, de de

[Assinatura da crianca]

Endereco do responsavel:

Contato do responsavel:
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ANEXO 5: Modelo de questionario sociodemografico.

Questionario Socioeconémico e Demografico
Para completar os dados da pesquisa, precisamos que vocé responda as questdes abaixo. Nao existe

resposta certa ou errada, mas a resposta verdadeira é muito importante para que se conheca a realidade da
crianga. Marque X na resposta que melhor se aplica ao seu caso.

Nome da criancga:

Data de nascimento da criancga: / / Idade da crianga:

Qual é o sexo da crianga? ( )Feminino ( ) Masculino
Qual é a etnia da crianga? ( )Branca ( )Negra ( )Amarela ( )Indigena ( )Parda

Qual é o seu nome:

Qual é o seu enderego?

Qual é o seu bairro? CEP:
Telefone:
1) Qual sua relagao com a ( )Souamae ( )Souopai ( )
crianga? Sou outro
Qual?
() Solteiro(a)
2) Qual seu estado civil? () Casado(a)ou unido estavel

(morando junto ha 5 anos)
() Separado(a)

() Viavo(a)
3) Quantas pessoas moram
na mesma casa que a crianga
(numero total de moradores)?
R$ (reais). (Incluir o total
4) Qual arenda mensal da da casa: salarios minimos, bolsa familia, seguro
sua casa? desemprego e “bicos” de todos os moradores da
casa).
5) Vocé trabalha: ( Y)Emcasa ( )Foradecasa ( )

Sou aposentado(a)

() Nao estudei
() Primario (12 a 42 série) incompleto
() Primario (12 a 42 série) completo
() Ginasio (52 a 82 série) incompleto
6) Vocé estudou até qual () Ginasio (5% a 82 série) completo
série? () Ensino médio (1°ao 3° ano)
incompleto
() Ensino médio (1° ao 3° ao) completo
() Superior (faculdade) incompleto
() Superior (faculdade) completo

7) Seu casamento é ( )Sim ( )Nao
cosanguineo (entre parentes)?

8) Qual a sua idade na época
do parto?

9) Em qual cidade morava na
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época do parto?

Em caso de resposta
afirmativa:

10) Teve anemia durante a
gestacao?

11) Teve deficiéncia de
vitamina D durante a gestacao?

12) Fez uso de alguma
medicagao durante a gestagao?

Qual?

13) Fez uso de ondansetrona
(medicamento para enjoos)

14) Fez uso de acido félico
durante a gestagao?

15) Fez uso de
polivitaminicos na gestagao?

16) Teve hipertensao
(pressao alta) na gestacao?

17) Teve diabetes na
gestacao?

18) Teve epilepsia/convulsao
na gestacao?

19) Teve infecgoes durante a
gestacao?

Qual?

20)Fez uso de alcool durante
a gestagao?

Frequéncia:

21) Fez uso de cigarro
durante a gestagao?

Frequéncia:

22) Fez uso de drogas ilicitas
durante a gestagcao?

Frequéncia:

23) Teve alguma complicagao
da gestacao?

Qual?

24) O parto foi:

Cesa Normal

ra

25) Foi necessario o uso de
férceps?

26) O parto foi prolongado?

Durou quantas horas?

27) Teve situacao de hipoxia
(falta de oxigénio) durante o parto?

28) Foi necessario o uso de
incubadora?

29) O nascimento foi
prematuro?

30) Com quantas semanas a
crianga nasceu?

N° de semanas:

31) Qual o peso ao Peso:
nascimento?
32) Teve alguma complicagao Qual?

no parto?

33) Foram gémeos?

34) Seu filho(a) teve anemia?

Com qual idade?

35) Seufilho teve deficiéncia
de vitamina D?

Com qual idade?
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36) Seu filho foi amamentado
no peito?

Por quanto tempo?

37) Tem histérico na familia
de fissura labio palatina?

Quem?




