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RESUMO 

A gengivite é uma condição altamente prevalente na infância, especialmente em 

populações com dificuldades motoras, cognitivas ou em situação socioeconômica vulnerável, 

nas quais o controle mecânico do biofilme é limitado. Nesse contexto, novas estratégias para o 

controle químico do biofilme têm sido investigadas, incluindo o uso das partículas bioativas S- 

PRG, capazes de liberar múltiplos íons de maneira contínua. O presente estudo clínico, duplo- 

cego, aleatorizado e placebo-controlado, avaliou o efeito antibiofilme e anti-gengivite de um 

gel profilático contendo cargas S-PRG em crianças de 3 a 12 anos com alto risco para acúmulo 

de biofilme. Quarenta e seis crianças foram acompanhadas durante quatro semanas, recebendo 

profilaxia profissional semanalmente com gel fluoretado (controle) ou gel S-PRG (teste). Foram 

avaliados o Índice Gengival Modificado (IGM) e o Índice de Placa Visível Modificado (IPVM). 

Ambos os grupos apresentaram redução estatisticamente significativa nos escores de 

inflamação gengival e acúmulo de placa ao longo do acompanhamento, sem diferenças 

significativas entre os grupos em nenhum dos tempos avaliados. Os achados demonstram que 

o gel contendo S-PRG apresenta efeito clínico semelhante ao gel fluoretado convencional, 

representando uma alternativa promissora de controle químico do biofilme supragengival para 

populações pediátricas vulneráveis. Estudos futuros para avaliar o efeito a longo prazo da 

aplicação profissional do gel S-PRG e para uma melhor compreensão dos mecanismos de ação 

clínica dessa tecnologia são necessário. 

 
 
 
 
 
Palavras- chave: placa dentária; gengivite; odontopediatria; materiais dentários; 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- INTRODUÇÃO: 

A gengivite é uma lesão inflamatória que resulta da interação entre o biofilme da placa 

dentária e a resposta imune-inflamatória do hospedeiro (Murakami et al. 2018), que permanece 

confinada à gengiva e não se estende à inserção periodontal; e é uma das doenças bucais mais 

comuns na infância (CHAPPEL et al. 20XX; GOLIKERI et al., 2020). Com prevalência 

comumente muito alta, varia entre aproximadamente 82% em crianças norte-americanas 

(Albandar et al. 2014) e 97% no Brasil (Neves et al. 2010). Recentemente o programa SB Brasil 

divulgou os resultados sobre a saúde periodontal da população brasileira e cerca de 57% da 

população entrevistada apresentou algum tipo de doença periodontal. As doenças gengivais na 

infância, quando não diagnosticadas e tratadas precocemente, podem evoluir e levar à perda 

dos tecidos periodontais ao longo da vida, comprometendo não somente a saúde bucal, mas 

também a saúde geral e a qualidade de vida em longo prazo (Bimstein et al., 2013). A gengivite 

é considerada o principal fator de risco para o desenvolvimento da periodontite (Murakami et 

al. 2018). Porém, apesar de sua alta prevalência, a gengivite é uma condição que pode ser 

prevenida e facilmente tratada (Fisher- Owens et al. 2007). 

Os sinais clínicos da gengivite induzida por biofilme dental são: sinais e sintomas de 

inflamação como vermelhidão, edema, sangramento e aumento do volume, todos confinados à 

gengiva, sendo uma condição totalmente reversível com a remoção ou alteração do biofilme, 

iniciada pelo aumento da carga bacteriana local. Pode ser modificada por fatores sistêmicos 

como alterações hormonais, doenças sistêmicas, condições autoimunes, que podem alterar a 

severidade da gengivite; e não causa perda de inserção clínica dos dentes (Murakami et al. 

2018). As alterações histopatológicas incluem o alongamento das cristas epiteliais para o tecido 

conjuntivo gengival, vasculite dos vasos sanguíneos, destruição progressiva das fibras 

colágenas, alterações citopatológicas dos fibroblastos e a presença de um infiltrado celular 

inflamatório (Page & Schroeder, 1976). 

Crianças com deficiência motora ou intelectual apresentam de forma recorrente higiene 

oral deficiente e elevada prevalência de doença periodontal (Tesini et al., 1981; Chikte et al. 

1991). Diversos fatores contribuem para esse cenário, incluindo a dificuldade na manutenção 

de uma higiene oral adequada por meios mecânicos, como a escovação dental, que pode ser um 

processo complexo, demorado e muitas vezes de eficácia limitada para esses indivíduos (Mann 

et al., 1984). Além de dificuldades de aprendizagem e motora fazem com que muitos necessitem 

de auxílio constante para a realização de procedimentos básicos de higiene oral, ampliando a 

vulnerabilidade às doenças bucais (Chikte et al., 1991). 

Além da associação entre doenças periodontais e deficiências, a literatura também 
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aponta de forma consistente a forte associação entre condições socioeconômicas desfavoráveis 

e maior prevalência de doenças gengivais e periodontais em crianças e adolescentes (Jenkins & 

Papapanou, 2001). Lopez et al. (1991) destacou que populações vulneráveis, com menor acesso 

a cuidados preventivos, apresentam maior risco para o desenvolvimento dessas enfermidades. 

Evidências epidemiológicas reforçam essa relação: um estudo realizado em Santiago, Chile, 

com escolares de 15 a 19 anos, identificou que a periodontite de início precoce localizada era 

significativamente mais frequente entre indivíduos de baixo nível socioeconômico (Lopez et 

al., 1991). Da mesma forma, uma pesquisa radiográfica na Nova Zelândia com crianças de 5 

anos revelou associação positiva entre perda óssea alveolar, prevalência de cáries e condições 

socioeconômicas desfavoráveis (Bimstein et al., 1994). 

O acesso limitado a cuidados preventivos surge como fator crucial, influenciando 

diretamente a prevalência das doenças periodontais. Isso foi demonstrado em um estudo 

multinacional no qual escolares iraquianos que não recebiam cuidados sistemáticos 

apresentavam inicialmente maior perda óssea em comparação com crianças dinamarquesas e 

norueguesas; no entanto, ao comparar apenas os grupos que igualmente não recebiam cuidados 

regulares, essa diferença desapareceu, evidenciando o papel determinante do cuidado 

preventivo, sendo um elemento profundamente vinculado ao status socioeconômico (Aass et 

al., 1988; Aass et al. 1994). Em síntese, condições socioeconômicas precárias, refletidas pela 

falta de cuidados sistemáticos, desnutrição e residência em áreas carentes, especialmente em 

países em desenvolvimento, estão associadas a maior prevalência e gravidade de doenças 

gengivais e periodontais destrutivas (Jenkins & Papapanou, 2001). 

Evidências sugerem que grande parte das alterações periodontais observadas em adultos 

tem início em fases precoces do desenvolvimento. Dessa forma, o cirurgião-dentista assume 

um papel estratégico na detecção e no diagnóstico precoce das doenças gengivais e 

periodontais, contribuindo diretamente para a prevenção do avanço ou desenvolvimento de 

doenças periodontais (PARI, 2014; Fisher-Owens et al, 2007). 

A presença de biofilme dental disbiótico é reconhecida como o principal fator etiológico 

no desenvolvimento das doenças gengivais induzidas por placa, sendo a inflamação gengival 

uma resposta direta à presença e acúmulo de microrganismos na região cervical dos dentes 

(Murakami et al., 2018). Mesmo em condições clínicas de higiene consideradas satisfatórias, o 

tecido gengival mantém um infiltrado inflamatório fisiológico, como parte da vigilância imune 

do hospedeiro. Na ausência de remoção ou desorganização regular do biofilme dental, mesmo 

por alguns dias, ocorre o aumento do volume do biofilme dental, que pode levar à perda do 

equilíbrio entre a resposta inflamatória do hospedeiro e microbiota local, levando à instalação 
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de uma disbiose inicial e, consequentemente, ao desenvolvimento da gengivite (Murakami et 

al., 2018). Essa condição é caracterizada por sinais clínicos de inflamação restritos à gengiva, 

sendo potencialmente reversível com o controle eficaz da placa bacteriana. Ainda assim, sua 

intensidade pode ser agravada por fatores sistêmicos como distúrbios hormonais, doenças 

metabólicas e uso de determinados medicamentos (CHAPPEL et al. 2XXX). 

Existem fatores do hospedeiro que influenciam a composição 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, saúde e estilo de vida do 

hospedeiro, receptores para adesão, nutrientes disponíveis, defesas do hospedeiro (como saliva 

e imunidade local) e interações microbianas (competição ou cooperação entre microrganismos), 

estão equilibrados. Quando isso acontece, há a formação de um biofilme oral natural e estável, 

que desempenha funções benéficas ao hospedeiro, como proteção contra microrganismos 

patogênicos. A alteração de um ou mais desses fatores pode vir a afetar esse equilíbrio natural 

da microbiota residente, resultando num rearranjo, que leva ao aumento no risco de 

desenvolvimento e progressão das doenças gengivais (Marsh & Devine 2011). 

O tratamento da gengivite é realizado com a remoção profissional do biofilme dental e 

cálculo, quando presente, e orientação para a manutenção da higiene local, seguidos de cuidados 

diários em casa e profilaxia profissional em consultas de acompanhamento. Da mesma forma é 

realizada a prevenção, com estratégias de motivação e orientação para o controle do biofilme 

supragengival. No entanto, a gengivite continua sendo uma das doenças bucais mais comuns na 

infância. 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 partículas finas de vidro com estrutura trilaminar. 

Essa estrutura é composta por um núcleo de vidro de fluoroboro-aluminossilicato, envolto por 

uma fase de ionômero de vidro pré-reagida, e recoberta externamente por uma camada de 

dióxido de silício (SiO₂) (Kato et. Al., 2020). A fase intermediária de ionômero é obtida a partir 

da pulverização de um ácido poliacrílico, que penetra a camada de SiO₂ (dióxido de silício) e 

promove uma reação ácido-base com o núcleo vítreo, resultando na formação da carga 

funcionalizada (Imazato et al., 2023 

Atualmente, diversos materiais odontológicos disponíveis comercialmente incorporam 

a carga S-PRG, como selante de fóssulas e fissuras, soluções para bochechos, fixadores de 

próteses, resinas compostas, revestimentos de barreiras resinosas e gel profilático (Shimazu et 

al. 2011; Han et al. 2002; Itota et al. 2004), sendo os produtos da linha GIOMER os principais 
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representantes dessa tecnologia. Esses materiais utilizam três diferentes tamanhos de partículas 

S-PRG (3,0 μm, 0,8 μm e 0,4 μm), conforme a finalidade do produto. Além das aplicações 

comerciais, a carga S-PRG também tem sido incorporada experimentalmente em distintos 

materiais odontológicos, visando explorar seus efeitos bioativos e terapêuticos (Imazato et al., 

2023). 

Os materiais contendo a partícula S-PRG mostram efeitos promissores em estudos in 

vitro, como um efeito inibitório no crescimento bacteriano e na formação de biofilme, inibição 

da desmineralização e íons minerais liberados para o biofilme e o esmalte. Estas propriedades 

demonstram o potencial dessa partícula na prevenção tanto de cárie quanto gengivite (Iijima et. 

al. 2016; Nakamura et. al. 2017; Amaechi et.al. 2018). 

Quanto à substantividade da partícula S-PRG, artigos destacam que ela está vinculada 

à liberação dos íons de forma contínua e durante longos tempos, podendo chegar a 440 dias 

(Imazato et al., 2023; Ogawa et al., 2019). Essa liberação contínua permite não somente a 

modulação do Ph e a eliminação de microrganismos, como também a incorporação gradual 

desses íons no esmalte dentário como descrito por Ogawa et al. (2019). 

Fernandes et al. (2024) quantificou a capacidade do gel S-PRG de inibir a adesão e o 

crescimento de biofilmes formados por patógenos orais primários, como Streptococcus mutans 

e o Enterococcus faecalis, através de um estudo in vitro e os resultados indicaram uma redução 

drástica no desenvolvimento do biofilme microbiano. Além disso, efeitos antibiofilme de maior 

duração também foram observados, com redução significativa da viabilidade microbiana e 

alteração da composição do biofilme após contato com íons liberados pelo S-PRG, sugerindo 

que sua atividade antimicrobiana não é apenas imediata, mas também mantida ao longo do 

tempo (Kato et al., 2025). No entretanto, faltam evidências clínicas sobre o efeito da partícula S- 

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

 
2- OBJETIVO DA PESQUISA: 

2.1- Objetivo geral 

Avaliar o efeito antibiofilme e anti-gengivite de um gel profilático contendo cargas S- 

PRG em pacientes com acúmulo de biofilme. 

2.2- Objetivos específicos 

Avaliar o efeito de um gel profilático contendo cargas de S-PRG no índice de placa 

visível modificado e no índice gengival modificado, em diferentes tempos experimentais, após 

repetidas profilaxias profissionais. 
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3- MATERIAL E MÉTODO: 

3.1- Aspectos éticos 

Este estudo foi desenvolvido em conformidade com os princípios éticos delineados na 

Declaração de Helsinque. O projeto foi submetido à apreciação dos Comitês de Ética em 

Pesquisa com Seres Humanos competentes e sua execução foi autorizada após aprovação 

(CAAE: 79823724.0.0000.0102). Somente após esse processo, o estudo foi iniciado. 

Crianças e responsáveis legais foram convidados a participar da pesquisa e na sequência 

todos os responsáveis receberam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que 

foi redigido de forma clara e acessível, contendo informações abrangentes sobre os objetivos, 

justificativa, potenciais benefícios 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 etária e complementado 

com ilustrações, de modo a facilitar a compreensão dos principais aspectos da pesquisa, seus 

riscos e possíveis vantagens. Apenas foram incluídas no estudo as crianças cujos responsáveis 

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

 
3.2- Seleção dos participantes 

Critérios de inclusão: crianças com idades entre 3 e 12 anos, com alta incidência de 

cárie, devido ao alto acúmulo de biofilme. Os pacientes com presença de cárie recorrente (de 

acordo com o histórico clínico odontológico), com uma ou mais lesão de cárie ativa no 

momento do exame, mais de uma restauração por cárie nos últimos 12 meses, com defeitos de 

esmalte e com dentes perdidos por cárie, eram considerados pacientes com alta incidência de 

cárie, seguindo definições da literatura (American Academy of Pediatric Dentistry, Caries Risk 

Assessment, 2025). 

Critérios de exclusão: crianças de difícil manejo, que não permitissem a realização das 

profilaxias. 

As crianças foram atendidas na clínica de odontopediatria da Universidade Federal do 

Paraná (UFPR), na Fundação Ecumênica de Proteção ao Excepcional (FEPE) e no Marista 

Escola Social Esperança, todas localizadas em Curitiba, Paraná, Brasil. 

 
3.3- Delineamento experimental 

Neste estudo duplo cego, aleatorizado e placebo controlado, todos os indivíduos 

selecionados foram alocados aleatoriamente em dois grupos terapêuticos: 

Grupo experimental: profilaxia com pedra-pomes e a aplicação de um gel S-PRG (Pro- 
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care gel S-PRG – Shofu Inc, Japão) 1 x por semana, durante 4 semanas. 

Grupo controle: profilaxia com pedra-pomes seguida da aplicação imediata de um gel 

fluoretado neutro (gel fluoretado neutro – Fluorsul®, Iodontosul. Brasil) 1 x por semana, 

durante 4 semanas. 

Para garantir a distribuição balanceada entre grupos, foi utilizado um processo de 

randomização em blocos de quatro unidades. A sequência aleatória foi gerada por meio do 

software disponível no site www.randomizer.com. A geração da sequência de alocação, a 

inclusão dos participantes no estudo e a designação dos grupos ficaram sob a responsabilidade 

de um único pesquisador (JFS), garantindo a padronização do processo. 

A designação do grupo ao qual cada participante pertencia foi revelada ao profissional 

responsável pela intervenção clínica (EF) somente no momento imediatamente anterior à 

realização do procedimento. Apenas o operador responsável pela aplicação da profilaxia teve 

conhecimento da intervenção atribuída a cada criança. 

Para a profilaxia, foi utilizada uma escova do tipo Robinson, em baixa rotação, com 

aplicação do produto por aproximadamente 10 segundos em cada superfície de cada dente dos 

pacientes. A quantidade média utilizada por criança foi de 1,4 g do gel ou dentifrício, 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, orientações 

padronizadas sobre cuidados com a higiene oral foram repassadas a todos os participantes na 

consulta inicial e reforçadas nas visitas subsequentes. Aos pais, foi enviado um vídeo 

explicando a maneira correta de escovação e sua importância. 

As profilaxias foram repetidas semanalmente durante 4 semanas. As avaliações clínicas 

foram repetidas antes de cada profilaxia. 

O delineamento experimental está apresentado na Figura 1. 

 
4.4- Dados sociodemográficos 

Os dados sobre as características sociodemográficas dos participantes foram obtidos por 

meio de um questionário estruturado contendo perguntas sobre etnia e renda familiar, que foi 

entregue aos pais ou responsáveis na primeira consulta ou enviado na agenda escolar dos alunos 

para preenchimento. 

 
4.5- Avaliação clínica 

O atendimento clínico na Universidade Federal do Paraná foi realizado na Clínica de 
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Odontopediatria, em equipo odontológico e com uso de espelho bucal, palito de madeira, gaze 

estéril, e sondas milimetradas de ponta romba (padrão OMS). Por sua vez, na Fundação 

Ecumênica de Proteção ao Excepcional (FEPE) e na escola Marista Escola Social Esperança, 

os atendimentos ocorreram em ambientes adaptados, com os pacientes posicionados em 

cadeiras ou macas, utilizando-se lanterna de cabeça para iluminação auxiliar, além dos mesmos 

instrumentos clínicos citados acima. 

Todos os exames foram conduzidos por um único profissional devidamente calibrado, 

através de imagens (Kappa 0.9 para Índice Gengival Modificado e Kappa 1 para Índice de Placa 

Visível modificado), seguindo rigorosamente os critérios clínicos estabelecidos e descritos a 

seguir: 

 
4.6- Saúde gengival 

O Índice Gengival Modificado (IGM) foi utilizado para avaliar a saúde gengival (quadro 

1). Quatro superfícies (vestibular, lingual, mesial e distal) dos dentes 55, 51, 65, 75, 81 e 86 

foram pontuadas. A pontuação das quatro áreas foi somada e dividida por quatro para obter o 

índice gengival do dente. O índice para o indivíduo foi obtido somando os valores de cada dente 

e dividindo pelo número de dentes examinados. (LOBENE et al. 1986; REBELO et al., 2011). 

Quando o indivíduo não apresentava os dentes decíduos o exame foi realizado no dente 

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

 
Quadro 1: Escores de índice gengival modificado 

 

ESCORE STATUS 

0 Ausência de inflamação 

1 Inflamação ligeira ou com ligeiras alterações de cor e textura, 

mas não em todas as porções da gengiva marginal ou papilar. 

2 Inflamação ligeira, tal como nos critérios anteriores, em todas as 

porções da gengiva marginal ou papilar. 

3 Inflamação moderada e brilhante da superfície, eritema, edema 

e/ou hipertrofia da gengiva marginal ou papilar. 

4 Inflamação grave: eritema, edema e/ou hipertrofia gengival 

marginal da unidade ou hemorragia espontânea, papilar, congestão ou 

ulceração. 
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4.7- Higiene oral 

A higiene oral foi avaliada por meio do índice de placa visível modificado. Para esse 

índice, foram analisadas duas superfícies (vestibular e palatina ou lingual) de seis dentes, 

incluindo quatro dentes posteriores: 55/16, 65/26, 75/36 e 85/46 e dois dentes anteriores: 51/11 

e 81/41, quanto a presença ou ausência de biofilme (0/1) (AINAMO & BAY, 1975). 

Somente os dentes totalmente irrompidos foram analisados. Dentes com restaurações 

de coroa completa e superfície reduzida em altura por cárie ou trauma não eram pontuados e 

nesses casos, o dente adjacente era utilizado para a pontuação. 

Para avaliação uma sonda periodontal milimetrada Carolina do Norte (PCPUNC-BR 15 

HuFriedy do Brasil, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) era passada nas superfícies de cada dente para 

indicar presença (escore 1) ou ausência (escore 0) de placa supragengival; a soma dos escores 

por superfície resultava no escore do dente. Na sequência foi feita a média dos escores dos 6 

dentes avaliados para a definição do escore do paciente, que poderia variar de 0 à 1. 

 
4- 8 - Análise estatística: 

Os dados foram analisados pelo software JAMOVI 2025 (versão 2.6) [Computer 

Software para Windows]. 

Para busca de diferença estatística entre grupos, nos parâmetros índice gengival e índice 

de placa, foi utilizado o escore do indivíduo para o cálculo da média de cada grupo. 

Para a análise inicial dos dados referentes ao Índice Gengival Modificado (IGM) e ao 

Índice de placa visível foi realizada uma análise descritiva dos grupos. Em seguida, aplicou-se 

o teste de Shapiro–Wilk para verificação da normalidade das distribuições, observando-se 

comportamento não paramétrico para os dados de IGM e de Índice de Placa Visível. 

Considerando o comportamento não-paramétrico dos dados de IGM e Índice de Placa Visível, 

aplicou-se o teste aplicou-se o teste de Wilcoxon para a análise entre os momentos inicial e 

final dentro de cada grupo e o teste U de Mann–Whitney para as comparações entre os grupos 

em cada tempo experimental. 

O nível de significância foi fixado em 5%. Os dados foram avaliados utilizando análise 

de intenção de tratar (intention-to-treat) com a última avaliação levada adiante. 
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Figura 1: Fluxograma com etapas da pesquisa/ TCLE= termo de consentimento livre e 

esclarecido; TALE= termo de assentimento livre e esclarecido; IGM= índice gengival 

modificado. 

 
5- RESULTADOS: 

5.1- Inclusão, acompanhamentos dos participantes e tamanho da amostra 

O estudo foi conduzido entre 1º de outubro de 2024 e 29 de setembro de 2025. Foram 

triados 85 pacientes na FEPE, 45 na escola Marista e 13 pacientes na clínica da odontopediatria 

da UFPR. Dessas crianças, 53 foram incluídas no estudo. Posteriormente 7 participantes 

desistiram durante as etapas da pesquisa, 6 da FEPE e 1 do Marista. Foram acompanhadas 46 

crianças até o final, conforme ilustrado no fluxograma da figura 2. 

As 90 crianças que foram triadas não foram incluídas no estudo, devido a grandes 

dificuldades de manejo durante o atendimento ou cujos responsáveis não autorizaram a 

participação mediante assinatura do Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). 

A quantidade de participantes no estudo foi uma amostra de conveniência, alcançada 

durante o tempo definido para o estudo. 
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Figura 2: Fluxograma da seleção dos participantes 
 
 

5.2- Dados sociodemográficos 

Os dados sociodemográficos estão apresentados na tabela 1. No grupo controle, 9 

participantes eram saudáveis sistemicamente (PSD) e 15 tinham algum tipo de deficiência física 

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

 
Tabela 1: Dados sociodemográficos 

 

VARIÁVEIS CONTROLE (n= 24) TESTE (n= 23) 
 

8,05(incluir a menor e maior 
Idade (média) 

idade) 
8,43 

Sexo (F/M) 11/13 8/14 

Saúde sistêmica (PSD/PCD) 9/15 7/15 

Etnia (branco/pardo/ negro/ 

amarelo) 
14/7/2/1 11/9/2/0 

Renda (média em R$) 3.782,00 2.599,00 
 

 
Entre as deficiências, foram relatados diagnóstico de transtorno do espetro autista nível 
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de suporte 1, toxoplasmose congênita, síndrome de Down, sífilis congênita, deficiência 

intelectual leve, paralisia cerebral, deficiência motora e visual. 

Após o período do presente estudo todos os participantes com necessidade de tratamento 

odontológico foram encaminhados à clínica de odontopediatria ou à clínica integrada, ambas 

da Universidade Federal do Paraná. 

 
5.3- Resultados clínicos 

5.3.1- Índice Gengival Modificado (IGM) 

Nos dois grupos experimentais observou-se redução estatisticamente significante dos 

escores do IGM entre T0 e cada um dos tempos subsequentes (p< 0.001), conforme descrito na 

tabela 2. 

 
Tabela 2. Média ± DP do índice gengival modificado nos grupos experimentais em cada tempo 

de avaliação 
 

Grupos T0 T1 T2 T3 T4 p 
 

0.33 
Controle 0.69 ±0.43a  0.34 ±0.27b  0.28 ±0.22c 

 
 

Teste 0.77 ±0.51a  0.41 ±0.36b  0.37 ±0.30c 

±0.25d 

0.36 

±0.32d 

0.31 ±0.27e < 0.001 
 
 

0.39 ±0.34e < 0.001 

p > 0.05 > 0.05 > 0.05 > 0.05 > 0,05 
 

DP- Desvio padrão; T0- tempo inicial; T1- após 1 semana; T2- após 2 semanas; T3: após 3 semanas; 

T4: após 4 semanas. Valor de p- comparação entre grupos por meio de teste U de Mann- 

Whitney. Diferenças significativas entre T0 e demais tempos nos grupos estão representadas 

por letras minúsculas diferentes. 

 
5.3.2- Índice de placa visível modificado (IPVM) 

No grupo controle foram observadas reduções estatisticamente significantes a cada 

semana de avaliação (p < 0.05). No grupo que recebeu S-PRG foi observada redução 

significativa de IPVM entre o T0 e o T4 (p < 0.05) conforme descrito na tabela 3. 

 

 
Tabela 3: Média ± DP do índice de placa visível modificado nos grupos experimentais em cada 

tempo de avaliação. 
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Grupos T0 T1 T2 T3 T4  p 

Controle 0.60 ±0.17ª  0.56 ±0.18b 0.53 ±0.18c 0.49 ±0.17d 0.45 ±0.20e < 0.05 

Teste 0.61 ±0.19a  0.55 ±0.21a 0.50 ±0.21a 0.51 ±0.15a 0.51 ±0.19b < 0.05 

p > 0.05 > 0.05 > 0.05 > 0.05 > 0,05 
 

DP- Desvio padrão; T0- tempo inicial; T1- 1 semana após T0; T2- 2 semanas após T0; T3: 3 

semanas após T0; T4: 4 semanas após T0. Valor de p- comparação entre grupos por meio de 

teste U de Mann-Whitney. Diferenças significativas entre T0 e demais tempos nos grupos, 

estão representadas por letras minúsculas diferentes. 

 
Na comparação entre os grupos em cada tempo do estudo tanto para IGM quanto para 

IPVM, não foram observadas diferenças estatisticamente significantes entre os grupos. IGM 

T0-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- DISCUSSÃO: 

A alta prevalência de gengivite, periodontite e cárie 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 contínuos estudos clínicos e in vitro em busca de alguma 

metodologia que auxilie no controle do biofilme e, portanto, no controle das doenças associadas 

ao biofilme dental. No presente estudo, o uso do gel dental contendo partículas de S-PRG 

causou redução da inflamação gengival e controle de biofilme supragengival. Essa melhora 

clínica foi observada nos dois grupos de tratamento, confirmando o efeito benéfico da profilaxia 

profissional supervisionada realizada com gel fluoretado. A ausência de diferença significativa 

entre os grupos demonstrou a capacidade do gel dental contendo S-PRG de melhorar os 

parâmetros avaliados de forma semelhante ao gel contendo partículas de flúor, colocando o uso 

da partícula de S-PRG como uma nova possibilidade de controle químico do biofilme dental, 

inclusive em populações pediátricas vulneráveis. Ao mesmo tempo, os resultados deste ensaio 

clínico reforçam que a melhora da saúde gengival e da higiene oral pode ser alcançada quando 

há acompanhamento profissional e motivação adequada mesmo nas populações mais carentes. 

A seleção dos participantes deste estudo priorizou crianças com alto risco para acúmulo 

de placa, contemplando tanto aquelas com deficiências quanto as provenientes de famílias de 

baixo poder aquisitivo. Essa decisão metodológica fundamenta-se em evidências sólidas de que 

ambos os grupos apresentam maior vulnerabilidade às doenças gengivais e periodontais (Tesini 
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et al., 1981; Jenkins & Papapanou, 2001) e portanto são carentes de ferramentas que possam 

auxilia-los na redução desse risco. 

Indivíduos institucionalizados ou com limitações físicas e cognitivas apresentam 

higiene oral deficiente e maior prevalência de doença periodontal, sobretudo devido às 

dificuldades motoras e de aprendizagem que dificultam a realização efetiva da higiene oral 

diária (Tesini et al., 1981). O estudo clássico de Chikte et al. (1991) demonstra que a população 

de crianças com deficiência intelectual institucionalizada apresenta índices significativamente 

elevados de placa e gengivite quando comparada a grupos sem deficiência, ressaltando que a 

manutenção da higiene por meios mecânicos é frequentemente pouco eficaz nessas populações. 

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 característica dos indivíduos incluídos foi o baixo nível socioeconômico, que a 

literatura reconhece como de maior risco para doenças periodontais (Jenkins & Papapanou, 

2001). De acordo com o artigo de Jenkins & Papapanou (2001), existe uma associação 

consistente entre status socioeconômico baixo e maior prevalência e severidade de gengivite e 

periodontite em crianças e adolescentes. Maior frequência de periodontite localizada de início 

precoce em adolescentes (Lopez et al. 1991) de classes socioeconômicas mais baixas, bem 

como associação entre perda óssea, prevalência de cárie e condições socioeconômicas 

desfavoráveis em crianças (Bimstein et al. 1994). Um ponto importante destacado na literatura 

é que essas desigualdades não parecem ser explicadas apenas por diferenças biológicas, mas 

principalmente pela falta de acesso a cuidados preventivos sistemáticos, fator determinante para 

a manutenção da saúde periodontal (Lopez et al.1991; Bimstein et al. 1994). 

Esse padrão é reforçado pelo estudo que observou que crianças iraquianas apresentavam 

maior prevalência de perda óssea marginal que seus pares dinamarqueses e noruegueses 

(Albandar 1989). Entretanto, quando apenas as crianças que não recebiam cuidados 

odontológicos regulares foram comparadas, a diferença entre os grupos desapareceu, 

evidenciando que o principal fator de risco não era a origem populacional, mas sim a ausência 

de prevenção periódica, realidade condizente com o contexto das crianças atendidas nas 

instituições públicas deste estudo (Albandar 1989). 

Nesse cenário, a escolha de incluir participantes com alto risco para acúmulo de 

biofilme mostra-se coerente com o objetivo da pesquisa, especialmente por se tratar de um 

grupo no qual intervenções preventivas podem ter impacto direto e mensurável. 

A melhora dos índices gengivais e de placa observada ao longo do estudo, 
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independentemente do gel utilizado, reforça a premissa de que o acompanhamento profissional 

regular é capaz de modificar significativamente o quadro inflamatório gengival, mesmo em 

populações consideradas de maior vulnerabilidade social ou funcional. Assim, os resultados 

deste estudo alinham-se às evidências de que ações preventivas sistematizadas como profilaxias 

periódicas, educação em saúde e suporte profissional desempenham papel central na redução 

da inflamação gengival, mitigando desigualdades relacionadas tanto à deficiência quanto ao 

status socioeconômico. 

Estudos prévios em populações pediátricas relatam resultados semelhantes, indicando 

que programas de controle mecânico e reforço da escovação são suficientes para promover 

melhora expressiva dos parâmetros inflamatórios 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 instrução e o reforço de 

higiene oral são fatores determinantes para o controle da gengivite. Ao mesmo tempo, o 

presente estudo demonstra a viabilidade clínica e efetividade de uso do gel S-PRG em crianças, 

ampliando as possibilidades de aplicação de materiais bioativos na odontopediatria preventiva. 

Da Silva et al. (2025) ressaltam que a resposta clínica à liberação de íons depende 

também da frequência de recarga iônica e do pH salivar. O presente estudo avaliou os efeitos a 

curto prazo, já que os participantes foram acompanhados durante quatro semanas. Os efeitos 

observados nesse período direcionam futuros estudos a longo prazo, tanto para avaliar se o 

efeito poderá ser mantido mesmo sem profilaxias profissional adicionais quanto para avaliar se 

a longo prazo esse efeito pode ser superior ao alcançado com o fluoreto de sódio. 

A ação antimicrobiana in vitro de compostos contendo a partícula S-PRG já foi 

extensivamente demonstrado (Tsutsumi et al. 2016; Miki et al. 2016; Iijima 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 clínicos avaliaram o efeito da partícula S- 

PRG no controle do biofilme dental e/ou na saúde gengival. Suzuki et al. 2014 observaram 

clinicamente a capacidade de um composto com partícula S-PRG reduzir o mau hálito e a carga 

bacteriana na superfície da língua. Kato et al. 2025 avaliaram o efeito de uma pasta profilática 

sobre micro-organismos específicos, testando sua capacidade anticariogênica. No entanto, ao 

nosso conhecimento, nenhum outro estudo clínico, aleatorizado e controlado avaliou os efeitos 

clínicos periodontais de algum composto contendo essa partícula. Portanto, o presente estudo 
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apresenta dados inéditos de um produto com potencial de uso na prevenção, tratamento e 

manutenção da saúde periodontal. 

Como limitações do estudo observamos que o curto período de acompanhamento 

(quatro semanas), foi insuficiente para avaliar efeitos de longo prazo da liberação iônica do S- 

PRG sobre o biofilme e a inflamação gengival. Além disso, o número de indivíduos por grupo 

também pode ter inviabilizado a observação de diferenças entre os grupos, já que se tratou de 

uma amostra de conveniência. Ainda, análises sobre a composição microbiana e sobre fatores 

imunológicos podem melhorar a compreensão dos mecanismos pelos quais o S-PRG atua na 

modulação da resposta periodontal. 

Estudos futuros com populações maiores, períodos prolongados e avaliações 

microbiológicas e imunológicas poderão demonstrar os mecanismos de ação do gel S-PRG. 

Portanto, mais do que a definição de um novo protocolo para profilaxia profissional, o presente 

estudo traz uma nova possibilidade de agente de controle químico do biofilme dental a ser 

avaliado. 

 
7- CONCLUSÃO: 

O uso de um gel contendo as cargas bioativas S-PRG para realização de profilaxia 

profissional repetida em crianças com alto índice de biofilme dental causou melhora 

significativa na saúde gengival e no controle do biofilme supragengival, semelhante ao do gel 

fluoretado neutro tradicional em um acompanhamento de 4 semanas. 

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

de agregar benefícios biológicos ao controle mecânico tradicional do biofilme. 
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ANEXOS:

 
ANEXO 1: Parecer consubstanciado do comitê de Ética em Pesquisa. 
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Título da Pesquisa: Uso de gel bioativo contendo partículas de carga S-PRG na prevenção e controle da 

cárie dentária. Estudo clínico randomizado 
Pesquisador: Juliana Feltrin de Souza Caparroz 
Área Temática: Genética Humana: (Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que não necessita de 
análise ética por parte da CONEP;); 
Versão: 2 
CAAE: 79823724.0.0000.0102 
Instituição Proponente: Programa de Pós-Graduação em Odontologia 
Patrocinador Principal: Financiamento Próprio 

 
DADOS DO PARECER 

 
Número do Parecer: 7.002.521 

 
Apresentação do Projeto: 
Projeto intitulado "Uso de gel bioativo contendo partículas de carga S-PRG na prevenção e controle da cárie 
dentária. Estudo clínico 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 Realização: Clínica de Odontopediatria da Universidade Federal do Paraná 
Escola Municipal de Educação Especial Tia Apolônia (Rio Negro, Paraná, Brasil) 
Fundação Ecumênica de proteção ao excepcional (FEPE) 
Período da Pesquisa: Após aprovação do CEP a dezembro de 2025 

 
Resumo: 
A cárie dentária na primeira infância continua a ser um problema de saúde pública. O objetivo deste ensaio 
clínico multicêntrico, randomizado e controlado é avaliar a eficácia de um gel 
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contendo cargas de vidro pré-reagido de superfície (S-PRG) no tratamento da cárie dentária e no estado de 
saúde periodontal. As crianças com idades compreendidas entre os 3 e os 9 anos serão recrutadas em 
múltiplos centros e serão divididas aleatoriamente em dois grupos: o grupo de controlo será exposto a uma 
pasta dentífrica convencional com flúor e o grupo experimental será exposto a uma pasta de gel com S-PRG 
durante 4 semanas. Aspectos orais, como a saúde gengival, higiene oral, análise do microbioma e cárie 
dentária serão avaliados por examinadores calibrados. Os aspectos orais serão acompanhados após a 
primeira aplicação, 1 e 4 semanas, 3 e 6 meses. O nível de significância adotado para a análise estatística 
será de 5%. 

 
Critério de Inclusão: 
Serão incluídos neste estudo crianças de ambos os sexos, de 3 a 9 anos, que comparecerem nos locais da 
realização da pesquisa. Todas as crianças que seus responsáveis lerem e assinarem o termo de 
consentimento livre e esclarecido serão incluídas na pesquisa. 

 
Critério de Exclusão: 
Serão excluídos pacientes pouco colaborativos, que não permitam a realização de exame clínicos, e 
participantes cujos responsáveis não assinem o termo de consentimento livre e esclarecido. 

 
Planos para o recrutamento do participante da Pesquisa 
Os participantes serão abordados de forma individual e discreta, por meio de seus responsáveis, mediante 
seu comparecimento nos locais mencionados da pesquisa, e serão informados sobre a pesquisa, os benefícios 
do uso do gel contendo partículas de S-PRG no controle e prevenção de cárie dentária, bem como a sua 
relevância para a clínica. Os riscos do estudo também serão claramente mencionados. 
O participante/ responsável que desejar participar, respeitando-se os critérios de inclusão e exclusão, será 
informado sobre as avaliações serão realizadas, passará por exame clínico e terá ciência de que poderá deixar 
o estudo, se assim desejar, em qualquer fase e sem nenhum impacto sobre o seu atendimento. Após os 
devidos esclarecimentos e estando elegível para participar, o responsável do voluntário receberá o Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para leitura e concordância, devendo o mesmo ser assinado. 
Em caso de dúvidas haverá um responsável para eventuais 
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esclarecimentos. Durante a abordagem, não será tomada nenhuma atitude que interfira na decisão do 
indivíduo em participar ou não da pesquisa, além de condutas que não causem nenhum constrangimento aos 
possíveis voluntários. 

Objetivo da Pesquisa: 
Objetivo Geral 
O objetivo deste ensaio clínico é avaliar a eficácia de produtos contendo cargas de ionômero de vidro pré- 
reagido superficialmente (S-PRG) na prevenção e controle da cárie dentária. 
Objetivos Específicos 
- Avaliar a eficácia de um gel contendo cargas de S-PRG no estado gengival. 
- Avaliar a eficácia de um gel contendo cargas de S-PRG na microbiota oral. 
- Avaliar a eficácia de um gel contendo cargas de S-PRG na prevenção e controle de cáries. 

Avaliação dos Riscos e Benefícios: 
De acordo com as pesquisadoras: 
Um possível risco é a criança sentir desconforto durante o exame bucal bem como durante a aplicação do gel 
ou do dentifrício, os quais serão como qualquer exame odontológico de rotina, e escovação de rotina, para 
tanto os examinadores e pesquisadores adotarão medidas de distração e explicar de forma simples e 
compreensível para o participante todas as etapas do exame bucal e procedimento a ser realizado. Se o 
participante se mostrar contrário (a) a realização do exame e do procedimento, ou constrangido (a), este será 
interrompido imediatamente. O estudo pode trazer constrangimentos aos responsáveis dos participantes, 
já que utilizamos questionários solicitando informações do aspecto socioeconômico e história de saúde bucal 
da criança. Para minimizar tal constrangimento, estes questionários serão auto aplicados pelos responsáveis 
em ambiente privativo, ainda será esclarecido que eles poderão não preencher alguma questão que os 
incomodar. 

 
Quanto aos benefícios: 
Por meio deste estudo, esperamos demonstrar clinicamente a eficácia da associação de partículas de S- PRG 
associada à materiais de aplicação tópica profissional e individual para redução da cárie dentária. Dentre os 
benefícios diretos, podemos citar a inativação de lesões de cárie ativa, a prevenção no surgimento de 
cárie dentária, a melhora da saúde periodontal; já demonstrados em estudos 
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periodontais. E como benefícios indiretos, a melhora na qualidade de vida da criança e de seu núcleo familiar; 
a oportunidade de orientação em relação e higienização oral adequada, que pode por intermédio da criança e 
de seus cuidadores ser replicada ao núcleo familiar, resultando na possibilidade de melhora de hábitos dos 
envolvidos direta e indiretamente na pesquisa. 
Para a sociedade, podemos apresentar resultados que permitam o emprego de um novo produto com eficácia 
então comprovada para auxiliar no controle e tratamento da cárie, principalmente na primeira infância, que é 
considerada um problema de saúde pública. 
É relevante mencionar que a alta prevalência da doença cárie em adultos e crianças pode impactar em suas 
atividades diárias simples e complexas, alterando sua qualidade de vida, modificando sua rotina, sono e 
alimentação. É neste sentido que a busca por alternativas eficazes ganha importância na pesquisa básica e 
clínica. 

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa: 
O projeto tem relevância científica, está bem estruturado e redigido e possui fundamentação teórica pertinente 
ao tema. A pesquisa envolverá grupo vulnerável, pois se trata de crianças em idade pré -escolar e escolar (3 
a 9 anos) com atividade de cárie. 
Metodologia Proposta: 
Ensaio clínico multicêntrico, prospectivo, cego e controlado com grupos paralelos será realizado de acordo 
com a Declaração de Helsínquia. Duas abordagens de cuidado de saúde bucal, consideradas não invasivas 
serão adotadas neste estudo: o grupo controle receberá a aplicação de um creme dental convencional (Colgate 
Total 12, Colgate) (Grupo 1) e o grupo experimental receberá a aplicação de um gel S-PRG (Pro-care 
gel S-PRG - Shofu Inc, Japão) (Grupo 2). Uma aplicação será feita após as avaliações iniciais por um 
profissional, e em seguida os participantes serão orientados a realizar a higiene bucal com esses produtos em 
casa, como dentifrício, sob as orientações profissionais, durante 4 semanas.O protocolo de intervenção será 
padronizado para todos os centros de recrutamento. A aplicação profissional será após as avaliações, 
utilizando tais produtos em uma profilaxia profissional com escova Robinson em baixa velocidade. As crianças 
e seus responsáveis serão orientados a escovar os dentes das crianças duas vezes ao dia por pelo menos 
2 minutos, utilizando uma quantidade de creme dental do tamanho de uma ervilha. Eles serão instruídos a 
não usar enxaguantes bucais durante o experimento. 
Será fornecido um kit de cuidados dentários contendo pasta de dentes, uma escova de dentes 
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(CURAPROX, Brasil) e fio dental. As instruções padrão de higiene oral serão aplicadas a todos os participantes 
na primeira visita e em cada visita de acompanhamento. Dois examinadores cegos e calibrados avaliarão 
clinicamente previamente as intervenções, imediatamente após as aplicações profissionais, e após 1 e 4 
semanas, 3 e 6 meses. 
Serão incluídas neste estudo crianças com idades compreendidas entre os 3 e os 6 anos com elevado risco 
de cárie dentária ou com elevada atividade de cárie. Serão também incluídas crianças com doenças 
sistêmicas, tais como, crianças com deficiências e com deformidades craniofaciais. Para este estudo 
multicêntrico, as crianças e suas famílias atendidas nas clínicas odontológicas da Universidade Federal do 
Paraná, na Escola Municipal de Educação Especial Tia Apolônia (Rio Negro, Paraná, Brasil) e Fundação 
Ecumênica de proteção ao excepcional (FEPE) (Curitiba, Paraná, Brasil) serão convidadas a participar do 
presente estudo a partir da aprovação do Comitê de ética. A estimativa do tamanho amostral foi de 75 
participantes por grupo. Os dados coletados no exame clínico serão: Experiência e atividade de cárie dentária 
por meio do instrumento ICDAS E CPOD; estado periodontal pelo Índice Gengival Modificado; higiene oral 
pelo Índice de Higiene Oral Simplificado (OHI-S). 
O tempo de armazenamento de amostras biológicas de Biobanco e Biorrepositório seguirá as orientações das 
Resoluções 441/2011, 466/2012 e 510/2016, respectivamente. 

 
 
 

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória: 
Todos os termos foram apresentados. 

Recomendações: 
Não há. 

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações: 
Todas as pendências apontadas no parecer anterior foram atendidas de forma satisfatória. Portanto, somos 
favoráveis a realização do estudo. 

Considerações Finais a critério do CEP: 
01 - Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatórios semestrais(a cada seis meses de seu parecer 
de aprovado) e final, sobre o andamento da pesquisa, bem como informações relativas às modificações do 
protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil - 
no modo: NOTIFICAÇÃO. Para o próximo relatório, favor utilizar o modelo atualizado, (abril/22), de relatório 
parcial. 
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02 - Demais alterações e prorrogação de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o 
cronograma de execução da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar 
solicitação de prorrogação de prazo. Emenda ¿ ver modelo de carta em nossa página: www.cometica.ufpr.br 
(obrigatório envio). 

 
03 - Importante:(Caso se aplique): Pendências de Coparticipante devem ser respondidas pelo acesso do 
Pesquisador principal. Para projetos com coparticipante que também solicitam relatórios semestrais, estes 
relatórios devem ser enviados por Notificação, pelo login e senha do pesquisador principal no CAAE 
correspondente a este coparticipante, após o envio do relatório à instituição proponente. 

 
04 ¿ Inserir nos TCLE e TALE o número do CAAE e o número do parecer consubstanciado aprovado, para 
aplicação dos termos. 

 
 

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados: 
 

Tipo Arquivo Pos Autor S
Informações 

Básicas do Projeto 
PB_INFORMAÇÕES_BÁSICA 

S_DO_P ROJETO_2225585.pdf 
12/07/2024 

11:12:18 
 

Aceito 
Outros carta_de_resposta_ao_parecer_ 

cep.doc x 
12/07/2024 

11:09:28 
ALANA 

GABRIELI VOUK Aceito 
TCLE / 

Termos de 
Assentimento / 
Justificativa de 

TALE_corrigido.docx 12/07/2024 
11:08:55 

ALANA 
GABRIELI VOUK 

 
Aceito 

TCLE / 
Termos de 

Assentimento / 
Justificativa de 

TCLE_FEPE.docx 12/07/2024 
11:08:42 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

TCLE / 
Termos de 

Assentimento / 
Justificativa de 

TCLE_TIA_APOLONIA.docx 12/07/2024 
11:08:31 

ALANA 
GABRIELI VOUK 

 
Aceito 

TCLE / 
Termos de 

Assentimento / 
Justificativa de 

TCLE_UFPR.docx 12/07/2024 
11:08:17 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 
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Declaraçã 

o de Manuseio 
Material Biológico 
/ Biorepositório / 

Biobanco 

termo_da_guarda_de_material_biologico 
.pdf 

12/07/2024 
11:07:49 

ALANA 
GABRIELI VOUK 

 
Aceito 

Outros carta_de_encaminhamento_do_pesquis 
ador_corrigida.pdf 

12/07/2024 
11:06:30 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Declar 
ação de 

declaracao_de_compromisso_da_equip 
e_de_pesquisa_corrigido.pdf 

12/07/2024 
11:04:32 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Projeto 
Detalhado / 
Brochura 

projeto_detalhado_corrigido.docx 12/07/2024 
11:03:59 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Declar 
ação de 

declaracao_de_compromisso_da_equip 
e_de_pesquisa.pdf 

19/06/2024 
20:06:43 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

TCLE / 
Termos de 

Assentimento / 
Justificativa de 

TALE.docx 27/04/2024 
16:48:47 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Projeto 
Detalhado / 
Brochura 

projeto_detalhado_.docx 27/04/2024 
16:44:53 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros checklist.pdf 17/04/2024 
23:09:32 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros analise_do_merito_cientifico.pdf 16/04/2024 
17:35:25 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros carta_de_encaminhamento.pdf 16/04/2024 
17:30:47 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros ata_de_aprovacao_pp.pdf 16/04/2024 
17:19:17 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros carta_de_concordancia_tia_apolonia.pdf 28/02/2024 
19:13:27 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Declar 
ação de 

carta_de_concordancia_FEPE.p 
df 

22/02/2024 
21:26:00 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros carta_de_encaminhamento_do_pesquis 
ador.docx 

22/02/2024 
21:20:02 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Outros carta_de_anuencia.pdf 22/02/2024 
21:18:52 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

TCLE / 
Termos de 

Assentimento / 
Justificativa de 

Termo_de_consentimento_livre_e_escla 
recido.docx 

07/02/2024 
17:07:26 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

Folha de 
Rosto 

folhaDeRosto_assinado1.pdf 07/02/2024 
16:13:27 

ALANA 
GABRIELI VOUK Aceito 

 
 
 

Situação do Parecer: 
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Aprovado 
Necessita Apreciação da CONEP: 
Não 

 
 
 

CURITIBA, 13 de Agosto de 2024 
 
 

Assinado por: 
IDA CRISTINA GUBERT 

(Coordenadora) 
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ANEXO 2: Modelo de bilhete e orientações de higiene oral, enviado aos pais. 

 

 
 

Orientações de uso do “creme dental” e higiene oral 
 

 
Queridos pais, seu filho irá 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) deverá ser da seguinte forma: 

 
- Ao acordar ou após o café da manhã, realizar a escovação dos dentes da criança, 

utilizando o creme dental fornecido. Colocar na escova de dentes uma quantidade de creme 
dental equivalente à um grão de ervilha. Essa escovação deverá durar no mínimo 2 minutos, 
para termos um bom efeito. Se seu (sua) filho (a) tem menos que 5 anos, o ideal é que seja 
auxiliado durante as escovações; 

 
- Após o almoço realizar a escovação como de costume, com a pasta de dentes 

convencional que utiliza em casa. Também colocar na escova de dentes a quantidade 
equivalente à um grão de ervilha; 

 
- Se a criança realizar lanche da tarde, a escovação também deverá ser realizada, 

assim como realizou após o almoço; 

Queridos pais/responsáveis! Somos a equipe de Odontopediatria da Universidade 
Federal do Paraná e estamos conduzindo a pesquisa chamada “Uso de gel bioativo 
contendo partículas de carga S-PRG na prevenção e controle da cárie 
dentária. Estudo clínico randomizado”. A escola e a turma do(a) 
seu(sua)filho(a) foi selecionada para participar desta pesquisa. Iremos realizar no 
dia ........./.........../.............. um exame odontológico e a 
realização de um tratamento nas próprias dependências da escola. 

Estamos enviando a autorização para a participação do(a) seu (sua) filho (a) nesta pesquisa, a 

qual deve ser assinada e entregue para as professoras até o dia ......../........./ ................ , dia previsto para 

início da realização dos exames. Demais exp 

licações dobre a avaliação e tratamentos estão explicados nessa autorização que estamos 

enviando. 

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

Att, 

Equipe Odontopediatria Universidade Federal do Paraná 
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ANEXO 3: Modelo de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- PAIS E/OU RESPONSÁVEL LEGAL 

 
A criança  , sob sua 

responsabilidade, está sendo convidado por nós, 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 Paraná, a participar de um estudo intitulado - Uso de gel bioativo 
contendo partículas de carga S-PRG na prevenção e controle da cárie dentária. Estudo clínico 
randomizado. Este estudo é importante para que possamos avaliar o efeito de um gel contendo S- 

PRG, que é uma substância semelhante ao flúor na pasta de dentes convencional, com potencial 

de ajudar no tratamento e prevenção da cárie dentária. 

O objetivo dessa pesquisa é avaliar a eficácia de produtos contendo S- PRG na 

prevenção e controle da cárie dentária. 

a. Caso o(a) senhor(a) autorize a participação de seu(sua) filho(a), será necessário que você 
responda verbalmente a um questionário que será aplicado previamente à consulta 
odontológica de seu(sua) filho(a). 

b. Além disso, seu filho(a) participará de um exame bucal realizado nas clínicas odontológicas 
da UFPR, onde logo após também será realizada a aplicação do gel dentário como uma 
limpeza dentária. Além disso, será feita uma coleta da saliva de seu(sua) filho(a) para avaliar 
a composição de microorganismos que estão na cavidade oral. 

c. Terminado o exame e limpeza dentária seu(sua) filho(a) receberá um kit contendo: 1 escova 
de dentes, 1 fio dental, 1 tubo de gel dentário, para usar na escovação em casa. Vocês serão 
orientados a realizar a escovação dentária 3 vezes ao dia usando uma quantidade de 1 grão 
de ervilha do creme dental convencional ou do gel dentário, esse tratamento será por 4 
semanas. Necessitando reavaliação com 3 e 6 meses. 

d. Após realizado o exame e limpeza dentária e a orientação de uso do gel dentário em casa, 
seu(sua) filho(a) será avaliado após a 1ª semana e após a 4ª semana, depois daqui 3 meses 
e daqui 6 meses. 

e. Para tanto você e seu filho(a) deverão estar presentes no Campus de Odontologia da 

 
- A higiene bucal antes de dormir, é muito importante! Realize a escovação dos 

dentes da criança utilizando o creme dental fornecido, da mesma forma como realizou no 
período da manhã: colocar na escova de dentes uma quantidade de creme dental 
equivalente à um grão de ervilha. Essa escovação deverá durar no mínimo 2 minutos, para 
termos um bom efeito; 

 
- NÃO ESQUECER!!! O fio dental deverá ser utilizado pelo menos uma vez ao dia, 

após alguma das escovações realizadas. 
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UFPR para sua consulta de rotina (Av. Prefeito Lothário Meissner 632, Jd. Botânico, 80210- 
170 Curitiba/PR - Brasil), para responder ao questionário, realização do exame bucal e coleta 
de saliva, o que levará aproximadamente 35 minutos. 

f. É possível que o(a) senhor(a) apresente algum desconforto ou constrangimento em 
responder ao questionário. No entanto, caso alguma destas possibilidades ocorra, o 
senhor(a) poderá optar por deixar a resposta em branco em questões que possam lhe 
constranger, ou suspender imediatamente o preenchimento do questionário. Em relação ao 
exame bucal, aplicação do gel e coleta de saliva, estes não oferecerão riscos ao(a) seu(sua) 
filho(a). Na eventualidade de seu(sua) filho(a) mostrar-se contrário(a) a realização do exame 
ou constrangido(a), este será interrompido imediatamente. 

g. Alguns riscos relacionados ao estudo podem ser a presença de desconforto, 
constrangimento e cansaço durante a aplicação do questionário, ou no decorrer do exame 
bucal, aplicação do gel e coleta de saliva que serão realizados em seu(sua) filho(a). 

h. Os benefícios esperados com essa pesquisa são: caso seu filho(a) apresentar alguma 
alteração na boca que indique necessidade de tratamento, você será informado(a) e 
orientado(a) ao atendimento nas clínicas de Odontologia da Universidade Federal do 
Paraná. Indiretamente, os resultados desta pesquisa poderão beneficiar a sociedade e 
pacientes pediátricos, uma vez que uma nova estratégia de prevenção e tratamento poderá 
ser adotada em relação à cárie dentária, e assim, reduzir o impacto negativo desta doença 
e alterações decorrentes dela na qualidade de vida de outras crianças. 

i. As pesquisadoras Juliana Feltrin de Souza Caparroz, Yasmine Mendes Pupo, Geisla Mary 
Silva Soares, Alana Gabrieli Vouk e Tuany Rayra Pinto Lisboa Dias responsáveis por esse 
estudo poderão ser localizados no Campus Botânico da Universidade Federal do Paraná 
(Av. Prefeito Lothário Meissner, 632 – Jardim Botânico, Curitiba – PR, CEP 80210-170), no 
Departamento de Estomatologia, no horário das 8:30 horas às 12:00 horas e das 13:30 horas 
às 17:00 horas, de segunda à 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 dúvidas que você possa ter e fornecer-lhe as informações que queira, 
durante ou depois do encerramento do estudo. 

j. A sua participação e de sua criança neste estudo é voluntária e se você não quiser mais 
fazer parte da pesquisa poderá desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam 
este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado. 

k. As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas 
(professora orientadora e alunas). No entanto, se qualquer informação for divulgada em 
relatório ou publicação, isto será feito sob forma codificada, para que a sua identidade e de 
seu(sua) filho(a) seja preservada e mantida sua confidencialidade. 

l. O material obtido – questionário e ficha de exame clínico odontológico – será utilizado 
unicamente para essa pesquisa e será incinerado após 05 anos do término do estudo. As 
amostras de saliva serão descartadas de forma apropriada como material biológico após 
análise. 

m. As despesas necessárias para a realização da pesquisa (exames e questionários) não são 
de sua responsabilidade e você ou seu filho(a) não receberá qualquer valor em dinheiro pela 
sua participação. 

n. Quando os resultados forem publicados, não aparecerá seu nome, e sim um código). 
o. Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, você pode contatar 

também o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciências 
da Saúde da Universidade Federal do Paraná, pelo telefone 3360-7259. O Comitê de Ética 
em Pesquisa é um órgão colegiado multi e transdisciplinar, independente, que existe nas 
instituições 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 padrões éticos (Resolução nº 
466/12 Conselho Nacional de Saúde). 
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Eu, li esse Termo de Consentimento e compreendi a natureza e 

objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicação que recebi menciona os riscos e 

benefícios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participação a qualquer momento sem 

justificar minha decisão e sem qualquer prejuízo para mim. Eu concordo voluntariamente em 

participar deste estudo. 

 
Curitiba, de de . 

 
 
 
 
 
 
 
 

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsável Legal] 
 
 

 
 
 
 

[Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE] 
 
 
 
 

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

 

Oi, como você se chama?   

Nós nos chamamos Juliana Feltrin de Souza Caparroz, Yasmine Mendes Pupo, 

Geisla Mary Silva Soares, Alana Gabrieli Vouk e Tuany Rayra Pinto Lisboa Dias, e sabe o que 

queríamos? Contar com a sua participação na nossa pesquisa. Onde vai ser? Aqui mesmo 

na nossa clínica de Odontologia 
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O que acha? Vou te contar como será: 
 

Nosso trabalho é sobre o uso de um gel bioativo contendo partículas especiais 
chamadas S-PRG, para prevenir e tratar a doença cárie, que são aquelas 
manchas ou cavidades nos dentes que podem causar sensibilidade e muitas 
vezes dor também. 

 
 

 
Nós vamos examinar com um espelho sua boca e seus dentes e 
então faremos uma limpeza odontológica nos seus dentes, com 
escova elétrica e pasta, em seguida você precisará cuspir em um 
copinho para vermos sua saliva. Nós vamos nos ver novamente 
e repetir estes passos dentro de alguns dias e depois iremos nos 
ver depois de 3 e 6 meses 

 
 
 

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

 
 
 
 
 
 
 

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

 
 

 
Se você quiser falar conosco, peça a seus pais e eles nos acharão 

 
julianafeltrin@hotmail.com 
geisla.soares@ufpr.br 
alanavouk@gmail.com 
tuany.lisboa@gmail.com 
(41) 3360-4052 
(41) 9942-9928 

 
Endereço: Avenida Pref. Lothário Meissner, 632 – Jardim Botânico 
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Nós já explicamos tudo também para seus pais, mas 
queremos te ouvir, OK? 

 
 
 

Então, o que você acha de participar da nossa pesquisa? 
 
 
 

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

 
Eu entendi tudo, que eu sou livre para participar da sua pesquisa e 
que se eu não me sentir confortável durante o exame da minha boca 
e dentes e durante a limpeza dos meus dentes eu posso desistir 
também. 

 
Mas eu quero participar sim! E vou contar para meus amiguinhos! 

 
Eu receberei uma via assinada e datada deste documento. 

 
 
 
 
 

Curitiba,  de  de   
 
 
 
 
 
 
 

[Assinatura da criança] 
 
 
 

Endereço do responsável:  
 

Contato do responsável:  
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ANEXO 5: Modelo de questionário sociodemográfico. 

 
Questionário Socioeconômico e Demográfico 

Para completar os dados da pesquisa, precisamos que você responda às questões abaixo. Não existe 

resposta certa ou errada, mas a resposta verdadeira é muito importante para que se conheça a realidade da 

criança. Marque X na resposta que melhor se aplica ao seu caso. 

Nome da criança:       

Data de nascimento da criança:  / /  Idade da criança:  

Qual é o sexo da criança? ( ) Feminino ( ) Masculino 

Qual é a etnia da criança? ( ) Branca ( ) Negra ( ) Amarela ( ) Indígena ( ) Parda 

Qual é o seu nome: 
 

Qual é o seu endereço? 
 

Qual é o seu bairro?   CEP:   

Telefone:   

1) Qual sua relação com a 
criança? 

( ) Sou a mãe ( ) Sou o pai ( ) 
Sou outro 

Qual? 
 

2) Qual seu estado civil? 
( ) Solteiro(a) 

( ) Casado(a) ou união estável 
(morando junto há 5 anos) 

( ) Separado(a) 
( ) Viúvo(a) 

3) Quantas pessoas moram 
na mesma casa que a criança 
(número total de moradores)? 

 

 
4) Qual a renda mensal da 

sua casa? 

R$ (reais). (Incluir o total 
da casa: salários mínimos, bolsa família, seguro 
desemprego e “bicos” de todos os moradores da 

casa). 
5) Você trabalha: ( ) Em casa ( ) Fora de casa ( ) 

Sou aposentado(a) 
 
 
 
 

6) Você estudou até qual 
série? 

( ) Não estudei 
( ) Primário (1ª a 4ª série) incompleto 
(  ) Primário (1ª a 4ª série) completo 
(  ) Ginásio (5ª a 8ª série) incompleto 
(  ) Ginásio (5ª a 8ª série) completo 

( ) Ensino médio (1º ao 3º ano) 
incompleto 

( ) Ensino médio (1º ao 3º ao) completo 
( ) Superior (faculdade) incompleto 
( ) Superior (faculdade) completo 

7) Seu casamento é 
cosanguíneo (entre parentes)? 

( ) Sim ( ) Não 

8) Qual a sua idade na época 
do parto? 

 

9) Em qual cidade morava na  
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época do parto?  

 
im ão 

Em caso de resposta 
afirmativa: 

10) Teve anemia durante a 
gestação? 

   

11) Teve deficiência de 
vitamina D durante a gestação? 

   

12) Fez uso de alguma 
medicação durante a gestação? 

  Qual? 

13) Fez uso de ondansetrona 
(medicamento para enjoos) 

   

14) Fez uso de ácido fólico 
durante a gestação? 

   

15) Fez uso de 
polivitamínicos na gestação? 

   

16) Teve hipertensão 
(pressão alta) na gestação? 

   

17) Teve diabetes na 
gestação? 

   

18) Teve epilepsia/convulsão 
na gestação? 

   

19) Teve infecções durante a 
gestação? 

  Qual? 

20)Fez uso de álcool durante 
a gestação? 

  Frequência: 

21) Fez uso de cigarro 
durante a gestação? 

  Frequência: 

22) Fez uso de drogas ilícitas 
durante a gestação? 

  Frequência: 

23) Teve alguma complicação 
da gestação? 

  Qual? 

24) O parto foi:   Cesá 
ria 

Normal 

25) Foi necessário o uso de 
fórceps? 

   

26) O parto foi prolongado?   Durou quantas horas? 
27) Teve situação de hipóxia 

(falta de oxigênio) durante o parto? 
   

28) Foi necessário o uso de 
incubadora? 

   

29) O nascimento foi 
prematuro? 

   

30) Com quantas semanas a 
criança nasceu? 

  Nº de semanas: 

31) Qual o peso ao 
nascimento? 

  Peso: 

32) Teve alguma complicação 
no parto? 

  Qual? 

33) Foram gêmeos?    
34) Seu filho(a) teve anemia?   Com qual idade? 
35) Seu filho teve deficiência 

de vitamina D? 
  Com qual idade? 
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36) Seu filho foi amamentado 

no peito? 
  Por quanto tempo? 

37) Tem histórico na família 
de fissura lábio palatina? 

  Quem? 

 


