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RESUMO

Sabe-se que a presenca de braquetes ortodonticos predispde ao acumulo do biofilme,
sendo frequente a presenca de crescimento gengival associado ao tratamento
ortoddntico em adolescentes. O objetivo deste estudo foi avaliar a eficicia da terapia
fotodindmica antimicrobiana (do inglés Antimicrobial Photodynamic Therapy — aPDT)
como adjuvante a raspagem nos parametros clinicos e inflamatérios em adolescentes
com crescimento gengival em uso de aparelho fixo, uma vez que o fotossensibilizador
e a luz sdo capazes de atingir areas de dificil acesso. Neste ensaio clinico randomizado,
controlado, duplo-cego e boca dividida foram incluidos 20 participantes que tiveram a
boca dividida em: Lado Controle (n=20) — Raspagem + placebo da aPDT e Lado
Experimental (n=20) - Raspagem + aPDT. A raspagem foi realizada com auxilio de
ultrassom e aPDT com o fotossensibilizador azul de metileno 0,005%, e o laser no
A=660nm e 9J de energia por sitio. Foram analisados os parametros clinicos: indice de
placa (IP), indice gengival (IG), profundidade de sondagem (PCS) e nivel clinico de
insercao (NCI). Foi coletado fluido crevicular de 8 sitios para andlise das citocinas IL-
1B, IL-6, TNF-a e IL-10, pelo método de ELISA. As andlises foram realizadas no baseline
(To) e 30 dias ap0s o tratamento (T1). Os participantes receberam orientacdo de higiene
oral no T1. O teste de Kolmogorov-Smirnov avaliou a normalidade das variaveis
quantitativas, que foram apresentadas como mediana e intervalo interquartilico
e comparadas com o teste de Wilcoxon. Houve melhora nos grupos controle e
experimental nas variaveis clinicas em 30 dias, IG (p<0,001 e p=0,001), PCS
(p=0,001 e p=0,001) e IP (p=0,001 e p=0,002), sem diferenca entre os grupos. A
citocina IL-6 esteve reduzida no grupo controle e experimental (p=0,011 e
p=0,003), TNF-a diminuiu valores no grupo experimental em 30 dias (p=0,001),
com tendéncia a reducao no grupo experimental quando comparado ao controle
(p=0,087), IL-1B apresentou diferenca entre os grupos (p=0,034 e p=0,008), mas
sem diferenga entre TO e T1, ndo houve diferenga nem entre grupos € nem no
tempo para IL-10. Concluséo: A aPDT adjuvante a Raspagem e a Raspagem por
si s6 apresentaram eficacia semelhante nos desfechos clinicos e inflamatorios
no tratamento do crescimento gengival em adolescentes em uso de aparelho

ortodontico.

Palavras-chave: crescimento gengival, gengivite, adolescente, aparelho

ortodontico, terapia fotodinamica antimicrobiana, raspagem.



ABSTRACT

It is known that the presence of orthodontic brackets predisposes to the
accumulation of biofilm, and the presence of gingival growth associated with
orthodontic treatment in adolescents is frequent. The objective of this study was
to evaluate the effectiveness of antimicrobial photodynamic therapy (aPDT) as
an adjunct to scaling in clinical and inflammatory parameters in adolescents with
gingival growth using fixed appliances since the photosensitizer and light are
capable of reaching areas of difficult access. In this randomized, controlled,
double-blind, split-mouth clinical trial, 20 participants were included who had their
mouths divided into: Control Side (n=20) — Scaling + aPDT placebo and
Experimental Side (n=20) - Scaling + aPDT. Scaling was performed with the aid
of an ultrasonic scaler and aPDT with methylene blue photosensitizer 0.005%,
and laser at A=660nm and 9J of energy per site. Clinical parameters were
analyzed: plaque index (P1), gingival index (Gl), probing depth (PCS), and clinical
attachment level (NCI). Crevicular fluid was collected from 8 sites for analysis of
the IL-1B, IL-6, TNF-a, and IL-10 cytokines, using the ELISA method. Analyzes
were performed at baseline (TO) and 30 days after treatment (T1). Participants
received oral hygiene guidance at T1. The Kolmogorov-Smirnov test assessed
the normality of quantitative variables, which were presented as median and
interquartile range and compared with the Wilcoxon test. There was an
improvement in the control and experimental groups in the clinical variables within
30 days, GA (p<0.001 and p=0.001), PCS (p=0.001 and p=0.001), and IP
(p=0.001 and p=0.002), with no difference between the groups. The IL-6 cytokine
was reduced in the control and experimental group (p=0.011 and p=0.003), TNF-
a decreased values in the experimental group in 30 days (p=0.001), with a
tendency to decrease in the experimental group when compared to the control
(p=0.087). Final considerations: adjuvant aPDT to scraping and scraping alone
showed similar efficacy in clinical and inflammatory outcomes in the treatment of

gingival growth in adolescents using orthodontic appliances.

Keywords: gingival growth, gingivitis, adolescent, orthodontic appliance,

antimicrobial photodynamic therapy, scaling.
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1 Contextualizacao

1.1 Definicdo do Problema

O tratamento ortoddntico tem beneficios na recuperacdo de estética e
funcao, entretanto, a presenca de dispositivos ortoddnticos como braquetes e
bandas, facilitam o acumulo de biofilme. (Pachevska et al., 2019; Gomez et al.
2018; Pan et al., 2017; Bonetti et al., 2014; Folco et al., 2014)

Ao adicionar os dispositivos ortodénticos que facilitam o acumulo de
biofilme temos um desafio na manutencéo da saude periodontal, principalmente
porque a maior parte dos pacientes que realizam a ortodontia fixa € composta
por adolescentes com dificuldade em realizar a higiene oral adequadamente. (Le
Fouler et al., 2021; Pinto et al., 2017; JuriSi¢ et al. 2018)

Estes dispositivos sdo retentivos e colaboram para a agregacao
microbiana, o que faz com que o aparelho fixo seja considerado fator
predisponente ao desenvolvimento do processo inflamatorio nos tecidos locais e
ao crescimento gengival. (Pachevska et al., 2019; Abellan et al., 2019; Vani et
al., 2021; Panhéca et al., 2016)

Um dos dispositivos fixos mais retentivos para biofilme e mais utilizados
em mecanicas ortoddnticas € o braquete. Com relacdo ao tipo de braquete —
convencional ou autoligado, ha pouca evidéncia clinica que um influencie mais
que o outro nos parametros periodontais. (Chhibber et al., 2018; Folco et al.,
2014) Entretanto, um estudo refere que o desenho de um dos braquetes
autoligados utilizados afetou mais nos niveis de citocinas pro-inflamatoérias no
fluido crevicular gengival (FCG) e na adesao microbiolégica que o braquete
convencional. (Bergamo et al., 2017) E interessante observar que nos braquetes
convencionais, as ligaduras elastoméricas parecem acumular mais biofilme que

as ligaduras metalicas. (Vincent-Bugnas et al., 2021)

Quando se menciona o material utilizado para confeccdo dos braquetes -
ceramico ou ago inoxidavel, ndo ha consenso sobre qual material acumularia

mais microrganismos. (Jurela et al., 2013) H&a referéncia sobre melhores
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resultados na saude periodontal e menor crescimento gengival em pacientes
adolescentes em uso de braquetes ceramicos. (Jurisi¢ et al. 2018; Vincent-
Bugnas et al., 2021)

Outro aspecto importante para adesdo de biofilme é a resina utilizada em
excesso ha base do braguete para colagem. Microscopicamente observa-se que
nas areas da colagem no terco médio da face vestibular da coroa dos dentes
existem numerosos sulcos e fissuras, mesmo ap0s a remocao do aparelho
ortodontico. (Bonetti et al., 2014)

A colagem de bradquetes sem excesso de resina associada a braquetes
ceramicos/ estéticos e auséncia de crescimento gengival vao contribuir para que
o adolescente se sinta bem durante o tratamento ortodéntico, ja que a qualidade
de vida relacionada a saude bucal pode piorar ligeiramente devido a estética do

aparelho nesta fase. (Pinto et al., 2017, JuriSi¢ et al. 2018)

Para o ortodontista a recuperacao da funcdo é um dos principais pontos
considerados no restabelecimento da saude bucal, mas a queixa do paciente
também é relevante e em geral a estética € considerada importante na

adolescéncia, implicando em fatores psicoldgicos e sociais. (Gatto et al., 2019)

Como dito anteriormente, o adolescente tem dificuldade em aderir a higiene
oral adequadamente, mesmo que isso implique na perda da estética gengival
relacionada ao crescimento. Diante desta problematica prevalente na ortodontia
aplicada a hebiatria faz-se necessario testar novas medidas. Medidas
terapéuticas que requerem intervencao clinica, com instrumentos (raspagem) e
terapias adjuvantes (Terapia Fotodinamica Antimicrobiana ou aPDT, do inglés
Antimicrobial Photodynamic Therapy), bem como medidas que contenham o
componente educacional, que dependam da escolha da técnica de
comunicacao, frequéncia e natureza de instru¢des de higiene oral. (Le Fouler et
al., 2021; Abbélan et al., 2019; Cerroni et al., 2018; Pinto et al., 2017)



13

1.2 Prevaléncia

A ocorréncia do crescimento gengival no adolescente parece ser maior em
pacientes que fazem uso do aparelho ortoddntico ha mais tempo, entre um e trés
anos. (Pinto et al., 2017)

A prevaléncia do crescimento gengival em pacientes em uso de aparelho
ortoddntico costuma estar relacionada ao sangramento gengival. (Zanatta et al.,
2014) Assim, consideram-se importantes os apontamentos epidemiologicos

sobre a prevaléncia do sangramento gengival e condi¢des periodontais.

Na pesquisa nacional de saude bucal de 2010, levantamento epidemiolégico
de saude bucal do Brasil, a prevaléncia de sangramento gengival aumenta dos
12 anos até a vida adulta, decrescendo nos idosos, que tem maior propensao ao
desenvolvimento de célculo e presenca de bolsas. Um quarto dos adolescentes
de 12 anos e um terco dos adolescentes entre 15 e 19 anos apresentam
sangramento gengival. Chama a atencdo o fato de que as condigcbes
periodontais sao piores na regido Norte do que na regido Sudeste, que € mais
economicamente ativa. (Ministério da Saude, 2011) Em 2020 foi anunciado o
Projeto Técnico do quinto levantamento epidemiologico de saude bucal do Brasil,

0 censo sera realizado nos anos de 2021 e 2022. (Ministério da Saude, 2020)

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), o grupo de 15 a 19 anos

€ importantissimo para avaliacdo da condicdo periodontal em adolescentes.
(World Health Organization, 2013)

1.3 Etiologia

Ao abordar a etiologia do crescimento gengival associado ao sangramento
gengival, é importante primeiramente discorrer sobre a saude periodontal, que é
definida pela auséncia de inflamacao clinicamente detectavel. (Chapple et al.,
2018)
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Clinicamente o periodonto saudavel € caracterizado pela auséncia de
sangramento, de eritema e edema, os niveis fisioldégicos do osso variam de 1,0
a 3,0 milimetros apical a linha da juncdo esmalte-cemento (JEC). (Fig. 1)
(Chapple et al., 2018)

O crescimento gengival > que 3mm acima da linha da JEC é referido como
uma pseudobolsa periodontal, diferente dos casos de periodontite, em que o
aumento da profundidade clinica de sondagem (PCS) ocorre por perda 6ssea
abaixo da linha da JEC. (Chapple et al., 2018)

Figura 1. Periodonto de Protecdo Saudavel

j|> Gengiva inserida

Fonte: Prépria

Na transi¢do da saude periodontal para inflamagédo gengival pode ser observado =10% de sitios sangrantes
e para o crescimento gengival a profundidade clinica de sondagem é maior que 3,0 milimetros. (Chapple et
al., 2018)

O infiltrado inflamat6rio neutrofilico no epitélio juncional e linfécitos no
tecido conjuntivo subjacente sdo aceitaveis até um nivel biolégico consistente
com a gengiva saudavel. Quando a saude do periodonto é comprometida, do
ponto de vista microbioldgico, temos o modelo contemporaneo de interagdo
hospedeiro—microrganismo na etiopatogenia da doenca periodontal, neste caso
a resposta do hospedeiro impulsiona uma disbiose incipiente. (Murakami et al.,
2018)

A medida que ndo sdo removidos os fatores causais, o infiltrado de células
inflamatorias progride e iniciam-se as alteragdes teciduais. O tecido conjuntivo
composto por fibroblastos, colageno e vasos sanguineos passa a ser infiltrado

por linfocitos, plasmdcitos e macréfagos que aderem a matriz de colageno.
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Linfocitos B, linfécitos T e Neutrofilos Polimorfonucleares séao recrutados para a
regido do sulco gengival, por meio da quimiotaxia do sistema do hospedeiro.
(Murakami et al., 2018)

Com o aumento progressivo de leucdcitos, ha aumento do volume do
tecido residual e de pequenos vasos sanguineos, pois ha presenca de colageno
decomposto, exsudato, células degeneradas. Se a remocéao do biofilme nao for
realizada, h& a progressao da inflamacéao e perpetuacdo de microrganismos com
alto fator de viruléncia. (Chapple et al., 2018; Murakami et al., 2018)

Entre os microrganismos que se perpetuam, alguns periodontopatdogenos séo
bastante presentes na destruicdo dos tecidos periodontais, como a
Aggregatibacter actinomycetemcomitans, a Porphyromonas gingivalis e a
Fusobacteria nucleatum. A Prevotella intermedia também foi referida como uma
bactéria anaerdbia bastante presente em amostras de biofilme de pacientes em

uso de aparelho ortodontico fixo. (Ristic et al., 2008)

Evidéncias emergentes sugerem um agrupamento de bactérias, em vez de
espécies-chave na etiologia da inflamacdo e crescimento gengival. Ha a
caracterizacdo da doenca, de modo que a presenca de uma espécie
sobressalente ndo é considerada sinal patognoménico. (Trombelli et al., 2018)
Embora ndo se caracterize o predominio de uma espécie-chave, areas de
crescimento gengival e bolsas periodontais sdo um ambiente favoravel para a
transicdo de bactérias Gram+ para bactérias Gram- anaerdbias. (Gong et al.,
2011)

1.4 Diagndstico
1.4.1 Parametros clinicos

Para analise do crescimento gengival em pacientes que fazem uso de
aparelho ortoddntico, diversos estudos utilizam a PCS (Alshahrani et al., 2020;
Abellan et al.,, 2019; Gomez et al. 2018), que como dito anteriormente, nos

permite caracterizar a pseudobolsa periodontal. (Chapple et al., 2018)
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Para o diagnostico clinico de gengivite induzida por biofilme, indice Gengival
(IG) é um parametro relevante, neste caso uma sonda exerce leve pressao sobre
as margens gengivais e o sangramento pode acontecer imediatamente ou em

alguns segundos. (Trombelli et al., 2018; Murakami et al., 2018)

1.4.2 Parametros inflamatoérios

As citocinas inflamatérias do fluido crevicular e da saliva, tém sido avaliadas
por meio do Enzyme Linked Immunosorbent Assay (ELISA) — (Ensaio

Imunoabsorvente Enzimatico). (Longo et al., 2015)

A coleta do FCG possui manejo facil e € uma boa ferramenta para analise
bioguimica da resposta do hospedeiro frente a doenca periodontal, (Abduljabbar
et al., 2017; Bergamo et al., 2017) embora seja sensivel a altera¢cbes por saliva,
sangue e biofilme. (Gujar et al., 2019)

O FCG esta presente no sulco gengival e responde proporcionalmente a
medida que a inflamacao progride. O aumento na expressao de interleucinas (IL)
IL-18, IL-6 e de Tumor Necrosis Factor Alpha (TNF-a) - Fator de Necrose
Tumoral Alfa, pode ser encontrado no sulco gengival em doencas periodontais,
elevando a inflamacdo e promovendo o estresse oxidativo no tecido.
(Abduljabbar et al., 2017; Bergamo et al., 2017; Akran et al., 2016)

Citocinas pré-inflamatérias como a IL-13, que € importante na regulacéo das
reacOes imunoldgicas, estdo relacionadas ao desenvolvimento do crescimento
gengival e elevacdo do IG durante a terapia ortodontica em criangcas e
adolescentes. (Gong et al., 2011)

Assim como IL-1 B, niveis de TNF-a elevados no FCG tém sido percebidos
em inflamacdo gengival, favorecendo a elevacdo de fatores de crescimento

endotelial e a angiogénese. (Afacan et al., 2018)

Ja IL-6 é considerada importante no mecanismo regulatério do hospedeiro
frente a infeccdo bacteriana e esta relacionada a progressao da disbiose.
(Naruishi, Nagata, 2018)
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Pouco tem se falado da regulacdo dos mediadores inflamatdrios em éareas
como pseudobolsas periodontais (Andrade et al., 2017; Kellesarian et al., 2016)

por este motivo sdo importantes estudos nessa area.

1.5 Tratamento

A homeostase gengival pode ser recuperada, o fato de n&do haver
comprometimento do tecido 0sseo facilita o retorno para a condicdo pré-
patogénica. (Chapple et al., 2018; Stein et al., 2018)

O tratamento para o crescimento gengival pode ser iniciado com medidas
preventivas, como a orientacao de higiene bucal (OHB), que sao tdo importantes
quanto as terapéuticas. (Le Foulder et al., 2021) Ha um particular cuidado na
OHB para adolescentes e adultos jovens, é sempre necessario o reforco nos
métodos motivacionais para a escovacgao, pois esta faixa etaria costuma ser mais
relapsa quanto a higienizagao. (Al Nazeh et.al., 2020; Islam et al., 2014; Pinto et
al., 2017)

Mas quando o crescimento gengival ndo pode ser controlado por meio de
OHB, lan¢a-se mao de outras técnicas. O tratamento padrdo ouro é a raspagem
para remocéo de biofilme, em geral realizada com curetas e/ou equipamento
ultrassoénico, (Kumar, 2019) obtendo bons resultados nos parametros clinicos de
adolescentes em uso de aparelho ortodontico. (Katsikanis et al., 2020; Jiang et
al., 2021)

A raspagem no individuo que tem braquetes e bandas e com crescimento
gengival que pode recobrir a base superior voltada para a cervical e as aletas
superiores, pode ser mais dificil. O ideal seria realizar a instrumentacéo ao redor
de todo o braquete até a linha amelocementaria, considerando o potencial para
acumulo de biofilme. Contudo, a raspagem por instrumentacdo ultrassénica
prolongada na base do braquete, pode provocar descolamento (Bonetti et al.,
2014) e nem sempre € o suficiente para remocao profunda de biofilme (Teymouri
et al., 2016)
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No crescimento gengival ha possibilidade de recuperar a saude e aspecto da
gengiva por meio da remocao cirargica. (Chapple et al., 2018) Mas como a
gengivectomia corresponde a um meio invasivo que pode apresentar recidiva se
a higiene oral ndo for mantida, (Lione et al., 2020) € interessante estudar terapias
adjuvantes, como antibiéticos sistémicos, locais e a aPDT. (Kumar, 2019) A
aPDT tem sido considerada como adjuvante no tratamento da inflamacé&o
gengival durante o tratamento ortodéntico em adolescentes, sobretudo nos sitios
com maior grau de inflamacdo. (Algerban et al., 2020; Malik, Alkadhi, 2020;
Baeshen et al., 2020) A grande vantagem relacionada a luz no tratamento de
infeccbes é que essa técnica ndo apresenta seletividade bacteriana e efeitos
colaterais. Em decorréncia do wuso indiscriminado de antibidticos, o
desenvolvimento de novas estratégias para controle bacteriano, sdo bem-vindas,

sejam sistemicamente ou locais. (Hamblin, Abrahamse, 2019; Vera et al., 2021)

A aPDT tem demonstrado ser promissora como terapia adjuvante aos
tratamentos periodontais por sua a¢ao antimicrobiana e facilidade em se difundir
nos tecidos, mas também apresenta bons resultados do ponto de vista clinico e
inflamatério. (Kamran et al.,, 2019) A técnica consiste no uso do Light
Amplification by Stimulated Emission of Radiation (LASER) — (Amplificacdo de
luz por emissao estimulada de radiag&o) ou Light Emitting Diode (LED) — (Diodo
emissor de luz) com comprimento de onda apropriado associado a um agente

fotossensibilizador (FS) exdgeno. (Rajesh et al., 2011)

Os efeitos citotoxicos de células e tecidos alvos na aPDT acontecem pelo
uso da radiacdo em um comprimento de onda proximo a ativacdo de um
composto absorvedor de luz, o FS, que a partir de seu estado triplete pode
transferir energia e dar origem a rea¢des de fotoquimicas do tipo | ou Il. Na
reacao fotoquimica do tipo | temos a producéo de Espécies Reativas de Oxigénio
(EROS) — que podem danificar lipidios, proteinas e acidos nucleicos, levando a
destruicdo possivel de bactérias, virus, fungos e parasitas. Na reacdo
fotoquimica do tipo Il, o oxigénio singleto — altamente reativo, danifica células ou
tecidos locais onde houver um fotossensibilizador associado a luz. (Hamblin,
Abrahamse, 2019; Cecatto et al., 2020; Benov et al., 2015)
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O azul de metileno, FS bastante utilizado, pertence a classe das fenotiazinas,
composto por 2 anéis de benzeno, ligados a um atomo de enxofre e um de
nitrogénio. (Pfitzner et al., 2004, Wilson et al., 1993) Como o azul de metileno é
composto de moléculas catibnicas que possuem baixo peso molecular, quando
inserido em uma pseudobolsa no crescimento gengival, difunde-se facilmente no

tecido e liga-se rapidamente as bactérias locais. (Betsy et al., 2014)

E essencial que a escolha do FS seja bem-feita para que o efeito
fotodinamico aconteca, devendo este ser cineticamente e termodinamicamente
estavel, sintetizado rapidamente, ter baixa toxicidade, ndo causar morte celular
sem ativacao e de preferéncia ter baixo custo. O azul de metileno absorve melhor
os fotons de luz no comprimento de onda entre 600 a 660 nm, comprimentos de
onda maiores parecem reduzir a eficacia do FS na aPDT. (Soares et al., 2019;
Wainwright et al., 2015) Em suma, o mecanismo de ag&o da aPDT pode ser bem

representado pelo Diagrama de Jablonski visto de modo simplificado na figura 2:

Figura 2. Diagrama de Jablonski

DIAGRAMA DE JABLONSKI
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20 ¥ L

FS no estado fundamental

Fonte: Prépria

Um agente fotossensibilizador absorve a luz no comprimento de onda de 600 a 660 nandémetros (Wainwright
et al., 2015), passando de FS em estado fundamental (SO) para um estado excitado singlete (S1), neste
momento ha perda de energia por processo radiativo denominado fluorescéncia ou ha a conversao para o
estado Triplete (T1). Ainda, a partir da conversao Inter sistemas pode transformar-se em EROS - reagéo
de tipo | ou oxigénio singleto — reacao do tipo I, que é capaz de promover a morte bacteriana seletiva.
(Betsy et al., 2014)
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Com relacdo aos parametros dosimétricos, como tempo de pré-irradiacéo,
exposicdo radiante e concentragdo do FS, ainda ndo ha heterogeneidade,
havendo apenas a sugestdo do uso de valores minimos e/ou maximos, para
obtencéo do resultado e a fim de evitar desconforto térmico e fototoxicidade.
(Cecatto et al., 2020) As discrepancias dosimétricas representam um desafio
para mensurar a eficacia e obter os efeitos antimicrobianos desejados.
(Alvarenga et al., 2019) Os protocolos clinicos incluem diferentes fontes de luz,
comprimentos de onda, tempos de irradiacdo e concentracdes de FS. (Moro et
al., 2021) Apesar da complexidade dos tecidos periodontais, os lasers de diodo
tém sido utilizados com auxilio de fibras épticas ou aplicagdo transgengival em
bolsas ou pseudobolsas periodontais. As aplicacbes transgengivais sao
consideradas para a aPDT, pois a espessura do tecido gengival é fina (0,84+
0,06mm), permitindo a transmisséo de energia. (Gémez et al., 2018; Schar et al.,
2020; Wenzler et al., 2019)

Por fim, a aPDT associada ao tratamento padrdo-ouro é terapéutica
considerada quando o reforco das praticas educativas de higiene para o
adolescente ndo € o suficiente no controle do crescimento gengival.
Adicionalmente, sdo necessarios ensaios clinicos bem delineados que garantam
bons resultados no tratamento de areas de crescimento gengival predispostas
ao uso de aparelho ortodoéntico fixo por adolescentes. (Le Fouler et al., 2021;
Gbomez et al., 2018; Verrusio et al., 2018)
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2 Justificativa

Sabe-se que adolescentes que estdo sob cuidados ortodénticos com
aparelho fixo sdo mais propensos ao crescimento gengival. A inflamagé&o
gengival associada ao crescimento gengvial para o curso do tratamento
ortoddntico traz maleficios como o recobrimento dos braquetes, perda de
estética e progressdo da disbiose, que pode levar ao desenvolvimento da
periodontite, sendo necessario em alguns casos a interrup¢do do tratamento

ortodontico.

Em vista da escassez de trabalhos que tenham avaliado a aPDT como
adjuvante e a raspagem em areas com crescimento gengival, Sdo necessarios
estudos clinicos controlados e randomizados que testem estas terapias em
adolescentes em uso de aparelho ortodéntico fixo e que tem dificuldade em

manter uma boa higienizagao.

Ao garantir a saude gengival, livre de crescimento gengival, por meio de
processos educativos, de tratamentos convencionais e adjuvantes,
consequentemente temos um tratamento ortodéntico sem interrupcdes e
complicacBes. O olhar cuidadoso para o paciente da odontohebiatria € essencial

no contexto das trés esferas de tratamento.

Hipotese experimental: A aPDT como adjuvante a raspagem periodontal &
eficaz no tratamento do crescimento gengival causado pela mé& higiene

associada ao uso do aparelho ortoddntico em adolescentes.
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3 Objetivos

3.1 Objetivo Geral

Avaliar a eficacia da aPDT como adjuvante e da raspagem nos parametros
clinicos e inflamatorios em participantes adolescentes com crescimento gengival

tendo como fator predisponente o uso de aparelho fixo.
3.2 Objetivos Especificos

e Avaliar parametros clinicos periodontais por meio de sonda periodontal no
baseline e apds 30 dias de acompanhamento:
e Indice gengiva
¢ Profundidade clinica de sondagem
¢ Profundidade clinica de sondagem em sitios especificos
e Indice de placa visivel
¢ Nivel clinico de inser¢éo
e Dosar citocina pro-inflamatéria (IL-1B, IL-6, TNF-a) e regulatéria (IL-10)
no fluido crevicular gengival, no baseline e ap6s 30 dias de

acompanhamento.
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4 Materiais e Métodos

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado, boca
dividida e prospectivo com 30 dias de acompanhamento e esta de acordo com
os critérios para delineamento do checklist Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT). (Schulz k, Altman DG, Moher D, CONSORT Group, 2010) O
projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Nove de
Julho (UNINOVE), parecer n® 3505689, parecer consubstanciado encontra-se no
ANEXO 1. Apos explicacdo verbal sobre o estudo, os participantes que
aceitaram participar do estudo assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) — ANEXO 2 e o Termo de Assentimento (TA) - ANEXO 3
para menores de 11-18 anos. O Projeto foi registrado no www.clinicaltrial.gov

(NCT 04037709). Os pacientes foram captados e receberam a intervencéo em
trés centros: Dellé Odontologia — Rua Marilia de Dirceu, 23, Jardim Aeroporto-
Sédo Paulo. Odontocorpus Odontologia e Saude — Rua Dr Antonio Ruggiero
Junior, 16, Pirituba- Sdo Paulo. Clinica Fernanda Dias e Equipe — Avenida
Mariana Ubaldina do Espirito Santo, 761, Bom Clima — Guarulhos, Brasil, no
periodo de agosto de 2020 a outubro de 2021. Nao houve conflito de interesses
em relacéo as clinicas em que a pesquisa foi realizada. Este protocolo de estudo
foi financiado pelos préprios autores.

A amostra foi composta por participantes que utilizavam aparelho fixo ha no
minimo 12 meses e com gengivite acompanhada de crescimento gengival.
Foram coletados parametros clinicos periodontais para diagndéstico e avaliacao
e amostras das citocinas do fluido crevicular para comparacdo da melhora no

primeiro dia e apds 30 dias.


http://www.clinicaltrial.gov/

Figura 3 — Fluxograma do estudo
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Fonte: Adaptado de Schulz k, Altman DG, Moher D, CONSORT Group, 2010

Diagrama de fluxo do progresso das fases do ensaio clinico randomizado boca dividida. Antes de iniciar o
trabalho clinico o projeto foi aprovado pelo CEP, os participantes foram avaliados para inclusdo, houve a
aleatorizacdo, a intervencdo nos lados da boca dividida para grupo controle e experimental, o

acompanhamento e as analises.
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4.1 Céalculo do tamanho da amostra

O tamanho total da amostra foi calculado para 17 participantes, tendo a
boca dividida em dois lados. O calculo amostral foi realizado com base na
férmula de calculo descrita por Kadam e Bhalerao. Considerando-se um drop-
out de 20% foram inseridos participantes extras em cada grupo, totalizando 20

participantes. (Kadam, Bhalerao, 2010)

4.2 Descri¢cao da amostra

A amostra foi composta por participantes sem co-morbidades em
tratamento com aparelho ortodéntico fixo com gengivite instalada e crescimento
gengival. Foram consideradas como queixas relevantes do paciente para iniciar
a anamnese: sangramento gengival (gosto metalico/ sabor alterado e
visualizagao), dor, halitose, dificuldade em comer e aumento percebido do
volume da gengiva apa@s iniciar o tratamento ortodéntico. (Chapple et al., 2018)

4.3 Critérios de inclusdo/ exclusao
Foram incluidos:

e participantes sem co-morbidades,

e com idade entre 11 e 22 anos,

e denticdo permanente, em uso de aparelho ortodéntico fixo ha no
minimo 1 ano.

* Com inflamacado gengival e crescimento gengival predisposto por

fator local (aparelho ortoddntico) (Caton et al., 2018)
Foram excluidos:

e gestantes,

e participantes com deformidades maxilares e mandibulares,

e periodontite,

e (ue fizeram uso de antibiotico ou anti-inflamatorio ndo esteroidal

nos ultimos 3 meses,
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e terapia continua com corticosteroides (Goméz et al., 2018, Al-
Shammery et al., 2019)

¢ utilizado enxaguantes bucais nos ultimos 3 meses.

4.4 Calibracéo do pesquisador

Para a calibracdo, um examinador avaliou 5 participantes, os quais nao
fizeram parte do estudo. Foram feitos 2 exames periodontais completos (exceto
terceiros molares) por participante, em quatro sitios por dente, para PCS e nivel
clinico de insercdo (NCI), esta avaliacdo foi realizada com sonda periodontal
milimetrada. O intervalo entre os exames periodontais foi de 2 horas. O
coeficiente de correlacdo intraclasse (ICC) foi calculado de forma a avaliar a
concordancia intra-examinador = 0,75 em relacdo aos parametros clinicos
periodontais. Para tanto foi utilizado o software IBM SPSS Statistics. Os
resultados do ICC para andlise de concordancia demonstraram exceléncia na

calibracdo, tendo como medida média 0,997 na variavel PCS e 0,993 para NCI.

4.5 Aleatorizacao

Para distribuir aleatoriamente os lados da boca dividida nos grupos
experimentais, foi realizado um sorteio com 20 numeros por meio do site

sealedenvelope.com. A distribuicdo dos grupos foi idéntica (1:1) para os dois

lados. A distribuicdo foi realizada de forma blocada (20 grupos de 2 lados, um
lado experimental e o outro o controle). Envelopes opacos foram identificados
com numeros sequenciais (1 a 20) e no seu interior a informac¢do do lado
experimental correspondente conforme a ordem obtida no sorteio. Os envelopes
foram selados e permaneceram lacrados em ordem numérica até o momento
dos tratamentos periodontais. O sorteio e a preparacdo dos envelopes foram
realizados por uma pessoa ndo envolvida no estudo. Imediatamente antes do
tratamento periodontal o pesquisador responsavel pelo tratamento com aPDT
abriu 1 envelope (sem alterar a sequéncia numérica) e realizou o procedimento
indicado. Foram incluidos 20 participantes em vista do drop out de 20% previsto

em todo estudo clinico.
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4.6 Cegamento do estudo

Apenas o pesquisador responsavel pela realizacdo do tratamento com
aPDT (que abriu os envelopes aleatorizados) soube qual tratamento atribuido a
cada lado da boca do participante. A identificacdo de cada grupo foi revelada
apenas apoés analise estatistica dos dados. Portanto, o pesquisador responsavel
pela coleta de dados e por realizar o tratamento com ultrassom (em boca toda)
foi cego quanto aos tratamentos atribuidos aos lados. O participante também foi
cego ao tipo de tratamento realizado, uma vez que o tratamento periodontal foi
idéntico em ambos os lados e o tratamento com a aPDT foi simulado no lado

controle.

4.7 Desenho Experimental

Os 20 participantes tiveram a boca dividida em lado experimental e

controle, da seguinte forma:

G1- Lado Grupo Controle (n=20) — participantes que receberam raspagem +

aplicacao da aPDT placebo.
Figura 4. Desenho experimental grupo controle

G1 Grupo Controle

Raspagem +
aPDT
Placebo

Boca Dividida Raspagem com US FS + aPDT Placebo

Fonte: propria

Grupo controle: Apds realizar a raspagem com ultrassom foi realizada a aleatorizagdo e o lado placebo
recebeu o FS e a mimetizagdo do laser.
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G2- Lado Grupo Experimental (n=20) — participantes que receberam raspagem
+ aplicacdo da aPDT. A terapia fotodindmica foi realizada em 4 sitios com

crescimento gengival.

Figura 5. Desenho experimental grupo experimental

G1 Grupo Experimental

Raspagem +

Boca Dividida Raspagem com US FS+1LUZ

Fonte: prépria

Grupo experimental: Apos realizar a raspagem com ultrassom foi realizada a aleatorizagcdo e o lado
experimental recebeu o FS e o laser.

4.8 Variaveis do estudo
A variavel primaria do estudo foi

e |G: por meio de sonda periodontal no baseline (To) e 30 dias apés
o tratamento (T1) (Paschoal et al., 2015)

As variaveis secundarias do estudo foram:

e Dados do exame clinico periodontal: IP, PCS e NCI por meio de
sonda periodontal no baseline (To) e 30 dias ap0s o tratamento (T1)
e Avaliacdo de citocinas IL-1B, IL-6, TNF-a e IL-10 pelo método de
ELISA no fluido crevicular no baseline (To) e 30 dias apbs o

tratamento (T1)
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4.9 AvaliacOes pré-tratamento

Os participantes assinaram o TCLE e o TA, foi realizada a Anamnese
(ANEXO 4) e exame clinico periodontal (ANEXO 5). Esses dados foram
coletados por 1 pesquisador calibrado. Também foram realizadas coletas de
fluido crevicular para avaliacdo das citocinas inflamatérias. Em seguida foi

realizado o tratamento conforme aleatorizacéo.

4.10 Anamnese

Além das perguntas relacionadas a saude geral do participante, foram
coletados dados demograficos e econdmicos (idade, sexo, estado civil,
ocupacao, nivel educacional, condi¢des de vida, salario), histéria clinica (queixa
principal, estado da doenca atual, histéria médica, historia odontolégica,

medicamentos).

4.11 Avaliacao clinica do sangramento gengival

Foi realizada por avaliador calibrado com sonda periodontal milimetrada
(Sonda Periodontal Universidade Carolina do Norte 15 - Hu-Friedy™). A sonda
periodontal foi passada por todos os sitios na margem gengival de todos os
dentes, foram aguardados 30 segundos e ao menor sinal de sangramento, o sitio
foi anotado quanto a presenca ou auséncia de sangramento de modo dicotémico
(Ainamo, Bay, 1975). O sangramento gengival foi avaliado em 6 sitios (mesio-

vestibular, vestibular, disto-vestibular, mesio-lingual, lingual, disto-lingual).

e Indice gengival: presenca (1) ou auséncia (0) de sangramento da margem

gengival & sondagem. (Ainamo, Bay, 1975) O indice gengival foi
apresentado em porcentagem (%). O resultado foi baseado pela razao do
total de sitios por sitios afetados. (Ainamo, Bay, 1975) Foi considerada
gengivite = 10% de sangramento. (Chapple et al., 2018)

e Se = 10% de sangramento o0 participante seguia para o Exame Clinico

Periodontal completo.
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4.12 Exame clinico periodontal

Foi realizado por avaliador calibrado com sonda periodontal milimetrada
(Sonda periodontal da Universidade Carolina do Norte UNC-15 (Hu-
Friedy™) Todos os dentes (exceto terceiros molares) foram avaliados em
4 sitios (mesio-vestibular, disto-vestibular, mesio-lingual e disto-lingual)
para os parametros citados. (Stein et al., 2018; Paschoal et al., 2015)

Profundidade clinica de sondagem: foi avaliada em milimetros da base

sondavel da bolsa periodontal até a margem gengival livre.

Nivel clinico de insercao: foi avaliado em milimetros da juncdo esmalte-

cemento até a base sondavel da bolsa periodontal

indice de placa visivel (Ainamo, Bay, 1975): presenca (1) ou auséncia (0)

de placa supragengival visivel.

4.13 Citocinas do fluido crevicular gengival

Coleta de fluido crevicular gengival- As amostras de fluido das regides

com gengivite e crescimento gengival foram coletados no interior das
falsas bolsas. O local foi isolado com roletes de algoddo. O cone de papel
foi colocado até que a resisténcia fosse sentida, o cone permanecia em
posicdo por 30 segundos. Se houvesse contaminacdo com sangue
utilizava-se um novo cone apés 90 segundos. Foram coletados 1 cone por
sitio, totalizando 8 cones por participante. Os cones foram colocados em
1 tubo de 1,5ml para microcentrifuga (Eppendorff®) estéril e armazenado
a -80°C. Apenas durante a coleta foram armazenados em gelo dentro de
um isopor e devidamente identificados.

Anélise do perfil das citocinas salivares e do fluido crevicular - Foi

realizada determinacdo de niveis de fluido crevicular dos marcadores
inflamatorios IL1-B IL-6, TNF-a e IL-10 por ELISA, usando kits comerciais
(Peprotech Inc., Rocky Hill, NJ, EUA) conforme instru¢des do fabricante.
As extracdes das citocinas dos cones foram realizadas por meio de um
pool, a diluicdo foi realizada com solugcdo de Phosphate-bufferid saline
(PBS).
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4.14 Tratamento periodontal

Pacientes dos grupos Gl e G2 receberam tratamento periodontal
(raspagem) com curetas universais (Hu-Friedy). A Raspagem foi realizada em
uma sesséao. O tratamento periodontal foi realizado por apenas um pesquisador
experiente, que também realizou os exames periodontais. A reavaliacdo
periodontal foi realizada apos 30 dias. (Paschoal et al., 2015, Stein et al., 2018)
Os participantes receberam Raspagem na boca toda, entretanto no lado controle
receberam simulacdo da terapia fotodinamica. Foi utilizada para remogao de

biofilme supragengival o aparelho de ultrassom portatil da marca Gnatus.
Para garantir a biosseguranca precauc¢des foram tomadas:

e Para minimizar a producéo de aerossol: succao constante de saliva,
uso de bomba a vacuo, atendimento a 4 maos,

e Barreiras mecanicas: botdes manuais, alcas de refletores, encosto
de cadeira, seringa triplice e laser,

e Equipamentos de protecao individual: jaleco, touca, luvas, mascara
N95, oculos, face shield e propé,

e Intervalo entre participantes: preferéncia para 1 paciente por dia ou

intervalo minimo entre consultas de 4 horas.

4.15 Terapia Fotodindmica Antimicrobiana

O lado Experimental — Grupo 2 recebeu aPDT, que associa um agente

fotossensivel a uma fonte de luz e oxigénio.
Os procedimentos foram realizados apGs a raspagem conforme descrito:

Aplicacdo de azul de metileno (0,005% - Chimiolux 5, DMC - Agua purificada e
azul de metileno) no interior do sulco gengival. (Teymouri et al., 2016)

e Foi aguardado 1 minuto, (Alvarenga et al., 2015)
As irradiagdes foram realizadas com o diodo laser vermelho (A= 660 nm) com
poténcia de saida de 100 mW (Therapy EC, DMC, Sao Paulo, SP, Brazil). O
cabecote do laser foi posicionado em contato direto com a gengiva. (Alvarenga
et al., 2018; Stein, 2018; Teymouri et al., 2016)
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Foi aplicado em 4 sitios com presenca de crescimento gengival, (Stein et
al., 2018)

Lavado em abundéancia com agua até a remocao total do
fotossensibilizador,

Durante a aplicacéo do laser, participante e operador utilizaram éculos de
protecéo,

O lado do Grupo 1 (Controle - placebo da aPDT) recebeu azul de metileno
para mimetizar a irrigacdo com o fotossensibilizador, mas o laser foi
desligado no momento da aplicacdo, neste momento o participante ja
estava com 6culos opaco que nao permitia enxergar, apenas ouvir o0 som

mimetizado do laser.

Os procedimentos da aPDT placebo foram realizados apés a raspagem

conforme descrito:

Aplicacao do fotossensibilizador no sulco gengival. (Teymouri et al., 2016)

Foi aguardado 1 minuto, (Alvarenga et al., 2015)

As irradiacbes mimetizadas foram realizadas com o mesmo aparelho
posicionado da mesma forma e no mesmo tempo de aplicacéo, entretanto
o laser foi desligado e o som mimetizado emitido,

Foi aplicado em 4 sitios em que havia presenca de crescimento gengival,
(Stein et al., 2018)

Foi lavado em abundancia com agua para remocao do FS,

Durante a aplicacdo do laser mimetizado o participante e operador
utilizaram 6culos de protecdo e o participante um Gculos opaco em baixo

do 6culos de protecéo.



Quadro 1. Parametros empregados na aPDT

Parametros dosimétricos

Comprimento de onda [nm] 660
Modo de funcionamento Continuo
Poténcia [mW] 100

Area do feixe [cm?] 0,5
Tempo de exposicao [s] 90
Irradiancia [mW/cm?] 200
Exposigdo radiante [J/cm?] 18
Energia radiante [J] 9
Numero de pontos irradiados 1 por sitio

Locais de aplicagéo

4 sjtios mais afetados

Técnica de aplicacdo

Transgengival (contato)

Numero de sessoes e frequéncia

Sessdao Unica

Fotosensibilizador

Azul de metileno (0,005%)

nm: nanémetros; mW: miliwatts; cm?: centimetros quadrados; s: segundos;

W: watts; J: joules.
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4.16 Sequéncia dos procedimentos clinicos

Abaixo a representacdo da sequéncia de procedimentos realizados na clinica
apos a Anamnese. Até o tratamento com raspagem (G) o pesquisador cego foi
responsavel, a partir da inser¢cdo do azul de metileno no sulco gengival para

aPDT o segundo pesquisador foi responsavel.

Figura 6. Sequéncia clinica

A.Indice gengival. B. Profundidade clinica de sondagem e nivel clinico de insercéo. C. indice de Placa. D.
Coleta de citocina com cone endodontico. E. Eppendorfs com cones armazenados. F. Raspagem com
ultrassom. G. Azul de metileno inserido no sulco gengival. H. Aplicacdo do laser apenas no lado
experimental.

4.17 Orientagé&o de higiene bucal

Imediatamente apds o T1 os participantes receberam atividade educativa
para OHB, escovacao com técnica de BASS, especificagfes quanto a escova de
dentes (cerdas macias, fileiras adaptadas para higienizagédo abaixo e acima dos
bragquetes, estreita, cabeca retangular), escova interdental (0,05mm), fio dental

(com cera associado ao passa fio).

Foi realizada uma apresentacdo grafica em PowerPoint com linguagem
de facil compreensao voltada para o publico de hebiatria. Apés realizamos a
demonstracdo da técnica em manequim e permitimos que o participante

reproduzisse o contetdo aprendido.

Para garantir que os participantes aderiram as orientagfes, foram
oferecidos escova, escova interdental, passa fio, fio dental e creme dental.



35

Em todos os encontros o participante foi questionado sobre o uso de
enxaguatorio bucal, pois ndo foi permitido durante a pesquisa. Se fosse
comunicado o uso, o participante seria excluido da pesquisa, sem prejuizo dos

cuidados de higiene que seriam passados por motivos éticos.

4.18 Analise Estatistica

As planilhas com os dados da pesquisa foram acondicionadas em espaco
préprio durante a pesquisa. Para evitar entrada dupla de dados, apenas um
pesquisador ficou responsavel pela digitalizacdo em planilhas para analise

estatistica.

As varidveis categoricas foram apresentadas com frequéncias absolutas
e relativas. O teste de Kolmogorov-Smirnov foi utilizado para avaliar se a
distribuicdo das variaveis quantitativas era normal. As variaveis quantitativas
foram apresentadas com mediana e intervalo interquartilico e comparadas com
o teste de Wilcoxon e representados com graficos de desenho esquemaético
(boxplot). O software utilizado foi 0 SPSS verséo 18. Os valores de p<0,05 foram

considerados significantes.

5. Resultados

N&o houve intercorréncias a serem notificadas ao CEP ao longo do
desenvolvimento do projeto e o estudo nédo teve que ser finalizado antes do
tempo. Todos os participantes e responsaveis que desejaram receber os dados

da pesquisa e o artigo inseriram os e-mails no TCLE.
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Tabela 1. Dados demograficos e econdmicos dos participantes com
gengivite em uso de aparelho ortoddntico

Variavel n=20
Idade (anos), mediana e intervalo interquartilico 15 (14 - 21)
Sexo
Feminino 12 (60%)
Masculino 8 (40%)
Etnia
Leucoderma 11 (55%)
Melanoderma 7 (35%)
Oriental 1 (5%)
Pardo 1 (5%)
Estado Civil
Solteiro 20 (100%)

Nivel de escolaridade

Fundamental completo 1 (5%)
Médio completo 3 (15%)
Médio incompleto 14 (70%)
Superior incompleto 2 (10%)
Profisséo
Estudante 17 (85%)
N&o trabalha 2 (10%)
Trabalha 1 (5%)

Renda familiar

< 2 salérios-minimos 5 (25%)
3-5 salarios-minimos 11 (55%)
> 5 salérios-minimos 4 (20%)

Os participantes foram caracterizados com relagcao aos dados demogréficos, tendo idade mediana de 15
anos.

Maioria do sexo feminino (60%).

A etnia mais frequente foi leucoderma (55%) seguido de melanoderma (35%).
Todos os participantes eram solteiros (100%).

Maioria estudantes (85%), com ensino médio incompleto (70%).

A condicdo econdmica demonstrou renda familiar entre 3 e 5 salarios-minimos (75%).
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Tabela 2. Avaliacdo da condicao sistémica e medicamentosa

Variavel n=20

Doengas sistémicas

Nao 20 (100%)
Tratamento médico atual

Né&o 20 (100%)
Medicamento de uso continuo

Nao 19 (95%)

Anticoncepcional 1 (5%)

Na Avaliagdo da condi¢do sistémica para caracterizagdo de saude observou-se que nenhum dos
participantes apresentava doencgas sistémicas (100%)

Nenhum participante utilizava medicamento de uso continuo para tratar doenca sistémica, apenas 1
participante (5%) utilizava medicamento anticoncepcional.



38

Tabela 3. Condicdo bucal do participante para outras alteracdes
odontoldgicas, hébitos de higiene bucal e caracteristicas do aparelho
ortodontico

Variavel n=20

Outras alteragGes odontoldgicas

Né&o 12 (60%)
Célculo 3 (15%)
Até 1 leséo de carie 1 (5%)
Lesdes de cérie 4 (20%)

Escova os dentes quantas vezes/dia

1 1 (5%)

2 10 (50%)

3 8 (40%)

4 1 (5%)
Fio dental

Na&o 14 (70%)

Sim 6 (30%)

Escova interdental/frequéncia

N&o 13 (65%)
De vez em quando 7 (35%)
Héa quanto tempo usa aparelho (anos), mediana e intervalo interquartilico 2(1-3)

Tipo de aparelho
Convencional 19 (95%)
Autoligado 1 (5%)
Material do braquete

Aco inoxidavel 20 (100%)

A maioria dos participantes ndo apresentava outras alteragfes odontoldgicas (60%), observou-se que
(20%) apresentavam les@es de carie.

Os habitos de higiene demostram que (50%) escova os dentes apenas 2 vezes/dia, (70%) ndo utilizam fio
dental e (65%) nao utilizam escova interdental.

Os participantes tinham mediana de 2 anos de uso de aparelho.

O tipo de aparelho mais utilizado foi o convencional (95%) em aco inoxidavel (100%).
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Tabela 4. Parametros Clinicos referentes ao Exame Periodontal

Mediana e intervalo interquartilico

Basal

30 dias

p (Basal x 30 dias)*

PCS POR SITIO

PCS

NCI

Controle
Experimental

p (Controle x Experimental)*

Controle
Experimental

p (Controle x Experimental)*

Controle
Experimental

p (Controle x Experimental)*

Controle
Experimental

p (Controle x Experimental)*

Controle
Experimental

p (Controle x Experimental)*

4,25 (4,00 — 4,75)
4,75 (4,00 - 4,94)

0,253

0,26 (0,15 - 0,33)
0,22 (0,19 - 0,30)

0,279

0,33 (0,22 - 0,37)
0,31 (0,28 - 0,42)

0,334

1,84 (1,76 - 1,90)
1,85 (1,81 - 1,89)

1,000

1,33 (1,29 - 1,35)
1,33 (1,26 - 1,46)

0,688

3,63 (3,00 - 3,81)
3,50 (3,00 - 4,00)
0,546

0,09 (0,05 - 0,15)
0,11 (0,08 - 0,17)

0,492

0,17 (0,08 - 0,27)
0,19 (0,09 - 0,30)

0,118

1,63 (1,60 - 1,73)
1,70 (1,68 - 1,76)

0,209

1,33 (1,31 - 1,41)
1,33 (1,28 - 1,48)

0,196

<0,001

<0,001

<0,001

0,001

0,001

0,003

0,001

0,001

0,577

0,717

*Teste dos sinais de Wilcoxon

Ambos os grupos diminuiram PCS por sitio, p<0,001. Ndo se observou diferenga entre 0s grupos nos
momentos basal (p=0,253) e 30 dias (p=0,546).

Ambos os grupos diminuiram IG, p<0,001 e 0,001, respectivamente. Ndo se observou diferenca entre os
grupos nos momentos basal (p=0,279) e 30 dias (p=0,492).

Ambos os grupos diminuiram IP em 30 dias, p=0,001 e 0,002, respectivamente. Nao se observou diferenca
entre os grupos nos momentos basal (p=0,334) e 30 dias (p=0,118).

Ambos os grupos diminuiram PCS em 30 dias, p=0,001 e p=0,001. Ndo se observou diferenga entre os
grupos nos momentos basal (p=1,000) e 30 dias (p=0,209).

N&o se observou diferencas em relacdo ao NCI nem entre tempos, hem entre grupos.



Figura 7. Profundida clinica de sondagem por sitio
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Figura 9. indice de placa
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Figura 10. Profundidade clinica de sondagem
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Figura 11. Nivel clinico de insercéao
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Tabela 5. Citocinas pro-inflamatorias e regulatoria
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Mediana e intervalo interquartilico Basal 30 dias p (Basal x 30 dias)*

IL-1B
Controle 49 (41-71) 52 (45 - 64) 0,776
Experimental 42(29-47) 36 (25-39) 0,182
p (Controle x Experimental)* 0,034 0,008

IL-6
Controle 191 (138 - 275) 141 (114 - 181) 0.011
Experimental 258 (175 - 415) 158 (93 - 236) 0.003
p (Controle x Experimental)* 0,033 0,807

TNF
Controle 194 (186 - 220) 176 (163 - 189) 0,078
Experimental 214 (182 - 252) 164 (146 - 182) 0,001
p (Controle x Experimental)* 0,196 0,087

IL-10
Controle 12 (12 - 13) 13 (12 - 14) 0,530
Experimental 12(12-13) 13(12-14) 0,176
p (Controle x Experimental)* 0,925 0,615

*Teste dos sinais de Wilcoxon

O grupo experimental apresentou valores menores de IL-1B que o grupo controle no basal e em 30 dias
(p=0,034 e p=0,008). Nao se observou variagdo entre os tempos basal e 30 dias para ambos os grupos

(p=0,776 e p=0,182)

Ambos os grupos diminuiram respectivamente IL-6, p=0,011 e p=0,003, quando comparado basal x 30 dias.
N&o se observou diferencga entre os grupos no momento 30 dias (p=0,807).

O grupo experimental diminuiu valores de TNF em 30 dias (p=0,001), porém nao se observa diferenca entre

0s grupos nos momentos basal (p=0,196) e 30 dias (p=0,087).

N&o se observa diferencas em relacdo ao IL-10 nem entre tempos, nem entre grupos.



Figura 12. IL-1B
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Figura 14. TNF-a

TNF

350

300

250

200

1504

T T T T
CONTROLE - BASAL EXPERIMENTAL - CONTROLE - 30 dias  EXPERIMENTAL - 30
BASAL

Figura 15. IL-10

IL-10

dias

T
CONTROLE - BASAL

T
EXPERIMENTAL -
BASAL

T T
CONTROLE - 30 dias  EXPERIMENTAL - 30
dias

45



46

6. Discussao

Este estudo apresenta terapias para areas de crescimento gengival em
usuarios de ortodontia fixa, cujos participantes sao adolescentes, que
representam um desafio do ponto de vista da manutencao da higiene oral. (Le
Fouler et al., 2021, JuriSic et al., 2018)

A metodologia utilizada apresenta um tempo de acompanhamento de 30
dias. Na prética clinica € usual que as consultas ortodonticas acontecam de 30
em 30 dias, este tempo permite avaliar o paciente em sua rotina de consultas e
foi seguido por diversos autores. (Vani et al., 2021Al Nazeh et.al., 2020; Baeshen
et al., 2020; Alshahrani et al., 2020)

Optamos pelo modelo de boca dividida para avaliar a eficacia da aPDT
enquanto adjuvante a raspagem nos parametros clinicos e inflamatorios no
mesmo participante, (Kellesariam et al. 2016; Stein et al., 2018) reduzindo a

variagdo nos habitos de higiene oral.

Os hébitos de higiene oral em adolescentes séo relevantes ao considerar o
crescimento gengival durante o uso do aparelho ortodéntico (Le Fouler et al.,
2021; Pinto et al., 2017; JuriSi¢ et al. 2018), pois a partir do momento em que 0s
cuidados com a higiene nao sdo aplicados corretamente e a disbiose progride,
passa-se a considerar a intervencéo clinica para controle de biofilme e reducao
da inflamacao. Consideramos como terapias a serem testadas no controle clinico
e inflamatdrio neste estudo o tratamento padrdo-ouro, que é a raspagem e a
aPDT como terapia adjuvante. (Kumar, 2019; Katsikanis et al., 2020; Jiang et al.,
2021)

Jiang et al. (2021) afirma que o tratamento com raspagem seria mais efetivo
em adolescentes que fazem uso de aparelho ortoddntico fixo se realizado
mensalmente ou trimestralmente, do que se realizado a cada 6 meses. Deste
modo, terapias adjuvantes que possam otimizar e prolongar os tempos entre as

raspagens periodontais devem ser testadas.

A aPDT foi a terapia adjuvante de elei¢cao, ja que ha referéncias na literatura
que esta técnica associada ao ultrassom em areas de inflamag&o gengival e

crescimento gengival em adolescentes em uso de aparelho ortodéntico tem
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demonstrado melhores resultados quando comparado apenas ao uso do
ultrassom. (Algerban et al., 2020; Alshahrani et al., 2020)

Contudo, percebeu-se que os parametros clinicos para aPDT ndo sao
homogéneos. Os estudos que utilizaram FS da classe das fenotiazinas por
exemplo, tem concentracbes que variam de 71 a 94%, essas limitacOes
dificultam a comparacéo do uso da aPDT. Estudos com protocolos de irradiacao
e FS baseados em conhecimento fotoquimico melhorariam a comparagdo dos
dados. (Moro et al., 2021)

Acredita-se que o0 uso da fenotiazina associado a luz no comprimento de onda
vermelho seja confiavel para minimizar o risco de doencas periodontais durante
o tratamento ortoddntico, mas novos estudos devem ser realizados na busca de
aprimorar os protocolos ja existentes. A exemplo, um estudo que utilizou o tempo
de pré-irradiacao do FS de 5 minutos, refere que esse tempo € excessivo para a
pratica clinica. (Soares et al., 2019) Nosso estudo traz o tempo de pré-irradiacéo
de 1 minuto, sendo relevante para a praticidade na aplicacdo clinica, ja que néao
€ necessario reaplicar o produto diversas vezes pela presenca de fluido da

cavidade oral ou sulco gengival. (Alvarenga et al., 2015)

Utilizamos a aplicagéo do laser de diodo transgengival — por contato.
Estudos sugerem que a aplicagdo transgengival representa uma nova
modalidade de aPDT e seu uso justifica-se pela dificuldade em inserir outras
pontas no sulco gengival, como as fibras Opticas, que sao bastante maleaveis.
(Wenzler et al., 2019; Schar et al., 2020)

Ha referéncia que o laser utilizado deva ter a poténcia minima de 40mwW
para a ativacdo do corante em aplicacéo transgengival, nosso modelo de laser
de diodo utilizado é o Therapy EC® da DMC, que tem P= 100mW. (Wenzler et
al., 2019; Schar et al., 2020)

Apos tratar da metodologia empregada, nossos resultados demonstram por
meio dos dados demogréaficos e econdbmicos a caracterizacdo da populacéo
estudada. A WHO (2013) refere que a faixa etaria de 15 a 19 anos é
importantissima para avaliacdo da condicéo periodontal em adolescentes, nosso

estudo trouxe a mediana de 15 anos. O Ministério da Saude (2020) entende que
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esta faixa etaria € a mais representativa para usuarios de aparelho ortodéntico.
A amostra deste estudo foi caracterizada em 70% por estudantes do ensino
médio, 55% se declararam leucoderma, 60% eram do sexo feminino e 40%
masculino. Este estudo apresentou em seus resultados a classificacdo por sexo
- feminino ou masculino, ndo foi incluida a classificagdo por género, sendo

sugerido para proximos estudos. (Clayton, Tannenbaum, 2016)

Zannatta et al. (2014) ndo encontraram associacdo com as caracteristicas
sociodemogréficas e o crescimento gengival, refere estar mais relacionada a
gengivite e ao excesso de resina na base do braquete. Mas seu estudo, assim
como 0 nosso, foi composto por adolescentes de instituicdes privadas, nossa
distribuicdo foi homogénea com relacdo a renda familiar, (75%) entre 3 e 5
salarios-minimos. E embora as caracteristicas demogréaficas e econémicas nao
sejam referidas como capazes de aumentar o crescimento gengival, a condicéo

bucal, sim.

Sobre a condicdo bucal em nosso estudo, (50%) dos participantes da amostra
referiram escovar os dentes apenas 2 vezes/dia, (70%) nao utilizam fio dental,
(65%) nao utilizam escova interdental e (20%) apresentam lesfes de céarie. Ou
seja, a higiene oral deficiente é representativa nesta amostra de adolescentes

em uso de aparelho ortoddntico e que possuem crescimento gengival.

O biofilme é mais bem controlado naqueles individuos que tem o habito de
escovar adequadamente os dentes, que fazem uso de escovas interdentais e fio
dental. (Alsharani et al., 2020; Abellan et al., 2019; Islam et al., 2014)

O tempo de uso de aparelho também parece interferir na condicdo do
crescimento gengival. Em nosso estudo e no de Vincent-Bugnas et al. (2021) a
mediana de tempo de uso de aparelho foi de 2 anos, o crescimento gengival ja
era evidente conforme observado pela PCS e a gengivite pelo IG. Nossos
achados se enquadram na prevaléncia referida por Pinto et al. (2017), em que o

crescimento gengival seria maior entre 1 e 3 anos.

Entretanto, alguns autores que avaliaram o crescimento gengival em
adolescentes em uso de aparelho nédo consideraram esse tempo e 0s

participantes tinham em média 8 meses de tratamento (Alsharani et al., 2020)
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Os adolescentes com gengivite do estudo de Baeshen et al. (2020) também
tinham em média o tempo de uso de ortodontia fixa de 8 a 10 meses e ja era
possivel perceber habitos de escovacdo néo efetivos e diversos sitios

inflamados.

A maior parte dos nossos participantes utilizou braquetes convencionais
com ligaduras elastoméricas (95%) e o material foi aco inoxidavel (100%). O tipo
e 0 material ndo faziam parte dos nossos critérios de inclusdo, entretanto
percebe-se que os braquetes convencionais sdo 0s mais utilizados, justamente
com ligaduras elastoméricas, que parecem acumular mais biofilme que ligaduras
metalicas (Vincent-Bugnas et al., 2021). E interessante observar que nio houve
participantes nem mesmo para fazer parte da triagem deste estudo que
estivessem em uso de braquetes cerdmicos/ estéticos, talvez pelo maior valor
do produto ou ainda pela possibilidade do fator estético desse tipo de braguete
colaborar com o engajamento nas praticas de higiene e haver menor crescimento
gengival, como em alguns estudos. (JuriSi¢ et al. 2018; Vincent-Bugnas et al.,
2021)

Com relacdo as variaveis clinicas deste estudo, os achados apontam que
houve melhora em T1 ap0s o tratamento tanto com a raspagem gquanto com a
raspagem associada aPDT. Ambos 0s grupos (controle e experimental) tiveram
o IP diminuidos em 30 dias (p=0,001 e 0,003). Era esperado que se houvesse a
diminuicdo do IP seria nos dois grupos, pois trata-se de um estudo de boca
dividida.

Vincent-Bugnas (2021) referem que a quantidade de biofilme n&o seria um
fator determinante para o desenvolvimento do crescimento gengival. Entretanto,
nossa amostra foi composta por participantes com higiene oral deficiente,
representativa para acumulo de biofilme e observamos que a remocao deste,
permitiu uma reducéo no crescimento gengival. Infere-se que a melhora no IP foi
proporcional a melhora no IG, na PCS e PCS por sitio, que caracteriza o

crescimento gengival em nosso estudo.

Alsharani et al. (2020) realizaram um ensaio clinico de acompanhamento em
2 semanas e em 30 dias, com 26 adolescentes com crescimento gengival em

uso de aparelho. Assim como em nosso estudo ndo encontraram diferenga com
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significancia estatistica na PCS em 4 semanas ao tratar com aPDT e raspagem,
porém em 2 semanas a aPDT pareceu reduzir mais a profundidade que o grupo
gue recebeu apenas raspagem. Seria interessante verificar os parametros antes
dos 30 dias, para diagnostico de melhora na PCS com o tratamento Experimental

mais rapidamente.

A PCS nem sempre é uma variavel tdo sensivel a tratamentos convencionais
nao invasivos e em alguns casos necessita de reparo ciruargico. (Chapple et al.,
2018; Lione et al., 2020) Nossos resultados demonstram boa efetividade no
controle do crescimento gengival em adolescentes em uso de aparelho

ortoddntico utilizando terapias convencional e adjuvante néo invasivas.

Ha necessidade de estudos que demonstrem o0s resultados em sitios com
maiores graus de inflamacéao (Algerban et al., 2020), exatamente como em n0Sso
estudo, que traz os 8 sitios com maior grau de crescimento gengival, a PCS por
sitio. Em ambos os grupos a PCS por sitio apresenta-se diminuida (p<0,001 e
p<0,001) em 30 dias. Ja para o NCI ndo houve diferenca nem entre tempos, nem

entre grupos, sendo uma variavel mais sensivel para casos de periodontite.

O IG demonstrou diminuicdo do sangramento nos dois grupos (p<0,001 e
p=0,001) mas ndo houve diferenca entre eles. Abellan et al. (2019) e Gomez et
al. (2018) também nao encontram diferenca estatistica entre os grupos tratados
com aPDT e ultrassom em adolescentes com gengivite, para as variaveis

clinicas.

Um estudo que avaliou 22 pacientes adolescentes com gengivite em uso
de aparelho ortodontico no seguimento de 30 dias (Al Nazeh et.al., 2020) e outro
com 33 participantes nas mesmas condi¢cdes e no mesmo tempo (Baeshen et
al., 2020) apresentaram significancia na reducéo dos parametros de IG e IP, mas
também nao houve diferenca entre os grupos tratados com aPDT adjuvante e o
grupo que recebeu raspagem com ultrassom, outros autores (Algerban, et al.,
2020; Abellan et al., 2019 e Gémez et al., 2018) ndo observaram diferenca entre
0S grupos nos parametros IG, IP e PCS. Os achados destes autores corroboram
com 0s nossos ao afirmar que o uso do ultrassom, é efetivo na inflamacéo
gengival, o fato de haver a remo¢do mecéanica do biofilme parece melhorar os

padrdes clinicos dos adolescentes em uso de aparelho. (Al Nazeh et.al., 2020;
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Baeshen et al., 2020; Algerban et al., 2020; Abellan et al., 2019 e GOmez et al.,
2018; Malik, Alkadi, 2020)

E quando se fala dos desfechos inflamatorios, Gong et al. (2011), refere que
a presenca de citocinas pro-inflamatdrias pode estar relacionada ao

desenvolvimento do crescimento gengival durante o uso do aparelho.

No estudo atual observou-se que houve uma importante diminuicdo com
significancia estatistica nos valores de TNF-a (p=0,001) e IL-6 (0,003) no grupo
Experimental (aPDT + ultrassom) em 30 dias, ndo observada no grupo Controle.
Entretanto, na comparacédo entre os dois grupos h& tendéncia para diminuicdo
de TNF-a (p=0,087) no grupo tratado com aPDT associada ao ultrassom, sem

significancia.

Para Kamran et al (2019) IL-6 e TNF-a também apareceram reduzidas no
grupo experimental em 3 semanas e voltaram a subir em 6 semanas, eles
utilizaram clorexidina 2 vezes na semana durante o acompanhamento e 0s
participantes receberam OHB no inicio, o que pode ter influenciado nos
resultados. Baeshen et al. (2020) referem reducéo nos niveis de IL-6 e TNF-q,
também sem diferenca estatistica entre os grupos experimental e controle,

contudo IL-6 apareceu diminuida em 7 dias e TNF-a em 4 semanas.

Nossos resultados e os de Baeshen et al. (2020), corroboram com o estudo
de Abellan et al. (2019) em que ao comparar 0s grupos controle e experimental
houve tendéncia na diminuicdo de TNF-a, sem significAncia estatistica. Ressalto
que o estudo de Abellan et al. (2019) realizou mais sessbes de aPDT. A
tendéncia a diminuicdo da citocina TNF-a no grupo experimental em relagéo ao
controle neste estudo e em outros (Baeshen et al., 2020; Abellan et al., 2019)
deve ser analisada com cautela, considerando o numero reduzido das amostras
e tempo de acompanhamento. Bergamo et al. (2017) referem que TNF-a teria
sua expressdo mais elevada quanto maior concentragdo de bactérias.
Considerando a informagé&o acima, ao realizar a raspagem mecanica e reduzir a
quantidade de microrganismos intra-sulco com a aPDT, a tendéncia de reducéo
de TNF-a poderia ser considerada para investigacdo em estudos futuros sobre

a eficacia da aPDT na regulacdo inflamatoria.
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Por sua vez, IL-18 tem papel importante na regulagcdo das reagdes
imunolégicas e poderia ser considerada como um dos fatores de risco para o
desenvolvimento do crescimento gengival durante o tratamento ortododntico.
Para Gong et al (2011) em 4 semanas apdés o tratamento periodontal
convencional houve reducéo de IL-18. Em nosso estudo IL-1( aparece diminuido
no grupo experimental (p=0,009) em relag&o ao grupo controle (p=0,363), porém
ambos ndao demonstram significancia na reducéo em 30 dias (p=0,875 e 0,140).
Supbe-se que sua expressao diminuida também possa acontecer previamente

ao periodo analisado de 30 dias.

A citocina regulatoria IL-10 ndo demonstrou diferenca nem entre grupos, nem
entre tempos em nosso estudo. As referéncias sobre IL-10 em gengivite e
crescimento gengival ndo foram claras o suficiente sobre o papel dessa
interleucina no inicio da disbiose incipiente. IL-10 tem sido associada a
patogénese da periodontite crénica e mesmo em doencgas crénicas percebe-se
que seu mecanismo regulatério € complexo, parecendo que sua atividade
regulatéria pode ser mediada por uma populacdo de células imunes inatas, em

vez de células epiteliais gengivais. (Sun et al., 2020)

A coleta de citocinas esta sujeita a viés, ja que o método € sensivel e pode
haver a contaminagé&o por sangue, saliva e biofilme. (Gujar et al., 2019) Os niveis
de citocinas no FCG também seriam discutiveis ao analisar o uso do laser e
aPDT para tratar doencas periodontais, uma vez que 0s parametros dosimétricos
nao seguem o mesmo padrao e o follow-up dos estudos costuma ser curto, tanto
gue em alguns estudos ha diminuicdo de TNF-a, outros de IL-18, IL-6, ou mesmo
nao apresentam reducdo. Mas apesar desses achados ndo serem homogéneos,
podem ser considerados preliminares e servirem de base para estudos de

acompanhamento em diferentes tempos. (Akran et al., 2016)

Nos estudos de acompanhamento e nos de intervencgéo, pouco tem se falado
da regulacao dos mediadores inflamatérios em areas com PCS = 4mm, como
bolsas e pseubolsas periodontais. Considerando que os patdégenos periodontais
podem colaborar com a presenca de interleucinas no sulco gengival (Andrade et
al., 2017; Kellesarian et al., 2016) € relevante avaliar essas variaveis, seja para

diagnéstico ou tratamento.
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Nosso estudo teve como limitacdo o tempo de acompanhamento em
apenas 30 dias, o acompanhamento de 7 e 21 dias nao foi realizado em
decorréncia da COVID-19, bem como as amostras microbiologicas coletadas
nao puderam ser analisadas, pois o laboratdrio de andlises manteve-se fechado

durante a Pandemia.

Este estudo abordou mais de um aspecto relevante e pouco explorado. O
primeiro ponto € o olhar para a odontohebiatria ou mesmo ortohebiatria,
percebeu-se ao discorrer sobre a tematica e incluir o hebiatra como populacéo
estudada, que a literatura atual pouco trata da figura central e do papel do
cirurgido dentista enquanto educador. Ressaltamos que é essencial tratar das
terapias convencionais e adjuvantes considerando em conjunto as praticas
educativas e motivacionais para a higiene oral do adolescente em tratamento
ortodontico. (Le Fouler et al., 2021)

Outro aspecto importante é que grande maioria dos estudos trata da
gengivite em usuarios de ortodontia fixa, nosso estudo ndo sé aborda a
inflamacé&o gengival, como da énfase ao crescimento gengival. O crescimento
gengival € relevante tanto para as questdes da saude periodontal e estética do
adolescente quanto para a clinica do ortodontista, visto que este crescimento em
areas de braquetes dificulta procedimentos ortodénticos e é evento causal para

descontinuidade do tratamento. (JuriSi¢ et al. 2018; Vincent-Bugnas et al., 2021)

Uma vez que foi observado reducdo na citocina pro-inflamatoria IL-1B no
grupo experimental em relacéo ao controle, porém sem significancia em 30 dias,
bem como tendéncia a reducdo de TNF-a na comparacao entre grupos, sugere-
se outros estudos clinicos em diferentes tempos para elucidar a acdo da aPDT
no crescimento gengival, outros autores também fazem essa consideracéo sobre
o tempo de acompanhamento. (Al Nazeh et.al., 2020; Baeshen et al., 2020; Vani
et al., 2021) Adicionalmente, trazemos a aPDT com parametros clinicos

inovadores, que podem contribuir para a definicdo de protocolos.

Por fim, observamos a consagracdo do tratamento convencional com
raspagem com ou sem aPDT, por meio dos nossos desfechos clinicos e
inflamatorios. Infere-se que o acumulo de biofilme no aparelho ortodéntico seja

um fator predisponente para o desenvolvimento de crescimento gengival, visto



54

gue a remocdo mecanica do biofilme reduziu o IP e consequentemente a PCS.
Sugere-se para estudos futuros o acompanhamento dos adolescentes em uso
de aparelho ortodbntico e crescimento gengival em relagdo a técnica de
escovacao e higiene oral, jA que este também corresponde a um meio de

remocao mecanica do biofilme, embora dependa do paciente.
7. Concluséo

A aPDT adjuvante a Raspagem a e a Raspagem por si sO apresentaram
efetividade semelhante no tratamento do crescimento gengival em adolescentes
em uso de aparelho ortodéntico. Ao avaliar os desfechos clinicos periodontais
observou-se melhora em todos os parametros em 30 dias, porém ndo houve
diferenca entre os grupos. Em relacdo aos desfechos laboratoriais observou-se
reducdo de TNF-a e IL-6 em 30 dias, tendéncia de reducédo de TNF-a no grupo
experimental quando comparado ao controle, mas n&o foi observado efeito

adicional da aPDT associada a raspagem.
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Titulo da Pesquisa: EFICACLA DA TERAPLA FOTODINAMICA E DA RASPAGEM EM GENGIVITE
FACILITADS, FELD US0 DE APARELHO ORTODONTICD FIXD: ESTUDG CLMICO

CONTROLADD RANDCOMIZADD E DUPLO-CEGD
Pesquissdor: ELLEN FERBM ROGA DO NASCIMENTO
Arpa Tematicac
Versso: 1
CAAE- 1B419619.0. 00005511
instituics Proponants: ASS0OCIACAT EDUCACIDMAL HOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamento Prépric

DADDS DO PARECER

Nimoro do Pansosr: 3.505. GBS

Apresertagio do Projeio:

Az imlrmagies conBdas Nos Campos Apresentanio do projein, Objetivo da pesquisa, Avaliagdo dos niscos &
beneficics foram retimdas do dooumenio PE_INFORMAGOES_BASICAS DO PROJETO_14040M5.po de
DamanIa.

Resama:

Sabe-se gue a presenga de briiguetes ofoddnicos predispie a mudanga na quanidade e qualidade de
biafiime, devido & dificuldade em realzar 8 escovagio adequadamenbes. E frequente a presenca de
hipgerplasia gengrial asscolada a ma higiens. Esses locals sio 9 dilicd acesso & escova denfal & cursla
penodorial, agravando o quadro ds inflamagso. & hipdlese o ser Sestada & o8 o fermpa folodindmica (do

ngl&s Photodynamic Therpy = FOT| pode favonecer a desconlaminagdo dessas eas, Uma vez que o
folossensibilzador & & luz 3o capazes de atingr dreas em que esses instrumentos 18m difiouldade de

acessar. Sendo assim, o objetivo deste estudo serd avaliar o impacio da PDT como adjuvarie & raspagem,
nos parsimetrces cinooes imunomeguiaiénics & microbicidgioes em pariopantes portadores de genghile fendo
como fator predisponenie o uso de apareiho fixo. Meste ensaio clinico de superiondade randomizado,
coriroiado, duplo-cego serdo incluldos 34 packentes, ambos oS QoS que utilzam apareo foo ha mais
de 12 meses com gengivile instalada. Os pacienfes serdo alocados em 2 grupas e
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tralados por wm Grico pesouisscion:

Grupo confrole (n=17) < Raspagem & alsamento radcular (RAR) + placebo da POT & Grupo experimental
[M=17) = RAR + PDT. No GZ serd wilizado 0 azul de metieno 0,006%, =6E0nm, 9J por sito inflamadio,
rradiincia= 3, 5Wom, exposiclo radiarie= 31BJicmZ. No Gla raspagem serd realizada com aaclic de
ouretas & ulrassom. Todos os participantes receberdo onentaglo de higiens oral (OHB) imediatamenie
anles da realzacdo da RAR. Serdo analisados o5 dados dinicos penodontais: indice de placa (9], indice
gengival {I5) & profundidade de sondagem (P5) & nivel dinico de

rsengdo (MCI) por mei de sonda periodontal. Serdo oolelados Suido crevioular (B sHics pré defeminados) &
salva ndo esSmulsda para analise das cibocings IL-B, IL-1, IL-B, THF- & IL-10 pado metodo de ELISA.
Também serd realzada a contagem Universal das bachérias (gene 1B5RMNA) por PCRg das mesmas
secrecies. Todas as andises serdo reallradsrs no bassine (TO), 7 (T1) & 21 (T2 dias apis o ratamenio. A
qualdade de vida relacionada a salde bucal (CI-\’FE-] sard anvaliada por melo dio questionano OHIE-14. Nos
lempes TO & T2 Caso haja normalidade da amosira, serd

utilzado o teste T de Student para comparar as médias das varidvels continuas. & dependentes. Caso a

distribuigso ndo ssja nonmal serd vllizado o tesie de Mann Whitney. Os dados serSo apresentados por suas
midias + dp & o walor de p serd delinido em 0,05,

Hipdit sz

Hipdtese nula: A POT associada ao fratamento periodonial ndo & eficaz no tralamento da gengivie
[riperplasia gengtval) causada pela ma higiene associada ao uso do aparelho onodbnlios em pacienies
fervens sauddveis. Hipolese expermerial: & POT assocada an ratamenio pericdontal & efcaz no ratamenio

da gengivite [hiperplasia gengival) causada peda mia higeens associada ao uso do apareio oriodnbios em
pacientes jovens saudavets.

Djetive da Posguisa:

Dinjetive Primanc:

Avaliar parametos clinicos pericdontais {Indice gengival) por meio de sonda pericdontal io bassdine ¢ apos
T 21 dias de aoorm panhamen .

Dijetive Secundaria:

+ talar indice de placa vishvel.

+ Baliar Mivel dinico de insercla.

+ iwallar Profundidade clinica de sondagem

+ Dosar ciiponas infamatonas (IL-1, IL-6 e ILE, TMF) & anti-nflamatdna (IL-10) na saliva & no
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Thuido crevicular no baselne & apds T e 21 dias de acompanhamenio.

+ fvaliar a contagem Universal das baciérias (gene 185rRMA} por PCRG na saliva e no fuldo crevicular no
bassine & apds T e 21 das.

+ Mersurar a qualdade de vida relacionada & sadde buml & nelationar tom a gengivbe [DVRS).

Avaliacdo dos Riscos o Banoficlos:

Risoos:

A aploado da luzdaser ndo causa dor, MM COSUma Causar nenham curn sintoma ou efeflo colaberal. Vook
usard um Soulss de prolecdo pama proleger seus ofhos da luz. Se wood sentir algum desoonforio, decomenie
da wtilzagdo da luz, o tratamento serd suspenso. O ralamento oom curelas serd feflo nos dentes acima da
inha da gengha, reduzindo a possibildade de desconforio, o sangramenio cOSAUMa DOOMET BM CASOS O
gengiviie, abé mesmo duranie a esoovagdo habihmiMedidas profetivas ans nsoos: & limpeza gue serd
realirzada ndo & diferente da limpeza realzada em quakjuer corsulttnio odonssidgion. & Gnica dHenenga &
mnnum&huﬂhﬂmmnmmhﬂuﬁmﬁcmm haverd um ralamemnio adiconal para
remover bacténas de locals de mais dficl acesso [locais onde a escova de derle iem dificuldade de
alcangarjoom o folossensbilzador assooado a luz. Se for comprovado o benedioo desse Faamento & yook
ndo Sver recebido, podend recebédo a0 final da pesgquisa nas dreas que ainda houver inflamagdo. Mesma
assim a equipe estard prepaada e disponivel para atender qualquer desconforin & gueixa decomentes dos
procedimentos da pesquisa, durante ou apds a aplcagdo da luz cu da raspagem. O guestiondno serd
realizado em um local reservado para evitar constrangimesio.

Bererlicios:

Esia pesguisa esh sendo fefa para avaliar se a POT & um ratamenio que pode mekorar a inflamacdc da
gengha duranie 0 uso de apareiho foo. Ressallamos que a gengivite pode causar dor, Sangramento, edema

(inchago) na gengiva, sendo necessdrio om algurs Das0s Severos infemomper o ralamento ortodSntion.

Portanto o beredicis drelo a vool & a realzagdo da limpeza nos seus dentes & a orientagdo de higens: para
evilar que esse
problema acontega.

Comentarios o Considerages sobre a Pesquisa:
A pesquisa se raia de um eshudo para avalar o efefo da ferapia fotodindmica assooiada & raspagem em
casos de gengivies taciiiadas pela uliizagso de apansihe ortoddnbico. A pesquisa & adequada do pontes de
wvista #lioo &, apesar de em um dois grupos a aplicagdo do laser ser simulada (placeta), S0 estd descriin no
TCLE & lodos os pacienies recebesrdo o ratarmerio
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oorvencional, ou SsE, Serdo ralados independenizmaants 90 grupa.

Consideragdes sobme os Termos de apresentagdo obrigabonia:

Todos 08 documentos de apresertagds cbrgaldna como o TOLE, Termo de Assenimento, Cronograma,
Foiha de Rosio e as Carlas de Anuéncia dos inés consulidnos nos quals as colelas serdo realzadas foram
apresentydos & e5id0 adeguados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Insdoquagbes:

Projeto aprovada.

Temdo &m vista a legislaglo vigents devem ser encaminhados para o SEP-UNINONE relabédrios parcais
anuais refererfes ao andamento da pesguisa e relabdrio Sinal utlzando-se a opedo "Enviar notdcacdo”
disponivel na dned em gue ENoonTa o S5eu projel de pesquisa aprovado no campa “lisa de apreciagdes do
projele” mais especiicamenie na coluna "agles”. Qualquer alteragdo no projels original aprovado pode ser
apresentada com "emenda” desde que ndo comenha modficacdo essendal nos objelvos & na metodologia
do projeto origina. De forma objedva com |ustificatva para nova apreciagdo ¢ os documenios allerados
devem ser evidencados para faciitar a nova andlise.

Considoragdes Fimals a oritério do CEP:
Fam indcio da coleta dos dados, o pesquisador deserd @& apresentar na mesma instinoa que aulorizog a
realizagdo do estudo |Coordenadoria, Supenisdo, SMEGab, o).

O parficipanie da pesguisa (ou seu represerganie) & o pessquisador responsdvel deverdo rubricar fodas as
jolias do Termi de Consentimento Livre & Esclarecido - TCLE apondo sua assinadora na GRma pagina do
refderido Termo, conforme Carta Giroular no 0OI2011 da COMERICNS.

Salisniamos que o pesquisador deve deservoler a pesguisa conforme delneada no profocoio aprosado.

Evenhuais modficagies ou emendas a0 protoools devem ser apresentadas a0 CEF de forma dara & sucinia,
identificando @ parfe do proicodo @ ser modificada e suas jusificativas. Lembramos que esta moddicagdo
necessiard de aprovagdo eboa do CEF anles die ser impksmeniada.

A0 pesquisadon cabe manier m arquiso, sob sua guarda, por B anos, os dados da pesquisa,
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ooneendo fichas indviduals & iodos o demals Jo0umenios recomendados pelo CEP (Res. CHS 46612 lem

X1, 2.1,

De acoedo com a Res. CHS 46612, X.3.b), o pesquisador deve apresentar a este CEPISMS oS relaldnios
sermesiras. O relatdno final deverd ser amdado afravés da Plataloms Brasil, focone Notfcagso. Uma cipla
digital (COMTAD | do projeio finalzado deverd ser srviada 3 instiincia que aulorizow a realzacio do eshudo
wia comelo ou enregue pessoalmenie, logo gue 0 mesmo estiver conoluido.

Este parocer fol elaborado baseado nos dooumentos abaino relsckonados:

Situagio do Farocor:

Meoessiia Aprecischo da DOMNEP:
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ANEXO 8.2

TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participagdo em Pesquisa Clinica

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Eficacia da terapia fotodindmica antimicrobiana e da
raspagem em areas hiperplasicas gengivais predispostas pelo uso de aparelho ortoddntico fixo:
estudo clinico controlado randomizado e duplo-cego (este estudo utilizard um tratamento
chamado terapia fotodindmica (que nada mais é do que a luz associada com um corante que
mata bactérias) para o tratamento da gengivite (inflamagédo na gengiva) que acontece pela

dificuldade de escovagéo por causa do aparelho ortoddntico.

2.0bjetivo: Avaliar o impacto da Terapia Fotodindmica Antimicrobiana ou aPDT (PDT- termo
abreviado do inglés Antimicrobial Photodynamic Therapy) como adjuvante a raspagem nos
parédmetros clinicos, inflamatérios e microbiolégicos em participantes portadores de gengivite
tendo como fator predisponente o uso de aparelho fixo. Ou seja, 0 objetivo € ver se esse
tratamento que associa uma luz com um corante para matar as bactérias pode diminuir a

inflamacéo, a quantidade de bactérias que morrem e o aspecto da geral da gengiva

A aPDT nada mais € do que uma luz/laser vermelho aplicada sobre um liqguido chamado de
azul de metileno, no qual a luz+substancia tem acéo antimicrobiana (de matar bactérias), ou seja,
destréi microorganismos (germes, bactérias), ndo possui efeitos colaterais, dor ou desconforto)
e a Raspagem (limpeza) com curetas (instrumento que o dentista usa para tirar o tartaro) é feita
com instrumentos utilizados na remocé&o de placa bacteriana (sujeira esbranquicada que adere
ao dente) de areas do dente proximas a gengiva e a raspagem com aparelho ultrassénico
(limpeza com ultrassom) é feita por meio de um equipamento com uma ponta que vibra e remove

sujidade dos dentes e arredores (em volta) da gengiva.

3.Justificativa: € necessario promover a melhora das condi¢des de vida, por isso o cuidado com
a saude da boca do paciente em tratamento ortodéntico é importante. A terapia fotodinamica
(opcao de tratamento para ajudar matar bactérias) precisa ser estudada, pois € uma alternativa
de tratamento para alcancar locais da gengiva em que a cureta (instrumento para tirar o tartaro)
ndo consegue chegar. Os tratamentos da gengiva inflamada devem ser estudados para que o
tratamento com o aparelho ortoddntico ndo tenha que ser interrompido. Por isso vocé esta sendo

convidado (a) a participar desse projeto de pesquisa.

4. Procedimentos da Fase Experimental: Vocé esta sendo convidado a participar de uma
pesquisa em que o dentista verificard se vocé estd com inflamacgédo na gengiva. Primeiramente,

no consultorio odontoldgico o dentista realizara uma avaliagéo para saber se vocé tem gengivite,
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esta avaliacdo sera feita visualmente e com uma sonda (instrumento sem ponta cortante que é
inserido no fundo da gengiva para verificar a profundidade e se ha sangramento) pode haver leve
desconforto e sangramento, se o resultado for positivo para gengivite vocé recebera Orientacéo
de Higiene Oral (aprendera como se escova 0s dentes e passa o fio dental) e entéo recolheremos
uma amostra da sua saliva (uma colher de sopa de saliva em um pote) e do fluido da gengiva
(liquido que sai da gengiva quando ela esté inflamada), com auxilio de um canudinho de papel
absorvente que encostara na sua gengiva e absorvera um pouco desse liquido, ndo havera dor.
Faremos um questionario com 14 perguntas que demorardo 10 minutos para responder, vocé
pode ficar um pouco constrangido com algumas perguntas do questionario, mas apenas o
pesquisador terd acesso a ele. Nesse momento faremos a limpeza dos seus dentes e como
tratamento adicional faremos a PDT (liquido que mata as bactérias+ presenca da luz laser) esse
tratamento pode trazer um efeito adicional para a morte das bactérias. Se a gengiva estiver muito
inflamada pode haver pegueno sangramento local na raspagem com cureta ou mesmo na
aplicagéo do laser junto com o liquido. Apds 30 dias sera realizada nova coleta de amostra do
fluido gengival, da saliva e avaliacdo gengival com sonda. Essa consulta é importante para ver
se a inflamacao da sua gengiva foi resolvida. Ou seja, a maioria dos procedimentos estara de
acordo com sua rotina mensal de consultas com seu ortodontista.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: A aplicacdo da luz/laser ndo causa dor, nem costuma
causar nenhum outro sintoma ou efeito colateral. Vocé usar4 um Oculos de protecdo para
proteger seus olhos da luz. Se vocé sentir algum desconforto, decorrente da utilizagédo da luz, o
tratamento serd suspenso. O tratamento com curetas sera feito nos dentes acima da linha da
gengiva, reduzindo a possibilidade de desconforto, o0 sangramento costuma ocorrer em casos de
gengivite, até mesmo durante a escovacgao habitual.

6. Medidas protetivas aos riscos: A limpeza que sera realizada ndo é diferente da limpeza
realizada em qualquer consultério odontol6gico. Mesmo assim a equipe estara preparada e
disponivel para atender qualquer desconforto e queixa decorrentes dos procedimentos da
pesquisa, durante ou apos a aplicagdo da luz ou da raspagem. O questionario serd realizado em
um local reservado para evitar constrangimento.

7. Beneficios da Pesquisa: Esta pesquisa esta sendo feita para avaliar se a aPDT é um
tratamento que pode melhorar a inflamacdo da gengiva durante o uso de aparelho fixo.
Ressaltamos que a gengivite pode causar dor, sangramento, edema (inchaco) na gengiva, sendo
necessario em alguns casos severos interromper o tratamento ortodéntico. Portanto, o beneficio
direto a vocé é a realizacao da limpeza nos seus dentes e a orientagdo de higiene para evitar
que esse problema aconteca.

8. Métodos Alternativos Existentes: ndo ha métodos alternativos existentes. O procedimento
padrdo ouro € a limpeza (raspagem), e vocé recebera esse tratamento.

9. Retirada do Consentimento: Vocé pode desistir de participar da pesquisa em qualquer
momento e isso ndo ird prejudicar seu atendimento no consultério.

10. Garantia do Sigilo: Asseguraremos 0 compromisso com a privacidade e a confidencialidade

dos dados utilizados, preservando integralmente o seu anonimato e a sua imagem. Realizaremos
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algumas fotos com uma maquina fotografica para ilustrar o trabalho, essas fotos ficardo
armazenadas em um pendrive, sobre os cuidados da dentista que realizara a pesquisa, as fotos
ndo identificardo vocé e serdo em grande maioria apenas da sua boca, sendo utilizadas na
apresentacao do trabalho e posteriormente no artigo (que é um trabalho apresentado em uma
revista cientifica digital).

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na Pesquisa:
Vocé nao tera despesas extras por participar desta pesquisa.

12. Local da Pesquisa: Consultério Odontolégico que vocé é atendido pelo seu ortodontista.
Dellé Odontologia — Rua Marilia de Dirceu, 23, Jardim Aeroporto- Sao Paulo.

Odontocorpus Odontologia e Saude — Rua Dr Antonio Ruggiero Junior, 16, Pirituba- Sdo Paulo.
Clinica Fernanda Dias e Equipe — Avenida Mariana Ubaldina do Espirito Santo, 761, Bom Clima
— Guarulhos.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente,
que deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no
Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos
padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres
Humanos — Res. CNS n° 466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responséavel
pela avaliacdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa ho que corresponde aos
aspectos éticos.

Comité de Etica da UNINOVE: Rua. Vergueiro n° 235/249 — 12° andar - Liberdade — S&o Paulo
— SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-9010 comitedeetica@uninove.br Horérios de atendimento do
Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — Das 11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00.

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores para Contato:

Dra. Ellen Perim Rosa do Nascimento. Cel: (11) 981007181 e-mail: ellen_perim@hotmail.com e
Profa. Anna Carolina Ratto Tempestini Horliana. Cel: (13) 981999848.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderdo ser

discutidas pelos meios préprios.
Séo Paulo, de de 20 .
16. Consentimento Pés-Informacao:

Eu, , apos leitura e compreensao

deste termo de informacéo e consentimento, entendo que minha participagdo é voluntéria, e que
posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via
deste termo de consentimento, e autorizo a realizagdo do trabalho de pesquisa e a divulgagéo

dos dados obtidos somente neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante (Todas as folhas devem ser rubricadas pelo participante da

pesquisa)


mailto:ellen_perim@hotmail.com
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17. Eu, (Ellen Perim Rosa do Nascimento),

certifico que:

a) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a protecéo
devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

b) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste termo

€ treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste termo;

Ellen Perim Rosa do Nascimento
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ANEXO 8.3

TERMO DE ASSENTIMENTO

Gostariamos de saber se vocé quer participar da pesquisa “EFICACIA DA TERAPIA
FOTODINAMICA E DA RASPAGEM EM GENGIVITE PREDISPOSTA POR APARELHO
ORTODONTICO FIXO: ESTUDO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO DUPLO-CEGO”

O adulto responsavel por vocé notou que sua gengiva esta um pouco inflamada depois
que vocé colocou aparelho, entdo ele permitiu que vocé participe dessa pesquisa para ver se a
sua gengiva esta inflamada. Gostariamos de tratar esse problema para vocé. Se a sua gengiva
estiver vermelha, doendo, sangrando e inchada quando nés examinarmos, vamos colocar uma
sonda (a sonda € um instrumento que ndo corta e ndo tem ponta afiada, como se fosse um
palitinho sem ponta afiada) na sua gengiva para ver como ela esta. Entdo vamos ensinar a vocé
como realizar a escovacdo e o fio dental corretamente. Vamos também, colocar um cone
(palitinho sem ponta) de papel na gengiva para saber o quanto a sua gengiva esta inflamada.
Todo esse material que estamos explicando serd mostrado a vocé antes de comegarmos. Entdo
vamos cuidar da inflamagé&o na sua gengiva, vamos realizar uma raspagem (com um instrumento
para limpar a sujeira branca que acumula nos seus dentes pela dificuldade de escovar com o
aparelho), vamos também colocar um liquido que tem cor azul e aplicar um laser (luz) que tem
cor vermelha, ndo déi. Vocé pode sentir um desconforto durante a limpeza da sujeira dos dentes
e da gengiva e pode sair um pouco de sangue, o0 que é normal até quando vocé escova os dentes
e sua gengiva esta inflamada, mas também ndo vai doer, pode apenas ser um pouco
desconfortavel. Vocé vai responder um questionario quando acabarmos, mas ninguém além de

mim vera suas respostas.
Os adultos que sdo responsaveis por vocé deixaram vocé participar, mas se nao quiser

ndo tem problema, ninguém ira ficar bravo com vocé.

Talvez possa acontecer de vocé ficar com vergonha ou medo, ou ainda ndo gostar, mas

nao tem problema, é s6 falar que ndo quer mais participar.
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Vamos nos encontrar 2 vezes: hoje, daqui 30 dias apds tratarmos a sua gengiva. Em 30
dias, vamos apenas ver como esta sua gengiva, colocar o cone de papel (palitinho sem ponta),
a sonda (a sonda é um instrumento que ndo corta e ndo tem ponta afiada, como se fosse um

palitinho sem ponta afiada), mas ndo vamos mais limpar e aplicar o laser (luz) vermelho.

Vamos usar as informacdes sobre vocé para um trabalho, para mostrarmos que isso
pode ocorrer com frequéncia com outras pessoas, mas ninguém vai saber que essas

informacdes séo suas.

Vamos fazer algumas fotos para comparar o resultado do tratamento, mas estas fotos
VAo apenas ser vistas no trabalho, ndo vamos divulgar seu nhome e seu rosto, apenas sua boca.
Todas as fotos ficardo guardadas comigo e o0 meu computador tem senha, apenas eu abrirei as

fotos para ver se a sua gengiva melhorou. A foto sera apenas da sua boca, ndo do seu rosto.

Abaixo um exemplo de como serao as suas fotos e como € uma gengiva com inflamacao

e um gengiva saudavel durante o uso do aparelho ortodéntico fixo:

Gengivite (gengiva com inflamagéo)

Gengiva saudavel

Se tiver alguma duvida ou pergunta, pode pedir para seus responsaveis ligar nesse ndmero:
NOME DO PESQUISADOR Dra. Ellen Perim (11) 981007181



E-MAIL ellen_perim@hotmail.com

() SIM, aceito participar, ouvi tudo o que o responsavel leu e explicou, e sei que quando ndo

quiser mais participar € so6 falar ndo, em qualquer momento. E recebi uma copia deste papel.

() NAO, n&o quero participar.
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Ellen Perim Rosa do Nascimento Responsavel
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ANEXO 8.4

E(!‘) 'O UNINOVE

Universidade Nove de Julho

APLICADA AS CIENCIAS
DA SAUDE

Ficha de Anamnese

Data: / / Id do paciente:

Pesquisador:

Nome: Rg:
Data de nascimento: /[ / profissdo/ocupacdo: o
Etnia: ( ) Leuco. ( ) Melano. ( ) Outros: Género( )M ( ) F Estado Civil: Casado ( )

Solteiro ( ) Outros:
Nivel de escolaridade: Fundamental ( ) Médio ( ) Superior ( )/ Completo ( ) Incompleto ( )

Qual a renda salarial mensal (em salarios minimos):

Endereco:

Bairro: Cidade:

Telefone:

Histéria Médica:

Tem ou teve algum problema de salde nao relatado?

Estda em tratamento médico no momento? Ndo ( ) Sim ( ) qual(is)?

Faz uso de algum medicamento de uso continuo?

Tem alguma alergia? Nao ( ) Sim ( ) Quais?

Historia Odontoldgica

Ha quanto tempo usa aparelho?
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Outras Altera¢des Odontoldgicas:

Habitos

Escova os dentes quantas vezes ao dia? Faz uso do fio dental? Sim ( ) Ndo ( )
Usa escova interdental? Sim ( ) ndo( )

Se sim, com qual frequéncia? Sempre ( ) De vez em quando ( ) Quase Nunca

Eu, , RG ,

declaro para todos os fins legais, que as informacdes sobre o meu estado de salude sao
verdadeiras e que nada omiti neste questiondrio realizado. Concordo também em participar do
projeto de pesquisa “EFICACIA DA TERAPIA FOTODINAMICA E DA RASPAGEM EM GENGIVITE
FACILITADA PELO USO DE APARELHO ORTODONTICO FIXO: ESTUDO CLINICO CONTROLADO
RANDOMIZADO E DUPLO-CEGO”, sabendo que farei apenas a raspagem e a aplicacdo de PDT e,

se necessario, serei encaminhado para outros tratamentos odontolégicos.

Assinatura Data / /




ANEXO 8.5
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Anexo 8.6 Protocolo Revista MEDICINE

I study Protocoi Ciinical Trial Medicine

Efficacy of photodynamic therapy and periodontal
treatment in patients with gingivitis and fixed
orthodontic appliances

Protocol of randomized, controlled, double-blind study

Eten Parm Rosa, MSc®, Falpe Murskami-Malagutas-Siva, MSc®, Tana Oppedo Schalch®,
Daniala Bezerra Taxara, PhD*, Ricardo Fdos Horana, PhD®, Andre Tartamano, PhODF,

Isabel Peixoto Tortamano, PhD®, Inde Agarecida Buscanolo, PhDF, Priecia Larcher Longo, PhO",
Renata Matalon Negreiros, PhD®, Sandra Kall Bussadon, PhD", Lara Janseid Mitta, PhD”,
Anna Caroing Ratto Tempestini Hodlana, PhD™"
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