UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
Faculdade de Odontologia
Programa de P6s-Graduacgédo em Odontologia

Area de Concentragéo em Clinica Odontolégica — Enfase em Periodontia

Dissertacao

Efeito de antissépticos bucais na cicatrizacédo de tecidos moles periodontais:

uma revisao sistematica

Raquele Soares de Matos

Pelotas, 2021



Raquele Soares de Matos

Efeito de antissépticos bucais na cicatrizacédo de tecidos moles periodontais:

uma revisao sistematica

Dissertacdo apresentada ao Programa de
Pos-Graduacdo em  Odontologia da
Universidade Federal de Pelotas, como
requisito parcial a obtencdo do titulo de
Mestre em  Odontologia, area de
concentragéo em Clinica

Odontoldgica/Periodontia.

Orientador: Profa. Dra. Maisa Casarin

Coorientador: Prof. Dr. Francisco Wilker Mustafa Gomes Muniz

Pelotas, 2021



Universidade Federal de Pelotas / Sistema de Bibliotecas
Catalogacao na Publicacao

M433e Matos, Raquele Soares de

Efeito de antissépticos bucais na cicatrizacao de
tecidos moles periodontais : uma revisao sistematica /
Raquele Soares de Matos ; Maisa Casarin, orientadora. —
Pelotas, 2021.

104 f.

Dissertacao (Mestrado) — Programa de Pos-Graduacao
em Clinica Odontologica - énfase em Periodontia,
Odontologia, Universidade Federal de Pelotas, 2021.

1. Ensaios clinicos. 2. Clorexidina. 3. Inflamacao. 4.
Doenca periodontal. 5. Les6es de tecidos moles. I. Casarin,
Maisa, orient. Il. Titulo.

Black : D64

Elaborada por Fabiano Domingues Malheiro CRB: 10/1955




Raquele Soares de Matos

Efeito de antissépticos bucais na cicatrizacao de tecidos moles periodontais: uma
revisdo sistematica

Dissertacado aprovada, como requisito parcial para obtencdo do grau de Mestre em
Clinica Odontologica/Periodontia, Programa de Pds-Graduacdo em Odontologia,
Faculdade de Odontologia, Universidade Federal de Pelotas.

Data da defesa: 28/05/2021

Banca examinadora:

Profa. Dra. Maisa Casarin
Doutora em Ciéncias Odontolégicas - énfase em periodontia pela pela Universidade
Federal de Santa Maria.

Prof. Dra. Natalia Marcumini Pola
Doutora em Odontologia, Periodontia pela Faculdade de Odontologia de Aracatuba -
Julio de Mesquita Filho — UNESP.

Prof. Dr. José Antbnio Mesquita Damé
Doutor em Odontologia, area de concentragdo Periodontia, pela Faculdade de
Odontologia de Bauru, Universidade de Séo Paulo.

Prof. Dra. Jociana Boligon (suplente)
Doutora em Ciéncias Odontoldgicas - énfase em periodontia pela pela Universidade
Federal de Santa Maria.

Prof. Dr. Thiago Marchi Martins (suplente)
Doutor em Clinica Odontolégica- Periodontia pela Faculdade de Odontologia de
Aracatuba - Julio de Mesquita Filho — UNESP.



Agradecimentos

A Universidade Federal de Pelotas e & Faculdade de Odontologia onde
realizei toda a minha formacao.

Ao Programa de Pés-Graduacdo em Odontologia da UFPel, seus
professores e funcionarios por contribuirem com a continuagcdo dos meus
estudos e pela oportunidade de realizar o mestrado em um programa de
exceléncia.

A minha orientadora Maisa Casarin que me deu todo apoio necessario
para realizacdo deste trabalho. Agradeco por todo aprendizado no meio
académico, pela confianca e complacéncia durante meses de ensinamentos.
Muito obrigada

Aos professores do nucleo de Periodontia da UFPel por todo
conhecimento e dedicacdo, em especial ao meu coorientador professor
Francisco Wilker Mustafa Gomes Muniz, obrigada por aceitar contribuir para
realizacdo deste trabalho.

As colegas de poés-graduacdo Mauro e Taciane, por toda ajuda,
acolhimento e palavras de motivacdo durante esse periodo. Em especial ao
colega e colaborador Wagner por toda a dedicacdo depositada neste trabalho,
pela amizade e ensinamentos. A vocés meu muito obrigada pela amizade, apoio
e pelos muitos momentos compartilhados.

Aos professores que compdem a banca avaliadora, professoras Natéalia e
Jociana professores Damé e Thiago. Agradeco imensamente por se
disponibilizarem a participar deste momento, ao doarem seu tempo e
conhecimento que certamente fardo muita diferenca para aprimorar este
trabalho.

A minha familia pela comprees&o e apoio sempre presentes.



Notas Preliminares

A presente dissertacdo foi redigida segundo o Manual de Normas para
Dissertacoes, Teses e Trabalhos Cientificos da Universidade Federal de Pelotas
de 2013, adotando o Nivel de Descricdo em Artigos, descrito no referido manual.
http://sisbi.ufpel.edu.br/arquivos/PDF/Manual Normas UFPel trabalhos acad
%C3%AAmMicos.pdf. Acesso em: 17.02.2021.



http://sisbi.ufpel.edu.br/arquivos/PDF/Manual_Normas_UFPel_trabalhos_acad%C3%AAmicos.pdf
http://sisbi.ufpel.edu.br/arquivos/PDF/Manual_Normas_UFPel_trabalhos_acad%C3%AAmicos.pdf

Resumo

MATOS, Raquele Soares de. Efeito de antissépticos bucais na cicatrizacao de
tecidos moles periodontais: uma revisdo sistemética. 2021. 104 f. Dissertacdo
(Mestrado em Odontologia, Area de Concentracdo em Clinica Odontologica —
Periodontia) - Programa de Pds-Graduagdo em Odontologia da Universidade Federal
de Pelotas. Pelotas, 2021.

Apéds procedimentos cirdrgicos bucais, o tecido necessita de tempo para iniciar o
processo de cicatrizacdo e reparo, assim uma avaliacdo do efeito de antissépticos
bucais na cicatrizacdo dos tecidos moles periodontais € importante para determinar
qual protocolo pdés-operatério que sera usado com o0 paciente. Esta revisdo
sistemética teve como objetivo avaliar o efeito de diferentes antissépticos na
cicatrizacdo de tecidos moles periodontais no pos-operatério de cirurgias bucais. A
busca foi conduzida por dois revisores independentes até janeiro de 2021. Sete bases
de dados foram pesquisadas: PubMed/MEDLINE, Cochrane-CENTRAL, Clinical trials,
Embase, Lilacs, Web of Science, Google scholar e PROSPERO. Foram selecionados
4502 artigos, mas apenas 13 estudos satisfizeram os critérios de inclusdo e foram
incluidos para andlise qualitativa. Um total de 539 individuos, entre 18 e 78 anos,
foram avaliados. Diferentes substancias, com diferentes concentracdes, critérios de
avaliacdo de cicatrizacdo e periodos de acompanhamento foram utilizados.
Clorexidina (CHX) foi a substancia mais usada, com diferentes concentragdes e
associacoOes, totalizando oito estudos. Cinco estudos com diferentes substancias
(Cloreto de cetilpiridinio, H2Ocean Sea Salt, Commiphora molmol 0,5%, CHX 0,12%
e Oleos essenciais) apresentaram melhor cicatrizacdo quando comparado com
solucdo salina, placebo ou agua (p<0,05). Melhores resultados, para diminuicdo de
placa e inflamacdo gengival, foram encontrados com CHX e 6leos essenciais. No
entanto, o risco incerto de viés da maioria dos ensaios clinicos randomizados (ECR)
incluidos impede conclusdes definitivas. Os achados dessa revisdo demonstraram
que alguns antissépticos apresentaram melhorias na cicatriza¢éo periodontal, porém
ECR bem delineados ainda s&o necessarios.

Palavras-chave: Ensaios clinicos. Clorexidina. Inflamacdo. Doenca periodontal.
Lesdes de tecidos moles.



Abstract

MATOS, Raquele Soares de. Effect of mouthwashes on periodontal soft tissue
healing: a systematic review. 2021. 104 p. Dissertation (Master degreee in Dentistry,
Dental Clinic — Periodontology) — Programa de Pds-Graduacdo em Odontologia da
Universidade Federal de Pelotas. Pelotas, 2021.

After oral surgery procedures, the tissue needs time to begin the healing and repair
process, thus an assessment of the effect of mouthwashes on periodontal soft tissues
healing is important to determine which postoperative protocol to use with the patient.
This systematic review aimed to evaluate the effect of different mouthwashes on the
healing of periodontal soft tissues in the postoperative period of oral surgery. The
search was conducted by two independent reviewers until January 2021. Seven
databases were searched: PubMed / MEDLINE, Cochrane-CENTRAL, Clinical
studies, Embase, Lilacs, Web of Science, Google scholar and PROSPERO. 4502
articles were selected, but only 13 studies met the inclusion criteria and were included
for qualitative analysis. A total of 539 individuals, between 18 and 78 years old, were
included. Different substances, with different options, evaluation criteria for healing and
follow-up periods were used. Chlorhexidine (CLX) was the most used substance, with
different concentrations and associations, totaling eight studies. Five studies with
different substances (cetylpyridinium chloride, H2Ocean Sea Salt, Commiphora
molmol 0.5%, CLX 0.12% and essential oils) clearly showed better healing when
compared to saline, placebo or water (p <0.05). Better results, for decreased plaque
and gingival inflammation, were found with CLX and essential oils. However, the
uncertain risk of bias in most included randomized controlled trials (RCTs) impossible
to take definitive conclusions. The findings of this review demonstrated that some
mouthwashes improve better periodontal healing, but well-designed RCTs are still
necessary.

Keywords: Clinical trials. Chlorhexidine. Inflammation. Periodontal disease. Soft
tissue injuries.



Sumario

I [N 4 o Yo [0 o= To R

2 Projeto de pesquiSa ......uueeeeeeeeieieeiaeeeennnnnns

2.1 INtrodUGa0......ccoeieiiii e

2.2 PrOPOSICAD....uuuiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeiieaeians
2.2.1 Objetivo geral.........cccoevvveriiiiiiiciiieeeeeenn,
2.2.2 Objetivos especificosS........cccceveeerriinnenn.
2.3. HIPOLESE...oveiiiiiiieee e

2.4 Materiais € MétodOS. ..o vvevveeeiiiiiiaaen.

2.4.1 Delineamento dO @STUAO ... .ouien i

2.4.2 AMOStragemM.......ccoovviimiiiiiiiiiiiiieeee e
2.4.2.1 Selecao da amosStra......cccccceeeeeeeeeennnnn

2.4.2.2 Critérios de elegibilidade.........cccccovvviiiiiiiiiiiie e,

2.4.2.3 Critérios de exclus@0.........ccovvvevvenenn..

2.4.2.4 Calculo amostral.......ccoocevveveineeeniennnn,

2.4.3 Substancias utilizadas como bochechoOS.......coovieiiiiiiiiiiiein.

2.4.4 COoSIAEragles EtiCAS......uuuiiiee e e e e e

2.4.4.1 BenefiCiOS. ..o,

2.8, 2 RIS COS e iieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

2.4.4.3 Consetimento livre e esclarecido......
2.4.4.4 Confidencialidade e privacidade das
2.4.5 Periodo pré-operatorio..........cceeeeeeeeennn.

2.4.6 Procedimento CirdrgiCo............ceeeeeeen..

informagoes...................

2.4.6.1 Protocolo de utilizag80o doS produtosS........ccccceveeeeeeeeeieneiiniiiins

2.4.6.2 RadOMIZaGaO0.......cuuvmeieiiiiiiiiiaeeeeeeiiis

2.4.6.3 Controle de adeS80.......c.ceeevveeeeeeennn..

2.4.7 Desfechos e métodos de avaliacdo......

2.4.7.1 Avaliagdo da cicatrizagao pOS-0pPeratoria.......cccccceeeeeeeeeenennnnnnns

2.4.7.2 Indice de placa (IP)......cccuvvveeeeveenennnnnn.

2.4.7.3 Indice gengival (IG)........ccccveeveeeerennnnn.

2.4.7.4 Quantidade de analgésicos utilizada

10
13
13
18
18
18
18
19
19
19
19
20
20
20
20
21
21
22
22
22
23
23
25
26
27
27
27
29
29
30



2.4.7.5 Percepcao da dor pOs-operatOria.....cccccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeiiiiccnn

2.4.7.6 Apreciacao e percepcao dos individuos em relacao aos

produtos...

2.4.8 Treinamento e calibragem dos examinadores..........ccccccceeeeieennnn.
2.4.9 ANALISE dAUOS...ciiiiiiiiiie et
SN O fox= 1 11 =] o | {0 TR PRSPPI

A N O o] g Yoo | £= 11 0 - TSP

3 Relatério do trabalho de CampO.......coooiiiiiiiie i

4 Artigo.....

S Ofe ] Ted [V ET: o TUTu TR

R (= (] A (oL - TR

Apéndices

30

31
31
31
32
35
36
37
83
84
94



1 Introducéo

O periodonto é o conjunto de tecidos composto pela gengiva, osso alveolar,
cemento e ligamento periodontal, formando um complexo de desenvolvimento
biolégico e funcional. O mesmo é dividido em periodonto de protecéo e periodonto de
suporte ou sustentagdo. O periodonto de protegdo tem a importante funcdo de
promover a homeostasia, vedando o meio interno e assim permitindo que o
hospedeiro mantenha a saude periodontal frente as constantes agressdes. Ja o
periodonto de suporte, tem a fungdo principal de sustentagdo dos dentes
(CARRANZA, 1983; LINDHE et al., 2010). O conhecimento da anatomia e da fisiologia
das estruturas periodontais € importante para reconhecer alteracbes e patologias,
assim como, para o correto diagnostico e plano de tratamento de cada condicao.
Possibilita também o correto entendimento dos procedimentos cirdrgicos e
cicatrizantes do periodonto (ISHIKIRIAMA, RESENDE, ISHIKIRIAMA ,2003). Diversas
situacdes requerem procedimentos cirdrgicos odontolégicos e, nesses casos, 0S
tecidos precisam cicatrizar adequadamente para devolver a funcionalidade, o conforto
e a estética do paciente (ISHIKIRIAMA, RESENDE, ISHIKIRIAMA ,2003).

Apbs procedimentos cirlrgicos bucais, o tecido necessita de tempo para iniciar
0 processo de cicatrizagdo e reparo. A cicatrizacdo acontece de duas formas
diferentes, sendo ela um procedimento de primeira intencédo, onde as bordas de
tecidos moles sdo unidas para cobrir o tecido subjacente, enquanto, em
procedimentos de segunda intencdo, as bordas sdo colocadas préximos do tecido
duro remodelado para permitir a melhor adaptacédo de um novo tecido que fechara a
ferida cirdrgica (TATAKIS; CHAMBRONE, 2016). Apés a avaliacdo adequada da
progressao da cicatrizacdo do tecido mole, o monitoramento da sutura, com sua
subsequente remocéo, também faz parte integrante do tratamento de cicatrizacao de
feridas (TATAKIS; CHAMBRONE, 2016).

A cicatrizacao de feridas € um mecanismo de sobrevivéncia primario da pratica
de saude, apesar disso, ainda € um tema pouco discutido na literatura, principalmente
na cavidade bucal. A cicatrizacao de feridas no ambiente bucal ocorre na presenca de
muitos desafios, incluindo uma alta carga bacteriana e viral, mas geralmente
prossegue sem perturbacdes e com a fungéo bucal preservada (POLITIS et al., 2016).
A manutencado de saude dos tecidos bucais € primordial para uma boa alimentacéo,

pois a cavidade bucal € a primeira parte do trato digestivo, responsavel por mastigar
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o alimento, adicionar saliva para a formacao do bolo alimentar e transporta-lo para o
estbmago (PEDERSEN et al., 2002; LAGUNA, CHEN, 2016). Os cuidados orais sao
essencias para uma boa qualidade de vida, sendo necessario uma estreita integracéo
e colaboracéo entre nutricionista e dentista (TOUGER-DECKER, MOBLEY, 2013).

Um agravante no processo de cicatrizagdo de feridas € o acumulo de placa
dentéria, razdo pela qual o controle cuidadoso da placa e a higiene bucal do sitio
cirdrgico sao essenciais para uma cicatrizacdo adequada. A realizacdo de um controle
meticuloso da placa durante o inicio do periodo pés-cirdrgico foi correlacionada com
menor incidéncia de infeccdo poOs-operatéria da area ferida, pois assim, a carga
microbiana habitual da cavidade bucal tendera a sofrer menos intercorréncias
negativas com o processo cicatricial (POWELL et al., 2005).

A remocao mecanica da placa dentaria com dentifricio € a forma de higiene
bucal mais utilizada entre as popula¢des (VAN DER WEIJDEN, HIOE, 2005). Porém,
imediatamente apds uma cirurgia bucal é dificil e desconfortavel fazer o controle
mecanico da placa dentéria, portanto, a higiene local pode ser comprometida por
aproximadamente duas semanas (NOGUEROL et al.,, 1991; NYMAN et al., 1975;
ROSLING et al., 1976).

Desta forma, devido a dificuldade de realizar o controle mecénico da placa apés
a cirurgia bucal, o que é considerada uma atividade essencial para a manutencéo da
saude periodontal, os agentes quimicos podem ser utilizados para diminuir ou prevenir
a formacédo da placa dentaria e, consequentemente, diminuir a inflamacéo, além de
reduzir o risco potencial de trauma do tecido em uma remog¢ao mecanica da placa.
Desta forma, produtos quimicos no controle da placa supragengival sdo necessarios
(NOGUEROL et al., 1991).

O digluconato de clorexidina 0,12% (CHX) é considerado o agente padrédo-ouro
no controle da placa dentaria e inflamacao gengival, apresentando uma reducéo de
50-55% e 45% respectivamente, quando comparado com as solu¢des controle
(STOEKEN et al., 2007). A CHX apresenta ampla atividade antisséptica contra
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas; age alterando a estrutura da membrana
celular bacteriana, o que resulta em morte celular. Na Odontologia, a CHX é utilizada
por alcancar reducdo de bactérias orais, sendo aplicada em varias situacdes
operatorias e de manutencdo da saude bucal como em cirurgia, procedimentos
periodontais, de implantodontia, ou seja, devido a suas propriedades quimicas, sua

utilizacao auxilia de forma consideravel para promocéo de uma cicatrizacdo adequada
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(LORENZINI et al., 2014). Apesar da CHX apresentar mais descoloracdo dentaria,
quando a higiene bucal mecéanica diaria ndo pode ser realizada, o bochecho de CHX
€, em detrimento das demais formas do produto, a primeira escolha (SUPRANOTO
et al., 2015).

A CHX tem alguns efeitos colaterais indesejaveis, como manchas de dentes e
mucosa, altera¢des no paladar, aumento da formacéo de célculos, edema de parétida,
descamacdo da mucosa bucal, assim como o uso deve ser evitado por longos
periodos de tempo (FLOTRA, 1973; GUIMARAES et al., 2006; MAEKAWA, 2010;
ZANATTA et al, 2010). Estudos recentes tém se concentrado em avaliar novas
solu¢Bes de enxaguatorio bucal, com o objetivo de inibir o crescimento bacteriano e a
reducdo do acumulo de placa, assim como melhorar os efeitos na cicatrizacdo
(CANTORE et al., 2020). Sdo inumeros os estudos que apresentam combinacdes
diferentes de antissépticos ja utilizados, ou novas solug¢des, comparando com CHX ou
placebo para determinar sua eficacia e efetividade (CANTORE et al., 2020).

Como exemplificacdo de bochechos (quimicos e naturais), além da CHX,
utilizados para auxiliar a cicatrizacdo bucal no pds-operatério, tem-se o acido
hialurénico (AH) (LORENZINI et al., 2014), enxaguatoérios a base de agua salgada
(SAINI, 2015) e compostos contendo aloe (LEIVA-CALA et al., 2020). Todos eles
apresentaram algum efeito na cicatrizacdo dos tecidos da cavidade bucal, porém,
ainda ha escasses de evidéncias que compilem os resultados de diferentes tipos de
enxaguatorios na cicatrizacao de tecidos moles bucais.

Diante disso, varios antissépticos e enxaguatorios bucais tém sido testados a
fim de alcancar melhorias clinicas sem os efeitos colaterais apresentados pela CHX.
Assim, o objetivo desta revisdo sistematica é avaliar a eficacia de diferentes
bochechos na cicatrizacao de tecidos moles periodontais utilizados no pds-operatorio

de cirurgias bucais em elementos dentarios.



2 Projeto de pesquisa

2.1 Introducéao

O conhecimento das estruturas orais e, mais especificamente, periodontais &
imprescindivel para um correto planejamento cirdrgico. A técnica a ser empregada e
sua escolha também sdo de grande relevancia, ja que para cada caso clinico em que
necessita de cirurgia periodontal, hd um tipo de aumento de coroa clinico (ACC) mais
indicado. O conhecimento da anatomia e fisiologia das estruturas periodontais é
importante para o correto diagndéstico e plano de tratamento, além de possibilitar o
correto entendimento dos procedimentos cirargicos e cicatriciais do periodonto
(ISHIKIRIAMA, RESENDE, ISHIKIRIAMA ,2003).

A manutencéo correta das estruturas bioldgicas é importante, pois 0 sucesso
da técnica esta intimamente ligado aos cuidados operatorios. Desta forma, a distancia
supracrestal determina a necessidade ou ndo da realizacdo do ACC. Preservando-se
este espaco fisiologico, assegura-se a saude periodontal da regido (STOLL; NOVAES,
1997). O ACC tem a finalidade de estabelecer um complexo dentogengival estavel e
saudavel, podendo também ser realizado por questdes estéticas. Sao diversos o0s
métodos de ACC, dentre eles os que reestabelecem as distancias bioldgicas e
agueles que aumentam a distancia cervico incisal/oclusal sem restituir as distancias
supracrestais (WOLFE, 1994, CATON et al., 2018).

Apbs procedimentos cirargicos periodontais, o tecido necessita de tempo para
iniciar o processo de cicatrizacdo e reparo. Esse processo de cicatrizacdo previne o
aumento das lesdes nos tecidos gengivais, assim como, previne a contaminacao de
microorganismos e agentes nocivos, sendo benéfico para o reestabelecimento da
area cirurgica (LINGAMANENI et al., 2018). Quando os bordos das feridas cirargicas
sao aproximados para realizagdo da sutura, caracterizam a cicatriza¢cao por primeira
intencdo. Geralmente a cicatrizagdo ocorre em quatro fases que sao caracterizados
por marcadores especificos: hemostasia (a cicatrizacdo comeca nesse momento,
quando as plaquetas liberam fatores de coagulacdo, fatores de crescimento e
citocinas); inflamacéao (os neutrdfilos iniciam a fagocitose, removem bactérias, tecidos
danificados e materiais estranhos com ajuda de macréfagos); proliferacdo (onde a

célula predominante € o fibroblasto que produz colageno os fibroblastos migram e
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depositam nova estrutura com a fungéo de recuperar a matriz extracelular do tecido);
e a fase de remodelagéo (onde comeca a haver a organizacdo da matriz de colageno)
(CLARK, 2001).

Um agravante no processo de cicatrizacdo é o acumulo de placa dental, em
raz&o disso o controle cuidadoso da placa e higiene do local cirargico é essencial para
uma cicatrizacdo bem-sucedida. Porém, logo apds a cirurgia é bastante dificil e
desconfortavel para os pacientes realizarem o controle mecanico de placa, dessa
maneira, a higiene local pode ficar comprometida por, aproximadamente, duas
semanas (NYMAN et al., 1975; ROSLING et al., 1976).

A remocao mecénica da placa dental com dentifricio é a forma de higiene bucal
mais comumente empregada entre as populac¢des (VAN DER WEIJDEN, HIOE, 2005).
Contudo, apos a realizacdo de cirurgias periodontais, como o ACC, em virtude da
dificuldade de ser realizada escovacdo, 0s agentes quimicos sdo utilizados para
diminuir e evitar a formagéo de placa e consequentemente diminuir a inflamacao.

O Digluconato de Clorexidina 0,12% (CHX) é considerado o agente padrao ouro
no controle de placa e inflamacao gengival, apresentando uma reducéo de 50-55% e
45%, respectivamente, quando comparada a solucdes controles (STOEKEN et al.,
2007). Porém, Maekawa (2010), referiu que a CHX deve ser utilizada com cautela,
evitando o uso por longos periodos. Assim, restam questionamentos de qual tempo
seria 0 mais correto e seguro para a CHX agir de forma satisfatoria sem causar efeitos
indesejaveis.

Pegoraro et al. (2014) demonstraram que a CHX 0,12% apresenta inimeros
efeitos adversos na cavidade bucal, tais como alteracdo na coloracao dos elementos
dentarios, perda do paladar, queimaduras no tecido mole, xerostomia, lesdes
descamativas, ulceracdes na mucosa e gosto residual desagradavel na boca. Dessa
forma, essas alteracbes devem ser controladas e prevenidas, através do uso e
prescricdo adequado, a fim de evitar o comprometimento local (PEGORARO, 2014).

Apesar da CHX ser considerado o padrdo ouro dos meios de controle quimico
de placa, apresenta alguns efeitos colaterais indesejaveis. Nesse sentido, métodos
fitoterapicos vém sendo testados no intuito de conseguir melhoras clinicas, porém,
sem os efeitos adversos que a CHX apresenta.

As boas perspectivas de mercado devido a crescente aceitagdo popular da
fitoterapia e a enorme diversidade molecular no reino vegetal tém contribuido para o

aumento de investimentos em pesquisas com extratos naturais (NEWMAN, CRAGG
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e SNADER, 2003). A industria farmacéutica, por questbes de vantagens
mercadologicas, investe recursos para o desenvolvimento de novos medicamentos,
sendo de grande interesse o0 uso de substancias naturais como fonte para a producéo.
A Organizacdo Mundial de saude (OMS) menciona através da Portaria 971 de 2006,
gue 80% da populacdo mundial utiliza plantas ou preparacdes herbais no que se refere
a atencdo priméria de saude, ressaltando a necessidade de valorizar a utilizagdo de
plantas medicinais no ambito preventivo e curativo (BRASIL, 2006). Neste mesmo
sentido, a OMS reconhece e estimula o uso de plantas pela populacdo carente,
logicamente que sendo observados e tomados cuidados especiais no seu uso
(CALIXTO, 2000; STROHL, 2000).

Sao inuUmeras as espécies de plantas utilizadas na medicina popular, sendo
gue a Malva sylvestris Linn (M. sylvestris) se sobressai pela sua variedade de usos.
Ha estudos arqueoldgicos que relatam seu consumo desde 3000 aC, na regido da
Siria, onde foram encontradas sementes de M. sylvestris em calculos dentarios de
fésseis humanos, concluindo que o consumo desta planta ocorre ha varios anos por
ser comestivel e apresentar propriedades medicinais (HENRY, PIPERNO, 2008).

Ha& muitos anos, a M. sylvestris € consumida crua ou cozida, tanto as folhas
quanto os brotos. Além dessa utilizagdo, a mesma € utilizada para tratar disturbios de
varias partes do corpo, como sistema digestivo, repiratdrio, geniturinario, muscular,
esquelético, bem como de pele e lesdes mucosas (REDZIC et al., 2005; BARROS et
al., 2010). Atualmente, o consumo da M. sylvestris tem aumentado, pois novas
pesquisas revelaram importantes propriedades terapéuticas, como anti-ulcerogénica,
anti-inflamatoria, antioxidante e influéncia na cicatrizacéo do tecido cutaneo (QUAVE,
2008; BARROS, 2010).

Afshar et al. (2015) avaliaram o efeito da cicatrizacdo de feridas utilizando M.
sylvestris, apesar deste estudo ser realizado na pele de animais, foi encontrado uma
capacidade de induzir a cicatrizacdo de feridas de forma mais eficiente que nos
animais tratados com sulfadiazina de prata. Aléem disso, a M. sylvestris induziu a
formacao de tecido de granulagéo, repitealizacdo e aumentou a sintese de coladgeno
(AFSHAR et al., 2015).

Um estudo, em animais com queimaduras de segundo grau, realizou cinco
tratamentos diferentes (grupo controle, solugéo salina, sulfadiazina de prata padréo
1% e M. sylvestris 5% e 10%). Os resultados demostraram que a cicatriza¢ao ocorreu

de forma mais rapida nas feridas tratadas com creme contendo M. sylvestris nas duas
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porcentagens, quando comparadas as feridas tratadas com 0s outros compostos
(NASIRI, 2015). O aumento do colageno € o principal componente do processo de
cicatrizacdo com a M. sylvestris, pois promove a cicatrizacdo de feridas através do
aumento da sintese do tecido extracelular. Desta forma, concluiu-se que essa
atividade biolégica da planta pode ajudar na contracdo da ferida e na taxa de
cicatrizacéo de feridas por queimadura (NASIRI, 2015)

Em outro estudo in vivo a agcdo do extrato hidroalcodlico (HE) da M. sylvestris
no tecido cutaneo de camundongos revelou uma capacidade anti-inflamatoria
(PRUDENTE et al., 2013). O HE de M. sylvestris demonstrou um efeito topico anti-
inflamatério comparado as drogas ja utilizadas para esse fim. Propriedades anti-
inflamatorias da M. sylvestris tem sido associadas a presenca do composto malvidina
3-glicosideo juntamente com outros compostos presentes no extrato de suas folhas
(BENSO et al., 2016; PRUDENTE et al., 2013). O uso topico de malva tem
apresentado resultados que demonstram um aumento da permeabilidade vascular
nos tecidos, infiltracdo de leucdcitos, rapida reacdo de mastécitos e liberacdo de
mediadores como histamina, serotonina e citocinas, que promovem o influxo de
neutréfilos (PRUDENTE et al., 2013). Assim, resultados positivos a utilizacdo do
extrato de malva tem sido encontrados no tratamento de inflamacdes, Ulceras
gastricas e problemas de pele (GASPARETTO et al., 2012; GUARRERA, 2005).

Um estudo in vitro, associando cloreto de cetilperidineo (CPC) a diversos
extratos naturais, demonstrou que a M. sylvestris apresentou maior efetividade em
conjunto com CPC, tendo um efeito antimicrobiano potencializado, inibindo todas as
28 cepas testadas (WATANABE, 2008). Além disso, essa associacdo também
demonstrou acao anti-inflamatéria eficaz in vitro.

Pirbalouti et al. (2010), compararam a cicatrizacdo de feridas em ratos
diabéticos, utilizando extrato de M. sylvestris e Punica. Os resultados obtidos ao
empregar o uso de pomadas a base desses produtos naturais foram de estimulacao
da contracdo da ferida em comparagéo com o grupo controle. O estudo concluiu que
tais achados poderiam justificar a inclusdo desta planta em produtos relacionados a
cicatrizacéo de feridas e lesbes (PIRBALOUTI et al., 2010)

A M. sylvestris esta relacionada a manutencéo da integridade das membranas
dermatoldgicas e mucosa, consequentemente varios produtos cosméticos, topicos e

hidratantes ja foram desenvolvidos e patenteados. Tais produtos demonstram alta
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eficiéncia contra irritacdes na pele, proporcionando uma sensac¢ao de alivio, além de
aumentar a produgéo de muco e eliminar radicais livres.

Um estudo randomizado, de Ameri et al. (2016), comparou um composto
contendo M. sylvestris e Alcea digitata (Boiss) com saliva artificial (Hypozalix),
testando a eficacia desses produtos na melhora dos sintomas de xerostomia em
pacientes tratados com radiagdo para o cancer de cabeca e pescoco. Embora a
melhora tenha ocorrido nos dois grupos, 0 grupo experimental de ervas teve
resultados melhores quando comparado ao controle (saliva artificial). Estudos
mostraram que a mucilagem medicinal atua de duas formas, uma atuando como uma
secrecdo salivar protegendo e lubrificando as membranas mucosas, e a outra com
relacdo a qualidade da prépria planta, pois sua mucilagem é umida e fria atuando
contra o0 ressecamento. Este estudo concluiu que as plantas mucilaginosas M.
sylvestris e Alcea digitata além de serem utilizadas na cavidade bucal, podem ser
utilizadas pera melhorar os sintomas de xerostomia induzida por radiacdo (AMERI,
2016). Heydarirad et al. (2017) também avaliaram a eficacia da M. sylvestris e Alcea
digitata na qualidade de vida de pacientes com xerostomia induzida por radiacao. Dois
grupos foram avaliados, o experimental, utilizando o composto de ervas, e o controle.
Apés a utilizacdo, os dois grupos tiveram melhoras com relacdo a falar, comer e
engolir, além disso, o grupo que utilizou o composto de ervas, teve diminuicdo de dor.

Radvar et al. (2016) avaliaram o uso de trés enxaguatorios bucais, um contendo
ervas (Salix alba, Malva sylvestris e Althaea officinalis), outro com CHX e o ultimo
placebo. Um grupo com pacientes com periodontite crénica e outro com gengivite
realizam bochechos com as solu¢des acima. Os grupos foram examinados quanto ao
sangramento a sondagem, profundidade de sondagem e nivel de insercéo clinica.
Uma das justificativas para testar bochechos a base de ervas foi devido aos seus
efeitos anti-inflamatérios, pela preparacdo nao alcodlica, sem adicdo de acucares,
sendo uma boa alternativa para pacientes xerostdmicos e diabéticos, além de evitar
coloragdo, sabor forte e desagradavel do bochecho de CHX. No grupo com
periodontite, a CHX teve apenas uma modesta vantagem sobre o bochecho com
ervais naturais. No grupo com gengivite, a CHX e o bochecho de ervas tiveram
maiores reducdes no sangramento a sondagem e sangramento gengival quando
comparado ao placebo. Os resultados deste estudo demonstraram melhora clinica
apos o uso do bochecho com CHX e do bochecho a base de ervas como coadjuvante

no tratamento, porém necessita-se de amostra maiores, durante um periodo maior de
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acompanhamento para estudar a eficacia das plantas como enxaguatérios no
tratamento periodontal (RADVAR, 2013).

Até o momento, ainda ha escassez de estudos clinicos bem delineados,
utilizando bochechos a base de M. sylvestris na cicatrizacdo apOs cirurgias
periodontais, apesar dos estudos relatarem melhoras na cicatrizagdo de pele e
mucosas (NASIRI 2015; AMERI et al., 2016). Diante disso, o objetivo desse estudo é
comparar o efeito da CHX 0,12% (Periogard®, Sao Paulo, SP, Brasil) e da M.

sylvestris, na cicatrizacdo da ferida pds cirurgia periodontal de ACC com osteotomia.

2.2 Proposicao

2.2.1 Objetivo geral
Comparar o efeito da CHX 0,12% (Periogard®, Sao Paulo, SP, Brasil) e de
bochecho a base M. sylvestris 5%, na cicatrizacdo da ferida pds cirurgia periodontal

de ACC com osteotomia.

2.2.2 Objetivos especificos

o Verificar a efetividade da CHX 0,12% e do bochecho a base de M. sylvestris
5% na cicatrizacéo da ferida cirargica apés 7 dias do uso dos bochechos;

o Verificar a efetividade da CHX 0,12% na cicatrizacdo da ferida cirurgica apos a
utilizacao por 7 e 14 dias;

o Comparar o composto de M. sylvestris 5% com CHX 0,12% na apreciacdo e
percepc¢ao do sabor;

o Comparar o composto de M. sylvestris 5% com CHX 0,12% na percepcao de
dor pés-operatoria;

o Comparar o composto de M. sylvestris 5% com CHX 0,12% na quantidade de
analgésicos utilizados no pés-operatério;

o Comparar o composto de M. sylvestris 5% com CHX 0,12% no indice de

placa dental e sangramento gengival no pés-operatorio;

2.3 Hipotese nula

A hipétese nula a ser testada no presente estudo é de que n&o havera diferenca

estatisticamente significativa entre a cicatrizagao da ferida cirargica apos a bochecho
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de CHX 0,12% e composto a base de M. sylvestris 5% em pacientes com necessidade

de ACC com osteotomia.

2.4 Materiais e métodos

2.4.1 Delineamento do estudo

Este projeto sera um ensaio clinico randomizado, cego, paralelo, desenhado
seguindo as recomendacdes do Standard Protocol Items: Reccomentations For
Interventional Trials (SPIRIT Standard). Os individuos serdo agrupados
aleatoriamente em trés diferentes grupos de tratamentos: grupo 1, dois bochechos
diarios com solucdo de CHX 0,12% por um periodo de 7 dias; grupo 2, dois bochechos
diarios com solucédo de CHX 0,12% por um periodo de 14 dias; e o grupo 3, que faré
bochecho a base de M. sylvestris 5% durante 7 dias. Todos os individuos seréao
avaliados apés 7, 14 e 28 dias. O presente projeto de pesquisa sera submetido a
apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Pelotas (FO-UFPel). Apenas ap0s a obten¢éo da aprovacgao,
ele sera realizado e entdo reportado conforme as orientagbes do Consolidated
Standards of Reporting of Trials (CONSORT).

2.4.2 Amostragem

2.4.2.1 Selecao da amostra

A amostra serd composta por 99 pacientes da Universidade Federal de Pelotas
(UFPel), na cidade de Pelotas, RS, Brasil, que necessitarem de ACC com osteotomia.
Os voluntarios serdo recrutados através das clinicas de Odontologia. Os individuos
serdo avaliados nas clinicas do Curso de Odontologia UFPel quanto a elegibilidade e
convidados a participar do projeto. Dados sociodemograficos serdo avaliados através
de um questionario estruturado (Apéndice B), portanto abordadas como auto-relato
dos participantes. Os questionarios serdo aplicados de forma individual, para
preservar a privacidade dos participantes. Seréo aplicados questionarios para avaliar

variaveis como cor/raga, renda e escolaridade.

2.4.2.2 Critérios de elegibilidade
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Seréo selecionados individuos maiores de 18 anos, sistemicamente saudaveis
ou que ndo estejam sob tratamento médico, ndo possuam alergia as solucdes

testadas, e necessitem de ACC com osteotomia.

2.4.2.3 Critérios de excluséo

Presenca de alergias aos componentes/produtos utilizados (CHX e M.
sylvestris), o recente uso de CHX a 0,12% ou outro antisséptico bucal em menos de
21 dias antes, estar sob tratamento ortodéntico (MOR-REINOSO et al.,, 2015),
presenca de lesdo de carie, restauracbes estéticas ou mal adaptadas no local da
cirurgia, lesbes na mucosa bucal (ZANATTA et al., 2010), presenca de focos
infecciosos ativos (abcessos endodénticos); o dente em questdo (que necessita de
intervencao cirargica) ndo devera apresentar perda de insercao interproximal > 3mm
em dois ou mais dentes (TONETTI e CLAFFEY, 2005), e/ou profundidade de
sondagem = 3mm e auséncia de diastema (TROMBELLI et al., 2018), presenca
sangramento gengival marginal >10% (CATON et al., 2018). Quaisquer condi¢des
sisttmicas que possam afetar a salde gengival dos individuos (diabetes,
Imunossupressao), gravidez ou amamentagdo, o consumo de tabaco, tratamento
antimicrobiano local ou sistémico nos ultimos 90 dias (MOR-REINOSO et al., 2015),
também serdo excluidos. Os pacientes que reportarem ter parado de fumar ha menos

de um ano também serdo excluidos.

2.4.2.4 Célculo amostral

O célculo amostral foi baseado no desfecho primério, escore de cicatrizacao
obtido através de dois indices (indice de Cicatrizac&o proposto por Landry et al., 1988)
e Indice de Cicatrizagdo Gengival (ICG) proposto por Trombelli et al., (2018).
Considerando o escore *desvio padrdao de 4.1+0.56 para o grupo teste e 3.5+0.97
para o grupo controle (Lingamanemi et al., 2019), poder de 80%, nivel de significancia
de 5% e adicionando 20% de perda de acompanhamento, 99 pacientes seréo

necessarios, sendo 33 pacientes para cada grupo.

2.4.3 Substancias utilizadas como bochechos
Apés a realizacdo da cirurgia periodontal (ACC com osteotomia), 0s pacientes
serdo instruidos a realizarem dois bochechos diarios de 15ml, de 12 em 12 horas,

durante 1 minuto no decurso de 7 dias (os trés grupos). Os bochechos seréo utilizados
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com CHX 0,12% (Periogard®, Palmolive, Sdo Paulo, Brasil) e tintura de malva 5%
(Florien, Rio Grande do Sul, Brasil). No sétimo dia, haver4 remoc¢éo das suturas e
suspensao dos bochechos em dois grupos (grupo 1 e grupo 3), apenas 0 grupo 2
permanecera utilizando CHX por mais 7 dias, transcorrido o prazo de 14 dias pos-
operatorio e 28 dias, todos 0s grupos retornardo para nova avaliagcao juntamente com
0 grupo 2.

2.4.4 Consideracdes éticas

Esse projeto sera submetido ao Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Federal de Pelotas (UFPel), e também respeitara os principios da Declaracdo de
Helsinque, a qual regulamenta internacionalmente a execucdo de estudos de
investigacdo em seres humanos. Todos os participantes serdo informados sobre os
objetivos, riscos e beneficios da pesquisa, e deverdo assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido em duas vias para serem incluidos no experimento.
Ressaltamos que o0s pacientes que nao aceitarem fazer parte do estudo seréo
atendimentos da mesma forma, nas disciplinas clinicas da FO-UFPel, sem nenhum
tipo de prejuizo ao seu tratamento. Os que néo tiverem disponibilidade de horario para
atendimento serdo encaminhados para outras instituicbes ou estabelecimentos com

possibilidade de horarios que melhor se adequem as suas necessidades.

2.4.4.1 Beneficios

Ser4 explicado aos pacientes os riscos e beneficios relacionados ao
procedimento e a sua participagdo na pesquisa. Destaca-se como principais
beneficios, o estabelecimento da distancia supracrestal dos pacientes, possibilitando
assim o adequado controle de placa e o reestabelecimento da saude bucal. Além
disso, os beneficios da realizacéo deste experimento incluem o estudo de um produto
alternativo que possibilitaria a eliminagao/diminuicdo dos efeitos colaterais da CHX
0,12% (STOEKEN et al., 2007). Os efeitos colaterais deste produto impossibilitam seu
uso por um longo prazo, pois altera a coloragdo da estrutura dentaria, lingua,
restauracdes, e promovem a alteracdo transitéria da percepcéo gustativa (KEIJSER
et al., 2003; VAN STRYDONCK et al., 2012). A M. sylvestris € uma planta que possui
propriedades anti-inflamatérias, devido a propriedades especificas que a compde
sendo ainda, um produto aceitavel pela populacdo através da ingestdo de seu cha

(KOVALIK, 2014). Além da geracao dessa informacéo, todos os pacientes receberao
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tratamento da gengivite previamente ao estudo e informagdes de instrugéo de higiene
bucal. O tratamento das invasdes das estruturas supracrestais também sera um
beneficio importante nos participantes desta pesquisa. Todos os pacientes serao
orientados sobre os cuidados pré e pds-operatérios da cirurgia.

Caso haja a necessidade de outro(s) tratamento(s) odontologicos, assim como
a restauracdo do elemento dentario, o paciente sera encaminhado para outros

operadores de outros projetos ou clinicas disponiveis.

2.4.4.2 Riscos

Os pacientes estardo expostos aos riscos inerentes a qualquer procedimento
odontoldgico, como dor, desconforto, medo, ansiedade e acidentes. Os riscos se
referem aos de uma cirurgia periodontal, que incluem parestesia pela anestesia, leve
desconforto pés-operatorio, além de pequena alteracdo no paladar e manchamento
dentario com o uso dos produtos utilizados (THELAIDE et al., 1966). Entretanto, vale
ressaltar que 0s possiveis riscos aos quais 0s participantes estardo expostos com 0s
bochechos sdo totalmente reversiveis com a retomada dos cuidados de controle
mecanico de placa através de procedimentos de higiene bucal rotineiro, e caso ocorre
manchamento extrinsecos, nova profilaxia sera realizada para a remoc¢éo (THELAIDE
et al., 1966).

2.4.4.3 Consentimento livre e esclarecido

Os individuos elegiveis serdo convidados a participar dessa pesquisa de forma
voluntaria. Serdo esclarecidos os objetivos, riscos, beneficios do estudo e demais
informacdes contidas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Caso
aceite, o participante devera assinar o TCLE em duas vias (Apéndice A). O
participante também sera informado sobre a possibilidade de recusar-se a patrticipar,
ou retirar seu consentimento e sair da pesquisa a qualquer momento sem haver
nenhum prejuizo. Sera esclarecido que sua participacdo € voluntaria e que nao

recebera incentivo financeiro.

2.4.4.4 Confidencialidade e privacidade das informacdes
O nome e a identidade dos participantes serdao mantidos em sigilo. A menos
que requerido por lei ou por solicitagdo do participante, somente o pesquisador, a

equipe do estudo e o Comité de Etica em Pesquisa terdo acesso as informagdes do
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estudo. Os resultados da pesquisa serdao divulgados apenas em eventos e
publicacdes cientificas sem identificacdo pessoal dos voluntarios. Além disso, 0s
dados ap0s analisados ficardo guardados na sala 508 da Faculdade de Odontologia
— UFPel, Pelotas-RS, Brasil por 5 anos, sob responsabilidade da pesquisadora

responsavel, Maisa Casarin e imediatamente seréo destruidos.

2.4.5 Periodo pré-operatorio

Este periodo tera duracdo de 14 dias e tem como objetivo obter o controle
adequado de placa e saude gengival (médximo 10% dos sitios com sangramento
gengival). Na consulta inicial, uma entrevista sera realizada com os participantes do
presente estudo, utilizando um questionario estruturado (Apéndice B — Questionario
sociodemogréafico e de saude). Além disso, todos os pacientes serdo examinados,
pelo mesmo pesquisador treinado (R.S.M), para a verificacdo da existéncia de célculo
supragengival. Se for verificada a existéncia deste fator retentivo, 0 mesmo sera
removido por meio da raspagem e alisamento supragengival (com cureta do tipo
Gracey 5/6, Gracey 7/8, Gracey 11/12, Gracey 13/14 e Raspador Ponta Morse 0-00
ou Mccall 13/14 e Mccall 17/18), podendo também ser utilizado para essa remoc¢ao
aparelho de ultrassom (Gnatus®, S&o Paulo, Brasil). Além disso, o polimento
coronario serarealizado, com auxilio de escova de Robinson, taca de borracha e pasta
profilatica. O polimento coronario, em associacdo com a evidenciagao de placa, sera
realizado com o intuito de que todos os voluntarios consigam melhorar a higiene bucal
para o procedimento cirdrgico. Instru¢cdes de higiene bucal individualizadas seréo
reforcadas, além de ser solicitado ao mesmo que ndo consumam alimentos ou
bebidas que tenham alto potencial de coloracéo até o final do periodo experimental.
Apods profilaxia profissional inicial, os sujeitos serdo orientados a efetuarem a
escovacao normal e comparecer em 14 dias para realizacdo do procedimento

cirargico.

2.4.6 Procedimento cirurgico

O procedimento ciruargico sera realizado por 2 cirurgides dentistas, treinados
previamente. ApOs a antissepsia do paciente, sera realizada a anestesia da area
através de anestesia por bloqueio (mepivacaina com epinefrina 2% 1:100.000 — tubete
de 1,8ml). Para cada dente envolvido, sera realizado 6 marca¢des (mesiovestibular,

vestibular, distovestibular, mesiolingual, lingual e distolingual) de pontos sangrantes
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com sonda milimetrada Carolina do Norte nimero 15 (Trinity, Sdo Paulo, Brasil).
Marca-se, portanto, a face externa gengival, como guia de incisdo e profundidade de
sondagem. A incisdo realizada sera do tipo retalho modificado de Widman (trés
incisdes), iniciando na distal do dente adjacente posterior e findando na mesial do
dente adjacente anterior.

- Primeira inciséo (bisel interno): delimitando a quantidade de tecido a ser
excisado, numa distancia proporcional a espessura e altura do tecido, ndo tocando o
periosteo. A lamina utilizada sera a de numero 15C (Advantive, Parana, Brasil).

- Segunda incisdo (intrassulcular): até que atinja em sua profundidade a &rea
do tecido conjuntivo, sem tocar o periosteo. Essa incisdo, juntamente com a primeira,
forma uma cunha em formato de V, também com lamina de bisturi nimero 15C.

- Terceira incisdo (interdental): a inciséo é realizada na base da primeira, com
o bisturi perpendicular a esta, para possibilitar a remoc¢éo do tecido deixado ao redor
do dente. O bisturi de Orban (Trinity, S&o Paulo, Brasil) sera utilizado nas superficies
interproximais para facilitar a remocéo do tecido gengival.

ApoOs a realizacdo das incisdes, o tecido sera divulsionado cuidadosamente
com o descolador de molt 2-4 pela vestibular e lingual/palatina. Com o auxilio de
curetas do tipo Gracey (Trinity, Sdo Paulo, Brasil), serd realizada a remocao do
colarinho gengival e o debridamento da area, removendo-se o tecido de granulacao.
Raizes expostas serdo cuidadosamente raspadas e alisadas. A remoc¢ao do tecido
0sseo serd realizada atraves de cinzéis Fedi nimero 1 e 2, Rhodes namero 36-37, e
lima de Schluger nimero 9/10 (Trinity, Sdo Paulo, Brasil), procedimento necessario
para reestabelecer a distancia supracrestal.

Sera utilizado, para limpeza da regido soro fisioldégico, durante todo o
procedimento, e gaze estéril. Apos a realizacdo dos passos acima, sera realizada a
compressao suave do retalho para uma melhor adaptacéo, diminuindo a espessura
do coagulo. A sutura sera realizada com pontos interproximais simples individuais,
com fio agulhado 4.0 de nylon, com agulha pequena (Procare, Sao Paulo, Brasil)
(DUARTE, 2009; LINDHE, 2005).

Apos a finalizacao da cirurgia os individuos serdao randomizados em 3 grupos
diferentes, de acordo com os bochechos a serem utilizados e seus respectivos

periodos de utilizacao:
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- Grupo 1: De acordo com a randomizacéo, os individuos ap0s a cirurgia serao
orientados a realizar bochechos de 15 ml, com solu¢do de CHX 0,12%, durante 7 dias,
de 12 em 12 horas, por um minuto (Periogard®, Palmolive, Sdo Paulo, Brasil);

- Grupo 2: De acordo com a randomizacao, os individuos apds a cirurgia serao
orientados a realizar bochechos de 15 ml, com solu¢cdo de CHX 0,12%, durante 14
dias, de 12 em 12 horas, por um minuto (Periogard®, Palmolive, Sdo Paulo, Brasil);

-Grupo 3: De acordo com a randomizacéo, os individuos apds a cirurgia serao
orientados a realizar bochechos de 15 ml, com solucdo a base de M. sylvestris 5%
durante 7 dias, de 12 em 12 horas, por um minuto;

Apbs o sétimo dia, os grupos receberdo avaliacdo das condic¢des clinicas de
cicatrizacdo, indice de placa, indice de sangramento, percepc¢ao dos individuos em
relacdo a dor, percepcdo em relacdo aos produtos e quantidade de analgésicos
utilizadas.

Na sequéncia, os sujeitos do grupo 1 e 3 serdo orientados a abandonar o uso
do produto e retornar suas rotinas normais de higiene bucal. Uma nova instrucéo de
higiene bucal podera ser fornecida nessa consulta.

Desta forma, o grupo 2 continuara a utilizacao de produtos durante mais 7 dias.
Ao final de 14 e dos 28, todos os grupos serdo chamadas para avaliacdo e aplicagcéo
do exame clinico conforme os indices de cicatrizagdo selecionados. Os sujeitos serdo
orientados a retornar as atividades normais de higiene. Outra instrucdo de higiene

bucal, se necesséaria, sera fornecida nessa consulta.

2.4.6.1 Protocolo de Utilizagdo dos Produtos

Durante o exame inicial, os parametros clinicos de cada individuo seréo
avaliados e registrados. Na mesma visita, sera realizada uma profilaxia profissional
seguida de uma instrucéo de higiene bucal detalhada com o objetivo de padronizar a
qualidade do controle de placa. Apés 2 semanas, 0 tratamento cirirgico sera
realizado. Entdo, um dos produtos, aleatoriamente selecionado (armazenado em um
frasco opaco), seré entregue ao individuo juntamente com as instru¢cdes de uso uma
explicacdo detalhada sobre os métodos de higiene bucal durante o periodo de
realizacdo do experimento no quadrante da cirurgia (Apéndice C). Os participantes
serdo instruidos a bochechar 15ml do produto durante um minuto duas vezes ao dia,
de 12 em 12 horas, por 7 dias (dia da remocéo de pontos), sera o sétimo dia apos a

realizagédo do procedimento cirurgico. Permanecerdo por mais 7 dias 2 grupos (1 e 2)
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utilizando bochechos, o grupo 2 com CHX e o grupo 1 com placebo, apés esse periodo
retornardo para uma segunda avaliacdo da cicatrizacdo, serd o décimo quarto dia
apos a cirugia. Ao final de 28 dias os trés grupos serdo novamente avaliados para

uma terceira e Ultima avaliacdo, em que todos estardo ha pelo menos 7 dias sem usar

bochechos.
Fase preéexperimental Fase experimental
| [—> Grupol:CHX somente o nenhum
Protocolo = Grupo 2: CHX — = Grupo 2 I rupocestara
profilaxia Grupo 3: Malva continuara o fazendo
bhochecho bochecho
L L
ACC 12 Avaliacdo 22 Avaliacdo Fepvaliacdo
Linha do | L
tempo 1dia 7'dias 14'dias 28 dias

Figura 1. Desenho experimental.

2.4.6.2 Randomizacéo

A sequéncia de randomizacédo sera gerada por um programa de computador
(Random Allocation Software, versao 1.0, maio 2004). Os processos de randomizacao
e do sigilo de alocacao serao realizados por um pesquisador (FWMGM) ndo envolvido
na coleta de dados. Os participantes do estudo serdo numerados, como forma de
identificacdo, cronologicamente de 01 a 99 a medida que forem incluidos no estudo.
Os numeros de identificacao dos voluntarios teréo sido previamente randomizados por
uma lista randémica gerada por computador. A randomizacdo sera realizada em
blocos de diferentes tamanhos.

Os numeros, juntamente com o bochecho a ser utilizado, serdo guardados em
envelopes opacos e selados pelo pesquisador responsavel pela randomizacgéao.
Durante todo o estudo, apenas ele terd acesso a esse envelope. Dessa maneira, 0s
voluntarios dos grupos, além dos demais pesquisadores, permanecerdo cegos

durante todo o estudo.

2.4.6.3 Controle da adesao
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No momento da randomizacdo, os individuos receberdo um protocolo
explicando todos os detalhes para realizagdo dos bochechos e cuidados poés-
operatorios (Apéndice C). Receberdo também, o volume necessario para todo o
periodo de bochecho 210/420 ml (15 ml 12/12 horas). No final de cada periodo
experimental, as solucdes deverdo ser devolvidas para que se avalie a adesao
individual ao protocolo. A adeséo ao protocolo de tratamento também serd mensurada
através de um questionario adaptado do Método de Adesdo ao Tratamento
(DELGADO; LIMA, 2001) (Apéndice D). As possibilidades de respostas para essas
guestdes séo: sempre (1 ponto); quase sempre (2 pontos); com frequéncia (3 pontos);
as vezes (4 pontos); raramente (5 pontos); nunca (6 pontos), apds a obtencdo das
respostas de cada item da MAT, sera realizada a soma dos pontos e a divisdo pelo
namero total de questbes o que, posteriormente, sera transformada em uma escala
dicotdbmica (convertida para aderentes e ndo aderentes), obedecendo aos seguintes
critérios: os pacientes considerados como aderentes serdo 0s que obtiveram as
pontuacBes 6 (nunca) e 5 (raramente) e 0s ndo aderentes serdo 0s que obtiveram

pontuacdes 1 (sempre), 2 (Quase sempre), 3 (as vezes) e 4 (com frequéncia).

2.4.7 Desfechos e métodos de avaliagao

O desfecho primério serd avaliar a cicatrizacdo pdés-operatéria com 0s
diferentes tipos de bochechos (CHX e tintura de malva) utilizados durante 7 dias.
Desfechos  secundéarios incluem avaliacdo entre o0s dois grupos
que continuardo em tratamento por mais 7 dias. Avaliacdo de placa dental,
percepcao/escala da dor, quantidade de analgésicos utilizada, percepcéo de sabor

em relacdo aos produtos também serdo avaliados.

2.4.7.1 Avaliacao da cicatrizacao pos-operatorio

Serd utilizado um indice de cicatrizacdo padronizado, para que desta forma
haja uma real informag&o sobre como o tecido estava no pés-operatério (em 7,14 e
28 dias), utilizar-se-a o Indice de Cicatrizac&o proposto por Landry et al., 1988, que
classifica a ferida em uma escala de 1 a 5, através de escalas visuais.

A escala é dividida em 5 partes, dependendo do nivel de cicatrizacdo que a
gengiva se encontra no momento da avaliagao, sendo classificada como:

- Muito pobre: a cor do tecido esta vermelha em >50%; tecido apresenta

sangramento a palpacgéo; ha presenca de tecido de granulagéo; a incisdo marginal
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nado esté epitelializada e ha perda do epitélio além da margem da incisdo; presenca
de supuracao.

- Pobre: a cor do tecido esta vermelha em >50%; tecido apresenta sangramento
a palpacdo; ha presenca de tecido de granulacdo; a incisdo marginal ndo esti
epitelializada e o tecido conjuntivo apresenta-se exposto.

- Bom: a cor do tecido esta vermelha em >25% e <50%; ndo ha sangramento a
palpacdo; ndo apresenta tecido de granulacdo; a incisdo marginal ndo apresenta
tecido conjuntivo exposto.

- Muito bom: a coloracdo do tecido estd vermelha em <25%; ndo ha
sangramento a palpacéo; ndo ha presenca de tecido de granulacédo; a incisdo marginal
nao apresenta tecido conjuntivo exposto.

- Excelente: a coloracdo do tecido esta rosada; ndao ha sangramento a
palpacdo; ndo ha presenca de tecido de granulacdo; a incisdo marginal ndo apresenta
tecido conjuntivo exposto.

Além disso, sera utilizado a escala indice de Cicatrizacdo Gengival (ICG)
proposto por Trombelli et al., (2018). Esse indice avalia a cicatrizacao interproximal
da papila interdental.

O indice ICG sera realizado através do cruzamento entre a da gravidade da
deiscéncia da ferida com o perfil dos aspectos da papila interdental, para definir a
cicatrizacéo, a classificacdo vai de 2 (pior qualidade da cicatrizacdo) a 6 (melhor
qualidade de cicatrizagao).

A gravidade da deiscéncia pode ter trés niveis: maior deiscéncia da ferida com
fechamento incompleto do retalho (1 ponto); menor deiscéncia da ferida com perda
de tecido mole interdental limitada a ponta da papila (2 pontos); sem deiscéncia da
ferida com fechamento completo do retalho (3 pontos).

O perfil dos aspectos bucais e orais da papila também podem ter trés niveis:
necrose ou remodelacéo da porcdo marginal da papila em um ou ambos os aspectos
(1 ponto); perfil irregular da papila em pelo menos um aspecto, sugerindo uma
pequena remodelacdo (2 pontos); perfil regular em ambos os aspectos, com
manutencdo completa da forma triangular das papilas (3 pontos).

Ao cruzar esses dois aspectos de cicatrizagcdo das papilas teremos uma
pontuacgéo do ICG que vai de 2 a 6. Quanto mais baixa der a soma pior a situagao da
cicatrizagdo gengival (TROMBELLI et al., 2018). Ambos os indices serdo avaliados

por um examinador, cego para o grupo de alocacdo dos individuos, que sera
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previamente treinado e calibrado para a afericdo de todos os desfechos clinicos do
presente projeto de pesquisa (Apéndice E)

2.4.7.2 indice de placa (IP)

A quantidade de placa aderida a superficie dentaria sera mensurada através
do indice de placa de Silness & Loe (1964), desta forma a placa sera classificada
como:

Grau 0: Nao ha placa na area gengival da superficie dental quando se passa
uma sonda;

Grau 1: Ha uma pelicula de placa aderido a margem gengival livre e a area
adjacente ao dente. A placa somente pode ser reconhecida passando-se uma sonda
sobre a superficie do dente (nao é visivel a olho nu);

Grau 2: Ha um moderado acumulo de depdsitos moles dentro do sulco gengival
e/ou superficie dental adjacente (que pode ser visto a olho nu);

Grau 3: Ha abundante acumulo de depdsitos moles dentro do sulco gengival,
na margem gengival e/ou na superficie dental adjacente (Anexo F).

Todos os dentes serao isolados com roletes de algodéo, secos com jatos de
ar, para realizacdo do exame. O acumulo de placa sera avaliado em seis sitios por
dente (disto-vestibular, vestibulo-vestibular, mesio-vestibular, disto-lingual, linguo-
lingual, e mesio-lingual) (SLOT et al., 2010).

2.4.7.3 Indice Gengival

indice gengival de Loe & Silness (1963) sera realizado para mensurar a
inflamacé&o gengival, classificada como:

0: auséncia de inflamacéo - nenhum sangramento a sondagem;

1: inflamagdo leve - pequena mudanca na cor, textura, auséncia de
sangramento a sondagem;

2: inflamacao moderada — brilho moderado, vermelhiddo, edema e hipertrofia;
sangramento a sondagem;

3: inflamacéo severa — vermelhiddo acentuada e hipertrofia; sangramento
espontaneo e excessivo; tendéncia a ulceragéo (Apéndice G).

O sangramento a sondagem é considerado como presente se em até 20
segundos apds a passagem da sonda este for positivo (SANTOS et al., 2010). A

inflamagé&o gengival sera avaliada em seis sitios por dente (disto-vestibular, vestibulo-
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vestibular, mesio-vestibular, disto-lingual, linguo-lingual, e mesio-lingual) (SLOT et al.,
2010).

2.4.7.4 Quantidade de analgésico utilizado

Ao término do procedimento cada individuo serd aconselhado a utilizar
analgésico somente se necessario para controle da dor de 6/6 horas. A prescricao
sera do medicamento paracetamol 750 mg (Tylenol, Janssen-Cilag Farmacéutica
LTDA, Sao José dos Campos, SP, Brasil) (ANTONIAZZI, 2014). Individuos alérgicos
a paracetamol terdo o esquema terapéutico alterado conforme a necessidade
(Apéndice H).

Uma melhoria do processo de reparacédo e reducédo da dor pode aumentar o
conforto pds-operatério dos pacientes, consequentemente menos medicacdo sera
necessaria (HIRSCH, 2008). Portanto, todas as etapas cirlrgicas serao
cautelosamente desempenhadas, além dos cuidados necessérios dispendidos no
pré e pés-cirargicos, para haver um adequado reestabelecimento da mucosa, sem

maiores interferéncias.

2.4.7.5 Percepc¢ao de dor pés-operatoria

Para realizacéo deste teste sera utilizada uma escala de dor, ao qual o paciente
responderd a um questionario e assim, atribuira valores a dor sentida apds a
realizacdo do procedimento (Apéndice 1)

A escala de classificacdo numérica (NRS - Numeric rating scale) sera aplicada
para determinar a gravidade da dor. Ela consiste em uma linha horizontal que vai de
zero a 10 pontos, em que zero corresponde ao paciente estar sem dor, e na outra
extremidade da linha o nimero 10 corresponde a pior dor possivel. Cada paciente
sera instruido de como fazer a marcacéo de sua intensidade de dor durante todos os
7 dias ap6s a cirurgia, sempre no mesmo horéario (PALAIA et al., 2018).

Esta escala de dor pés-operatéria — NRS, € um método simples em que o
proprio paciente enumera sua dor, sdo sensac¢des subjetivas, portanto, utilizar-se-4 a
escala NRS que é considerado um método valido e eficaz para representar de forma
mais consistente a dor descrita pelo paciente (SEYMOUR, 1985; MELZAK, 1975).

2.4.7.6 Apreciacao e percepcédo dos individuos em relacdo aos produtos

Sera aplicado um questionario onde todos o0s participantes poderao expressar



32

sua opinido com relacao ao produto utilizado. Os individuos serdo questionados sobre
gosto do produto, alteracdo do paladar, conforto de uso, duracdo do gosto, e
percepcao de controle de placa. Baseado em Slot et al., (2010), sera utilizada a Escala
Visual Analégica (EVA). Os participantes marcardo um ponto em uma linha néo
calibrada de 10 cm de comprimento com a resposta negativa (0) a esquerda e a
resposta positiva (10) na extremidade direita (SLOT, 2010) (Apéndice J).

2.4.8 Treinamento e calibragem dos examinadores

Antes do inicio do experimento, o examinador (R.M.) sera treinado e calibrado
para avaliacdo de cicatrizacdo, através dos indices de cicatrizacdo de Landry et al.,
1988 e ICG de Trombelli et al,. 2018, assim como para o indice de placa e indice
gengival. Para avaliar a reprodutibilidade intraexaminador, os individuos serao
avaliados duas vezes no mesmo dia com um intervalo minimo de 1 hora pelo mesmo
examinador. Um examinador padrdao ouro (M.C.) também realizarda os exames,
realizando assim a reprodutividade interexaminador. Os dados serdo analisados pelo
teste kappa. Serao recrutados 10 individuos que necessitem de ACC com osteotomia
(10% da amostra), que nao serdo incluidos no estudo e serdo avaliados apo6s 7 dias
do procedimento cirtrgico. Apés um kappa >0.80 o estudo comecara a ser realizado.
O examinador do presente projeto de pesquisa sera previamente treinado para 0s

demais parametros periodontais a serem coletados.

2.4.9 Analise de dados

Andlise descritiva dos dados de cicatrizacdo sera realizada usando médias,
desvios-padroes e percentual médio de sitios com diferentes escores. A distribuicao
normal dos dados sera avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Para as variaveis
continua, analise de variancia (ANOVA) com medidas repetidas sera utilizada para
testar as diferencas entre os grupos. Teste t de student para amostras dependentes
sera conduzido para testar se houve diferengas significativas entre as medidas do
indice de placa, indice gengival e percepcdo de apreciacdo apos o uso dos
bochechos. Ja para as variaveis categoricas, o teste de Friedmann, seguido com o
post-hoc de Dunn sera utilizado para verificar o efeito entre os grupos. O programa
estatistico SPSS Statistics 23.0 (Statistical Package for the Social Sciences, Chicago,

EUA) sera utilizado.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Trombelli%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=30101416
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2.5 Orcamento
Serdo necessérios 0s seguintes materiais para a realizacdo da fase pré-

experimental, experimental e da parte escrita do estudo, incluindo exame clinico,

sendo todos os itens financiados pelos autores.

MATERIAL DE CONSUMO

Mascara (caixa) 14,00 3 (unidades) R$ 42,00
2 (unidades) R$ 20,00
Gorro (pacote) 10,00
. 6 (unidades) R$ 150,00
Luva de prgcedlmento 25.00
(caixa)
66 (unidades) R$ 2508,00
Periogad - 250 ml
(Palmolive®) 38,00
33 (unidades) R$ 594,00
Solucéo de M.
sylvestris 5% 18,00
Rolete algodao 4,00 6 (unidades) R$ 24,00
Soro fisiol6gico 500ml 20,00 6 (unidades) R$ 120,00
Gaze 500 unidades 32,00 6 (unidades) R$ 192,00
Anestes.lco local 145,00 7 (unidades) R$ 1015,00
(caixa)
Fio de sutura (caixa) 45,00 6 (unidades) R$ 270,00
Agulha curta (caixa) 62,00 2 (unidades) R$ 124,00
Agulha longa (caixa) 65,00 1 (unidade) R$ 65,00
Lamina de.blstun 15¢ 270,00 2 (unidades) R$ 540,00
(caixa)
Sugador estéril 3 (unidades) R$ 132,00
) ) 44,00
descartavel (caixa)
Envelopes 6 (unidades) R$ 240,00
autoselantes para 40,00
autoclave 15 x 25 cm
Barreiras 15,00 (1.000m) | 10 rolos R$ 150,00
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Campos descartaveis 14,00 (100 un.) | 15 pacotes R$ 210,00
Saquinho de sacolé 02,50 (100 un.) | 15 pacotes R$ 37,50
Canudinho 02,50 (100 un.) | 05 pacotes R$ 12,50
Sobre-luvas 1,80 (100 un.) | 05 pacotes R$ 9,00
Pasta profilatica 8,00 (un.) 20 unidades R$ 160,00
Escova de Robinson 2,00 (un.) 50 unidades R$ 100,00
Taca de borracha 2,00 (un.) 50 unidades R$ 100,00
Sugador 02,25 (40 un.) 20 pacotes R$ 45,00
Luvas estéreis (caixa) 1,35 200 unidades R$ 270,00
Campo cirargico estéril 19,00 100 unidades R$ 1.900,00
Canetas esferograficas 02,00 (un.) 10 unidades R$ 20,00
Xerox dos termos de 0,15 (un.) 200 unidades R$ 30,00
consentimento
Xerox dos 0,15 (un.) 400 unidades R$ 60,00
questionarios
Xerox fichas clinicas 0,15 (un.) 400 unidades R$ 60,00
Impressoes R$ 0,20 (un.) 100 unidades R$ 20,00
Subtotal R$ 9.220,00
MATERIAL PERMANENTE
Odontoscopio R$ 20,00 (un.) 6 (unidades) R$ 120,00
Pinca clinica R$ 20,00 (un.) 6 (unidades) R$ 120,00
Sonda milimetrada R$ 40,00 (un.) 6 (unidades) R$ 240,00
UNC-15 mm
Curetas Gracey 5-6 R$ 45,00 (un.) 6 (unidades) R$ 270,00
Curetas Gracey 7-8 R$ 45,00 (un.) 6 (unidades) R$ 270,00
Curetas Gracey 11-12 R$ 45,00 (un.) 6 (unidades) R$ 270,00
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Curetas Gracey 13-14 R$ 45,00 (un.) 6 (unidades) R$ 270,00
Pedra para afiar R$ 40,00 (un.) 6 (unidades) R$ 240,00
Cabo de bisturi 40,00 6 (unidades) R$ 240,00

Carpule 60,00 6 (unidades) R$ 360,00

Descolador de molt 2-4 90,00 6 (unidades) R$ 540,00
Cinzel Fedi n1 75,00 6 (unidades) R$ 450,00

Cinzel rhodes n 36-37 70,00 6 (unidades) R$ 420,00

Lima de schluger n 9-10 70,00 6 (unidades) R$ 420,00
Porta agulha 80.00 6 (unidades) R$ 480,00
Tesoura iris 20,00 6 (unidades) R$ 120,00

Afastador de minessota 15,00 6 (unidades) R$ 90,00

Cuba inox redonda 20,00 6 (unidades) R$ 120,00
Gengivotomo de orban 60,00 6 (unidades) R$ 360,00
Subtotal R$ 5.400,00

TOTAL GERAL

R$ 14.620,00




2.6 Cronograma
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Quadro 1: Cronograma do projeto de pesquisa

(*) Apés aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
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3 Relatério do trabalho de campo

Neste capitulo, estdo relatadas as complementacdes e as mudancas realizadas
no decorrer do desenvolvimento do projeto de pesquisa. A primeira etapa deste estudo
consistiu em planejar a realizacdo de um estudo clinico randomizado (ECR). Esse
ECR tinha o objetivo de comparar o efeito da CHX 0,12% e de um bochecho a base
de M. Sylvestris 5%, na cicatrizacdo dos tecidos apds realizagcdo de cirurgia
periodontal de ACC com osteotomia, avaliando também outras caracteristicas da
utilizacdo desses bochechos, como percepcao de sabor, dor, quantidade de
analgésicos, indice de placa e indice gengival.

O inicio desse trabalho ocorreu em abril de 2019, neste periodo, o projeto foi
desenvolvido, encaminhado e aprovado pelo comité de ética em pesquisa de seres
humanos da Universidade Federal de Pelotas. Em sequéncia, foi realizada a
calibracdo dos examinadores, adquirido os bochechos e seria dado inicio a captacdo
dos pacientes para selecdo e randomizacdo dos mesmos. Esta segunda fase do
projeto consistia na realizagéo das cirurgias que seriam iniciadas em marcgo de 2020,
porém, em virtude da pandemia do novo coronavirus (COVID-19), ndo houve
condicbes de iniciar a segunda etapa. Como a segunda etapa necessitava de
atendimentos presenciais na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de
Pelotas (FO-UFPel), e devido a pandemia, os atendimentos foram interrompidos, e o
isolamento social foi necessario, o referido projeto foi suspenso. Optou-se pela
realizacdo de um estudo sem a necessidade de atendimentos odontolégicos, para que
assim, o isolamento social fosse mantido.

Em meados de 2020, foi iniciada a realizacdo de um novo estudo. Devido a um
GAP na literatura, optou-se por pesquisar sobre 0 mesmo tema do primeiro projeto,
porém com um delineamento de Revisdo sisteméatica, tendo em vista que nenhum
estudo compilou informacgdes sobre o uso de bochechos na cicatrizacdo de tecidos
moles periodontais apds a realizagédo de cirurgias orais.

Nesse sentido, o ECR continua suspenso até que o retorno dos atendimentos
presenciais se regularize. Dessa forma, esse estudo traz dados referentes a uma

revisao sistematica realizada durante abril de 2020 até o presente momento.
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5 Concluséao

Este estudo avaliou os efeitos de diferentes bochechos no auxilio da
cicatrizagdo. Assim, foi encontrado que parte dos bochechos do grupo intervencéo e
controle positivo apresentaram melhorias na cicatrizagdo, placa e indice gengival
quando comparadas a grupo placebo, solugcéo salina, agua ou sem bochecho. Em
relacdo aos grupos que utilizaram clorexidina comparado a clorexidina associado a
outros produtos, a grande maioria ndo apresentou diferencas estatisticas entre os
bochechos. Porém, a maioria dos estudos apresentou médio a alto risco de viés nos
dominios avaliados.

Os estudos apresentaram diferentes resultados, que podem ter sido
influenciados diretamente pela variacdo de grupos de comparacéo e controle, pela
falta de padronizacéo dos indices, pelos diferentes procedimentos realizados, assim
como pela variacdo de produtos e concentracdes utilizados nos estudos.

Com base nos estudos incluidos, percebeu-se que solucédo salina é facilmente
superada por outros produtos antissépticos. Porém, os estudos ainda séo incipientes
quando se avalia cicatrizacado dos tecidos moles periodontais, sendo necessario a
realizacdo de mais ECR bem delineados para determinar com propriedade qual o
melhor bochecho a ser indicado no pés-operatério, considerando desfechos clinicos

e centrados no paciente.
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM CIENCIAS ODONTOLOGICAS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Por meio desse termo vocé esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa intitulado cicatrizacao
em cirurgia periodontal utilizando clorexidina 0,12% e preparado a base de Malva Sylvestris 5%: um ensaio clinico

randomizado”

1. Vocé esta sendo convidado(a) a participar, como voluntario, de uma pesquisa. Por favor, leia cuidadosamente
0 que segue e sinta-se a vontade para esclarecer qualquer tipo de divida. Ndo se apresse, tenha certeza que
vocé compreendeu o0s objetivos e a importancia deste estudo antes de tomar sua decisdo. Apés ser esclarecido
sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine as duas vias desse documento.
Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsavel. Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizado de

forma alguma.

2. Esta pesquisa tem por objetivo comparar o efeito do bochecho de digluconato de clorexidina 0,12% (Periogard
®), com a solucéo de M. Sylvestris 5% um fitoterapico com propriedades anti-inflamatdrias. Se vocé optar por

participar, fard bochecho com uma das duas solugfes acima.

3. A sua participacdo neste estudo sera responder questfes sobre dados demograficos e também permitir a
avaliacdo da sua cavidade bucal, duas semanas antes do procedimento cirlrgico para realizar uma profilaxia e
apos 7, 14 e 28 dias depois da cirurgia. Apds a cirurgia, vocé recebera um frasco contendo o algum dos bochecho.
Serdo anotados dados sobre a quantidade de placa e inflamacao. Ainda, vocé ira responder a um questionario

sobre as altera¢des que podera perceber em sua boca durante o tempo do estudo.

4. Beneficios: Vocé recebera tratamento para reestabelecer sua saude bucal através da remocao de placa. Além
disso, sua gengiva ficarad saudavel apés o procedimento cirargico, permitindo que outros procedimentos possam
ser realizados em seu dente.

5. Riscos: Para a participagao na pesquisa, 0s riscos sdo minimos, e apenas os inerentes ao tratamento cirrgico,
nao estando relacionados com a sua participagao na pesquisa. No tratamento, podem ocorrer parestesia da
anestesia, desconforto pos operatério, ou pequena alteracdo do paladar e manchamento dentéario, que sera

removido caso aconteca.

6. Se durante os exames for detectada alguma outra necessidade de tratamento odontoldgico vocé sera
encaminhado para as clinicas do Curso de Odontologia da UFPel.

7. Vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas em
qualquer etapa do estudo. E garantido o livre acesso a todas as informacdes e, sendo de seu interesse, sera

mantido atualizado sobre os resultados finais da pesquisa apés a publicagdo da mesma.
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8. Se vocé concordar em participar do estudo, seu nome e identidade serdo mantidos em sigilo. A menos que
requerido por lei ou por sua solicitagdo, somente a equipe do estudo e o Comité de Etica terdo acesso a suas
informacdes. As informacgdes do estudo serdo divulgadas apenas em eventos ou publicagbes cientificas sem
identificagdo dos voluntéarios.

9. Vocé podera retirar seu consentimento e sair da pesquisa a qualquer momento, mesmo durante o exame, sem

precisar justificar, ndo sofrendo qualquer prejuizo a assisténcia que vem recebendo.

10. Eu, , de nacionalidade

, com anos de idade, estado civil , profissdo ,

residente em , RG no

abaixo assinado, concordo em participar do estudo como sujeito. Fui suficientemente informado (a) a respeito
das informagdes que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Avaliagao da cicatrizacdo em
cirurgia periodontal utilizando bochechos de clorexidina 0,12% e preparado a base de Malva sylvestris

5%: um ensaio clinico randomizado” Eu discuti com a pesquisadora sobre

minha decisdo em participar. Ficaram claros para mim quais sdo os propésitos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Estou totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou pagar, por minha
participagdo. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a

qualgquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo.

Caso haja qualquer problema ou duvida quanto ao tratamento apds sua participagao na pesquisa,
vocé tem liberdade de ligar para os pesquisadores responsaveis, Professora Maisa Casarin pelo telefone: (53)
3260-2801 ou ainda para CD Raquele Soares de Matos (55) 99617-8670, os quais se responsabilizam pela
assisténcia necessaria. Vocé pode ainda entrar em contato com o comité de ética em pesquisa da Universidade

Federal de Pelotas 3225-6741 ou acessar dados da pesquisa na Plataforma Brasil.

Pelotas, de de 201__.

Nome e Assinatura do sujeito
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste sujeito de
pesquisa ou representante legal para a participacéo neste estudo.

Nome e assinatura do responsavel
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Apéndice B- QUESTIONARIO SOCIO-DEMOGRAFICOS COMPORTAMENTAIS E HISTORICO
MEDICO

Data:

1) Nome: 2)
Telefone(s): 3)

Endereco: 4) Género: (
M ()F

5) Data de nascimento: Idade: anos.

6) Raca: () branca; () preta; () parda; () indigena; () amarela

7) Estado civil?

Dados odontoldgicos:

8) Qual a frequéncia com que vocé realiza escovag¢ao dos dentes?

() ndo escova; () menos de uma vez ao dia (escova somente alguns dias); ()1 vez por dia; () 2
vezes por dia; () trés vezes ou mais que trés vezes por dia.

9) Que tipo de escova vocé usa? () macia; () média; () dura

10) Qual frequéncia com que vocé utiliza dispositivo de limpeza interdental?

() nao utiliza; () menos de uma vez ao dia (utiliza somente alguns dias); ()1 vez por dia 10) 11) Qual
tipo de dispositivo de limpeza interdental vocé usa?

() fio; () escova interdental; () escova unitufo; () outro 11) 12) Vocé
usa pasta de dentes? () sim () nao

13) Vocé usa alguma solugao para bochecho? () sim () nédo

14) Vocé observa que suas gengivas sangram? () sim () nao

15) Vocé sente sensibilidade nos dentes? () sim () ndo

16) Vocé sente mau halito na boca? () sim () ndo

17) Alguém ja comentou a respeito do seu halito? () sim () ndo

18) Vocé procurou o dentista nos ultimos 6 meses? () sim () nao

19) Quando foi a ultima visita ao dentista? () até 3 meses; () 3 a 6 meses; () 6 meses a 1 ano; ()
mais que 1 ano; () hunca visitou

20) Motivo da ultima consulta: () dor de dente; () dor na boca; () batidas e quedas;

() exames de rotina. Outros:
21) Tipo de servigo que vocé procurou na ultima consulta:

() dentista particular; () dentista publico (posto de saude, faculdade, escola)
Dados médicos:

22) Vocé esta fazendo tratamento médico atualmente?

()sim ()n&o. Qual? 22) 23)
Vocé esteve em tratamento médico nos ultimos 3 meses?

()sim ()n&o. Qual? 23) 24)
Vocé tem alguma doenga sistémica?

()sim ()nao. Qual? 24) 25)

Vocé esta tomando alguma medicagao?
()sim ()ndo. Qual?
26) Exposicdo ao fumo: ( ) fumante ( ) nunca fumou ( ) ex-fumante
27) Parou de fumar ha quanto tempo?

28) Fumante a quanto tempo?

Nivel socioecondmico e escolaridade

29) No més passado, quanto receberam em Reais, juntas, todas as pessoas que moram na sua

casa? (Incluindo valores de salarios, bolsa familia, pensdo, aposentadoria e outros rendimentos)
reais.

30) Vocé trabalha? () sim () nao

31) Quantos anos vocé estudou?

32) Quantos cdmodos existem em sua casa, sem contar o banheiro:

33) Quantas pessoas moram na casa:
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Apéndice C - PROTOCOLO DE UTILIZAGAO DOS PRODUTOS
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM CIENCIAS ODONTOLOGICAS

PROTOCOLO DE UTILIZAGAO DOS PRODUTOS

1. Vocé acaba de receber um frasco contento o enxaguatério bucal que vocé devera utilizar nos
préximos 7 dias.

2. Vocé ira bochechar uma quantidade de 15ml (correspondente a 1 tampa do frasco) por 1
MINUTO, de 12 em 12 horas, 30 minutos apés a escovacao, nos préximos 7 DIAS,
Em 7 dias vocé comparecer a UFPel para avaliacdo e remoc¢é&o dos pontos.
Lembrete: ndo deixe de utilizar o produto, ele é de extrema importancia.
Lembre-se que vocé ndo pode realizar nenhuma forma de higiene bucal (escovar os dentes,
limpar os dentes com os dedos, usar fio dental, bochechar outras solugdes) nos préximos 7
dias, apenas na AREA CIRURGICA, nos demais dentes a escovacdo devera ser realizada
normalmente.

6. Lembre-se que o uso do enxaguatério bucal nos horarios acima indicados ajudara a manter a

sua saude bucal.
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Apéndice D — ADESAO AO TRATAMENTO
Medida de Adesao ao Tratamento (MAT):

1) Alguma vez o(a) Sr(a) esqueceu de fazer as recomendag¢8es que foram passadas para sua higiene
oral?

() sempre () quase sempre () com frequéncia () as vezes () raramente () nunca

2) Alguma vez foi descuidado(a) com as quantidades de vezes que foram passadas para sua higiene
oral?

() sempre () quase sempre () com frequéncia () as vezes () raramente () nunca

3) Alguma vez deixou de fazer uso de algum dos instrumentos de higiene oral, por sua iniciativa, por
ter se sentido melhor?

() sempre () quase sempre () com frequéncia () as vezes () raramente () nunca).

4) Alguma vez deixou de fazer uso de algum dos instrumentos de higiene oral, por sua iniciativa, por
ter se sentido pior?

() sempre () quase sempre () com frequéncia () as vezes () raramente () nunca

5) Alguma vez deixou de seguir as recomendagdes por alguma outra intercorréncia?
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Apéndice E - INDICE DE CICATRIZACAO
indice de Cicatrizac&o proposto por Landry et al., 1988, que classifica a ferida em uma escala
delabs.

indice de cicatrizagio — conforme caracteristicas do tecido

1.Muito pobre
2.Pobre
3.Bom
4.Muito bom

5.Excelente

indice de cicatrizacdo conforme escala indice de Cicatrizagdo Gengival (ICG) proposto por
Trombelli et al., 2018.

Avaliacéo da cicatrizagéo interproximal da papila interdental (de 2 a 6).

Face | 18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
D Mm{fpfmMmjojM|joyMmjofmM|pyMmloyMmjoyMm|oyMm(foyMm|o)M{DfM|DM|D|M|D|M|D|M
Vv
P
Face | 48 a7 a6 45 44 43 42 41 3l 32 33 34 35 36 7 38




Apéndice F — INDICE DE PLACA VISIVEL
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18 17 16 15 14 1z 12 11 21 22z 23 24 25 26 27 28
VD VM D VMDD VMDYV DV MDDV MDY D M M M M I M M M D
FlD{ Pl M D P[MD P MD P MDPMDPMEDFP D M I M M I M M M D

7 5 44 3 42 41 31 3z 33 34 s 36 7 38
Vo v M vl M DV M Vi M DO VM V| M Vi M M M M M M M M D
LfofLfmM Of LMD LMD LM DILMDOL MDIL D M I M M I M M M D




Apéndice G — INDICE GENGIVAL
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18 17 16 15 14 1z 12 11 21 22z 23 24 25 26 27 28
VD VM D VMDD VMDY M DV M D ] D M M M M I M M M D
Fl Df P M Df Pl M D Pl MDIPl M D P MDD ] D M I M M I M M M D

7 5 44 3 42 41 31 3z 33 34 s 36 7 38
Vo v M vl M DV M Vi M DO VM M M M M M M M M D
LfofLfn Of LfM DLl MDIL M D LMD ] D M I M M I M M M D
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Apéndice H QUESTIONARIO ANALGESICOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM CIENCIAS ODONTOLOGICAS

Projeto de pesquisa: Avaliacdo da cicatrizacdo em cirurgia periodontal utilizando bochechos de
clorexidina 0,12% e preparado a base de malva 5%: um ensaio clinico randomizado duplo cego

Questionario analgésicos
1. Quantidade de analgésicos utilizados durante 7 dias?

1° dia:
20 dia:
3° dia:
4° dia:
5° dia:
6° dia
7° dia:
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Apéndice | - QUESTIONARIO DE PERCEPCAO DA DOR (ESCALA)

1. Como foi a sensacao de dor apés o procedimento?
Nada de dor Pior dor — muito intensa
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1° dia:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2° dia:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
3° dia:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
4° dia:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
50 dia:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
6° dia
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
7° dia:
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Apéndice J- Questionario de apreciagao e percepg¢do dos produtos

1. Como era o gosto do produto?
Muito ruim Muito bom
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I | | | | I I I I I |
| I I I I I I I I I I
2. Por gquanto tempo o gosto permaneceu?
Muito pouco Muito longo
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Como o seu paladar (gosto de comidas e bebidas) foi afetado?

3.
Mudanca negativa Mudanca positiva
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| I I I I I I I I I |
| I I I I I I I I I |
4, Qual é a sua opiniéo sobre o tempo de utilizagdo do produto?
Muito curto Muito longo
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I I I I I | I I I I I
| I I I I I I I I I I
5. Qual é a sua opinido sobre a facilidade de utilizacdo do produto?
Muito dificil Muito facil
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| I I I I I I I I I I
| I I I I I I I I I I
6. Qual foi a sua percepcéo de controle de placa durante esses 7 dias?

Insuficiente Muito eficiente




