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esumo



CONCEICAO, J.M. Acdo de géis fluoretados, suplementados ou ndo com
hexametafosfato de sddio, no processo de erosdo do esmalte dentario. Estudo
in situ. 2013. Dissertacdo (Mestrado) — Faculdade de Odontologia de
Aracatuba, Universidade Estadual Paulista, Aracatuba, 2013.

Resumo

Ha evidéncia de que a suplementacao de solucdes de bochecho, dentifricios e
vernizes fluoretados com hexametafosfato de sodio (HMP) resulta em um
menor desgaste do esmalte dental apds um desafio erosivo. Uma vez que a
associacao entre flior (F) e HMP ainda néo foi testada em géis, o objetivo do
presente estudo foi avaliar a acdo de géis fluoretados, suplementados ou nao
com HMP, na erosédo do esmalte dentéario, associada ou ndo a abraséo in situ.
Voluntérios adultos jovens saudaveis (n=12) foram aleatoriamente divididos em
4 grupos, de acordo com o0s seguintes géis: Placebo (sem F ou HMP), NaF 1%,
NaF 2% e NaF 1% + HMP 9%. Os voluntarios fizeram uso de dispositivos
palatinos contendo 4 discos de esmalte bovino, selecionados apds polimento e
analise de dureza de superficie. Os discos foram tratados uma Unica vez com
0s respectivos géis antes de cada periodo experimental, os quais tiveram
duracdo de 5 dias, com intervalo de 7 dias entre cada periodo, seguindo um
protocolo duplo-cego e cruzado. O desafio erosivo (ERO) foi realizado nos 4
discos de esmalte, por imersdo ex vivo do dispositivo palatino em &cido citrico
pH 3,2 (4x/dia, 5 minutos cada). O desafio abrasivo foi produzido em apenas 2
blocos, imediatamente apos os desafios erosivos (ERO+ABR), por meio de
escovacdo com dentifricio fluoretado durante 30 segundos. O desgaste dos
blocos foi analisado por perfilometria, enquanto que a perda mineral foi
avaliada por meio de andlise de dureza de superficie e em seccao longitudinal.
Os resultados foram analisados por ANOVA a 2 critérios e teste de Student-
Newman-Keuls (p<0,05). O gel NaF 1% + HMP 9% promoveu desgaste
significativamente menor para ERO em comparagédo aos demais grupos, sendo
estatisticamente menor que os grupos NaF 1% e Placebo para ERO+ABR.
Com relacéo a perda mineral, os menores valores de area integrada da leséo
foram obtidos para os géis NaF 1% + HMP 9% e NaF 2%, respectivamente
para ERO e ERO+ABR. Concluiu-se que a adicdo de HMP ao gel de NaF 1%

leva a um maior efeito protetor contra ERO e ERO+ABR em comparacéo ao gel



de mesma concentracdo sem HMP, sendo este efeito semelhante ou superior

ao gel contendo NaF 2%.

Descritores: Erosdo dentaria. Abrasdo dentéria. Fluoretos topicos. Esmalte
dentério
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CONCEICAO, J.M. Effect of fluoride gels, supplemented or not with sodium
hexametaphosphate, in the process of enamel erosion. In situ study. 2013.
Dissertacdo (Mestrado) — Faculdade de Odontologia de Aracatuba,

Universidade Estadual Paulista, Aracatuba, 2013.
Abstract

There is evidence that the addition of sodium hexametaphosphate (HMP) to
fluoridated mouthwashes, toothpastes and varnishes promotes lower enamel
wear after erosive challenges. Since the association of fluoride (F) and HMP
has not been tested in gels, the aim of this study was to evaluate the effects of
fluoride gels, supplemented or not with HMP, on the erosion of tooth enamel,
followed or not by abrasion in situ. Twelve healthy young adult volunteers were
randomly divided into 4 groups according to the following gels: Placebo (no F or
HMP), 1% NaF, 2% NaF, and 1% NaF + 9% HMP. Volunteers wore palatal
appliances containing 4 bovine enamel discs, which were selected after
polishing and surface hardness analysis. The discs were treated only once with
the respective gels prior to each experimental phase, which lasted for five days,
with an interval of 7 days between each period. The erosive challenge (ERO)
was performed on the 4 enamel discs by ex vivo immersion of the device in
citric acid, pH 3.2 (4 times/day, 5 min each). The abrasive challenge was
produced in only two blocks immediately after the erosive challenges
(ERO+ABR) by brushing the discs for 30 seconds. Enamel wear was analyzed
by profilometry, while the mineral loss was assessed by surface and cross-
sectional hardness analysis. The results were analyzed by 2-way ANOVA,
followed by Student-Newman-Keuls tests (p<0.05). The fluoridated gel
supplemented with HMP promoted significantly lower enamel wear for ERO
when compared to the other groups, and statistically lower than 1% NaF and
Placebo for ERO+ABR. Regarding mineral loss, the lowest values of integrated
area of the lesion were found for the 1% NaF + 9% HMP and 2% NaF,
respectively for ERO and ERO+ABR. It was concluded that the addition of HMP
to the 1% NaF gel led to a higher protective effect against ERO and ERO+ABR
when compared to the gel with same F content without HMP. This effect was
similar or superior to the 2% NaF gel.



Key words: Dental erosion, Dental abrasion, Topical fuorides, Dental enamel.
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Resumo

O presente estudo avaliou a acéo de géis fluoretados, suplementados ou nédo
com hexametafosfato de so6dio (HMP), na erosdo do esmalte dentério (ERO)
associada ou ndo a abrasdo (ERO+ABR) in situ. Voluntarios adultos (n=12)
foram aleatoriamente divididos em 4 grupos, de acordo com o0s géis: Placebo
(sem F ou HMP), NaF 1%, NaF 2% e NaF 1%+HMP 9%. Os voluntéarios
usaram dispositivos palatinos contendo 4 discos de esmalte bovino, os quais
foram tratados uma Unica vez com 0s respectivos géis antes de cada periodo
experimental (5 dias, protocolo duplo-cego e cruzado). ERO foi realizado nos 4
discos de esmalte, por imersao ex vivo do dispositivo palatino em &cido citrico
pH 3,2 (4x/dia, 5 minutos cada). ERO+ABR foi produzido em apenas 2 blocos
por meio de escovacao com dentifricio fluoretado apés ERO. Os blocos foram
analisados por perfilometria e dureza. Os resultados foram analisados por
ANOVA a 2 critérios e teste de Student-Newman-Keuls (p<0,05). O gel NaF
1%+HMP 9% promoveu desgaste significativamente menor para ERO em
comparacao aos demais grupos, sendo estatisticamente menor que 0s grupos
NaF 1% e Placebo para ERO+ABR. Com relacdo a perda mineral, 0s menores
valores de area integrada da lesdo foram obtidos para os géis NaF 1%+HMP
9% e NaF 2%, respectivamente para ERO e ERO+ABR. Concluiu-se que a
adicdo de HMP ao gel de NaF 1% promove um maior efeito protetor contra
ERO e ERO+ABR em comparacdo ao gel NaF 1%, sendo este efeito

semelhante ou superior ao gel contendo NaF 2%.

Descritores: Erosdo dentaria. Abrasdo dentaria. Fluoretos tdpicos. Esmalte

dentéario
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Introducéao

Durante as ultimas décadas, tem-se observado um dramatico declinio na
incidéncia e prevaléncia da carie dentaria em diversas partes do mundo [Lauris
et al., 2012]. Com a menor incidéncia da doenca, outras manifestacbes que
acometem os tecidos duros dentais passaram a despertar o interesse de
clinicos e pesquisadores, dentre as quais se destaca a erosdo dentaria. A
erosdo é definida como a desmineralizacdo parcial do esmalte ou dentina
causada por acidos de origem extrinseca ou intrinseca, enquanto que o
desgaste erosivo dentario € a perda acelerada de tecido dental duro por meio
da combinacdo dos efeitos da erosdo e do desgaste mecanico (abrasao e
atricdo) na superficie dentaria [Huysmans et al., 2011].

Considerando os efeitos do uso de fluoretos no controle da cérie
dentaria sob as mais variadas concentracées e formas de aplicacdo [Pang e
Vann, 1992], a acao destes produtos no processo erosivo também tem sido
investigada, tendo sido demonstrado que a camada de fluoreto de célcio (CaF,)
formada apos a aplicacdo de agentes fluoretados fornece minerais adicionais
para serem dissolvidos durante o ataque acido, promovendo assim um efeito
inibidor da erosdo [Ganss et al., 2006; Lagerweij et al., 2006]. Além disso, a
aplicacéo topica de fluoretos em altas concentracbes aumenta a resisténcia a
abrasdo e diminui a progressao da erosdo no esmalte e dentina [Wiegand et
al., 2003].

Entretanto, o uso indiscriminado do fluoreto pode ser prejudicial, visto
que altas concentracdes deste ion podem conferir toxicidade ao paciente
[Whitford, 2011]. Assim, o estudo de alternativas que possibilitem a redugéo da
concentracdo do fluoreto, porém mantendo sua efetividade nos processos de
des- e remineralizacdo dentaria tem sido intensificado nos udltimos anos
[Takeshita et al., 2009; Moretto et al., 2010 Manarelli et al., 2011].

O uso de fosfatos inorganicos pode ser uma alternativa em potencial
qguando adicionados a produtos odontolégicos, demonstrando atividade
anticariogénica [Gonzalez et al., 1973; Stadtler et al.,1996]. Dentre estes, 0
hexametafosfato de sédio (HMP) apresenta grande efetividade na inibicdo da
formacado de calculos [Schiff et al., 2005], acdo antimicrobiana [Vaara, 1992],
sendo também agente preventivo na formacdo de manchas extrinsecas e

eficaz na remocao destas [Liu et al., 2002]. O HMP consiste em um polifosfato




27

linear com 10 a 12 repeti¢cdes desta subunidade, tendo forte atracéo pelo calcio
da hidroxiapatita em relacdo aos outros fosfatos [Baig et al., 2005], miscivel em
agua e insoluvel em solventes organicos [Budavari 1989, Lewis 1993], sendo
uma variante da cadeia mais longa do pirofosfato e possui maior possibilidade
de se ligar a superficie do esmalte, protegendo-o da dissolucdo acida [Baig,
2002]. Estudos in vitro e in situ demonstraram que a associacao do fluoreto ao
HMP em dentifricios promoveu uma reducdo na desmineralizagdo superior ao
dentifricio convencional de 1100 ppm F [Pfarrer et al.,, 2005; Wefel, et al.,
2002], provavelmente devido a alta afinidade deste com a apatita do esmalte,
resultando uma forte ligacéo entre os grupos fosfatos e os ions célcio.

A suplementacdo de um gel NaF a 1% com HMP resultou em um maior
efeito inibitério da desmineralizacdo do esmalte dental quando comparado ao
gel ndo suplementado de mesma concentracdo de F, sendo este efeito
semelhante ao do gel NaF 2% [Danelon et al., 2012]. Entretanto, o efeito de
géis contendo F e HMP no processo erosivo ainda ndo foi testado.
Considerando que géis sdo amplamente utilizados na pratica odontolégica,
seria interessante verificar a eficacia destes como terapia adicional em
individuos que fazem uso regular de dentifricios fluoretados, sobre o processo
erosivo, associado ou ndo ao desgaste promovido pela escovagéao.

Assim sendo, a proposta deste estudo cruzado e duplo-cego foi analisar
in situ a acdo de géis fluoretados, suplementados ou ndo com HMP, no
processo de erosao dentaria, seguido ou ndo de abrasdo. A hipotese nula do
estudo foi a de que o uso de um gel fluoretado suplementado com HMP levaria
a um desgaste e perda mineral semelhantes aos obtidos pelo uso de um gel de

mesma concentracdo de fluor, sem a adigdo de HMP.

Materiais e Métodos
Selec¢éo dos voluntarios

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Odontologia de Aracatuba, UNESP (numero de CAAE
05421712.2.0000.5420, parecer n° 154.616 (ANEXO B). Foram selecionados
12 voluntarios adultos saudaveis [Haas, 2012] entre 20 e 33 anos de idade,
sem distingdo ao género, residentes em &rea com &gua de abastecimento

fluoretada e que apresentassem bom estado de saude geral e bucal. Como
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critérios de inclusdo, os voluntarios deveriam apresentar fluxo salivar normal (1
a 3 mL/minuto, saliva estimulada) e ndo poderiam fazer uso de medicamentos
gue pudessem interferir na composi¢cédo e no fluxo salivar [Kato et al., 2012].
N&o foram incluidos na amostra voluntarios fumantes, portadores de lesées de
carie ativa, aqueles que receberam aplicacbes de fluoreto pelo menos até 2
semanas antes do experimento, os que utilizaram medicamentos como
antidepressivos, narcoticos, diuréticos e anti-histaminicos nos ultimos 2 meses,
0os que sofreram irradiacdo, aqueles que praticavam atividades aquaticas, 0s
gue trabalhavam em ambientes poluidos por compostos de baixo pH e os que
possuissem doencas sistémicas (xerostomia, diabetes tipo 1, doencas auto-
imunes, ma nutricdo, problemas gastroesofagicos e disturbios de regurgitacao
e vOmito). Os critérios de exclusdo durante o experimento foram desisténcia
voluntéria, alteracdo do quadro de saude com consequente alteracdo do fluxo
salivar ou necessidade de uso de antibidticos, uso de bochechos orais ou
dentifricios diferentes do fornecido pelos pesquisadores, ou 0 ndo cumprimento
do desenho experimental. Na eventualidade de exclusdo de algum voluntario,
um novo voluntario seria selecionado e cumpriria todas as fases do
experimento.

Os voluntarios receberam previamente a fase experimental, instrucdes
por escrito (ANEXO C) de como deveriam proceder, além de demonstracées
das diferentes etapas do experimento, sendo supervisionados para que
seguissem as condi¢des elaboradas para o estudo. Todos utilizaram o mesmo
dentifricio padréo de 1100 ug F/g (Creme Dental Sorriso Fresh Plus Gel 90 g —
Colgate) durante todo o experimento.

Todos os voluntéarios receberam 1 kit contendo: 1 dentifricio de 1100 ug
F/g, 1 escova de cerdas macias (Sorriso Kolynos Original Macia - Colgate), 5
copos descartaveis com marcacdoes de 50 mL, 1 porta aparelhos, gazes, 1
frasco conta-gotas com suspensédo de dentifricio (propor¢éo 1 g de dentifricio:3

mL de agua deionizada) e 1 litro de acido citrico pH 3,2 (anexo D).

Preparo dos Discos de Esmalte

Foram utilizados dentes incisivos centrais inferiores permanentes,
obtidos de bovinos com idade entre 2 e 3 anos, e mantidos em recipientes
plasticos com solucdo de formol a 2% pH 7,0 durante 30 dias. Discos de
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esmalte bovino (n=192, aproximadamente 4,5mm de diametro) foram obtidos a
partir da por¢éo mais plana da superficie vestibular das coroas, utilizando broca
(DS 07 — 882457) acoplada a uma furadeira de bancada (MOD. FGC -16,
mandril 5/8 — ANEXO E). Os discos foram entdo marcados com broca
diamantada esférica, de forma a identificar o sentido cérvico-oclusal. A dentina
foi ajustada para obtencdo de superficies paralelas entre esmalte e dentina
(espessura + 2 mm). Em seguida, os discos foram removidos e fixados
novamente com a superficie do esmalte voltada para cima, sendo entédo polidos
com lixas de granulacdo 400, 600, 800 e 1200, por 20, 30, 30, e 30 segundos,
respectivamente sob refrigeracdo. Na sequéncia, o esmalte foi polido com
papel feltro para polimento (Polishing Cloth BUEHLER 40-7618) e suspensao
de diamante (METADI Diamond Suspension 1 micron Blue Color Polish Spray,
Water Base 40-653). Finalmente, os discos foram lavados em jatos de agua
deionizada durante 20 segundos e, apds, conservados em ambiente Umido
com gaze embebida em &gua deionizada, prontos para analise da microdureza
de superficie inicial do esmalte. [Delbem et al.,, 2005; Vieira et al., 2005]
(ANEXO F).

Determinacédo da dureza inicial do esmalte (SHi) e selecdo das amostras

A avaliacdo da microdureza de superficie nos discos de esmalte foi
realizada utilizando o microdurébmetro Shimadzu Micro Hardness Tester HMV-
2.000 (Shimadzu Corporation — Kyoto - Japao), com penetrador tipo Knoop,
carga estatica de 25 gramas e tempo de 10 segundos, acoplado ao Software
para analise de imagem CAMS-WIN (NewAge Industries, EUA).

Para o teste de microdureza superficial inicial (SH inicial), foram
realizadas cinco impressdes na regidao central do disco no esmalte,
equidistantes a 100 pum. Foram selecionados os discos que apresentavam
média de comprimento de impresséo dentro do intervalo de confianga (p<0,05).
Os discos foram devidamente identificados de acordo com o seu valor de
dureza inicial (ANEXO G).

Formulacdo e Dosagem de F nos Géis Experimentais
Os géis com pH neutro foram manipulados no laboratério de
Odontopediatria da FOA-UNESP, contendo 0s seguintes componentes:
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carboximetilcelulose, sacarina, glicerina, 6leo de menta e agua deionizada. A
concentracéo de fluoreto de sédio foi de 1 e 2% (NaF, Merck, Alemanha). Foi
adicionado ao gel de 1% NaF um sal de fosfato (Hexametafosfato de sodio —
HMP, Sigma, EUA) na concentracédo de 9% [Danelon et al., 2012]. Além disso,
foi manipulado um gel sem NaF ou HMP, utilizado como controle negativo
(Placebo).

Para a analise de F, pesou-se aproximadamente 100 mg de cada gel,
diluidos sequencialmente em agua destilada/deionizada. Em seguida, o
conteudo dos recipientes foi transferido para bal6es volumétricos e completou-
se o0 volume para 100 mL com &gua destilada/ deionizada. Para cada produto
foram realizadas 3 diluicbes. Posteriormente, 2 amostras de 1 mL foram
retiradas e tamponadas com TISAB Il [Delbem et al., 2003].

As solugcBes foram entdo analisadas utilizado um eletrodo especifico
para ion fldor (9609 BN - Orion), acoplado a um analisador de ions (Orion 720
A", previamente calibrado com 05 padrées (2,0; 4,0; 8,0; 16,0 e 32 ug F/mL).
Foram analisados fltor total (FT) e flaor idnico (FI). Os dados obtidos em mV

foram convertidos em pug F/mL (ANEXO H).

Preparo dos dispositivos palatinos

Cada voluntario teve sua arcada superior moldada com alginato para a
confeccdo de aparelhos palatinos de acrilico. Em cada dispositivo foram
incluidos 4 discos de esmalte bovino, para cada etapa experimental,
distribuidos em duas fileiras (A e B). Metade da superficie dos blocos foi
isolada com esmalte cosmético (Revlon), para que apenas metade da
superficie do disco fosse submetida ao tratamento (anexo D). Assim, a por¢cao
protegida foi utilizada como parametro de comparacéo apoés tratamento.

Tratamento

Os voluntarios inseriram o dispositivo palatino na boca 1 h antes do inicio do
experimento, para que houvesse a formacdo da pelicula adquirida [Cheung et
al., 2005]. Apos isto, os dispositivos eram removidos para que géis fossem
aplicados sobre os 4 discos de cada dispositivo palatino fora da boca, seguindo
um protocolo cruzado e duplo-cego. O gel dos diferentes grupos foi aplicado

com o auxilio de seringas descartaveis, tornando assim possivel a
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padronizacdo da quantidade a ser aplicada (aproximadamente 1 mL sobre a
superficie de cada disco, durante 1 minuto). Em seguida, o gel era removido e
o aparelho era posicionado na cavidade bucal do voluntério. Simultaneamente,
0S mesmos géis foram aplicados em todos os dentes dos voluntarios utilizando
moldeiras descartaveis. Desta forma, em cada etapa experimental, os
voluntarios foram aleatoriamente distribuidos de acordo com 4 possiveis
tratamentos: (1) Placebo (gel sem NaF ou HMP); (2) Gel NaF 1%; (3) Gel NaF
2% e (4) Gel NaF 1% +HMP 9%.

Apos a conclusdo de cada periodo experimental, os blocos eram

armazenados e preparados para as analises.

Desafios erosivo e abrasivo

O desafio erosivo (ERO) foi realizado durante 5 dias para cada grupo,
com intervalo de 7 dias entre cada fase (washout) [Delbem et al., 2010; Shellis
et al., 2011]. O desafio foi realizado com é&cido citrico (Acido Citrico Anidro,
Synth, P.A - A.C.S, P.M 192,13) com pH de 3,2 ajustado com NaOH saturado
(Hidréxido de sédio, Dinamica, P.A — A.C.S, P.M 40,00), sendo os dispositivos
imersos no &cido 4 vezes ao dia durante 5 minutos [Hughes et al., 2002;
Wiegand et al.,, 2011]. Em cada aparelho palatino, os discos de esmalte da
fileira “A” eram submetidos ao processo de erosdo associada a abraséo
(ERO+ABR), enquanto que os blocos da fileira “B” eram submetidos apenas ao
processo de ERO. A abrasao era realizada pelos voluntarios apos cada desafio
erosivo, com uma escova de cerdas macias, durante 30 segundos,
simultaneamente nos 2 discos da fileira “A”. Os blocos da fileira “B”, por sua
vez, foram tratados com uma suspensao de dentifricio durante 30 segundos,

imediatamente apds os desafios erosivos.

Analises
Determinacéo do desgaste superficial - Perfilometria

Ao término de cada periodo experimental, o esmalte cosmético foi
removido cuidadosamente das superficies dos discos, para a analise do
desgaste superficial por meio do Rugosimetro Surftest SJ 401 — Mitutoyo
(Mitutoyo American Corporation). O rugosimetro foi conectado a um

microcomputador, que processava e armazenava as informacgdes pertinentes
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aos ensaios com o auxilio de um software especifico do equipamento
(Surftest). A ponta ativa do rugosimetro percorreu a superficie dos espécimes
desde a por¢éo controle (ndo tratada) até a area afetada. Assim sendo, apés a
determinacdo do perfil, a medida do desgaste era obtida pela distancia em
micrémetros entre a linha média do grafico correspondente a area protegida do
espécime (superficie de referéncia) e o pico de desgaste. Foram realizadas 5
varreduras por toda a extensdo da superficie do esmalte (ANEXO [) [Manarelli
et al., 2011].

Determinacédo da dureza final do esmalte

Para o teste de microdureza superficial final (SHf) foram realizadas cinco
impressdes na regido central do disco de esmalte, equidistantes a 100 pum, na
porcdo erodida do esmalte, com carga estatica de 25 gramas e tempo de 10
segundos (ANEXO J).

Para o teste de microdureza em seccéo longitudinal, os discos de
esmalte foram seccionados ao meio, mantendo porcdes erodida e higida
unidas, sendo que por¢cdo nao submetida ao tratamento foi utilizada como
parametros de comparacao. Utilizou-se microdurébmetro Micromet 5114
hardness tester (Buehler, Lake Bluff, EUA) e o software Buehler OmniMet
(Buehler, Lake Bluff, EUA), carga de 5 gramas por 10 segundos em aumento
de 1000X (vezes). Foram realizadas 9 impressdes a 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40,
50, 70 um da superficie externa do esmalte, nas areas erodida e higida no
centro de cada metade do disco. A area integrada da dureza (KHN x um) da
lesdo até o esmalte higido foi calculada utilizando a regra trapeizodal
(GraphPad Prism, versdo 3.02) e subtraida da area integrada da dureza do

esmalte higido obtendo a perda integrada da dureza (AKHN).

Andlise estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando o programa SigmaPlot
versao 12.0, com limite de significancia estabelecido em 5%. Para analise dos
dados foi considerado como fator de variacdo os tipos de géis experimentais e
o tipo de desafio (ERO e ERO+ABR). Como variaveis, foram considerados os
valores de dureza de superficie final e em seccdo longitudinal, bem como o

desgaste da superficie do esmalte (um). Apos transformacédo (Logio) 0s dados
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de desgaste foram submetidos ao teste de normalidade (Shapiro-Wilk) e
homogeneidade (Bartlett), sendo possivel o uso de testes paramétricos. Os
resultados de dureza de superficie final ndo passaram nos testes de
normalidade e homogeneidade mesmo apo0s a transformacédo logaritmica,
enquanto que para a variavel AKHN, a distribuicdo foi normal, mas néo
apresentou homogeneidade apods transformacdo logaritmica. Assim,
considerando os diferentes tipos de géis e o desafio erosivo, todos os dados
foram submetidos a ANOVA a 2 critérios seguidos pelo teste de Student-
Newman-Keuls. Os dados de dureza em funcdo da profundidade foram
analisados separadamente para cada tipo de desafio utilizando também
ANOVA a 2 critérios apés tranformacao (Logio) seguidos pelo teste Student-

Newman-Keuls.

Resultados

Os valores médios (DP) de FT em pgF/g nos géis Placebo, NaF 1%,
NaF 2% e NaF 1% + HMP 9% foram respectivamente 47,0 (3,1); 4895,9
(57,5); 9737,2 (24,2); 5118,0 (15,08) e os valores de FI foram 8,8 (3,6); 4773,4
(20,7); 9314,7 (27,8); 4807,6 (31,5). O valor médio (DP) inicial de dureza de
superficie (SHi), considerando todos os grupos foi de 354,0 (0,4) kgf/mm2,
tendo variado de 353,7 (2,7) a 354,2 (1,4)(p>0,05).

O gel NaF 1% + 9% HMP promoveu o menor desgaste de esmalte apds
ERO em comparacdo aos demais géis, havendo diferenca significativa entre
todos os grupos (Figura 1). Para ERO+ABR, 0 menor desgaste foi observado
para o grupo tratado com o gel 2% NaF, seguido pelos grupos NaF 1% + HMP
9%, NaF 1% e Placebo, com diferencas significativas entre todos.

Valores de dureza de superficie foram significativamente maiores para o
grupo NaF 2% para ambos os desafios, seguido pelos grupos NaF1% + HMP
9%, NaF 1% e Placebo, havendo diferencas significativas entre todos os
grupos (Figura 2). Quanto a area integrada da leséo, os geéis NaF 2% e NaF
1% + HMP 9% promoveram valores significativamente mais altos em
comparacao aos demais grupos. Para ERO, o gel NaF 1% + HMP 9% resultou
em valores de AKHN significativamente mais altos que o gel NaF 2%, tendo o

inverso ocorrido para ERO+ABR. Todos o0s grupos apresentaram valores
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significativamente menores de dureza final para ERO+ABR em comparacéo a
ERO, exceto pelo grupo Placebo.

Os perfis de dureza média em funcdo da profundidade para cada
tratamento e desafio sdo apresentados na Figura 4. Pode-se observar que os
valores de dureza sdo muito proximos e, na maioria dos casos, sem diferencas
significativas entre os grupos NaF 1% + HMP 9% e NaF 2% para cada
distancia analisada. Estes, por sua vez, apresentaram diferencas significativas
em relacdo aos demais géis nas 3 profundidades mais internas analisadas,

havendo tendéncia de igualdade para as camadas mais profundas.

Discusséo

A adicao de sais de polifosfatos organicos e inorganicos a formulacdes
fluoretadas de uso topico tem demonstrado ser uma alternativa eficaz para se
aumentar a efetividade destas tanto para a carie como para a erosao dentaria
em estudos in vitro e in situ [Takeshita et. al., 2009; Moretto et al., 2010;
Manarelli et al., 2011; Danelon et al., 2013]. Estudos prévios demonstraram que
o HMP tem efeito sinérgico ao F tanto na carie quanto na erosdao dentaria
quando presente em dentifricios. O uso de um dentifricio com concentracao
reduzida de F (250 pg/g) suplementado com 0,5% de HMP promoveu valores
de perda mineral semelhantes aos observados para o controle positivo (1100
ug F/g) [Camara et al., 2012]. Em acréscimo, a adicdo de HMP a um dentifricio
contendo fluoreto estanhoso promoveu menor desgaste erosivo no esmalte e
na dentina em comparacao ao controle positivo [Hooper et al., 2007]. Quanto a
adicdo de HMP a géis fluoretados, existe apenas um estudo avaliando os
efeitos desta associagdo na carie in vitro, tendo sido demonstrado que o gel
NaF 1% suplementado com HMP 9%,apresentou uma maior capacidade em
inibir a desmineralizacdo quando comparado ao gel ndo suplementado de
mesma concentragdo de F, bem como resultados semelhantes aos obtidos
com um gel NaF 2% [Danelon et al., 2012].

No presente estudo, observou-se que a aplicacdo topica dos géis
fluoretados associada ao uso de um dentifricio fluoretado convencional (1100
ppm F) reduz significativamente o desgaste e a perda mineral sofridos pelo
esmalte apos desafios erosivos, associados ou ndo a abrasdo em comparacgao

ao gel placebo, sendo este efeito dose-dependente. Em acréscimo, rejeitando a
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hipétese nula do estudo, a suplementacdo de um gel fluoretado com HMP
levou a um menor desgaste em comparacgdo a um gel de mesma concentracao
de fldor, sem a adicdo de HMP, demonstrando assim que um gel com reduzida
concentracdo de fluoreto pode ser eficaz contra o desafio erosivo quando
associado a um fosfato.

O uso do gel NaF 1% + HMP 9% promoveu desgaste significativamente
menor em relacdo aos demais grupos para os blocos submetidos a ERO,
incluindo o gel com o dobro da concentracdo de F sem HMP. Por outro lado, o
desgaste sofrido pelo esmalte tratado com o gel contendo HMP foi
significativamente menor que os grupos NaF 1% e placebo apenas para
ERO+ABR. Cabe ressaltar, entretanto, que o desgaste obtido para o grupo
tratado com o gel com HMP foi muito proximo do obtido para o gel NaF 2%
(8,6% de diferenca) em ERO+ABR, podendo esta auséncia de diferenca
significativa ser atribuida a pequena variabilidade dos resultados em torno das
médias. Assim, os resultados para ERO e ERO+ABR demonstram que o gel
suplementado com HMP apresenta potencial preventivo semelhante ao do gel
padrdao NaF 2%.

Com o objetivo de melhor compreender o efeito do HMP associado ao F,
além da analise do desgaste, também foi avaliada a perda mineral do esmalte
por meio de analise de dureza. Os valores de dureza de superficie
apresentaram relacdo dose-dependente de acordo com a concentracdo de F
nos geéis, confirmando estudos prévios que demonstraram que 0 esmalte
erodido apresenta a superficie menos amolecida quando submetido ao
tratamento com fluoreto [Rios et al.,, 2006, 2008]. O gel NaF 1% + HMP 9%
apresentou valor de dureza significativamente mais alto em relagdo ao gel NaF
1% para ambos os desafios, sugerindo que maiores valores de dureza podem
ser relacionados a uma maior protecdo do esmalte quando em ERO e
ERO+ABR.

Andlise de dureza de superficie, entretanto, parece ndao ser um bom
indicador pra andlise de erosao, visto que a superficie final analisada ndo pode
ser considerada a mesma superficie que precede o desafio [Magalhédes et al.,
2008]. Determinou-se também dureza em seccéo longitudinal, permitindo a
quantificacdo da desmineralizagdo por meio do calculo da perda integrada da
dureza (AKHN), bem como a dureza média em fungdo da profundidade do
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esmalte. O padrao de AKHN para ambos os desafios foi 0 mesmo observado
para o desgaste do esmalte. Assim, verificou-se que o gel suplementado com
HMP levou a um AKHN significativamente menor em comparagédo aos demais
géis para ERO, enquanto que para ERO+ABR a menor perda integrada de
dureza foi observada para o grupo tratado com o gel NaF 2%. Como observado
para os resultados de desgaste, as diferencas entre os géis NaF 1% + HMP
9% e NaF 2% quanto ao AKHN em ERO+ABR foram muito pequenas
(aproximadamente 6%), o que pode ser visualizado na Figura 4-B.
Considerando que o presente protocolo in situ foi realizado sob condigbes
extremas de desafios ERO e ERO+ABR, maximizando, portanto, as diferencas
entre os tratamentos, € possivel que as pequenas diferencas observadas entre
0s géis NaF 1% + HMP 9% e NaF 2%, tanto para o desgaste quanto para a
perda integrada de dureza, ndo sejam relevantes na pratica clinica.

Estudos prévios indicam que quando o desafio erosivo é associado a
abrasdo do esmalte por escovacdo, a camada mais externa do esmalte
(previamente amolecida pelo agente erosivo) € removida pela abrasao,
expondo uma camada subjacente com maior grau de mineralizacdo [Moretto et
al., 2010; Manarelli et al., 2011]. Embora os valores de AKHN confirmem o
padrdo acima descrito, os dados de dureza de superficie apresentaram
tendéncia oposta a este. As razdes para esta discrepancia ndo sao evidentes,
mas pode-se supor que estas sejam devidas ao uso concomitante dos géis e
de um dentifricio fluoretado, ao passo que nos estudos anteriores uma Unica
fonte de fluoreto (suplementada ou ndo com sais de fosfato) foi utilizada. Uma
vez que o F atua de forma mais acentuada em areas parcialmente
desmineralizadas [Buzalaf et al., 2011], é possivel que o ion presente nos
dentifricios tenha penetrado nas camadas mais externas do esmalte (devido ao
curto tempo de exposicdo do esmalte ao dentifricio), 0 que promoveria uma
reprecipitacao de ions calcio e fosfato no esmalte. Segundo esta hipotese, esta
reprecipitacdo promoveria um aumento da dureza de superficie em ERO,
enquanto que o ganho mineral ocorrido entre os ciclos de desafio erosivo e
reprecipitacdo teria sido removido pela abraséo do esmalte em ERO+ABR.

A hipdtese acima parece ser suportada pelos dados das figuras 3 e 4.
Os valores de dureza mais proximos a superficie do esmalte (5 pm) sdo mais

altos em ERO em comparac¢do a ERO+ABR (Figura 4), confirmando os dados
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obtidos para dureza de superficie. Entretanto, ao se avancar em profundidade,
observa-se que os valores de ERO+ABR aumentam em maior propor¢ao em
comparacao a ERO, de forma que as diferengas observadas na distancia de 5
pum sédo minimizadas quando a area integrada da lesé@o é calculada (Figura 3).
Entretanto, uma vez que este fenbmeno ndo havia sido observado
anteriormente, seria interessante conduzir estudos empregando metodologias
diferentes da utilizada no presente trabalho para que a hipétese acima possa
ser confirmada.

Cabe ressaltar que nenhum dos géis fluoretados foi capaz de inibir
totalmente o processo de erosdo ou mesmo promover o reparo das lesdes ja
estabelecidas, reforcando o papel do F apenas como coadjuvante na reducéo
do desgaste e perda mineral sofridos pelo esmalte apds desafios erosivos,
associados ou ndo a abrasdo. Assim como para lesdes cariosas, torna-se
evidente a necessidade do uso de outras medidas, principalmente o controle da
dieta e modificacdo de habitos de higiene. Estes incluem a redug¢do no
consumo de alimentos e bebidas acidas, uso de dentifricios pouco abrasivos e
escova macia. [Amaechi et al., 2005].

Em resumo, com base nos resultados obtidos, conclui-se que o uso do
gel de concentracdo reduzida de F (NaF 1%) suplementado com HMP
promoveu menor desgaste e menor perda mineral do esmalte em comparacao
a um gel de mesma concentracédo de F, sem adicdo de HMP. Em acréscimo,
este efeito foi semelhante ao obtido apds o uso do gel NaF 2%, evidenciando o
efeito sinérgico do F e do HMP no processo erosivo. Os resultados também
demonstraram que, para individuos que fazem uso regular de dentifricio
fluoretado, a terapia adicional com géis fluoretados parece ser uma alternativa
viavel para se reduzir o desgaste e a perda mineral do esmalte associados a

desafios erosivos, associados ou ndo a abrasao.
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Legendas de figuras

Figura 1 — Média e DP (n=12) do desgaste (um) do esmalte apos desafio
erosivo (ERO) e erosivo associado a abrasdo (ERO+ABR) de acordo com os
grupos experimentais. Letras maiusculas e mindsculas indicam diferencas
significativas entre desafios e tratamentos, respectivamente (Student-Newman-
Keuls; p<0,05).

Figura 2 — Média e DP (n=12) da dureza de superficie final apds os desafios
erosdo (ERO) e erosédo associada a abrasdo (ERO+ABR), de acordo com os
grupos experimentais. Letras mailsculas e minusculas indicam diferencas
significativas entre desafios e tratamentos, respectivamente (Student-Newman-
Keuls; p<0,05).

Figura 3 — Representacao grafica de perda integrada da dureza (AKHN; média
e DP) de acordo com os grupos (n=12). Barras verticais indicam o desvio
padrdo. Letras mailsculas e minusculas indicam diferencas significativas entre
desafios e tratamentos, respectivamente (Student-Newman-Keuls; p<0,05).

Figura 4 — Dureza média (n=12) em funcéo da profundidade de acordo com os
desafios erosivos (A — Erosdo; B — Erosédo + Abrasdo). Letras distintas indicam
diferenca estatistica entre os valores de dureza em cada profundidade
(Student-Newman-Keuls; p<0,05). Barras verticais representam o0s desvios-
padrdo das médias.

¥: indica diferenca significativa entre o gel Placebo e os demais tratamentos.

WY: indica diferencga significativa entre o gel Placebo e os demais tratamentos,
bem como entre os géis NaF 1% e NaF 1% + 9%HMP.
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ANEXO A

INSTRUCOES AOS AUTORES

Aims and Scope

'Caries Research' is an international journal, the aim of which is to promote research in dental caries and related fields
through publication of original research and critical evaluation of research findings. The journal will publish papers on
the aetiology, pathogenesis, prevention and clinical control or management of dental caries. Papers on health outcomes
related to dental caries are also of interest, as are papers on other disorders of dental hard tissues, such as dental
erosion. Aspects of caries beyond the stage where the pulp ceases to be vital are outside the scope of the journal. The
journal reviews papers dealing with natural products and other bacterial inhibitors against specific criteria, details of
which are available from the Editor.

Submission

Manuscripts written in English should be submitted online:

Online submission script

Should you experience problems with your submission, please contact:

Prof. David Beighton

(Editor-in-Chef, Caries Research)

Department of Microbiology

The Henry Wellcome Laboratories for Microbiology and Salivary Research
KCL Dental Institute, Floor 17, Guys Tower

London Bridge SE1 9RT (UK)

Tel. +44 2071887465

Fax +44 2071887466

david.beighton@kcl.ac.uk

During the online submission you will be asked to list complete mailing addresses, including e-mail addresses of three
potential reviewers for your manuscript.

Copies of any 'in press' papers cited in the manuscript must accompany the submission. Manuscripts reporting on
clinical trials must be accompanied by the CONSORT checklist (see below).

Plagiarism Policy

Whether intentional or not, plagiarism is a serious violation. We define plagiarism as a case in which a paper reproduces
another work with at least 25% similarity and without citation.

If evidence of plagiarism is found before/after acceptance or after publication of the paper, the author will be offered a
chance for rebuttal. If the arguments are not found to be satisfactory, the manuscript will be retracted and the author
sanctioned from publishing papers for a period to be determined by the responsible Editor(s).

Conditions

All manuscripts are subject to editorial review. Manuscripts are received with the explicit understanding that the data
they contain have not previously been published (in any language) and that they are not under simultaneous
consideration by any other publication.

Submission of an article for publication implies the transfer of the copyright from the author to the publisher upon
acceptance. Accepted papers become the property of Caries Research and may not be reproduced by any means, in
whole or in part, without the written consent of the publisher.

It is the author's responsibility to obtain permission to reproduce illustrations, tables, etc., from other publications.
Authors of papers describing research on human subjects are required to state that they have adhered to the
Declaration of Helsinki.
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Types of Papers

Original papers or Short Communications are reports of original work (including systematic reviews and meta-analyses).
Both have the structure outlined below but for Short Communications the abstract should be less than 100 words and
the manuscript should not exceed 3 printed pages, equivalent to about 9 manuscript pages (including tables,
illustrations and references).

Reviews can have a freer format but should nevertheless commence with a Title page, an Abstract and an Introduction
defining the scope.

Current topics are concise articles that present critical discussion of a topic of current interest, or a fresh look at a
problem, and should aim to stimulate discussion.

Letters to the Editor, commenting on recent papers in the journal, are published occasionally, together with a response
from the authors of the paper concerned.

Preparation of Manuscripts

Text should be one-and-a-half-spaced, with wide margins. All pages and all lines must be numbered, starting from the
title page. A conventional font, such as Times New Roman or Arial, should be used, with a font size of 11 or 12. Avoid
using italics except for Linnaean names of organisms and names of genes.

Manuscripts should be prepared as a text file plus separate files for illustrations. The text file should contain the
following sequence of sections: Title page; Declaration of interests; Abstract; Introduction; Materials and Methods;
Results; Discussion; Acknowledgements; References; Legends; Tables. Each section should start on a new page,
except for the body of the paper (Introduction to Acknowledgements), which should be continuous. Lines in the
manuscript must be numbered consecutively from the title page until the last page. Submissions which do not conform
to these simple guidelines will be returned to the author.

Title page: The first page of each manuscript should show, in order:

the title, which should be informative but concise;

the authors' names and initials, without degrees or professional status, followed by their institutes;
a short title, maximum length 60 characters and spaces, for use as a running head;

a list of 3-10 key words;

the name of the corresponding author and full contact details (postal address, telephone and fax numbers,
and e-mail address).

Declaration of Interests:Potential conflicts of interest should be identified for each author or, if there are no such
conflicts, this should be stated explicitly. Conflict of interest exists where an author has a personal or financial
relationship that might introduce bias or affect their judgement. Examples of situations where conflicts of interest might
arise are restrictive conditions in the funding of the research, or if an author or their employer holds patent(s) on a
product used in the study, or payment to an investigator from organisations with an interest in the study (including
employment, consultancies, honoraria, ownership of shares, travel grant). Investigators should disclose potential
conflicts to study participants and should state whether they have done so.

The possible existence of a conflict of interest does not preclude consideration of a manuscript for publication, but the
Editor might consider it appropriate to publish the disclosed information along with the paper.

Abstract: The abstract should summarise the contents of the paper in a single paragraph of no more than 250 words
(to ensure that the abstract is published in full by on-line services such as PubMed). No attempt should be made to give
numerical results in detail. References are not allowed in the abstract.

Introduction: This section should provide a concise summary of the background to the relevant field of research,
introduce the specific problem addressed by the study and state the hypotheses to be tested.

Materials and Methods (or Subjects and Methods): All relevant attributes of the material (e.g. tissue, patients or
population sample) forming the subject of the research should be provided. Experimental, analytical and statistical
methods should be described concisely but in enough detail that others can repeat the work. The name and brief
address of the manufacturer or supplier of major equipment should be given.

Statistical methods should be described with enough detail to enable a knowledgeable reader with access to the original
data to verify the reported results. When possible, findings should be quantified and appropriate measures of error or
uncertainty (such as confidence intervals) given. Sole reliance on statistical hypothesis testing, such as the use of P
values, should be avoided. Details about eligibility criteria for subjects, randomization and the number of observations
should be included. The computer software and the statistical methods used should be specified. See Altman et al.:
Statistical guidelines for contributors to medical journals [Br Med J 1983;286:1489-93] for further information.
Manuscripts reporting studies on human subjects should include evidence that the research was ethically conducted in
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accordance with the Declaration of Helsinki (World Medical Association).In particular, there must be a statement in
Materials and Methods that the consent of an appropriate ethical committee was obtained prior to the start of the study,
and that subjects were volunteers who had given informed, written consent.

Information detailing the power and sample size calculations must be included in the manuscript.

Randomized clinical trials should be reported according to the standardised protocol of the CONSORT Statement. The
CONSORT checklist must be submitted together with papers reporting clinical trials.

Randomized clinical trials must be registered at clinicaltrials.gov or similar national authority and the trial number
included in the manuscript.

Trials beginning after 1 July 2012 must be registered before recruitment of the first patient. Caries Research will accept
‘retrospective registration' of trials that began before 1 July 2012 (retrospective meaning registration occurs after patient
enrolment begins). When submitting a paper on a clinical trial, the trial registration number should be stated at the end
of the abstract in the following format: Trial registration: [name of the trial registry, the registry URL and the trial
registration number].

In studies on laboratory animals, the experimental procedures should conform to the principles laid down in the
European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for Experimental and other Scientific Purposes
and/or the National Research Council Guide for the Care and Use of Laboratory Animals.

Unless the purpose of a paper is to compare specific systems or products, commercial names of clinical and scientific
equipment or techniques should only be cited, as appropriate, in the 'Materials and Methods' or '‘Acknowledgements'
sections. Elsewhere in the manuscript generic terms should be used.

In any manuscript involving microradiography, the following information must be included: the radiation source and
filters used and the kV used (this determines the wavelength of radiation and hence the validity of using Angmar's
equation).

Manuscripts on experimental enamel caries should show that the lesions retain a relatively well-preserved surface layer,
i.e. are not surfacesoftened lesions. Proof of surface integrity can be provided either as illustrations in the paper or as
supplementary material for the reviewers. Transverse microradiography, polarized light microscopy of a section
immersed in water or backscattered scanning electron microscopy of a polished cross-section can be used to provide
the necessary proof. To allow the nature of experimental changes to be assessed, microradiographs or micrographs
should be provided to show part of the experimental lesion and the adjacent control (e.g. figure 2 of Zaura et al.: Caries
Res 2007;41:489-492). Again, these images can be provided as part of the paper or as supplementary material for
review purposes.

Results: Results should be presented without interpretation. The same data should not be presented in both tables and
figures. The text should not repeat numerical data provided in tables or figures but should indicate the most important
results and describe relevant trends and patterns.

Discussion: This section has the functions of describing any limitations of material or methods, of interpreting the data
and of drawing inferences about the contribution of the study to the wider field of research. There should be no
repetition of preceding sections, e.qg. reiteration of results or the aim of the research. The discussion should end with a
few sentences summarising the conclusions of the study. However, there should not be a separate '‘Conclusions'
section.

Acknowledgements: Acknowledge the contribution of colleagues (for technical assistance, statistical advice, critical
comment etc.) and provide the position(s) of author(s) employed by commercial firms. This section should describe the
source(s) of funding that have supported the work inlcuding relevant grant numbers. Please also include this sentence:
"The funders had no role in study design, data collection and analysis, decision to publish, or preparation of the
manuscript.” If this statement is not correct, you must describe the role of any sponsors or funders, and amend the
sentence as needed. Additionally, the roles of all authors must be described (For example: Conceived and designed the
experiments: AA, BB. Performed the clinical examination: AA, CC. Performed the experiments: DD, FF. Analyzed the
data: BB, FF. Wrote the paper: AA, CC, FF, EE).

Legends: The table headings should be listed first, followed by the legends for the illustrations.

Tables: Tables should be numbered in Arabic numerals. Each table should be placed on a separate page. Tables
should not be constructed using tabs but by utilising the table facilities of the word-processing software.

Illustrations:

e |llustrations should be numbered in Arabic numerals in the sequence of citation. Figure numbers must be
clearly indicated on the figures themselves, outside the image area.

e  Black and white half-tone illustrations must have a final resolution of 300 dpi after scaling, line drawings one
of 800-1200 dpi.

Figures with a screen background should not be submitted.
When possible, group several illustrations in one block for reproduction (max. size 180 x 223 mm).

Color lllustrations

Online edition: Color illustrations are reproduced free of charge. In the print version, the illustrations are reproduced in
black and white. Please avoid referring to the colors in the text and figure legends.

Print edition: Up to 6 color illustrations per page can be integrated within the text at CHF 800.00 per page.
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References

Reference to other publications should give due acknowledgement to previous work; provide the reader with accurate
and up-to-date guidance on the field of research under discussion; and provide evidence to support lines of argument.
Authors should select references carefully to fulfil these aims without attempting to be comprehensive.

Cited work should already be published or officially accepted for publication. Material submitted for publication but not
yet accepted should be cited as 'unpublished results', while unpublished observations communicated to the authors by
another should be cited as 'personal communication', with credit in both cases being given to the source of the
information. Neither unpublished nor personally communicated material should be included in the list of references.
Abstracts more than 2 years old and theses should not be cited without a good reason, which should be explained in the
covering letter accompanying the paper.

References should be cited by naming the author(s) and year. Where references are cited in parenthesis, both names
and date are enclosed in square brackets. Where the author is the subject or object of the sentence, only the year is
enclosed in brackets.

One author: [Frostell, 1984] or Frostell [1984].
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More than two authors: [Trahan et al., 1985] or Trahan et al. [1985].

Several references cited in parenthesis should be in date order and separated by semi-colons: [Frostell, 1984; Trahan et
al., 1985; Dawes and ten Cate, 1990].

Material published on the World Wide Web should be cited like a reference to a print publication, and the URL included
in the reference list (not in the text), together with the year when it was accessed.
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same authors, references should be listed according to year. Papers published by the same authors in the same year
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reference list. For abbreviation of journal names, use the Index Medicus system. For journals, provide only the year,
volume number and inclusive page numbers.

Examples

(a) Papers published in periodicals: Lussi A, Longbottom C, Gygax M, Braig F: Influence of
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ANEXO B

PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FACULDADE DE
ODONTOLOGIA - CAMPUS DE g%,"wo,' —
ARAGCATUBA - JULIO DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Acdo de géis fluoretados suplementados ou nao com trimetafosfato de sddio em
processo de erosdo do esmalte dentario. Estudo in situ

Pesquisador: Juliana Mendonc¢a da Conceicéo

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 05421712.2.0000.5420

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia do Campus de Aracatuba - UNESP

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 154.616
Data da Relatoria: 05/11/2012

Apresentacdo do Projeto:

O projeto de pesquisa apresenta objetivos definidos, antecedentes cientificos e bibliografia que justifiqguem a
pesquisa e um bom delineamento metodolédgico. Nao infringe as normas legais e éticas, ndo sendo causa
comum de riscos ou desconfortos. Como risco, o pesquisador justifica que havera um pequeno desconforto
em decorréncia do uso do aparelho. Contudo, os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos
Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugdo no. 196/96 do Conselho Nacional
de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo do presente estudo € avaliar in situ a agéo de géis fluoretados, suplementados ou ndo com
trimetafosfato de sédio, na erosdo do esmalte dentéario, associada ou ndo a abrasao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os voluntarios utilizarao dentifricios convencionais e aparelhos intrabucais durante um total de 20 dias.
Podera ocorrer desconforto, irritagéo do palato ou dificuldade em falar até que o voluntario se acostume com
o aparelho.

Beneficios:

Seréd possivel observar se o gel com reduzida concentracdo de fldor e suplementacdo com TMP é tao
efetivo quanto um gel de alta concentrag&o de fluor convencional, no processo de erosdo do

Enderego: JOSE BONIFACIO 1193

Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050

UF: SP Municipio: ARACATUBA

Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: anacmsn@foa.unesp.br
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esmalte dentario. O risco devera ser enquadrado como risco minimo.

Comentarios e Consideracées sobre a Pesquisa:

A pesquisa se justifica uma vez que se espera que a utilizagdo do gel com concentragdo reduzida de fldor
suplementado com trimetafosfato de sédio possa promover uma remineralizagéo ou evite a perda mineral,
no processo de eroséo e abrasado, semelhante ou até melhor que o gel convencional.

Consideragées sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

O termo de consentimento esclarecido foi devidamente preenchido e anexado, contendo dados da propria
pesquisa. Com relagdo a Folha de rosto, o projeto foi devidamente reenquadrado como pertencente & grade
area. Anexou-se um plano de trabalho para que haja um cronograma mais detalhado.

Recomendagdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Todas as exigéncias realizadas em parecer anterior foram atendidas.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Consideragées Finais a critério do CEP:

Sugere-se as seguintes consideracdes: O projeto de pesquisa apresenta objetivo definido em avaliar in situ
a agdo de géis fluoretados, suplementados ou ndo com trimetafosfato de sédio, na erosdo do esmalte
dentario, associada ou ndo a abrasdo. Os antecedentes cientificos e a bibliografia justificam a pesquisa e ha
um bom delineamento metodolégico, com uma amostragem de 12 pacientes. Como risco, o pesquisador
esclarece que podera haver desconforto, irritagéo do palato ou dificuldade em falar até que o voluntario se
acostume com o aparelho, sendo tal risco comum ao procedimento adotado. Os procedimentos adotados
nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugéo no.
196/96 do Conselho Nacional de Satde, néo oferecendo riscos a dignidade do sujeito da pesquisa.
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Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: anacmsn@foa.unesp.br
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ANEXO C

INSTRUCOES AOS VOLUNTARIOS

Prezado voluntario,
Muito obrigado por participar do nosso estudo. Para que tudo ocorra da melhor forma possivel, leia com atengao as
instrucGes que se seguem, qualquer divida entrar em contato nos telefones abaixo.

Vocé recebera 1 Kit contendo:

1 litro de &cido citrico

5 copinhos descartaveis
1 escova dental Sorriso
1 pacote de gaze

v' 1 dispositivo palatino com 4 blocos de esmalte
bovino

1 estojo porta-aparelho

1 dentifricio Sorriso

1 frasco conta-gotas contendo “slurry”

AN NN

AN

Serdo 4 fases experimentais, com duragdo de cinco (5) dias cada. A seqiiéncia de uso dos géis sera aleatdria e os
tratamentos serdo:

v" Gel sem fltor (Placebo);
v' Gel NaF 1%;

v Gel NaF 2 %;

v

Gel NaF 1% + TMP 5%;
Instrugdes gerais:

1. Antes do inicio de cada fase experimental, vocé devera realizar a escovagdo dos seus dentes utilizando o dentifricio e a escova
fornecidos.Vocé recebera o dispositivo palatino e deverd coloca-lo 1 hora antes do procedimento clinico.

2. No dia seguinte (12 dia de cada fase experimental), serd realizada profilaxia com pedra pomes em todos os dentes para
remogdo de biofilme. Em seguida, serd aplicado o gel correspondente a fase em questdo, com moldeira em todos os dentes,
bem como sobre os blocos de esmalte do dispositivo palatino (procedimento realizado pelo pesquisador). Apds esses
procedimentos, vocé devera colocar o dispositivo na boca.

3. O primeiro desafio erosivo deverd ser realizado somente depois de 2 horas que o dispositivo foi colocado na boca.
4. Para realizar o DESAFIO EROSIVO, remova o dispositivo da boca, coloque dentro do copo com 50 mL (marca tracejada —

Figuras 1 e 2) contendo acido citrico, a temperatura ambiente, por 5 minutos (com os blocos voltados para cima). Em seguida,
enxagle o dispositivo (dgua de torneira) para remover qualquer residuo do acido e seque-o suavemente com gaze (Figura 3).

Figura 1 Figura 2 Figura 3

5. Aplique 3 gotas do slurry sobre os blocos da fileira B (Figura 4) por 30 segundos, enxagie e seque conforme descrito
anteriormente. Para realizar o DESAFIO ABRASIVO, aplique 3 gotas de slurry sobre cada bloco da fileira A e realize a escovagdo
por 30 segundos, segurando a escova suavemente com a ponta dos dedos (Figura 5). Faga movimentos de vai-e-vem, escovando
os 2 blocos simultaneamente. Cada movimento de vai-e-vem terd a duragdo de 1 segundo, de forma que serdo realizados 30
movimentos a cada desafio abrasivo.
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Figura 5

Figura 4

6. Os horarios sugeridos para os desafios erosivos e abrasivos sdo 8:00/ 13:00/18:00/22:00. Na impossibilidade de realizar os
desafios nesses horarios, respeitar o tempo minimo de 3 horas entre cada desafio.

7. Terminando o tratamento no ultimo dia (ao despertar no 62 dia), guarde o seu dispositivo no estojo com gaze umedecida,
mantendo-o sob refrigeragdo.

8. Entregue o dispositivo palatino juntamente com a escova utilizada, frasco contendo slurry e os frascos que continham o acido
citrico.

Atengdo:

1. O dispositivo intrabucal devera ser utilizado durante todo o dia e a noite, sendo removido da boca apenas durante as
refeicdes ou quando o voluntario for ingerir alguma coisa, sendo permitido apenas ingerir agua com o dispositivo na boca.

2. Quando estiver fora da boca, em nenhum momento o dispositivo deve ser deixado a seco. Guarde-o no porta-aparelho, com
gaze umedecida sobre a area dos blocos de esmalte (Figura 6 e 7). Faga troca da gaze diariamente ou sempre que julgar
necessario.

Figura 6 Figura 7

3. Evite que o dispositivo fique fora da boca por um periodo prolongado, restringindo-se ao tempo necessério para a
alimentagdo e higienizagdo, sendo permitido o periodo de 1 hora por refei¢do, totalizando 4 horas didrias.

4. Durante toda a fase experimental, utilize o dentifricio fornecido pelo pesquisador, em nenhuma hipdtese use outro
dentifricio.

5. Realize a higiene bucal normalmente.

6. Ndo utilize produtos para bochecho ou outros agentes tdpicos de qualquer natureza na cavidade bucal durante a fase
experimental.

7. Ndo utilize vitaminas ou suplementos sistémicos que contenham fldor durante a fase experimental.

8. Utilizar o copo fornecido apenas para colocagdo do acido. N&do lavar o copo durante o experimento, deixar o copo secar
naturalmente.

9. Utilize 1 escova para cada faze experimental e 1 escova para o wash out (7 dias de intervalo). Ao concluir cada fase
experimental, devolva a escova que foi utilizada.

10. Anote nas tabelas abaixo os horarios em que realizou os desafios, diariamente.

Qualquer duvida entre em contato.
Obrigada!

Contato:

Juliana Mendonga

Celular: (18) 96231386 / (18) 97740894
e-mail : papitajuli@hotmail.com
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12 Semana: Gel
Desafios Segunda Feira Terga Feira Quarta Feira Quinta Feira Sexta Feira
12 Desafio |Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
29 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
39 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
42 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
22 Semana: Gel
Desafios Segunda Feira Terga Feira Quarta Feira Quinta Feira Sexta Feira
12 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
29 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
32 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
42 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
32 Semana: Gel
Desafios Segunda Feira Terga Feira Quarta Feira Quinta Feira Sexta Feira
12 Desafio |Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
29 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
392 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
42 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
42 Semana: Gel
Desafios Segunda Feira Terga Feira Quarta Feira Quinta Feira Sexta Feira
12 Desafio |Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
29 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
32 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
42 Desafio | Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:

Importante: Caso ocorra algum imprevisto relacionado aos desafios, favor anotar no campo correspondente.
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ANEXO D

MATERIAL FORNECIDO PARA OS VOLUNTARIOS E VISTA DETALHADA DOS
DISPOSITIVOS PALATINOS

v" 1 dentifricio de 1100 pg F/g

v" 1 escova de cerdas macias

v' 5 copos descartaveis com
marcacgdes de 50ml

v" 1 porta aparelhos

v Gaze

v" 1 frasco conta-gotas com
suspensao de dentifricio “ slurry”

(proporgao 1:3)

v" Moldeira descartavel para

aplicagdo tépica de gel

DISPOSITIVOS PALATINOS

1. Dispositivo palatino contendo
4 nichos com 4 discos de
esmaltes posicionados com
cera pegajosa.

2. Discos com metade de suas

superficies protegidas com
esmalte cosmético

3. A fileira A corresponde ao
desafio de erosdo associado a
abrasdo (ERO+ABR) e a fileira
B corresponde ao desafio

somente de erosdo (ERO)
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ANEXO E

OBTENCAO DOS DISCOS DE ESMALTE BOVINO (4,5MM)

1. Coroa de dente bovino incisivo central
inferior separada da raiz por meio de disco
diamantado de duas faces (KG Sorensen D
91), montado em motor de bancada
(nevoni), mantido sob-refrigeracdo (agua
destilada/ deionizada).

2. Furadeira de Bancada (MOD. FGC -16,
mandril 5/8 — motor 1/2CV bivolt 5
velocidades 570 a 3050 r.p.m).

3. Detalhe da furadeira de bancada,
mostrando a coroa de dente bovino fixada
em posicdo, sendo perfurada com broca de
aproximadamente 4,5 mm de didmetro,
sob-refrigeracdo.

4. Perfuragdo realizada na coroa de dente
bovino evidenciando a obtencdo do disco
de esmalte (A) e disco de esmalte bovino
de aproximadamente 4,5mm de diametro,
posicionado e fixado em base de resina
acrilica com cera pegajosa (B) (Kota Ind. e
Com. LTDA), pronto para polimento.




ANEXO F

POLIMENTO DO ESMALTE

1. Bloco de esmalte fixado em disco de
resina acrilica pré-fabricada (+ 3 cm
de didmetro por =+ 8 mm de
espessura), com auxilio de cera
pegajosa (Kota Ind. e Com. LTDA).

Seqtiéncia do polimento de esmalte:

1. Pedra-pomes, agua deionizada e taca de

borracha montada em contra-angulo em baixa-
rotagao;

Na Politriz APL-4 AROTEC - lixa de granulagao
400, 600, 800 e 1200 (20, 30, 30 e 30 segundos
respectivamente — 2 pesos) e refrigeracdo a
agua. Limpeza em lavadora ultrassonica e agua
destilada/deionizada por 2 minutos, entre cada
lixa;

Na Politriz APL-4 AROTEC - acabamento final
com disco de papel feltro TEXMET 1000 (Buehler
Polishing Cloth) (1 minuto — 2 pesos) e
suspensdo de diamante 1 micron base-agua
(Buehler);

Limpeza em lavadora ultrassonica utilizando
solugdo detergente (Ultramet Sonic Cleaning
Solution - Buehler) diluida 20:1 em agua
destilada/deionizada (3 minutos);

Lavagem durante 30 segundos com jato de agua

destilada/deionizada.
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ANEXO G

DETERMINACAO DA DUREZA DE SUPERFICIE INICIAL

1. Microdurémetro Shimadzu Micro Hardness
Tester HMV -2000 (Shimadzu Corporation-
Kyoto-Japan) com penetrador tipo Knoop
acoplado ao Software para analise de imagem

CAMS-WIN (NewAge Industries, EUA)

2. Disco de esmalte sendo submetido a leitura no
microdurémetro, carga estatica de 25 gramas e
tempo de 10 segundos, para analise da

microdureza de superficie.

3. Foram realizadas 9 impressdes
equidistantes a 100 um no centro da
superficie de esmalte de cada disco.
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ANEXO H

DOSAGEM DE FLUORETO NOS GEIS EXPERIMENTAIS

1. Eletrodo especifico combinado para
ion fldor (9609 BN - QOrion) e analisador
de ions (Orion 720 A’), previamente
calibrado com 05 padrdes: 2,0; 4,0; 8,0 e
16,0 e 32 ug F/mL.

PROTOCOLO PARA DOSAGEM DE FLUOR TOTAL (FT)

0,25 ml amostra

0,25 ml HCI 2,0 mol L-

Agitacdo 1 hora 45°C

0,5 ml NaOH 1,0 mol L

1 mlTISAB II

/

Leitura de FT/mV |

PROTOCOLO PARA DOSAGEM DE FLUOR IONICO (Fl)

0,25 ml amostra

0,25 ml HCl 2,0 mol L-

0,5 ml NaOH 1,0 mol L1

1 mlTISAB Il

/

Leitura de FI/mV |
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ANEXO |

PERFILOMETRIA E DETERMINACAO DE DESGASTE DO ESMALTE

1. Rugosimetro Surftest SJ 401

Mitutoyo (Mitutoyo American
Corporation)

2. Ponteira que percorre desde a
area higida (protegida) até a area
afetada (erodida).

Range: 800 um

Speed: 1,0 mm/s

400 [R Profile] -
i S (W I s e e o e v o e s e o
vy ' ' : : ' : ' ' '
g % : i
2 | e T [ Sl 2 e v | o | i s o ] e T
= — T 3 ;
% _ [Entere ,} i i | S e e e T ey e e
g | i = T
"8\] E -.é --J: ............ ;.-- J' -.' ------ { B o Yo SRS | Lo aduadnwslenale el Lo J|
- & el : Il
D. : : 1 il . 1 ' 1 1 . L
%k” SIS S B RIS e S R e
8 Ruheldlo e s e e e !
S G | : : . e I : :
-400 0.000 T 0728 [rare] 1.455
0.100rrajer, x100.000
0.471 0.471
BT 2

3. Software Turbo Datawin-NT Version
1.34, Copyright 2001
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ANEXO J

ANALISE DA DUREZA EM SECGCAO LONGITUDINAL

1. Embutidora — utilizada para inclusdo dos blocos de
esmalte em 5 gramas de resina acrilica auto
polimerizante (JET, Campo Limpo Paulista, Brasil). Os
blocos foram fixados em posicdo com cola adesiva

(Super Bonder — Loctite).

2. Fragmento de esmalte — plano longitudinal voltado

para a superficie da resina acrilica.

3. Microdurometro Micromet 5114 Hardness Tester
(Buehler, Lake Bluff, EUA e Mitutoyo Corporation,
Kanagawa, Japdo), com penetrador tipo Knoop,
acoplado ao Software para andlise de imagem Buehler
OminMet (Buehler, Lake Bluff, EUA).

Sequéncia do polimento de esmalte:

Lixas de granulacdo 320 (1 minuto), 600 e 1200 (2minutos) e refrigeracdo a agua. Limpeza em

lavadora ultrassénica e agua destilada/ deionizada por 2 minutos, entre cada lixa;

v Acabamento final com disco de papel feltro Microcloth Supreme PSA (Buehler) durante 2 minutos
com suspensédo de diamante 1/4 micron base-agua (Buehler);

4 Lavagem durante 30 segundos com jato de agua deionizada;

v Limpeza em lavadora ultrassonica utilizando agua destilada/deionizada (2 minutos).
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4. Fotomicrografia

Degrau da area
erodida

das impressoes.
(Aumento: 1000x)




