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“O que sabemos é uma gota;
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RESUMO

O objetivo do estudo foi avaliar o desgaste de escovas dentais com cerdas macias e
meédias utilizadas em um ensaio clinico randomizado (ECR), cruzado, cego, e sua
correlacdo com a presenca de biofilme dental. Vinte participantes, adolescentes e
adultos jovens, com saude periodontal e sistémica, foram randomizados para utilizar
escova dental com cerdas macias ou médias. O periodo experimental compreendeu
2 fases de 3 meses cada. Um periodo de 10 dias de wash-out foi realizado entre as
fases experimentais. Ao baseline, e a cada més em ambas as fases, foi realizado
exame de indice de placa visivel (IPV) nas faces vestibulares. Ao final de cada fase,
0s participantes devolveram as escovas utilizadas. As dimensdes das cerdas das
escovas, macias e meédias, foram aferidas previamente (baseline) bem como apds 3
meses de uso. Foram feitos exames clinicos e mensuracdes das dimensdes da
cabeca das escovas em cada fase do estudo. As mensuracfes foram realizadas com
um paquimetro digital, considerando a altura e largura, na regido da ponta, média, e
do cabo, e o comprimento (ponta ao cabo). A partir dessas mensuracoes, foi calculado
o indice de Espalhamento proposto por Ren e cols (2007). Também, foram atribuidos
visualmente escores ao desgaste das escovas conforme método de Conforti et al.
2003. Comparacdo entre as escovas macias e médias quanto ao indice BSI foi
investigada por meio do teste one-way ANOVA, enquanto mudan¢cas médias nas
dimensdes das cerdas, antes e ap0s 0 uso, e o comportamento longitudinal do IPV
vestibular foram determinados por modelos lineares para medidas repetidas. A
comparacao dos escores do indice de Conforti foi realizada pelo teste de McNemar.
Por fim, modelos de regresséo linear foram utilizados para avaliar o impacto do
desgaste das cerdas (indice BSI), considerando a durezas das mesmas, no IPV
vestibular. Dados de 17 escovas dentais de cada tipo compuseram as analises. Os
resultados obtidos mostram que se comparadas ao baseline, ambos os tipos de
escova apresentaram deformac@es significativas. Quando comparadas entre si, hao
foram observadas diferencas significativas no periodo do estudo. Resultado similar foi
observado considerando o indice de Conforti Em relagcdo ao acumulo longitudinal do
IPV no sitio vestibular, ndo foram observadas diferencas significativas considerando
as escovas macias e médias. A analise ajustada n&o encontrou associacao
significativa entre o desgaste das cerdas e o IPV, independente do tipo de cerda das
escovas. Pelo exposto, conclui-se que escovas macias e médias apresentaram
desgaste decorrente do uso por 3 meses semelhante, e que mesmo apds esse
periodo ambos dispositivos ndo deixaram de proporcionar uma adequada remocéo do
biofilme. Esses resultados reforcam a indicagdo de uso de escovas macias em
detrimento daquelas de cerdas médias.

Palavras-chave: higiene bucal; escovacgéo dentaria; biofiime dental.



ABSTRACT

The aim of the study was to evaluate the wear of toothbrushes with soft and medium
bristles which were used in a randomized clinical trial (RCT), crossed, blind, and its
correlation with the presence of dental biofilm. Twenty participants, adolescents and
young adults, with periodontal and systemic health, were randomized to use a toothbrush
with soft or medium bristles. The experimental period comprised 2 phases of 3 months
each. A 10-day wash-out period was carried out between the experimental phases. At the
baseline, and every month in both phases, a visible plaque index (IPV) examination was
performed on the vestibular surfaces. At the end of each phase, the participants returned
the used brushes. The dimensions of the brush bristles, soft and medium, were previously
checked (baseline) as well as after 3 months of use. Clinical examinations and
measurements of brush dimensions were made at each stage of the study. The
measurements were made with a digital caliper, considering the height and width, in the
tip, middle, and handle region, and the length (tip to handle). From these measurements,
on the brushes used, the Spreading Index proposed by Ren et al (2007), or BSI (bristle
splaying index) was calculated. Also, scores were attributed visually to the wear of the
brushes according to the method of Conforti et al. 2003. Comparison between soft and
medium brushes regarding the BSI index was investigated using the one-way ANOVA
test, while linear models for repeated measurements determined mean changes in the
bristle dimensions, before and after use, and the longitudinal behavior of the vestibular
IPV. The comparison of the Conforti index scores was performed using the McNemar test.
Finally, linear regression models were used to assess the impact of bristle wear (BSI
index), considering their hardness, on the vestibular IPV. Data from 17 toothbrushes of
each type made up the analyzes. The results obtained show that when compared to the
baseline, both types of brush showed significant changes. When compared to each other,
no significant differences were observed during the study period. A similar result was
observed considering the Conforti index. Regarding the longitudinal accumulation of IPV
at the vestibular site, no significant differences were observed considering the soft and
medium brushes (p = 0.594). Adjusted analysis found no significant association between
bristle wear and IPV, regardless of the bristle type of the brushes (p = 0.594). From the
above, it is concluded that soft and medium brushes showed similar wear due to use for
3 months, and that even after that period both devices did not fail to provide an adequate
removal of the biofilm. These results reinforce the indication of using soft brushes instead
of those with medium bristles.

Keywords: oral hygiene; tooth brushing; dental biofilm.
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1. INTRODUCAO

Estudos epidemioldgicos tém observado um aumento na prevaléncia de
perdas de insercdo e recessdes gengivais localizadas nas faces vestibulares de
individuos periodontalmente saudaveis (LITONJUA et al, 2003; SMUKLER &
LANDSBERG, 1984; KHOCHT et al., 1993; HANDELMAN et al., 2018;). Observacdes em
diferentes populacdes relacionam a escovacdo com a presenca de recessfes gengivais
especialmente em individuos jovens. Estudos tem demonstrado altas taxas de
prevaléncia em adultos jovens, de 63 a 89%, presentes em pelo menos uma superficie
dentaria, ja a extensdo do numero dessas les6es tem um incremento com o aumento da
idade (SUSIN et al., 2004; MARINI et al., 2004; CHRYSANTHAKOPOULOS, 2013,
KASSAB & COHEN, 2003). Varios fatores tém sido relacionados, natureza e dureza das
cerdas, desenho da cabeca da escova, frequéncia de escovacdao, diferentes métodos de
escovacao, escovas manuais ou elétricas/eletrénicas, forca empregada na escovacéo e
desgaste das escovas (COUTINHO et al., 2007; CARVALHO et al., 2007; VERSTEEG et
al., 2008; GRAETZ et al.,2017).

N&o se sabe de que forma esses fatores poderiam levar as perdas de insercao e
recessdes localizadas. Habitos traumaticos de escovacdo tém sido associados com
lesGes dos tecidos gengivais, como as abrasdes gengivais e fissuras gengivais (KHOCHT
et al.,, 1993; CARVALHO et al.,, 2007; GREGGIANIN et al., 2013) e podem estar
associadas ao desenvolvimento de recessdes gengivais (HALLMON et al., 1986;
CARVALHO et al., 2007). Entre os multiplos fatores o desgaste das escovas devido ao
uso tem sido utilizado, inclusive, para recomendacdes de troca das escovas por
diferentes autores e associacfes profissionais, e amplamente divulgados pelos
fabricantes (VAN LEEUWEN et al., 2019). Nesse sentido, em termos meramente
convencionais, tem sido recomendado a troca das escovas depois de trés meses de uso
(COUTINHO et al.,, 2007; MULLER-BOLLA et al., 2012; ADA, 2020), possivelmente
baseado no pressuposto de que passado esse tempo haveria alteracdes no formato da
cabeca das escovas e desgastes das cerdas que poderiam estar associados a uma

menor capacidade de remocao do biofilme bem como a um maior risco de lesdes
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traumaticas dos tecidos dentais e gengivais (CARVALHO et al., 2007; RAJAPASKE et
al., 2007; GREGGIANIN et al., 2013).

A recomendacéo atual da substituicdo das escovas de dentes, usualmente a cada
3 meses, ainda pode ser considera empirica (MULLER-BOLLA et al., 2012). Assim, a
investigacdo do desgaste ao longo do tempo dos diferentes tipos de cerdas de escovas
justifica-se pelo seu potencial de contribuicdo para com as evidéncias que possam
justificar a recomendacao profissional quanto ao uso e troca de escovas dentais por parte
da populacdo. Ademais, tal investigacdo podera contribuir para ao entendimento dos
fatores relacionados ao estabelecimento das recessfes gengivais especialmente em

individuos jovens.

Deformacdes decorrentes do uso de escovas dentais tém sido avaliadas tanto com
meétodos laboratoriais (RAWLS et al., 1993; DE OLIVEIRA et al., 2014) como clinicos
(RAWLS et al., 1989; GUNDAVARAPU et al. 2015; GRAETZ et al.,2017). Em geral,
medidas da cabeca da escova sdo tomadas como parametro para a determinagcdo do
espalhamento das cerdas (splaying, em inglés). A partir dessas medi¢des indices como
o de Rawls (RAWLS et al., 1989) e de Ren (REN et al., 2007) séo utilizados por diferentes
estudos com o objetivo de sistematizar as deformacfes observadas para diferentes
desenhos da cabeca da escova, natureza, dureza, acabamento e orientacdo das cerdas,
entre outros aspectos (SFORZA et al., 2000; GRAETZ et al.,2017). O método proposto
por Ren tem a caracteristica de examinar o espalhamento de forma longitudinal
comparando medidas iniciais e ap6s o0 uso. Outro aspecto importante na avaliacdo da
longevidade das escovas é a percepcdo do grau de espalhamento seja por um
observador (RAWLS et al., 1989) ou pelo préprio usuario (CONFORTI et al., 2003).

No que diz respeito a dureza das cerdas das escovas dentais, a mesma parece
estar envolvida em diferentes desfechos relacionados a escovacao. Alguns estudos tém
demonstrado que o uso de escovas dentais com cerdas mais rigidas (médias ou duras)
esta associado a maior capacidade de remocao do biofilme (CARVALHO et al., 2007,
ZANATTA et al., 2011). Paralelamente, escovas com cerdas mais rigidas parecem ter
menor indice de deformagé&o ao longo do tempo, em relagéo aquelas com cerdas macias

(DE OLIVEIRA et al., 2015). Com efeito, investiga¢des clinicas sugerem que escovas
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‘novas”, ou com minima/menor deformacdo de suas cerdas, proporcionam melhor
remocao do biofilme (MULLER-BOLLA et al., 2012; RAWLS et al.,1989). No entanto, os
estudos disponiveis nessas tematicas apresentam importantes limitacdes, tais como:
delineamento ndo adequado a fim de responder diretamente as questdes abordadas
(NAM et al., 2005), curto tempo de acompanhamento (ROSEMA et al., 2013), o niumero
reduzido de participantes (CARVALHO et al., 2007), e o uso de diferentes métodos de
afericdo do desgaste das escovas (SFORZA et al.,, 2000; RAWLS et al.,, 1989;
CONFORTI et al., 2003; REN et al., 2007). Por outro lado, estudos bem conduzidos
versam a respeito da seguranca do uso de escovas dentais com cerdas rigidas e a
ocorréncia de eventos traumaticos nos tecidos gengivais. Por exemplo, estudos na
literatura tém demonstrado uma relacao direta entre o uso de escovas com cerdas meédias
e 0 aparecimento de fissuras gengivais (KHOCHT et al., 1993), lesdes essas tidas como
precursoras das recessfes gengivais de origem traumatica (HALLMON et al., 1986;
CARVALHO et al., 2007; GREGGIANIN et al., 2013). Considerando o conjunto dessas
observacdes, a indicacdo clinica do uso de escovas com cerdas médias/duras pelos

pacientes na higiene bucal diaria deve ser questionada.

Frente ao exposto, o presente estudo teve como objetivo avaliar o desgaste de
escovas dentais com cerdas macias e médias, as quais foram utilizadas em um ensaio
clinico randomizado, cruzado, com 3 meses acompanhamento em cada fase. Esse
objetivo foi determinado na intencdo de contribuir com as evidéncias que possam
justificar a recomendacéo profissional quanto ao tipo, uso e troca das escovas dentais

por parte da populacao.

2. REVISAO DA LITERATURA

Influéncia da dureza das cerdas no desgaste das escovas dentais
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Ainda que haja literatura apontando para uma associacao entre o uso de escovas
com cerdas mais rigidas (médias ou duras) no estabelecimento das fissuras gengivais
(FGs) (KHOCHT et al., 1993; CARVALHO et al., 2007; GREGGIANIN et al., 2013), ndo
esta claro o impacto da forca aplicada durante a escovacao pelos individuos, a qual
clinicamente se reflete no desgaste das cerdas, na etiologia de tais lesGes trauméticas.
Igualmente, considerando o desgaste das escovas, pouco se sabe sobre seu impacto na
capacidade de remocao do biofilme e, por conseguinte, na recomendacéo de substituicdo
das escovas dentais.

Para tentar responder a essas questbes, e como uma das etapas iniciais da
pesquisa cientifica no tema, faz-se necessaria a investigacao da influéncia da rigidez das
cerdas das escovas dentais no grau de deformacéo das mesmas, longitudinalmente.

Rawls et al., em 1989, ao propor um método para quantificar o desgaste sofrido
pelas cerdas das escovas dentais, relatou os fatores envolvidos com essa alteragao.
Nessa investigacao, foram avaliados diferentes tipos de escovas dentais comercializadas
(sendo uma delas de cerdas médias), as quais foram utilizadas por 35 participantes
durante 4 semanas cada (modelo cruzado). Como resultados, os autores ndo observaram
diferengas significativas no indice de desgaste desenvolvido considerando as escovas
de cerdas macias e aquela com cerdas médias. No entanto, as escovas investigadas
apresentavam diferentes formatos de cabeca, uma vez que o objetivo ndo foi a
comparacao direta da rigidez das cerdas, mas sim do modelo de cabeca das escovas no
desgaste apresentado. Por outro lado, os autores identificaram ao final do estudo que o
tempo de uso, o individuo (usuério), a composicéo (tipo de material) e a altura das cerdas
foram fatores que influenciaram fortemente o desgaste apresentado pelas escovas
dentais, enquanto que o modelo da cabeca teve menor influéncia. Por fim, em relacao
aos Usuarios, os autores sugeriram a categorizagdo dos mesmos considerando aqueles
gue tinham taxa de desgaste das cerdas alta, média ou baixa.

Em 1993, aqueles mesmos autores, em um estudo buscando o desenvolvimento
de metodologia in vitro para simulacdo do desgaste das escovas dentais, comparou o
desgaste obtido pela simulador mecéanico aquele decorrente do uso das escovas por 22
individuos, ao longo de 13 semanas cada (Rawls et al., 1993). Dois tipos de escovas

foram utilizadas, diferindo quanto ao modelo da cabeca e composicdo dos tufos de
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cerdas, mas ambas de cerdas macias. No entanto, in vitro, foram ainda comparadas
cerdas com 97% e 83% de resiliéncia a curvatura, ou seja, com maior e menor rigidez.
Os resultados demonstraram aumento do desgaste das cerdas ao longo do tempo, com
tendéncia a maior desgaste nas escovas com maior numero de tufos, porém sem
diferenca entre os dois modelos investigados. Por outro lado, aquelas cerdas com menor
rigidez (83% de resiliéncia) apresentaram maior desgaste no simulador de escovacao.
Assim, os autores concluiram que a taxa de desgaste foi fortemente influenciada pela
qualidade do filamento (composi¢do das cerdas), com pouco impacto do modelo da
cabeca.

Gundavarapu et al. (2015) avaliaram escovas de dentes utilizadas por 121
universitarios, que levaram suas escovas de dente habituais para participar de uma
Campanha promovida pela Faculdade de Odontologia da Malasia. Dois examinadores
calibrados avaliaram as escovas conforme o indice proposto por Rawls et al. 1989. Os
resultados demonstraram que o tempo de uso médio das escovas foi de 3 meses,
relatado por 34,7% dos universitarios, mas com variacées de 1 a 9 meses. Em relacéo
ao desgaste das escovas, observou-se que 37,2% das escovas apresentavam cerdas
anguladas enquanto 62,8% das cerdas estavam retas. Nao obstante, foi possivel
observar um desgaste progressivo conforme o tempo de uso relatado. A partir desses
resultados, os autores consideraram o fator tempo secundario para a troca das escovas,
sendo o desgaste das cerdas o principal indicador da necessidade de substituicdo
daqueles instrumentos. No entanto, ndo foram relatados dados quanto aos diferentes
tipos de cerdas e o desgastes das mesmas.

Outro estudo a investigar os desgastes das diferentes cerdas foi conduzido por de
Oliveira et al., em 2014. No entanto, esse foi um estudo laboratorial, onde 3 diferentes
escovas foram submetidas a uma maquina simuladora de escovacdo em 90 dentes
bovinos, com ou sem uso de dentifricos de diferentes abrasividades. Foram avaliados os
desgastes das escovas macias, extra macias e duras pela metodologia descrita por
Rawls et al. 1989. A simulagé&o foi 2.700 ciclos, correspondendo a 3 meses de escovacao.
Os resultados revelaram que todas as escovas apresentaram desgaste ao longo do
tempo, embora naquelas com cerdas meédias e macias 0 desgaste tenha sido menor

quando comparado as cerdas extra-macias. Além disso, o uso de dentifricios com
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diferentes graus de abrasividade nao interferiu no desgaste das cerdas, independente da
rigidez das mesmas. Paralelamente, foi reportado que mesmo antes das escovacoes,
escovas com cerdas macias apresentavam melhor morfologia da ponta das cerdas e, por
outro lado, as escovas de cerdas duras, a pior. E, que, apds os ciclos de escovacao,
todos os tipos de escovas tiveram um declinio na morfologia da ponta, o que foi atribuido
ao grau de dureza das cerdas, pois as escovas com cerdas extra macias tiveram o maior
grau de deformacéo. Frente a esses resultados, os autores concluiram que uma vez que
escovas extra macias sofreram maior desgaste das suas cerdas e pontas, e que as
escovas duras apresentaram-se com pontas com baixo padrédo de qualidade mesmo
antes do uso, as escovas macias devem ser as de escolha.

Por fim, ja em 2017, Graetz et al. realizaram um ensaio clinico randomizado (ECR)
a fim de comparar o desgaste das cerdas de escovas manuais com aquelas de escovas
elétricas. Foram incluidos 110 participantes com recessdes gengivais (RGs) pré-
existentes, os quais foram randomizados a utilizar escovas manuais ou elétricas, ambas
de cerdas macias, durante 12 meses. As escovas foram substituidas por novas a cada 3
meses. O desgaste foi avaliado por meio do indice bristle splaying index (BSI) (Ren et al.
2007), conforme modificacdo do indice originalmente proposto por Rawls et al. 1989. Os
autores observaram que apos 85 dias de uso houve disperséo das cerdas em ambos os
tipos de escova avaliadas, sem diferenca entre elas. No entanto, ao longo de todo
periodo, as escovas elétricas apresentaram menor desgaste médio quando comparadas
as escovas manuais. Além disso, foi observado em modelo ajustado que quanto maior o
desgaste apresentado pelas escovas manuais, maiores as chances de estabilizac&o ou
aumento das RGs pré-existentes (em comparacdo a diminuicdo daquelas lesdes).
Interessantemente, os autores reportaram que aqueles pacientes que faziam uso de
escovas elétricas antes de iniciar o estudo, e que foram alocados ao grupo de escovas
manuais, o desgaste das cerdas das escovas foi menor ao longo de todo estudo. Dessa
forma, atribuiu-se ao uso das escovas elétricas uma menor forca durante a escovacao.
Por outro lado, mais uma vez, nesse estudo também né&o foi realizada a comparacao

entre diferentes tipos de cerdas das escovas.
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Efeito do desgaste das cerdas das escovas no controle do biofilme

Como apresentado, escovas dentais apresentam desgastes das cerdas ao longo
do tempo, principalmente se aliadas a maior forga na escovacéo. Nesse sentido, embora
a substituicdo regular seja recomendada, ndo ha evidéncia na literatura que sustente um
prazo ou um critério adequado para tal substituicdo. De fato, essa recomendacao parece
vir de opinides de especialistas ou da industria, que se beneficia da venda de mais
escovas, a partir de dados de poucos estudos sobre efeito do desgaste das cerdas no
controle do biofilme, os quais por sua vez apresentam inconsisténcias de resultados.

Um estudo realizado por Daly et al. (1996) comparou o desgaste das cerdas das
escovas dentais com o controle do biofilme durante 3, 6 e 9 semanas, em uma amostra
de 20 estudantes de Odontologia. Os resultados mostraram que o controle do biofilme
nao reduziu a medida que o tempo passava e as escovas sofriam maior desgaste. No
entanto, os autores discutiram que esse resultado pode ser atribuido ao “efeito
Hawthorne”, pelo fato de ter sido realizado em estudantes de Odontologia e estes
possuirem conhecimento sobre o que estava sendo proposto no estudo.

Em 2000, Sforza et al. propuseram avaliar a influéncia do desgaste das escovas
de dente na remocao do biofilme dentario. O estudo incluiu 20 pacientes ndo estudantes
de areas médicas, que tiveram orientacao profissional de higiene bucal (e.g. escovacéo
3x/dia) antes do inicio do estudo. Ao baseline (T0), foram coletados os indices de Placa
(IP) e indice Gengival (IG), e entregadas escovas novas aos participantes. Apds 1 més
(T1), os participantes divididos em 2 grupos: o primeiro grupo que teve troca de escova
a cada 30 dias; e 0 segundo grupo que nao teve troca de escova. Ambos os grupos foram
avaliados a cada 30 dias, ao longo de 3 meses (T1, T2 e T3). Os resultados obtidos ao
final de 3 meses sugeriram gque o desgaste das escovas, o qual foi maior no grupo 2, nao
esteve relacionado com a capacidade de remocao do biofilme. Frente a tais resultados,
0s pesquisadores concluiram que cada individuo é capaz de manter baixos niveis de
acumulo do biofilme, mesmo que esteja utilizando uma escova dental com sinais de
desgaste. Valendo-se da mesma metodologia, porém com a inclusdo de 36 estudantes
de odontologia, 0 ECR de Hegde et al. (2005) encontrou resultados similares. Ao que os
autores concluiram que a idade (e.g. tempo de uso) e desgaste das escovas nao foi

relacionado a um pior controle do biofilme.
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Outro estudo, conduzido por Nam et al. (2005), com 42 voluntarios, avaliou a
eficiéncia da remocéo do biofilme pelo uso de escovas dentais novas comparadas a
escovas desgastadas, por meio de um ensaio clinico randomizado, cruzado com uUnico
examinador cego. Os resultados evidenciaram um grande desgaste das cerdas em um
periodo de 3 meses; porém, sem diferenca quanto a reducao do biofilme em regiées ndo
marginais e ndo proximais das superficies dentarias. No entanto, em sitios marginais e
proximais, as escovas novas proporcionaram maior remoc¢ao do biofilme. Corroborando
tais resultados, um estudo conduzido por Conforti et al., em 2003, também encontrou
maior efetividade de remocédo do biofilme nas areas interproximais por escovas novas,
em comparacéo aquelas com desgaste devido ao uso. No entanto, ndo houve diferenca
entre os dois tipos de escova (nova e desgastada) quanto ao percentual médio de sitios
com biofilme, considerando a boca toda. Apesar disso, uma das conclusées dos autores
foi de que os pacientes deveriam ser encorajados a substituir suas escovas dentais
regularmente, antes que as cerdas das mesmas se tornassem excessivamente
desgastadas.

JA& em 2011, Pochapski et al. realizaram um estudo semelhante
metodologicamente aquele conduzido por Sforza et al. (2000), com a inclusdo de 120
individuos, ndo estudantes de Odontologia. Nesse estudo, os indices de IP e IG foram
comparados com o desgaste das cerdas das escovas, o0 qual foi avaliado por meio do
indice BSI, proposto por Rawls et al. (1989). O periodo experimental foi de 4, 8, 12 e 16
semanas. Os resultados demonstraram que a capacidade de remocao do biofilme e o
nivel de inflamacgé&o gengival ndo foram afetados pelo desgaste sofrido pelas escovas no
periodo total do estudo.

Em 2013, Rosema et al. avaliaram a eficacia de escovas manuais novas e usadas
em 45 voluntarios, em um estudo de bragco Unico. Como fase pré-experimental, os
participantes receberam escovas dentais e as utilizaram durante 3 meses. E, nas ultimas
48 horas daqueles 3 meses, os individuos foram orientados a se abster da escovacao
dentaria. Ao retornarem, os participantes foram submetidos a escovacao realizada por
uma higienista, por quadrantes, sendo 30 segundos para cada quadrante, totalizando 2
minutos para cada paciente. Dois quadrantes foram higienizados com escovas novas e

dois com as escovas utilizadas na fase pré-experimental, sendo ainda usado dentifricio
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em dois quadrantes. O desgaste das escovas foi estimado pelo indice de Conforti et al.
2003. No geral, a remocdo do biofilme entre escovas novas e usadas foi
significativamente diferente, favorecendo as escovas novas (5,1% maior remocao),
guando desconsiderado o uso de dentifricio. No entanto, quando houve uso do dentifricio,
nao foram observadas diferencas entre os dois tipos de escova. Por fim, apesar de nao
terem sido observadas correlacdes significativas entre o grau de desgaste das escovas
e a remogao do biofilme, foi observado que escovas com escore 22 apds 3 meses de uso
removeram menos biofilme do que as escovas novas. Frente a esses resultados, os
autores concluiram que a taxa de desgaste das escovas foi mais decisiva na capacidade
de remocéo do biofilme do que o tempo de uso desses instrumentos.

Naquele mesmo ano, 2013, um ECR com 36 participantes foi conduzido por
Tangade et al. Os individuos foram randomizados em 2 grupos, onde em um as escovas
dentais eram substituidas a cada més, enquanto no outro as mesmas escovas foram
utilizadas ao longo de 3 meses. O desgaste das escovas foi avaliado por fotografias
padronizadas. Os resultados mostraram que apos o 40° dia de uso, o grupo que
permaneceu com as mesmas escovas Comegou a apresentar aumento progressivo no
acumulo de biofilme. Paralelamente, conforme o desgaste das cerdas aumentava,
maiores foram o0s escores de placa no grupo que manteve a mesma escova dental,
especialmente nos sitios linguais mandibulares. Portanto, os autores concluiram que
ocorreu um aumento progressivo do acumulo do biofilme frente ao aumento do desgaste
das escovas.

No entanto, em nenhum dos estudos encontrados e aqui apresentados, foi
realizada a comparacao direta entre a dureza das cerdas das escovas e 0s respectivos
desgastes ao longo do tempo, e a implicacdo dessa altera¢éo no controle do biofilme.

Frente as evidéncias aqui descritas, pode-se observar lacunas no que diz respeito
aos desgastes das cerdas das escovas dentais, principalmente considerando a dureza
das mesmas. Ao melhor do conhecimento, apenas dois estudos até o momento
compararam 0 desgaste sofrido pelos diferentes tipos de cerdas. No entanto, tais
investigacdes apresentam importantes limitagdes, tais como a auséncia de mensuragéo
individual de cada escova previamente ao uso; curto prazo de acompanhamento/uso; e

delineamento laboratorial (in vitro) (Oliveira et al.,, 2014; Kaneyasu et al., 2020).
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Igualmente, ndo foram encontrados estudos que tenham investigado o impacto do
desgaste dos diferentes tipos de cerdas na capacidade de remocg&o do biofilme pelos
individuos.

A recomendacéao usual de troca de escovas a cada trés meses ainda depende de
melhor comprovagéo. A dureza de escovas tem sido associada com sua longevidade e
capacidade de remocao do biofiime dental. Examinar essas questdées em um ensaio
clinico randomizado pode contribuir para uma melhor compreensédo das recomendacoes

dadas quanto ao uso de escovas dentais.
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3. OBJETIVOS

Objetivo Geral: Avaliar o desgaste de escovas dentais com cerdas macias e
meédias, as quais foram utilizadas em um ensaio clinico randomizado, cruzado, de 3

meses de acompanhamento em cada fase.
Objetivos Especificos:
- Comparar as dimensdes das cabecas das escovas antes e apds 90 dias de uso.

- Comparar, através de indices de natureza quantitativa e qualitativa o grau de

espalhamento das escovas antes e 90 dias apds 0 uso por jovens voluntarios.

- Comparar a presenca de biofilme supragengival antes e 30, 60 e 90 dias apds o
uso das escovas médias e macias por jovens voluntarios e sua associacado com o grau

de espalhamento observado.
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ABSTRACT:

Aim: To evaluate the soft and medium toothbrushes wear after use for three months each
and its association with the presence of supragingiva biofilm

Methods: 20 participants were randomized to use soft or medium toothbrushes for 3
months. After, the participants started a second 3-months-phase, changing the
toothbrushes type. At each phase, at baseline and monthly, visible plaque index (VPI)
was recorded at buccal sites (all present teeth), and the used toothbrushes were returned
at the last appointment. Bristles dimensions were measured with a digital caliper prior and
after toothbrushes use. Bristles wear were also evaluated by bristle splaying index (BSI)
and Conforti Index. one-way ANOVA and general linear models (repeated measures)
tests were used to compare BSI and mean bristles dimensions considering toothbrushe
types, respectivelly. McNemar test compared the Conforti index scores. Linear regression
assessed the impact of BSI and bristle hardness on buccal VPI.

Results: 17 toothbrushes of each type were analyzed. Length change of soft bristles
(2.12+1.59) had no difference compared to medium (2.01+1.44; p=0.834). No significant
differences were observed for height, width, BSI, and Conforti index, considering the
bristle type (p>0.05). Adjusted analysis showed no significant association between BSI
and buccal VPI , regardless of bristle type.

Conclusion: Soft and medium toothbrushes showed similar wear after 3 months, being

both able to provided an adequate biofilm removal overtime.

CLINICAL TRIALS: (# NCT03367481).

KEY-WORDS: oral hygiene; toothbrushing; dental plaque.
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RELEVANCIA CLINICA

Justificativa Cientifica: A recomendacao usual de troca de escovas a cada trés meses
ainda depende de melhor comprovacédo. A dureza de escovas tem sido associada com
sua longevidade e capacidade de remocéo do biofilme supragengival. Examinar essas
questdes em um ensaio clinico randomizado pode contribuir para uma melhor
compreensao dessas questdes.

Principais resultados: Escovas de cerdas macias e médias apresentaram desgaste
decorrente do uso por 3 meses semelhante. O controle do biofilme n&o foi influenciado
pelo desgaste das cerdas, independente da rigidez das mesmas.

Implicacdo pratica: Apds 3 meses de uso, ambos tipos de escovas apresentaram
desgaste semelhante, e ndo deixaram de proporcionar uma adequada remocdo do

biofilme.
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INTRODUCAO

Um dos possiveis fatores etiolégicos das recessdes gengivais (RGS),
especialmente em pessoas mais jovens, € a escovacao traumatica (Susin et al., 2004;
Marini et al., 2004; Chrysanthakopoulos, 2013). A escovac¢ao traumatica provoca injurias
gengivais tais como abrasdes e fissuras gengivais (FG), as quais poderao,
longitudinalmente, originar as RGs (Smukler & Landsberg, 1984, Litonjua et al., 2003;
Khocht et al., 1993; Handelman et al., 2018; Susin et al., 2004). No entanto, 0 mecanismo
pelo qual o trauma durante a escovacao pode estar vinculado as RGs envolve diferentes
fatores, tais como a alta frequéncia e a forca de escovacgao, a dureza das cerdas das
escovas, a troca frequente desses dispositivos, entre outros (Rajapakse et al., 2007)

Com respeito ao desgaste das cerdas das escovas, pouco tem sido investigado
até o momento na literatura. Estudos iniciais, indicam que escovas com cerdas mais
rigidas (duras ou médias) tem menor indice de deformacéo, em relagdo aquelas com
cerdas macias (Kaneyasu et al., 2020).

Paralelamente, escovas com cerdas mais rigidas tem sido associadas a maior
remocao do biofilme (Rawils et al.,1989; Carvalho et al., 2007; Zanatta et al., 2011 Muller-
Bolla et al., 2012). Por outro lado, ndo sdo conhecidos os diferentes fatores envolvidos
no desgaste das escovas, nem o efeito do desgaste das diferentes cerdas na remocao
efetiva do biofilme. Igualmente, os resultados a respeito da remocéao de biofilme frente ao
desgaste das escovas sao conflitantes na literatura (Carvalho et al., 2007; Rosema et al.,
2013; Greggianin et al., 2013).

Nesse sentido, a recomendacéo atual da substituicdo das escovas de dentes,
usualmente a cada 3 meses, ainda pode ser considera empirica (Muller-Bolla et al., 2012;
ADA, 2020). Assim, a investigagao do desgaste ao longo do tempo dos diferentes tipos
de cerdas de escovas justifica-se pela sua potencial contribuicdo para com as evidéncias
que possam justificar a recomendacao profissional quanto ao uso e troca de escovas
dentais por parte da populacdo e com isso contribuir para uma escovacao mais eficiente

e menos traumatica por parte dos individuos.
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Frente ao exposto, o0 presente estudo teve como objetivo avaliar o desgaste de
escovas dentais com cerdas macias e médias, as quais foram utilizadas em um ensaio
clinico randomizado, cruzado, de 3 meses acompanhamento para cada fase e a sua
associacdo com a presenca do biofilme supragengival. A hip6tese foi de que escovas

com cerdas macias apresentariam desgaste semelhante aquelas de cerdas médias.

MATERIAL E METODOS
Delineamento do estudo e consideracdes éticas

Este estudo refere-se a uma andlise secundaria a respeito do desgaste das cerdas
de escovas dentais multicerdas, macias e médias, as quais foram utilizadas em um
ensaio clinico randomizado (ECR), cruzado, cego. O protocolo do ECR foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (CEP-UFRGS; CAAE 80127117.9.0000.5347). Todos os participantes
assinaram termo de consentimento/assentimento livre e esclarecido (TCLE/TALE).

Participantes

O numero de participantes seguiu o calculo realizado para o ECR priméario.
Considerou-se uma diferenca média de 5,7 fissuras gengivais entre 0s grupos de escova
meédia e macia (Greggianin et al., 2013), variancia igual 8, poder de 80% e um erro alfa
de 5%, estabelecendo-se a necessidade de inclusdo de 18 individuos (teste t para
medidas repetidas, software G*Power 3.1). Assumindo-se uma taxa de atricdo de 20%,
20 participantes foram envolvidos no estudo.

Os participantes foram individuos de ambos os sexos, com idade entre 14 e 24
anos, estudantes do Colégio Tiradentes da Brigada Militar, na cidade de Porto Alegre,
RS, Brasil. Na tabela 1 sdo apresentadas as caracteristicas dos participantes os quais

tiveram as escovas avaliadas.

Recursos utilizados para a higiene bucal
Para padronizacao, e como parte do cegamento da examinadora, foram utilizadas
escovas do mesmo tipo e mesma marca, uma de cerdas macias e outra de cerdas

meédias. As escovas eram multicerdas, cabeca plana e com a ponta das cerdas
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arredondadas (Sorriso Original, Colgate-Palmolive®, Sao Paulo, SP, Brasil). Também,
em ordem de padronizar o creme dental utilizado, o0 mesmo dentifricio fluoretado (Sorriso
Protecdo Anticarie Dentes Brancos 90g, Colgate-Palmolive®) foi fornecido aos
participantes. Tanto escovas dentais como 0s cremes dentais, oriundos de mesmos lotes,

foram adquiridos pelos investigadores no mercado local de Porto Alegre/RS.

Desenvolvimento experimental

Fases experimentais: O estudo foi desenvolvido em duas fases experimentais, de 3
meses de duracdo cada. Cada uma das fases se iniciou com a distribuicdo das escovas
alocadas a cada participante em cada uma das fases e do creme dental. Escovas e
dentifricios foram fornecidos ao inicio de cada fase experimental, tendo sido garantido o
abastecimento de creme dental ao longo das duas fases experimentais. Nenhum dos
participantes, independente do grupo experimental, recebeu orientacéo de higiene bucal
para o estudo. Todos os participantes receberam instrugdes por escrito e verbalmente
sobre ndo compartilhar a escova dental com outros familiares, e fazer uso unicamente da
escova e dentifricio fornecidos. Ao inicio da 22. fase, os participantes alocados a utilizar
escovas macias passaram a utilizar escovas médias, e vice-versa. Previamente ao ultimo
exame de cada fase (dia 90 e 190), os participantes foram orientados a devolver a escova
dental utilizada. O periodo experimental foi desenvolvido entre abril e dezembro de 2019.

A descricdo detalhada do fluxograma do estudo € apresentada nos Apéndices,

pagina 43.

Randomizacao: os participantes foram alocados para a utilizagcdo de escova dental de
cerdas macias ou médias a partir de uma tabela randébmica gerada no website
www.random.org.br. A sequéncia da alocac¢éo foi ocultada por meio da implementacéo
da mesma por um pesquisador (PDMA) n&o envolvido com a coleta de dados, e com o
uso de envelopes pardos numerados em série. Esse pesquisador foi também
responsavel por separar e codificar as escovas dentais, bem como entregar as mesmas

e 0s cremes dentais aos participantes, em ambas as fases.
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Coleta de dados

Acumulo de biofilme supragengival: para avaliar o acumulo de biofilme, foi
realizado exame de indice de placa (L6ée 1967), nos trés sitios vestibulares (mésio-
vestibular, vestibular e disto-vestibular), considerando todos os dentes presentes (exceto
os 30s. molares), ao baseline e mensalmente em cada fase. O exame foi realizado por

uma periodontista previamente treinada (AVF).

Desgastes das escovas: o desgaste das cerdas das escovas foi mensurado
considerando-se 2 métodos distintos:

Método 1: As dimensbes de altura, largura e comprimento de cada escova
foram mensuradas com um paquimetro digital (Mitutoyo, Sdo Paulo, Brasil) antes
e apols o uso. Através dessas medidas foi possivel estimar o indice de dispersédo
de cerdas (do inglés bristle splaying index, BSI), conforme proposto por Ren et al.,
(2007). Nesse indice, o desgaste das cerdas € determinado pela seguinte
equacdo: BSI (%) = (@-a)/ a + (b"-b)/b + (c’'-c) / ¢ + (d"-d) / d) / 4 x 100.
llustracao apresentada nos Apéndices pagina 44.

Método 2: A partir da fotografia frontal das escovas utilizadas, foram atribuidos
escores correspondendo a diferentes graus de desgastes das cerdas, conforme
indice visual proposto por Conforti et al., 2003. llustracdo apresentada nos Anexos,

pagina 83.

Calibragem

Método 1: Foi realizada calibragem para avaliacdo das medidas das escovas,
tanto previamente ao uso (escovas novas) como apos (escovas usadas). Para tanto,
foram realizadas mensuracoes repetidas, com intervalo de pelo menos 2 horas, de 10
escovas novas, macias e médias, antes do inicio do estudo. Igualmente, apds a

conclusado do estudo, 10 escovas utilizadas no estudo, macias e médias, foram também,
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aleatoriamente, mensuradas. Todas medidas foram realizadas pela mesma examinadora
(AVF), a qual desconhecia o tipo de escova sendo aferido. A concordancia entre as
avaliacdes, de ambos escovas novas e usadas, foi testada estatisticamente pelo ICC, e

teve valores sempre superiores a 0.7, para todas as 7 medidas aferidas (Quadro 1).

Quadro 1. Calibragem intra-examinador, antes e ap0s o estudo, para a afericao do

desgaste das cerdas das escovas.

ICC
Antes (escovas novas) Depois (escovas usadas)
Altura ponta 0.826 0.825
Altura média 0.852 0.990
Altura cabo 0.892 0.987
Largura ponta 0.777 0.970
Largura média 0.702 0.982
Largura cabo 0.788 0.957
Comprimento 0.746 0.998

* |CC: Coeficiente de correlacao intra-classe.

Método 2: Para a calibracdo da avaliacao do grau de deformacao de acordo com
método proposto por Conforti et al., 2003, a examinadora (AVF) atribuiu os escores a
metade das escovas utilizadas, e, apds 7 dias, repetiu esse processo. Para a estatistica
dessa calibracdo utilizou-se o coeficiente de Kappa, o qual demonstrou resultado de

concordancia absoluta (1.00).

Andlise Estatistica

O desfecho principal do estudo foi 0 desgaste das cerdas das escovas dentais,
macias e médias, ao longo de 3 meses de uso.

Inicialmente os resultados foram testados quanto a sua distribuicdo normal. Na
presenca de normalidade, médias e respectivos desvios-padrées foram calculados. Para
a comparacdo do desgaste das cerdas conforme analisado pelo indice BSI, e

considerando a dureza das mesmas, foi utilizado o teste one-way ANOVA. O teste
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estatistico de modelos lineares para medidas repetidas (General linear models for
repeated measures) foi utilizado para comparacédo entre as medidas (antes e depois) da
altura, largura e comprimento das cerdas das escovas, considerando a dureza das
cerdas. Ja para a comparacao do desgaste dos diferentes tipos de cerdas de acordo com
o indice de Conforti foi utilizado o coeficiente de Kappa e teste de McNemar.

Como andlise secundéria, foi investigado o impacto do uso e do desgaste das
diferentes escovas dentais no acumulo de biofilme. Em relacdo ao uso das diferentes
escovas, foram conduzidas comparacdes do acumulo de biofilme no sitio vestibular, tanto
para o IP, como para a sua transformacéo dicotdmica em indice de placa visivel (IPV),
ao longo de 3 meses do uso de cada escova, por meio de modelos lineares para medidas
repetidas. Na sequéncia, considerando o impacto do desgaste das cerdas no acumulo
do biofilme vestibular, foram conduzidas analises de regressao linear, investigando a
associacdo entre IPV médio no sitio vestibular ao exame final (dia 90) de cada fase
experimental e a dureza das escovas (grupo experimental) e o desgaste das cerdas
(indice BSI). Variaveis independentes apresentando valor de p <0.200 na analise
univariada foram levadas para o modelo multivariado

Estratégia de intencdo de tratar foi utilizada na eventualidade do n&o retorno da
escova em uma das fases, mas considerando a retorno da escova oposta. Nesse sentido,
um participante concluinte do ECR primario n&o retornou a escova ao final da 22. fase, e
os dados iniciais (mensuracdes da escova antes do uso) foram transpostos para o
momento final. Assim, dados de 18 escovas dentais macias e 18 escovas dentais médias
foram inicialmente considerados nas analises do presente estudo (figura 1). No entanto,
um paciente (#8) apresentou valores outliers para os desfechos relacionados aos
desgastes das cerdas quando do uso de ambas as escovas (figura 4). Portanto, os
presentes resultados referem-se tanto as analises considerando a amostra total de
escovas como aquela apos a remocao dos dados discrepantes, portanto, considerando
17 escovas em cada grupo.

As escovas foram consideradas a unidade amostral do estudo. O nivel de
significancia fica estabelecido em 5%. Todas as andlises foram realizadas no programa
estatistico SPSS versao 20.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA), para Macintosh.
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RESULTADOS

Os resultados estdo apresentados em tabelas e grafico nos Apéndices, paginas
45 a 53. Ambas as escovas apresentaram alteracbes nas suas dimensdes apos trés
meses de uso. As principais alteracbes foram observadas na largura e comprimento.
Diferengas significativas, entre os valores iniciais e finais tanto para as escovas macias
como médias, foram observadas no comprimento e nos trés segmentos onde foram
medidas a largura. As diferencas na altura entre inicio e final ndo foram significativas.
Esse padrédo se manteve mesmo apdés a remocdo do resultado de um participante
classificado como outlier devido a deformacéo desproporcional associada ao uso tanto
da escova média como macia. A média de diferenca na largura entre os valores iniciais,
com o participante incluido foi de 1,56 e 1,67 mm para as escovas macias e medias
respectivamente. Com a remocao do outlier as médias respectivas foram 1,24 e 1,29. Da
mesma forma a alteragdo média no comprimento foi de 2,76mm e 2,28 mm novamente
para escovas macias e médias. Quando removido o outlier esses valores se reduziram
para 2.12 e 2.01. De qualquer forma as diferencas entre os valores iniciais e finais se
mantiveram significativas com ou sem o outlier. Quando comparadas entre si, as escovas
macias e médias ndo apresentaram diferencas significativas quanto as medicdes de
altura, largura e comprimento tanto no inicio do estudo como apos trés meses. A exclusédo
do outlier ndo modificou essa andlise. Resultados considerando o outlier esta nas paginas
54 a 59 do Apéndice.

Em relacdo ao indice BSI, apresentado na Tabela 3, as escovas de cerdas macias
e médias apresentaram valores médios percentuais de espalhamento muito préximos. O
BSI médio das escovas macias foi 16,99 % e das escovas média 16,96%. Mais uma vez,
a exclusdo do outlier diminuiu o grau de deformacéo das escovas, 13,554% para as
macias e 13,32% para as médias. Em nenhuma das comparac¢des foi encontrada
diferenca estatistica entre as duas escovas.

Conforme o indice de deformacéo visual de Conforti, a maior parte das escovas
dentais, e em igual nimero considerando as cerdas macias (n=15) e médias (n=15),
apresentou escores de desgaste entre O e 2 (Tabela 4). Duas escovas de dentes macias

e duas médias apresentaram escore 3, mas nao relacionadas ao mesmo paciente
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(Tabela 5). Apenas o paciente outlier (#8) determinou um escore 4 para as duas escovas
de dente utilizadas. Nao houve diferenca na distribuicdo dos escores de desgaste das
cerdas das escovas pelo método visual, considerando a dureza das cerdas (p=0,392).

Ainda sobre o indice de Conforti (Tabela 5), 11 pacientes apresentaram indice de
Conforti semelhante ao utilizar escovas de dentes macias e meédias, enquanto quatro
pacientes apresentaram indice de Conforti maior ao utilizar a escova de dentes média,
guando comparado ao uso da escova macia. Os trés pacientes restantes apresentaram
menor desgaste visual quando utilizaram a escova de dentes média em comparacao a
macia. O coeficiente de kappa, comparando os dois tipos de escovas utilizados pelos
mesmos pacientes apresentou valor de 0,484, demonstrando moderada a leve
concordancia no desgaste das escovas.

Fotografias das escovas dentais utilizadas no estudo sdo apresentadas na Figura
6 no Apéndice, pagina 62.

Na comparacéo longitudinal do acimulo de biofilme nos sitios vestibulares, ndo
foram observadas diferencas significativas frente ao uso de escovas com cerdas macias
ou médias (tabela 6) (p=0,594). Apesar disso, ao dia 90, o percentual médio de IPV
relacionado ao uso de escovas com cerdas médias (9,13+9,51%) mostrou tendéncia a
ser maior do que aquele observado quando do uso de escovas com cerdas macias
(4,56+5,31%) (p=0,079).

A tabela 7 apresenta os resultados da andlise ajustada, investigando a associacéo
entre o percentual médio do IPV vestibular ao final do estudo e fatores independentes,
como o indice BSI e o tipo de cerda das escovas. Pode-se observar que o desgaste das
escovas dentais ndo foi associado a maior acimulo médio de biofilme nos participantes
(p=0,256), mesmo quanto ajustado para o tipo de cerda das escovas (p=0,083). Esse
resultado foi mantido mesmo quando os valores outliers foram removidos das analises
(BSI p=0,535; tipo de cerdas p=0,099).

DISCUSSAO
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Os resultados do presente estudo demonstraram, ap0s trés meses de uso,
mudancas significativas no formato da cabeca de escovas macias e médias. A largura
aumentou em meédia 1,24mm e 1,29 mm para as escovas medias e macias e o
comprimento aumentou 2,01mm e 2,12mm respectivamente. Também foram observadas
alteragdes significativas na altura com aumento de 0,28 mm para as escovas médias e
0,37 para as escovas macias. Entretanto, as diferengcas entre as escovas macias e
meédias antes e apods trés meses ndo foram significativas. Em geral, quanto maior o
tempo de uso maiores séo as alteracdes das escovas. A maioria dos estudos, contudo,
empregam indices para medir a deformacédo da cabecas de escovas que dessa maneira
podem expressar de forma mais completa as alteragdes nas dimensdes observadas com
0 uso. Basicamente dois indices tém sido empregados, o proposto por Rawls e o
empregado no presente estudo, proposto por Ren e cols. O indice de Rawls (1989) &
muito usado em medic¢des transversais pois ndo considera as mensuracdes anteriores
ao uso em sua formula. O indice BSI, proposto por Ren et al. (2007), por sua vez, utiliza
as medidas de largura e comprimento, considerando as aferi¢cdes inicial e de ap6s o uso,
0 que permite uma avaliacao longitudinal da deformacéo. No presente estudo, o BSI para
as escovas macias (13,54%) e para as escovas médias (13,32%) ndo apresentou
diferencas estatisticas. Esses valores sdo maiores do que os apresentados no estudo de
Ren onde trés tipos e escovas foram utilizadas por 30 dias. Possivelmente a diferenca no
tempo experimental possa estar relacionada ao maior percentual de espalhamento
observado no presente estudo. Um outro aspecto que precisaria ser investigado é a
diferenca na constituicdo da cabeca das escovas utilizadas. Os modelos empregados no
presente estudo sdo bastante simples, no total 25 tufos distribuidos em duas colunas
laterais com 8 tufos cada e uma central com 9, enquanto que as escovas empregadas
por Ren apresentavam 32 e 47 tufos cada. A questdo de importancia clinica que esses
indices ndo dao conta € qual seria o significado do espalhamento registrado no
julgamento do estado da escova e na decisao de trocar por uma nova. Rawls propds,
juntamente com o seu indice de Espalhamento (WI) uma escala de desgaste subjetiva
(WR). Por outro lado, ndo existe na literatura um ponto de corte para os valores do indice
BSI e, possivelmente, mesmo se houvesse, sua utilidade, assim com a escala proposta

por Rawls, seria bastante questionavel na definicdo de quando trocar uma escova.
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No presente estudo essa questado € ilustrada por um participante que apresentou
grande desgaste no uso de ambos tipos de escova, sendo esse resultado discrepante
dos demais sujeitos da pesquisa. O aspecto fisico das escovas ap0s 0 uso pode ser
apreciado na Fig.5 (participante numero 8). Na verdade, a deformacao provocada por
esse participante foi de tal magnitude que foi decidido remover seus resultados da
andlise. Importante observar que a inclusdo desse individuo na analise ndo alterou o
resultado estatistico na comparacédo das duas escovas (APENDICE 3). A literatura é
unanime em reportar que o desgaste das escovas € primariamente relacionado aos
individuos, sem um padréo de localizacdo ou extensao (Rawls et al., 1989; Daly et al.
1996; Rosema et al. 2013; Tangade et al., 2013; Graetz et al., 2016; Leeuwn et al. 2019).

De qualquer forma parece ser interessante uma avaliacdo qualitativa que,
juntamente com o grau de espalhamento, possa auxiliar na tomada de decisédo quanto a
recomendacdo de troca de uma escova. No presente estudo foi utilizado o indice de
Conforti et al. (2003), um método visual de avaliacdo do desgaste das escovas, pelo qual
sdo atribuidos escores de 0 a 4, conforme o desgaste das cerdas aumenta. Nesse
sentido, pode ser considerado um método mais subjetivo de avaliacdo. Por outro lado,
esse € um método mais préximo ao utilizado pelos profissionais da odontologia, e pela
populacdo em geral, para identificar o desgaste das escovas, e que pode ser utilizado na
recomendacdo de substituicdo das escovas (Rosema et al., 2013). Dessa forma, no
presente estudo, 15 escovas (ou 83,3% delas) em ambos 0s grupos apresentaram
escores entre 0 e 2, correspondendo a leve desgaste das cerdas, apés 3 meses de uso.
Esse resultado, além de ilustrar os valores encontrados nas mensurac¢des individuais ao
longo da cabeca das escovas e no indice BSI, sugere que o fator tempo de uso, tal como
recomendado largamente pela industria desses dispositivos (Muller-Bolla et al., 2012;
ADA, 2020) é questionavel. Essa observagdo vai ao encontro de estudos recentes,
relatando que a idade da escova ndo € um bom indicador para a substituicdo da mesma,;
sendo o desgaste expressivo das cerdas um critério mais adequado (Hegde et al., 2005;
Muller-Bolla et al., 2012; Rosema et al., 2013; Van Leeuwen et al, 2017).
Interessantemente, outro estudo, conduzido por Coutinho et al. (2007), avaliou o
desgaste das cerdas de escovas dentais utilizadas por pré-escolares por meio dos

indices de Conforti e BSI. Um total de 855 escovas foram avaliadas, sem considerar o
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tempo em que as mesmas foram utilizadas. Os resultados tiveram concordancia nas
andlises subjetiva e objetiva, o que indicaria que o padrdo de desgaste visual pode ser
usado como critério para a troca regular de escovas, independente do tempo de uso das
mesmas. Ademais, a concordancia do desgaste quando do uso de ambas as escovas,
macias e médias (tabela 4 e 5), confirmam a informacéo da variacéo interindividual do
desgaste das escovas conforme mencionada pela literatura, que podem, em parte,
esclarecer os presentes resultados de auséncia de diferenca entre escovas macias e
meédias. Os resultados podem estar relacionados as caracteristicas préprias das escovas
utilizadas. A composicéo das cerdas pode ser um fator diferencial entre as escovas. Kini
et al. (2019) observou que cerdas com infusdo de carvdo apresentaram menor
deformacédo que cerdas de Nylon ao longo de seis semanas de uso. Além disso o
diametro das cerdas é um fator importante a ser considerado. Kaneyasu (2020) observou
que escovas com cerdas com 0,15mm, classificadas como macias, deformaram
significativamente mais do que as médias com 0,20mm. Além disso a composicao das
cerdas era de polybutylene terephthalate (PBT) e afiladas na ponta. No presente estudo
os dois tipos de escova tém cerdas de Nylon 6.10, mas diferem em duas caracteristicas:
a escova macia apresenta um maior nimero de cerdas do que a escova média, enquanto
que a escova média tem diametro das cerdas de 0,25mm, maior do que a escova macia,
0,20mm. As cerdas de nylon tém um diametro uniforme e uma ampla gama de texturas.
A textura é definida como resisténcia das cerdas a presséo e também é conhecida como
firmeza, rigidez e dureza. A firmeza ou textura de uma cerda esta relacionada a sua (1)
composicao, (2) diametro, (3) comprimento e (4) nimero de cerdas individuais por tufo.
Como se pode observar as escovas empregadas no presente estudo apresentam a
mesma composicdo, comprimento, mas diferentes nimeros de cerdas por tufo e maior
didmetro das cerdas das escovas médias. No processo de fabricagédo, o didametro das
cerdas de nailon pode ser bem controlado. Porque a maioria das escovas de dentes
contém cerdas de 10 a 12 milimetros de comprimento, o diametro da cerda torna-se o
ponto critico determinante da textura. A faixa usual de diametros para cerdas de escovas
de dentes para adultos é de 0,177 e 0,381 milimetros. Fatores como temperatura,
absorcao de agua (hidratacéo) e frequéncia de uso da escova de dente afetam a textura
(Baruah et al., 2017).
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Essas observacdes podem estar associadas ao aumento nao significativo na altura
das cerdas, além do fato de que com o uso, as presilhas dos tufos no cabo da escova
tendem a se movimentar. A rotulagem da textura ndo € padronizada entre os fabricantes.
Os fabricantes individuais rotulam suas escovas de acordo com seus critérios de teste.
Portanto o grau "macio” de um fabricante pode ser mais rigido do que o grau "médio" de
outro fabricante. A auséncia de diferencas no desgaste pode, portanto, estar associada
as semelhancas de suas caracteristicas e indica que a recomendacao usual de troca a
cada trés meses néo se justifica de forma geral. Assim, independente da localizacdo do
desgaste/deformacéo das cerdas, pode haver uma tendéncia a maior desgaste para as
escovas macias com o passar do tempo, mas sendo 0 mesmo, aqui reportado apés 3
meses, de pequena magnitude, e, possivelmente, sem implicagéo clinica.

Em relacdo aos filamentos das escovas, um estudo feito por Hennequin-
Hoenderdos et al. (2017) considerou que o arredondamento das cerdas causa menor
abrasdo gengival quando comparadas as escovas que nhao possuem essas
caracteristicas. Ainda considerando abraséo gengival, Greggiannin et al. (2013), avaliou
durante 28 dias a ocorréncia de fissuras gengivais comparando escovas macias e
médias, obtendo como resultado uma maior incidéncia de fissuras com escovas médias.
Esses resultados reforcam a indicagdo de uso de escovas macias em detrimento
daquelas de cerdas médias.

Dentro dos limites do presente estudo, fica claro que a indicacdo usual de troca de
escovas a cada trés meses ndo se suporta considerando-se o grau de deformacéo
apresentado. Por outro lado, a grande variacdo do espalhamento observado entre os
participantes sugere que nado se pode ignorar a importancia dos padrdes individuais
determinantes do desgaste. Individuos que apresentam desgaste muito rapido das
escovas devem ser orientados para uma escovacdo menos traumatica e trocas mais
frequentes. Nessa perspectiva de desgaste das escovas, Sforza et al. (2000) néao
encontrou diferenca quanto a remoc¢ao de biofilme em escovas desgastadas quando
comparadas a escovas trocadas mensalmente, mesmo n&ao havendo diferenca no tipo de
cerdas utilizadas no estudo, o que reforca a hipétese que a troca das escovas deve ser

avaliada individualmente.
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O estudo também abordou a capacidade de remocéo do biofiime de ambas as
escovas. Meta-andlises e revisdes sistematicas da literatura tem demonstrado que a
remocao da placa esta associada positivamente com a dureza das cerdas, assim como
as lesdes aos tecidos gengivais e dentais. Alguns estudos comparam a capacidade de
remocao de placa de uma Unica sessao de escovacao supervisionada ou ndo (Gassemi
et al., 2016, Conn et al., 2017). Outros estudos comparam longitudinalmente diferentes
marcas, tipos e caracteristica das escovas (Terézhalmy et al., 2005; Rdsing et al., 2016).
No presente estudo ndo houve influéncia significativa da dureza das cerdas no acumulo
do biofilme na face vestibular, com ambos os tipos sendo capazes de sustentar ao longo
do estudo, os baixos niveis de biofilme observados inicialmente (tabela 6). As pequenas
variacfes nos percentuais de placa visivel comparadas com os exames iniciais podem
estar associadas ao fato de que ndo se buscou alterar os habitos de escovacdo dos
participantes. Carvalho et al. (2005) observaram que as escovas duras removeram mais
biofime dental quando comparadas as escovas macias, apesar das primeiras
determinarem maior dano gengival, na forma de abrasdo gengival. Uma possivel
justificativa para essa discordancia é que aquele estudo foi uma investigacao transversal,
de boca-dividida, e com escovacdo monitorada onde escovas duras foram comparadas
com as macias. Um resultado similar, porém, comparando escovas manuais e elétricas,
corrobora com essa hipétese (Graetz et al., 2016). Nao obstante, ao diminuir a for¢a, o
desgaste das cerdas pode também ter sido minimizado. Kaneyasu (2020), observou que,
apos trés meses de uso e desgaste das escovas médias e macias, houve uma reducéo
na capacidade de remocao de placa. A principal diferenca é a de que 0s niveis iniciais de
placa presentes foram consideravelmente maiores do que os observados aqui.

De acordo com a andlise ajustada (tabela 7), ndo foi observada associacdo entre
maior percentual médio de biofilme no sitio vestibular com o percentual de desgaste pelo
indice BSI, independente do tipo de cerda. Esses achados sdo contrarios a alguns
estudos que creditam ao desgaste das cerdas uma ineficiente remogé&o do biofilme (Nam
et al., 2005; Rosema et al.,, 2013; Leeuwen et al., 2019). Porém, os resultados aqui
encontrados podem ser entendidos frente ao modesto desgaste apresentado por ambos
tipos de escova ao longo dos 3 meses do estudo. De fato, Rosema et al. (2013)

reportaram que apenas escovas dentais com indice de Conforti >1 foram associadas a
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menor remocdao do biofilme, e ainda assim, sendo essa diferenca em relagcdo as escovas
“novas” menor do que 15%, conforme recomendado pela ADA (ADA, 2020). No presente
estudo, 22 escovas (61,1%) apresentaram escore 0 ou 1. Em relacdo a remocéao de placa,
Hogan et al. (2007) fez um estudo com escovas elétricas novas versus escovas com 3
meses de uso, ndo havendo diferenca na remocao de placa nas faces avaliadas. 1Sso
corrobora com nosso estudo, evidenciando que o fator tempo e desgaste das cerdas nao
influencia no controle de placa, mesmo néo se tratando de escovas manuais, que teria a
forca aplicada na escovacdo como fator decisivo no desgaste das cerdas. Nao obstante,
esses resultados indicam, mais uma vez, que o fator tempo de uso nao deve ser levado
isoladamente em consideracdo quando houver indicacdo da substituicdo das escovas
dentais. No entanto, essas observacdes devem ser investigadas em estudos futuros, com
delineamentos especificos de forma a responder essa questao.

Por fim, algumas limitacdes do estudo devem ser reconhecidas. Esse estudo é
uma sub-analise de um estudo que comparou a presenca de fissuras gengivais com o
uso das duas escovas. Dessa forma, o célculo amostral ndo foi feito considerando o
desfecho de desgaste das cerdas das escovas. Quando o célculo de poder foi realizado,
alcancou valor de 0,479 na interacao tempo e tipo de cerdas, na analise do desgaste do
comprimento. Outro ponto relevante é o tempo de acompanhamento. Trés meses é 0
tempo normalmente indicado para a troca das escovas como também foi o tempo
estimado para garantir a adesdo dos voluntarios, todos estudantes que tém mudancas
de rotina que poderiam afetar o estudo como, por exemplo, as férias escolares. Nao foi
possivel fazer o cegamento dos participantes quanto ao tipo de escova usado. Isso pode
ter influenciado o comportamento com relagdo ao uso das mesmas. Estudos dessa
natureza também sofrem eventualmente do efeito Hawthorne que, por sua vez tende a
se diluir em ambos os bracos do estudo (Kini et al., 2019). Trés meses € 0 tempo
usualmente recomendado pelo Cirurgido Dentista e industria para a troca de escovas. No
presente estudo fica claro que esse tempo de observacéo pode ser estendido seja pelo
grau de deformacéo registrado, seja pela capacidade de remocao de placa/biofilme.

Pode-se concluir que escovas de cerdas macias e médias apresentaram desgaste
semelhante decorrente do uso por 3 meses. Além das caracteristicas proprias de cada

escova, 0 desgaste parece estar associado a padrdes individuais de uso. A inspecao
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visual das escovas, apos 3 meses de uso, demonstrou que a deformacgéo apresentada
para a maioria delas néo justificaria a recomendacéo de troca. Tanto a rigidez das cerdas
como o desgaste das mesmas nao impactaram significativamente no controle do biofilme

em sitios vestibular pelos individuos.
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Figura 2. Mensuragao do desgaste das cerdas das escovas dentais. As medidas foram
realizadas com o uso de paquimetro digital. A altura (A) foi medida a partir da insercao
das cerdas no cabo até essa mesma superficie. A largura (B) e o comprimento (C) foram

medidos na superficie da cabeca.
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RESULTADOS (sem o outlier)

Tabela 1. Caracteristicas da amostra (n=17).

Amostra
Idade (anos) * 18.5+2.5
Sexo (feminino) n (%) 12 (70.6%)
Numero de dentes * (min — méax) 27.91£0.24 (27 — 28)

*médiatdesvio-padréo.



Tabela 2. Height, width and length dimensions of the toothbrushes, considering the bristle

type, on baseline and after 3 months of use (n=17).
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Height* Width*
Tip Middle Cabe Tip Middle
Soft Medium Soft Medium Soft  Medium Soft Medium Soft Mediurr
Baseline 10.9 10.9 10.7 10.7 10.9 10.9 8.4 8.6 8.5 8.6
+0.36 +0.27 +0.22 +0.26 +0.42 +0.32 +0.35 +0.19 031 +0.16
3 months 11.3 111 111 11.0 11.2 111 9.5 9.6 9.7 9.9
+0.38 +0.30 *0.31 +0.35 *0.44 +0.35 +1.38 +1.63 *1.36 +1.53
A Mean 0.44 0.29 0.43 0.30 0.24 0.24 1.10 1.06 1.29 1.28
+0.50 +040 +0.33 *+0.32 *0.59 +0.39 +1.42 +£1.58 142 £1.49
p-value (intra-group)*  0.002 0.009 0.000 0.001 0.109 0.025 0.006 0.014 0.002 0.003
p-value (inter-group)* 0.341 0.282 0.975 0.932 0.984

*mean + standard-deviation; **p-value: inter-group and intra-group comparisons by using
general linear models for repeated measures.
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Tabela 3. Toothbrushes wear as quantified by Bristle Splaying Index (BSI), considering the
bristle type (n=17).

Soft Medium

BSI (%)*1 13.54 + 11.98 (0.94 — 35.7) 13.32 + 12.94 (0.32 — 42.7)

p-value** 0.960

*meanzstandard-deviation f minimum-maximum values; **one-way ANOVA.



Tabela 4. Cross-tabulation of toothbrushes wear evaluated by the Conforti Index and
considering the bristle type (n=17).
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Medium
0 1 2 3 Total P-valor (McNemar)
0O 6 0 0 0 6
1 1 3 2 0 6
2 0 0 1 2 3
3 0 0 2 0 2

7 3 5 2 18 0.392




Tabela 5. Cross-tabulation of toothbrushes wear evaluated by the Conforti Index and
considering the bristle type (n=17).

Participant # Toothbrush type Conforti Index 1 Conforti Index 2
1 Soft/mediun 0 0
2 Soft/mediun 1 1
3 Medium/soft 2 1
4 Soft/mediun 3 2
5 Soft/mediun 1 1
6 Medium/soft 2 2
7 Soft/mediun 1 0
9 Soft/mediun 0 0
10 Medium/soft 3 2
11 Medium/soft 2 3
12 Soft/mediun 0 0
13 Medium/soft 1 1
14 Medium/soft 2 1
17 Medium/soft 3 2
18 Soft/mediun 0 0
19 Medium/soft 0 0
20 Medium/soft 0 0

Kappa coeficient 0.433




Tabela 6. Biofilm accumulation on buccal aspect of teeth along the experimental time,

considering the use of toothbrush with soft and medium bristles (n=17).
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VPI (%)*
Soft Medium

Day O 8.20+7.96 6.73+7.67
Day 30 10.3+13.8 10.3+10.8
Day 60 6.7+7.56 7.3617.41
Day 90 4.83+5.35 9.45+9.69
p-value (intra-group)** 0.290 0.585
p-value (inter-group)** 0.491

VPI: visible plague index. * meanzstandard-deviation. **p-value: inter-groups and intra-

group comparisons by using general linear models for repeated measures.



Tabela 7. Linear regression models investigating the association between mean VPI
percentage on buccal sites and independent variables (n=17).
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Univariate Multivariate
B 95% CI p-value B 95% ClI p-value
Bristle type
Soft Ref. Ref.
Medium 4.622  -0.848 -10.092 0.095 4.607 -0.923-10.136 0.099
BSI (%) -0.072 -0.307 - 0.163 0.537 -0.070  -0.299 -0.158 0.535

VPI: visible plague index; BSI: Bristle Splaying Index; 95% CI: 95% confidence interval.
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Figura 3 -Outlier values of toothbrush wear (by BSI) corresponding to the patient number 8,

for both uses of soft and medium bristles toothbrushes.

Apéndice 4 - RESULTADOS (com o outlier)

Tabela A-1. Caracteristicas da amostra (n=18).

Amostra
Idade (anos) * 18.5+2.4
Sexo (feminino) n (%) 12 (66.7%)

Numero de dentes * (min — max) 27.9+0.24 (27 — 28)

*médiatdesvio-padréo.




53

Tabela A-2. Height, width and length dimensions of the toothbrushes, considering

the Dbristle type, on baseline and after 3 months of use (n=18).

Height* Width*
Tip Middle Cabe Tip Middle
Soft Medium  Soft Medium Soft Medium Soft Medium Soft Medium S
Baseline 10.9 10.9 10.7 10.7 10.9 10.9 8.37 8.57 8.45 8.58 8
+0.35 +0.26 +0.22 +0.26 +0.41 +0.31 +0.34 +0.19 +0.30 +£0.16 =/
3 11.2 11.1 11.0 10.8 11.0 11.0 9.81 10.0 10.1 10.3 1
months  +0.48 +0.41 +0.63 +0.68 +0.71 +0.59 +2.02 +2.32 +1.98 +2.28 %!
A Mean 0.37 0.23 0.29 0.16 0.11 0.12 1.44 1.46 1.64 1.67 1
+0.58 +0.47 +0.66 +0.70 +0.81 +0.61 +2.00 +2.32 +2.05 +2.22 <+
p-value
(intra- 0.017 0.057 0.081 0.354 0586 0.409 0.007 0.016 0.003 0.005 O.
group)**
p-value 0.444 0.560 0.945 0.976 0.963
(inter-
group)**

*mean * standard-deviation; **p-value: inter-group and intra-group comparisons by
using general linear models for repeated measures.
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Tabela A-3. Toothbrushes wear as quantified by Bristle Splaying Index (BSI),
considering the bristle type (n=18).

Soft Medium
BSI (%)* 16.99 £+ 18.70 (0.94 —75.7) 16.96 + 19.87 (0.32 — 78.7)
p-value** 0.995

*meanzstandard-deviation  minimum-maximum values; **one-way ANOVA.

Tabela A-4. Cross-tabulation of toothbrushes wear evaluated by the Conforti Index
and considering the bristle type (n=18).

Medium

0O 1 2 3 4 Total P-valor (McNemar)
O 6 0 O O O 6
1 1 3 2 0 0 6
2 0 0o 1 2 0 3
3 0 0 2 O 0 2
4 0 O O O 1 1

7 3 5 2 2 18 0.392




Tabela A-5. Cross-tabulation of toothbrushes wear evaluated by the Conforti Index
and considering the toothbrush bristle type (n=18).

Participant # Toothbrush type ConfortiIndex 1 Conforti Index 2

1 Soft/mediun 0 0
2 Soft/mediun 1 1
3 Medium/soft 2 1
4 Soft/mediun 3 2
5 Soft/mediun 1 1
6 Medium/soft 2 2
7 Soft/mediun 1 0
8 Medium/soft 4 4
9 Soft/mediun 0 0
10 Medium/soft 3 2
11 Medium/soft 2 3
12 Soft/mediun 0 0
13 Medium/soft 1 1
14 Medium/soft 2 1
17 Medium/soft 3 2
18 Soft/mediun 0 0
19 Medium/soft 0 0
20 Medium/soft 0 0

Kappa coeficient 0.484




Tabela A-6. Biofilm accumulation on buccal aspect of teeth along the experimental
time, considering the use of toothbrush with soft and medium bristles (n=18).

VPI (%)*
Soft Medium

Day 0 7.75+7.96 7.75+8.59
Day 30 9.93+13.4 9.73+10.7
Day 60 6.36+7.50 6.95+7.39
Day 90 4.56+5.31 9.13+9.51
p-value (intra-group)** 0.263 0.774
p-value (inter-group)** 0.594

VPI: visible plaque index. * meantstandard-deviation. **p-value: inter-groups and
intra-group comparisons by using general linear models for repeated measures.



Tabela A-7. Linear regression models investigating the association between mean
VPI percentage on buccal sites and independent variables (n=18).
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Univariate Multivariate
B 95% ClI p-value B 95% CI p-value
Bristle type
Soft Ref. Ref.
Medium 4.563 -0.653-9.780 0.084 4560 -0.636-9.757 0.083
BSI (%) -0.079 -0.222-0.064 0.270 -0.079 -0.217-0.060 0.256

VPI: visible plaque index; BSI: Bristle Splaying Index; 95% CI: 95% confidence
interval
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Apéndice 5 — Analises estatisticas complementares, com e sem o outlier

Tabela S1-18. Height, width and length dimensions of the toothbrushes, considering
the bristle type, on baseline and after 3 months of use (n=18).

Height* Width* Length*

Soft Medium Soft Medium Soft Medium
Baseline 10.84+0.25 10.82+0.22 8.44+0.22 8.54+0.11 25.13+0.15 25.19+0.21
3 11.09+0.59 10.99+0.54 10.00+1.87 10.21+2.10 27.89+3.19 27.47+1.78
months
A Mean 0.25+0.63 0.17+0.54 1.56+1.86 1.67+2.08 2.76+3.12 2.28+1.81
p-value 0.107 0.200 0.002 0.003 0.002 0.000
(intra-
group)**
p-value 0.668 0.872 0.579
(inter-
group)**

*mean + standard-deviation; **p-value: inter-group and intra-group comparisons by
using general linear models for repeated measures.

Tabela S1-17. Height, width and length dimensions of the toothbrushes, considering
the bristle type, on baseline and after 3 months of use (n=17).

Height* Width* Length*
Soft Medium Soft Medium Soft Medium
Baseline 10.84+0.26 10.82+0.23 8.44+0.23 8.54+0.11 25.12+0.14 25.19%0.22
3 months 11.21+0.35 11.09+0.30 9.68+1.32 9.82+1.37 27.24%£1.62 27.19%1.42

Mean A 0.37£0.41 0.28£0.29 1.24+1.30 1.29+1.35 2.12+1.59 2.01+1.44
p-value 0.002 0.001 0.001 0.001 0.000 0.000
(intra-

group)*

p-value 0.450 0.921 0.834

(inter-

group)**

*mean = standard-deviation; **p-value: inter-group and intra-group comparisons by
using general linear models for repeated measures.
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Apéndice 6 — Figura 6. Escovas dentais utilizadas no estudo. A — 12 FASE —
MACIAS/ B - 22, FASE — MEDIAS/ C - 12 FASE — MEDIAS/ D - 22 FASE — MACIAS

4. CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados desse estudo indicaram nao haver diferenca no desgaste das
cerdas das escovas dentais, quando comparadas cerdas macias e médias.
Interessantemente, o controle do biofilme vestibular ndo foi influenciado pela rigidez
das cerdas das escovas utilizadas pelos participantes, independentemente do
desgaste sofrido pelas mesmas apds 3 meses de uso.

Esses resultados indicam que apds 3 meses de uso esses dispositivos nao
deixaram de proporcionar uma adequada remocdo do biofiime nos sitios livres
vestibulares. Ademais, uma vez que a vasta maioria dos participantes apresentou
modesto desgaste das cerdas das escovas, o critério de substituicdo das escovas
dentais baseada unicamente no fator tempo de uso deve ser questionado. Frente a
esses resultados, reforca-se a indicacdo de uso de escovas macias em detrimento
daquelas de cerdas médias.

N&o obstante, o estudo apresenta limita¢des, tais como 0 nimero pequeno de
participantes e um tempo curto para demonstrar um desgaste significativo das
escovas dentais. O presente estudo € uma avaliacdo secundaria feita a partir de um
Ensaio Clinico Randomizado que teve por objetivo examinar a incidéncia de fissuras
gengivais associada ao uso das escovas. A incidéncia de fissuras foi usada como
critério para o calculo amostral e, sendo baixa, determinou um numero de
participantes que, para os objetivos do presente estudo seja suficiente. Aproveitar
ensaios clinicos complexos em toda a extensao de informacdes que ele pode fornecer
além de ser eticamente recomendavel, representa reducdes de custos significativos.
Além disso, os resultados do presente estudo garantem que abordagens longitudinais
com maior tempo de observacéo podem ser buscadas, inclusive com outros desenhos
metodoldgicos.

Finalmente, levando em consideracédo as limitagcdes do presente estudo, seus
resultados contribuem para que a indicacdo, ainda presente no nosso meio, de trocas
de escovas a cada trés meses ndo parece ter sustentacdo. Da mesma forma, a
capacidade de remocéao do biofilme dental parece ser independente de deformacdes
como as examinadas no presente estudo. Sempre que possivel, o clinico deve levar

em consideracéao o tipo de escova usada pelo paciente, seu desgaste e a repercussao
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desses no controle do biofilme dental e possiveis traumatismos aos tecidos bucais
moles e duros.
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APENDICES DA DISSERTACAO

Apéndice 1 - Termos de Consentimento
TERMO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTE

Estamos realizando um estudo que tem como titulo “AVALIACAO DE
FISSURAS GENGIVAIS ASSOCIADAS AO USO DE ESCOVAS MACIAS E
MEDIAS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CRUZADO?”. Entende-se por fissura
gengival as ranhuras, entalhes e sulcos que ocorrem em direcdo vertical na gengiva,
geralmente provocada pelo uso traumético de fio dental, escova, aparelhos
ortoddnticos e piercing. Ainda ndo sabemos ao certo o quanto essas fissuras sao
agravadas pelo tipo de escova dental utilizada. Durante 6 meses nds vamos
acompanhar como sua gengiva responde a sua escovacdo com um de dois tipos de
escova: macia ou meédia, ambas comercializadas no pais. Para tanto vamos
acompanhar mensalmente a presenca e comportamento das fissuras que porventura
surgirem durante esse periodo. As fissuras na sua grande maioria ndo sao
permanentes. O tempo de duracdo € uma parte do objetivo do estudo. Caso se
observem fissuras que aumentem acima de 3mm vocé serd retirado do estudo.
Portanto, os riscos em participar do estudo sdo minimos, e 0 acompanhamento sera
constante de forma a evitar danos permanentes. Como beneficio, ao final do periodo
experimental vocé recebera a escova com a melhor performance.

Vocé esta sendo convidado para participar desta pesquisa. Todas as etapas
ocorrerdo no seu ambiente de estudo, e ndo havera nenhum tipo de constrangimento
caso vocé desista de participar. Sua participacéo € voluntaria.

Primeiramente, vocé sera entrevistado por um de nossos pesquisadores onde
serdo coletadas informacgdes gerais como data de nascimento, informagdes sobre
seus habitos de higiene. Apds, vocé sera examinado por um pesquisador, e sera
aplicado uma solucdo corante com algoddo. O exame clinico pode ser um pouco
desconfortavel, mas ndo é motivo de dor e ndo modifica sua situacéo bucal em nada.
Da mesma forma, a solugcéo corante a ser utilizada ndo causara nenhum prejuizo a
sua saude ou problema dentario, e, embora pigmente os dentes e gengivas, é
facilmente removida com bochechos de agua e a sua prépria escovacdo. Na
sequéncia, sera realizado o preenchimento de uma ficha de exame e fotografias. Vocé
ndo sera identificado, sob nenhuma hipétese, pois os pesquisadores utilizardo um
codigo de letras e numeros para se referir a vocé nestes documentos. Estas
fotografias serao feitas somente na regido dos dentes posteriores. Estes documentos
serdo armazenados durante 5 (cinco) anos, e apos esse periodo, serdo totalmente
destruidas. Esta consulta devera levar até 30 minutos. Vocé devera comparecer ainda
mais 7 (sete) vezes para realizar esses mesmos procedimentos.

Ao aceitar participar, vocé recebera uma escova e um lembrete com a data da
proxima avaliacdo. Essa escova sera trocada por uma nova no decorrer do estudo (ao
dia 100). Como as escovas também serdo objetos de nosso estudo, solicitaremos que
as escovas sejam devolvidas com a devida reposi¢ao por uma nova escova. Durante
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o estudo, vocé utilizara dois tipos diferentes de escova, e ao final do estudo, se vocé
tiver interesse, poderemos Ihe informar em que momento utilizou cada uma.

Vocé pode recusar-se a participar da pesquisa, ou retirar-se do estudo, em
qualquer fase da pesquisa, sem nenhum prejuizo. Sua participacdo também podera
ser interrompida pelos pesquisadores caso se julgue necessaria com as devidas
explicagcbes da razdo da suspensédo de sua participacao.

Por esse instrumento particular, declaro, para fins de Etica e Legislacdo em
Pesquisa, que eu,

__, li e entendi as informagfes acima citadas e concordo em Participar da
Pesquisa “Avaliacao de Fissuras Gengivais associadas ao uso de escovas
macias e médias: Ensaio Clinico Randomizado Cruzado”. Declaro, também, que
recebi uma via deste documento.

, de de 201

Assinatura do voluntério
Assinatura do pesquisador

Qualquer sugestao, problema, duvidas ou reclamacdes, ligue para nos:
Equipe da pesquisa: Prof. Rui Vicente Oppermann, Profa. Patricia Angst, Prof. Maximiliano Gomes, Dentista
Adriane Fagundes e Dentista Douglas Romitti.
Telefone da Pesquisa: (51) 9 8228 9449, (51) 3308 5955
Telefone do Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS: (51) 3308 3738
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Estamos realizando um estudo que tem como titulo “AVALIACAO DE
FISSURAS GENGIVAIS ASSOCIADAS AO USO DE ESCOVAS MACIAS E
MEDIAS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CRUZADO?”. Entende-se por fissura
gengival as ranhuras, entalhes e sulcos que ocorrem em direcdo vertical na gengiva,
geralmente provocada pelo uso traumatico de fio dental, escova, aparelhos
ortoddnticos e piercing. Ainda ndo sabemos ao certo o quanto essas fissuras séo
agravadas pelo tipo de escova dental utilizada. Durante 6 meses nds vamos
acompanhar como sua gengiva responde a sua escovacado com um de dois tipos de
escova: macia ou meédia, ambas comercializadas no pais. Para tanto vamos
acompanhar mensalmente a presenca e comportamento das fissuras que porventura
surgirem durante esse periodo. As fissuras na sua grande maioria ndo sao
permanentes. O tempo de duracdo é uma parte do objetivo do estudo. Caso se
observem fissuras que aumentem acima de 3mm vocé serd retirado do estudo.
Portanto, os riscos em participar do estudo sdo minimos, e 0 acompanhamento sera
constante de forma a evitar danos permanentes. Como beneficio, ao final do periodo
experimental vocé recebera a escova com a melhor performance.

Vocé esta sendo convidado para participar desta pesquisa, e gostariamos de
ter o seu assentimento neste termo. Todas as etapas ocorrerdao no seu ambiente de
estudo, e ndo havera nenhum tipo de constrangimento caso vocé desista de participar.
Sua participacao é voluntaria.

Primeiramente, vocé sera entrevistado por um de nossos pesquisadores onde
serdo coletadas informacgdes gerais como data de nascimento, informagdes sobre
seus habitos de higiene. Apds, vocé sera examinado por um pesquisador, e sera
aplicado uma solucdo corante com algoddo. O exame clinico pode ser um pouco
desconfortavel, mas ndo é motivo de dor e ndo modifica sua situacéo bucal em nada.
Da mesma forma, a solucéo corante a ser utilizada ndo causara nenhum prejuizo a
sua saude ou problema dentario, e, embora pigmente os dentes e gengivas, é
facilmente removida com bochechos de agua e a sua prépria escovacdo. Na
sequéncia, sera realizado o preenchimento de uma ficha de exame e fotografias. Vocé
ndo sera identificado, sob nenhuma hipétese, pois os pesquisadores utilizardo um
coédigo de letras e numeros para se referir a vocé nestes documentos. Estas
fotografias seréo feitas somente na regido dos dentes posteriores. Estes documentos
serdo armazenados durante 5 (cinco) anos, e apds esse periodo, serdo totalmente
destruidas. Esta consulta devera levar até 30 minutos. Vocé devera comparecer ainda
mais 7 (sete) vezes para realizar esses mesmos procedimentos.

Ao aceitar participar, vocé receberd uma escova e um lembrete com a data da
proxima avaliacdo. Essa escova sera trocada por uma nova no decorrer do estudo (ao
dia 100). Como as escovas também serdo objetos de nosso estudo, solicitaremos que
as escovas sejam devolvidas com a devida reposi¢do por uma nova escova. Durante
o estudo, vocé utilizara dois tipos diferentes de escova, e ao final do estudo, se vocé
tiver interesse, poderemos lhe informar em que momento utilizou cada uma.
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Vocé pode recusar-se a participar da pesquisa, ou retirar-se do estudo, em
qualquer fase da pesquisa, sem nenhum prejuizo. Sua participacdo também podera
ser interrompida pelos pesquisadores caso se julgue necessaria com as devidas
explicagcbes da razdo da suspenséo de sua participacao.

Por esse instrumento particular, declaro, para fins de Etica e Legislagdo em
Pesquisa, que eu,

__, li e entendi as informacfdes acima citadas e aceito Participar da Pesquisa
“Avaliacdo de Fissuras Gengivais associadas ao uso de escovas macias e
médias: Ensaio Clinico Randomizado Cruzado”. Declaro, também, que recebi
uma via deste documento.

, de de 201

Assinatura do voluntério
Assinatura do pesquisador

Qualquer sugestao, problema, davidas ou reclamacgdes, ligue para nos:
Equipe da pesquisa: Prof. Rui Vicente Oppermann, Profa. Patricia Angst, Prof. Maximiliano Gomes, Dentista
Adriane Fagundes e Dentista Douglas Romitti.
Telefone da Pesquisa: (51) 9 8228 9449, (51) 3308 5955
Telefone do Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS: (51) 3308 3738

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO AOS
PAIS/RESPONSAVEIS
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Estamos realizando um estudo que tem como titulo “AVALIACAO DE
FISSURAS GENGIVAIS ASSOCIADAS AO USO DE ESCOVAS MACIAS E
MEDIAS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CRUZADO?”. Entende-se por fissura
gengival as ranhuras, entalhes e sulcos que ocorrem em direcdo vertical na gengiva,
geralmente provocada pelo uso traumético de fio dental, escova, aparelhos
ortodénticos e piercing. Ainda ndo sabemos ao certo 0 quanto essas fissuras sao
agravadas pelo tipo de escova dental utilizada. Durante 6 meses nds vamos
acompanhar como a gengiva do seu filho(a) responde a escovacdo com um de dois
tipos de escova: macia ou média, ambas comercializadas no pais. Para tanto, vamos
acompanhar mensalmente seu filho(a) para verificar a presenca e comportamento das
fissuras que porventura surgirem durante esse periodo. As fissuras na sua grande
maioria ndo sdo permanentes. O tempo de dura¢do € uma parte do objetivo do estudo.
Caso se observem fissuras que aumentem acima de 3mm seu filho(a) seré retirado
do estudo. Portanto, os riscos em participar do estudo sdo minimos, e 0
acompanhamento sera constante de forma a evitar danos permanentes. Como
beneficio, ao final do periodo experimental seu filho(a) recebera a escova com a
melhor performance.

Por este termo, nés estamos solicitando a sua concordancia com nosso convite
de participacdo do seu filho(a) como voluntario nesta pesquisa. Esclarecemos que
todas as etapas ocorrerdo no ambiente de estudo do seu filho(a), com a devida
autorizacdo da direcao do Colégio Tiradentes, e que ndo havera nenhum tipo de
constrangimento caso vocé ou seu filho(a) desistam de participar. A participacao nesta
pesquisa é voluntaria.

Na pesquisa, primeiramente, seu filho(a) sera entrevistado por um de nossos
pesquisadores onde serdo coletadas informacdes gerais como data de nascimento,
informacdes sobre seus habitos de higiene. Apds, seu filho(a) serd examinado por um
pesquisador, e sera aplicado uma solucdo corante com algoddo. O exame clinico
poderd ser um pouco desconfortavel, mas ndo é motivo de dor e ndo modifica a
situacdo bucal dos participantes em nada. Da mesma forma, a solugdo corante a ser
utilizada ndo causa nenhum prejuizo a saude ou problema dentério, e, embora
pigmente os dentes e gengivas, € facilmente removida com bochechos de 4gua e
escovacdo. Na sequéncia, sera realizado o preenchimento de uma ficha de exame e
fotografias. Seu filho(a) ndo sera identificado, sob nenhuma hipétese, pois os
pesquisadores utilizardo um codigo de letras e numeros para se referir a ele(a) nestes
documentos. Estas fotografias serao feitas somente na regido dos dentes posteriores.
Estes documentos serdo armazenados durante 5 (cinco) anos, e ap0s esse periodo,
serdo totalmente destruidas. Esta consulta devera levar até 30 minutos. Seu filho(a)
devera comparecer ainda mais 7 (sete) vezes para realizar esses mesmos
procedimentos.

Ao concordar com a participacao do seu filho(a), ele(a) recebera uma escova e
um lembrete com a data da proxima avaliagcdo. Essa escova sera trocada por uma
nova no decorrer do estudo (ao dia 100). Como as escovas também serdo objetos de
nosso estudo, solicitaremos que as escovas sejam devolvidas com a devida reposi¢ao
por uma nova escova. Durante o estudo, seu filho(a) utilizara dois tipos diferentes de
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escova, e ao final do estudo, se vocé e/ou seu filho(a) tiver interesse, poderemos
informar em que momento ele(a) utilizou cada uma.

Vocé pode recusar-se a concordar com a participacdo de seu filho(a) na
pesquisa, ou solicitar a retirada dele(a) do estudo, em qualquer fase da pesquisa, sem
nenhum prejuizo. A participagao de seu filho(a) também podera ser interrompida pelos
pesquisadores caso se julgue necessaria com as devidas explicacdes da razdo da
suspensao de sua participacao.

Por esse instrumento particular, declaro, para fins de Etica e Legislacdo em
Pesquisa, que eu,

__, li e entendi as informagfes acima citadas e concordo com a participacao
do(a) meu(minha) filho(a) na Pesquisa “Avaliacao de Fissuras Gengivais
associadas ao uso de escovas macias e médias: Ensaio Clinico Randomizado
Cruzado”. Declaro, também, que recebi uma via deste documento.

, de de 201

Assinatura do responsavel
Assinatura do pesquisador

Qualquer sugestao, problema, duvidas ou reclamac®es, ligue para nos:
Equipe da pesquisa: Prof. Rui Vicente Oppermann, Profa. Patricia Angst, Prof. Maximiliano Gomes, Dentista
Adriana Fagundes e Dentista Douglas Romitti.
Telefone da Pesquisa: (51) 9 8228 9449, (51) 3308 5955
Telefone do Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS: (51) 3308 3738

ANEXOS DA DISSERTACAO



Anexo 1- Parecer do Comité de Etica

UFRGS - PRO-REITORIA DE
1(;) PESQUISA DA UNIVERSIDADE ‘G gra sl - ™
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo de fissuras gengivais associadas ao uso de escovas macias e médias:

Ensaio clinico randomizado cruzado
Pesquisador: Rui Vicente Oppermann
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 80127117.9.0000.5347
Instituicao Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.507.041

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de ensaio clinico randomizado, cruzado e duplo-cego com objetivo de avaliar a
ocorréncia e o comportamento de fissuras gengivais quando séo utilizadas escovas de cerdas macias ou
médias. O mesmo envolve a participagao de professores e estudantes de mestrado e doutorado além de
estar prevista a participagdo de um bolsista de iniciagdo cientifica. O mesmo incluird 48 participantes
provenientes de uma unidade militar do exército brasileiro em Bento Gongalves — RS. Os participantes serdo
randomicamente divididos em 2 grupos experimentais de 24 pessoas cada e receberdo de acordo com a
randomizagéo escova macia ou média. Serdo avaliadas presenga de novas fissuras e seu comportamento
ao longo de 6 meses por meio de exame clinico e através de fotografias intrabucais padronizadas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Avaliar a ocorréncia e comportamento de fissuras gengivais com uso de escovas macias e médias no
decorrer de 6 meses.

Objetivos especificos

- Comparar o numero total de fissuras presentes no inicio e ao longo do estudo com uso de escovas macias
em relagé@o ao uso de escovas médias;

- Avaliar presenca de perda de insergdo nas areas das fissuras gengivais com uso de escovas
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macias e escovas médias;

- Comparar o nimero médio de novas lesdes, de lesdes que regrediram e de lesdes que se estabilizaram ao
longo do periodo observacional entre as duas escovas;

- Comparar o tempo médio de duragéo das lesdes;

- Comparar o desgaste das escovas durante o periodo de estudo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios sdo apresentados no formulario de informacdes bésicas da Plataforma Brasil
conforme segue:

Riscos: “Na eventualidade da deteccao de lesbes gengivais maiores que 3mm, o tratamento sera
interrompido em qualquer fase e havera acompanhamento até ocorrer regressao da leséo.” Beneficios: Os
participantes passarao por um exame de sua condi¢éo periodontal, sendo informados de qualquer alteragéo
que necessite de tratamento, e receberdo novos dispositivos de limpeza dental (escova multicerda macias)
ao final do estudo.

Os pesquisadores devem informar que ao final do periodo experimental receberédo a escova com a melhor
performance.

RESPOSTA: A sentenca a seguir foi incorporada ao item "Aspectos Eticos" do projeto de pesquisa: "Como
beneficio, ao final do periodo experimental, os participantes receberdo a escova com a melhor
performance."

Comentarios e Considerac6es sobre a Pesquisa:

O projeto encontra-se bem delineado e apresenta mérito cientifico e académico. Todos os principios basicos
de pesquisa estao contemplados e devidamente descritos no projeto de pesquisa. Do ponto de vista ético a
protecédo dos participantes é assegurada por uma regra de parada que determina que todos os participantes
que apresentarem lesdes gengivais maiores que 3mm serdo retirados do estudo, reduzindo a chance de
sequelas provocadas pelas intervengdes.

No item “Objetivos” do projeto, os autores mencionam que sera avaliado a ocorréncia e comportamento de
fissuras gengivais com uso de escovas macias e médias no decorrer de 3 meses. Entretanto no projeto
como um todo estdo previstas avaliagdes por 6 meses, sendo necessario alterar. (PENDENCIA)
RESPOSTA: Pendéncia atendida.

O processo de convite dos participantes representa uma questéo ética bastante importante, especialmente
nesse tipo de populagéo. Neste sentido, os autores devem informar detalhadamente como sera realizado o
convite para o recrutamento dos participantes. E mencionado que sera realizado por um membro externo a
organizagao militar, no entanto o momento e o local onde

Endereco: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br

Pagina 02 de 05

71



UFRGS - PRO-REITORIA DE
f:) PESQUISA DA UNIVERSIDADE ‘GG > ™
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO

Continuacgéo do Parecer: 2.507.041

isso ocorrera deve ser detalhado. (PENDENCIA)

RESPOSTA: As sentengas a seguir foram incorporadas ao projeto: “Os individuos participantes serédo
convidados, individualmente, por um membro externo a Organizacédo Militar, e passardo pelo processo de
triagem, no gabinete odontolégico da Organizagéo. Neste momento, ainda, os individuos serédo informados
que terdo a liberdade de se recusar a participar do estudo ou retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa. Os dados seréo sigilosos e confidenciais, e a alocagdo em determinado grupo sé sera feita apos
sua concordancia em participar do estudo.(...)".

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:

Os autores devem anexar uma carta de anuéncia da instituicdo onde sera realizado o estudo com a devida
assinatura do comandante maximo. (PENDENCIA)

RESPOSTA: A referida carta foi devidamente anexada ao sistema

No TCLE o telefone do CEP deve ser corrigido e a frase abaixo suprimida: “Sua colaboragéo neste estudo
serd muito importante para nés, mas se desistir, a qualquer momento, isso ndo causara nenhum prejuizo a
vocé”. (PENDENCIA)

RESPOSTA: Pendéncia atendida.

Remover os dados de identificagdo dos participantes no formulario de coleta de dados. Os mesmos devem
ser substituidos por um cédigo alfanumérico a fim de garantir o sigilo e confidencialidade da informacgéo.
(PENDENCIA)

RESPOSTA: O cabecalho, com os dados de identificagdo dos participante, na ficha de coleta de dados foi
removido.

O Cronograma tem previsé@o de inicio em 01/01/2018. Ressalte-se que o CEP nédo aprova projetos de
pesquisa ja iniciados sendo necessaria alteracdo do mesmo. (PENDENCIA)

RESPOSTA: o Cronograma foi devidamente alterado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

- Incluir Carta de Anuéncia do local de realizacdo da pesquisa devidamente assinada (PENDENCIA
ATENDIDA)

- Descrever no projeto e no formulario de informagdes basicas do projeto como sera realizado o convite para
a participagdo no estudo de maneira detalhada (PENDENCIA ATENDIDA)

- Alterar o TCLE conforme descrito no item Termos de Apresentagéo Obrigatéria (PENDENCIA ATENDIDA)
- Adequar o Cronograma (PENDENCIA ATENDIDA)

- Corrigir o tempo de acompanhamento nos objetivos do projeto de 3 para 6 meses. (PENDENCIA
ATENDIDA)
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- Incluir nos item riscos e beneficios que ao final do periodo experimental os participantes receberdo a
escova com a melhor performance. (PENDENCIA ATENDIDA)

Todas as pendéncias foram atendidas e o projeto encontra-se de acordo com a Resolu¢éo 466/12. Pela
aprovacao.

Consideracées Finais a critério do CEP:

Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1006410.pdf 09:11:21
Qutros CartaResposta_CEP.pdf 03/02/2018 |Rui Vicente Aceito

09:08:41 Oppermann
Declaracéo de Autorizacaolnstituicao_BCom.pdf 03/02/2018 | Rui Vicente Aceito
Instituicéo e 09:04:16 | Oppermann
Infraestrutura
TCLE / Termos de [ TCLEProjetoFissurasGengivais_CEP_C | 03/02/2018 |Rui Vicente Aceito
Assentimento / orrigido.pdf 08:57:50 |Oppermann
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoFissurasGengivais_CEP_Corrigid| 03/02/2018 |Rui Vicente Aceito
Brochura o.pdf 08:57:35 [Oppermann
Investigador
Outros Compesq.pdf 20/11/2017 |[Rui Vicente Aceito
18:50:59 |Oppermann
Folha de Rosto FolhaRosto_ProjetoFissurasGengivais_ | 20/11/2017 |Rui Vicente Aceito
CEP.pdf 18:50:20 | Oppermann
Orgcamento Orcamento_ProjetoFissurasGengivais_C| 20/11/2017 |Rui Vicente Aceito
EP_Final.pdf 10:22:07 | Oppermann
Cronograma Cronograma_ProjetoFissurasGenvivais_| 20/11/2017 |Rui Vicente Aceito
CEP_Final.pdf 10:21:54 | Oppermann

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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PORTO ALEGRE, 22 de Fevereiro de 2018

Assinado por:
José Artur Bogo Chies
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo de fissuras gengivais associadas ao uso de escovas macias e médias:
Ensaio clinico randomizado cruzado

Pesquisador: Rui Vicente Oppermann

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 80127117.9.0000.5347

Instituicdo Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.083.248

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma emenda a um um projeto de ensaio clinico randomizado, cruzado e duplo-cego com
objetivo de avaliar a ocorréncia e o comportamento de fissuras gengivais quando séo utilizadas escovas de
cerdas macias ou médias. O mesmo envolve a participacdo de professores e estudantes de mestrado e
doutorado além de estar prevista a participagéo de um bolsista de iniciagdo cientifica. O mesmo incluira 48
participantes provenientes de uma unidade militar do exército brasileiro em Bento Gongalves — RS. Os
participantes serédo randomicamente divididos em 2 grupos experimentais de 24 pessoas cada e receberdo
de acordo com a

randomizacdo escova macia ou média. Serdo avaliadas presenca de novas fissuras e seu comportamento
ao longo de 6 meses por meio de exame clinico e através de fotografias intrabucais padronizadas.

A emenda se justifica devido a mudancga no local de realizagdo (agora a ser desenvolvido com os alunos do
Colégio Tiradentes).

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Geral

Avaliar a ocorréncia e comportamento de fissuras gengivais com uso de escovas macias e médias no
decorrer de 6 meses.

Objetivos especificos
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Continuagao do Parecer: 3.083.248

- Comparar o numero total de fissuras presentes no inicio e ao longo do estudo com uso de escovas macias
em relagdo ao uso de escovas médias;

- Avaliar presenca de perda de insercdo nas areas das fissuras gengivais com uso de escovas macias e
escovas médias;

- Comparar o numero médio de novas lesdes, de lesGes que regrediram e de lesdes que se estabilizaram ao
longo do periodo observacional entre as duas escovas;

- Comparar o tempo médio de duracéo das lesdes;

- Comparar o desgaste das escovas durante o periodo de estudo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos e beneficios foram devidamente ponderados.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto encontra-se bem delineado e apresenta mérito cientifico e académico. Todos os principios basicos
de pesquisa estdo contemplados e devidamente descritos no projeto de pesquisa. Do ponto de vista ético a
protecéo dos participantes é assegurada por uma regra de parada que determina que todos os participantes
que apresentarem lesdes gengivais maiores que 3mm serao retirados do estudo, reduzindo a chance de
sequelas provocadas pelas intervengdes.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Carta de assentimento atestando ciéncia e concordancia com a realizagdo do estudo foi anexada.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoées:
O parecer é favoravel a aprovagéao.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéao
Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_124923 31/10/2018 Aceito
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Anexo 2 - Entrevista

Paciente N°:

Dados de higiene bucal e deletérios:
1. Vocé possui alguma doenca?

( ) Sim ( )Nao Se sim, qual?

2. Quantas vezes vocé escova 0s dentes por dia?
()Ix ()2x ()3x ( )oumais
3. Por que vocé escova os dentes?
( )habito ( )para ndo ter carie ( )para nao ter problema de gengiva
4. Como vocé escova os dentes?
) vai e vem () horizontal ( ) vertical

Quanto tempo vocé leva para escovar seus dentes?
)30seg ( )1Imin ( )2min ( ) mais que 2min

Que tipo de escova vocé usa?
) macia ( )média ( )dura ( )nao lembra

Qual o tamanho de escova que vocé usa?
) pequena ( )média ( )grande ( ) ndo lembra

Sabe a marca da escova que vocé usa? Qual?

9. Quanto tempo vocé leva para trocar sua escova?

( )Imés ( )3meses ( )6 meses ( )quando ela abre

10. Vocé utiliza algum método para limpar entre os dentes?
() fioffita dental ( ) palito ( ) ndo usa nada

11. Usa creme dental para escovar os dentes? Qual marca?

12. Usa algum enxaguante bucal? Qual marca?

13. Com qual méo vocé segura a escova de dentes? () direita ( ) esquerda
14. Vocé sente algum tipo de sensibilidade nos dentes (frio, &cido, doce)?

( )NAO ()SIM

15. Vocé é fumante?

( )NAO ( )SIM SE SIM, QUANTOS CIGARROS POR DIA?
16. Vocé é ex-fumante?

( )NAO ( )SIM HA QUANTO TEMPO PAROU DE FUMAR?

17.Vocé rbéi unhas?
( )NAO ()SIM



Anexo 3 - Fichas Clinicas

FICHA CLINICA INICIAL

Paciente N°:

Momento/Fase: ( )1 Dia:

INDICE DE PLACA

17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
JIEEEEEEEEREEEEEEEREEEEEEEEENEEEEEEEEEEEED
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
JEEEEEEEEENEREEEEEEEEEENEREEEEEENENENEEEEE
INDICE GENGIVAL
17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
IEEEEEEEEREEEEEEEREEEEEEEEEEEENEENEEEEEED
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
JEIEEEEEEEEENEEENENEEEENENENEEEENEEEEEEEEE
PROFUNDIDADE DE SONDAGEM e PERDA DE INSERCAO
17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
PS
PI
PS
PI
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PS
PI
PS

PI




FICHA CLINICA RETORNO

Paciente N°:

Momento/Fase: ( )1 ( )2 Retorno: ( ) 30dias (

Dia:

INDICE DE PLACA

)60 dias ( )90 dias

17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
JIEEEEEEEENEEEEEEEEEEEEEEEEENEEEEENEEEEEEDE

47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
JEEEEEEEEEEENENENEEEEEEEENENEEEEEEEEREEEEE
INDICE GENGIVAL

17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
IEEEEEEEEREENEEEEREEEEEEEEEEEENEENEEEEEED

47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
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Anexo 4 - Figura 1. Mensuracdo do desgaste das cerdas das escovas dentais de
acordo com a metodologia proposta por Conforti et al.,, 2003 (método 3). A cada
escova dental foi atribuido um escores correspondendo a diferentes graus de

dispersdo/desgaste das cerdas. (llustracao tirada de Graetz et al., 2017).

Wear scores Description
0 - No wear No visible signs of wear, inner and outer tufts are intact
1 -~ Light wear Outer tufts begin to splay, inner tufts are still intact

2 - Medium wear  Outer tufts are splayed beyond the base of the toothbrush, inner tufts begin to splay

3 - Heavy wear Outer and inner tufts are splayed

4 - Extreme wear  Outer and inner tufts are splayed whereby no distinction can be made

®
¢
@
4
«
*
L4
’

£




