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RESUMO

Objetivos: Cimentos de ionémero de vidro (CIV) sdo amplamente utilizados em
ortodontia, mas apresentam baixo efeito antimicrobiano. O objetivo deste estudo foi
avaliar as propriedades microbiolégicas e mecanicas do CIV modificado por clorexidina
(CLX), para cimentacédo de bandas em pacientes ortodonticos. Material e Métodos: Dez
pacientes, com idades entre 19-33 anos em fase inicial de tratamento ortodéntico foram
aleatoriamente designados a dois grupos pelo desenho de boca dividida (n=10), um
grupo (CIVEX) com bandas cimentadas com CIV modificado com CLX e um grupo
controle (CIV), avaliadas antes (T0), 3 meses (T3) e 6 meses (T6) apos cimentagao.
Foram realizadas a contagem microbiologica total, avaliados a estabilidade de cor do
esmalte, pH salivar e o indice de remanescente adesivo (IRA). Os testes de Friedman e
Po6s-Hoc de Dunn’s, Mann-Whitney, ANOVA one-way e Pds-Hoc de Tukey, e teste T
pareado e ndo-pareado (P<0,05) foram utilizados. Resultados: Em T3, foi evidenciado
uma diminuigdo significativa na quantidade de UFC no grupo CIVEX em relagdo ao
controle (P=0,041). Em T6, a quantidade de UFC foi semelhante ao T3 (P=0,137), o
grupo Controle demonstrou uma quantidade semelhante de UFC entre os periodos
experimentais sem diferenca significativa (P=0,114). O pH salivar demonstrou diferenca
significante apenas entre os periodos TO e T6 (P=0,022). A cor do esmalte dentario
(P=0,366) e o IRA (P=0,343) ndo demonstraram alteragdes significativas. Conclusao: A
incorporacdo da CLX no CIV demonstrou eficaz agdo antibacteriana, permitiu boa
adesao do cimento ao esmalte pelo ARI e alta taxa de sobrevivéncia das bandas, nao

alterou a cor do esmalte dentario,e manteve o pH salivar em niveis fisiologicos.

Palavras-Chave: Cimento de ionébmero de vidro, Clorexidina, Microbiota oral, ortodontia.



ABSTRACT

Background: The aim of this study was to evaluate the microbiological and mechanical
properties of GIC modified by chlorhexidine (CLX) for the purpose of cementing bands to
the teeth of orthodontic patients. Material and Methods: Ten patients, between the ages
of 19-33 years, in the initial stage of orthodontic treatment, were randomly and
designated to two groups using the split-mouth design(n=10), one Group (GICEX) had
bands cemented with GIC modified by CLX and a Control Group(GIC), evaluated at time
intervals before(T0), 3 months(T3) and 6 months(T6) after cementation. Total
microbiological counts were performed, and color stability of tooth enamel, salivary pH,
and the adhesive remnant index (ARI) were evaluated. The Friedman and Dunn tests,
Mann-Whitney, one-way ANOVA and Tukey, and paired- and non-paired T
tests(P<0.05) were used. Results: In T3, there was evidence of significant reduction in
the quantity of CFU in Group GICEX in comparison with the Control(P=0.041). In T6, the
quantity of CFU was similar to the quantity in T3 and significantly different to control
(P=0.045); Group Control demonstrated a similar quantity of CFU between the
experimental time intervals (P=0.066). Salivary pH demonstrated significant difference
only between the time intervals TO and T6(P=0.022). The tooth enamel color(P=0.366)
and ARI(P=0.343) values demonstrated no significant changes. Conclusion: The
incorporation of CLX into GIC demonstrated effective antibacterial action, allowed a
good bond of the cement to the enamel, a high rate of survival of the bands; did not
change the color of the tooth enamel, and maintained the salivary pH at physiological

levels.

Keywords: Glass ionomer cements, Chlorhexidine, Microbiota, Orthodontics
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1.INTRODUGAO

A bandagem ortoddntica pode ocasionar alteragbes microbioldgicas orais devido
a formacdo e acumulo de biofilme ao redor dos acessérios (FARRET et. a., 2011)
desencadeando carie, inflamagdes gengivais e risco para pacientes predispostos a
endocardite bacteriana (VANDERSLUIS & SURI, 2020). Além disso, a deficiéncia de
higiene bucal favorece a proliferagdo de microrganismos em relagdo ao aumento da
quantidade, fluxo, alteragdo dos componentes salivares, pH e capacidade tampéo
(BERGAMO et. al., 2016; REICHART et. al., 2019).

O biofiime dental pode apresentar mais de 1000 espécies bacterianas,
entretanto, dentre as principais bactérias presentes apdés a instalacdo de bandas
ortoddnticas destacam-se o Streptococcus mutans (S. mutans), Prevotella intermedia e
Prevotella loescheii, Capnocytophaga spp., Fusobacterium nucleatum e Porphyromonas
gingivalis (PANDIS et. al., 2008).

Dentre os principais materiais para cimentacdo das bandas ortodonticas,
destaca-se o cimento de ionébmero de vidro convencional (CIV), por possuir
caracteristicas de biocompatibilidade, adesdo ao esmalte e capacidade de liberacéo e
absorcao de fluor, entretanto os CIVs apresentam pouca agdo sobre microrganismos
(AGUILAR-PEREZ et. al., 2020; LACERDA-SANTOS et. al., 2016). Diferentes agentes
quimicos antimicrobianos tém sido avaliados com o objetivo de reduzir a progressao do
biofilme dental, entre eles, o digluconato de clorexidina (CLX) demonstrou ser efetivo,
ter substantividade e ser seguro para uso clinico em odontologia (FARRET et. al., 2011;
MILLETT et. al., 2005).

O CLX é um antisséptico catidnico, geralmente utilizado na concentragdo de
0,12% para bochechos, pertencente ao grupo quimico das bisbiguanidas (1,1'-6-
hexametileno-bis[p-clorofenil-biguanida]). Possui amplo espectro, com acado sobre
bactérias gram positivas e negativas, e fungos (MILLETT et. al., 2005). Atua rompendo
a membrana citoplamatica, desencadeando a perda de componentes celulares vitais
como o acido nucléico e potassio. Devido a substantividade da CLX sobre o biofilme

dental, ocorre uma diminuicdo da proliferacdo dos microrganismos pela sua acao
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bactericida e bacteriostatica, impedindo a progressdo da doencga periodontal e carie
(MILLETT et. al., 2005; COELHO et. al., 2020).

A adicado de CLX ao CIV tem o objetivo de melhorar a agao antibacteriana deste
material, entretanto, para que seja considerado adequado para uso clinico é necessario
ser biocompativel aos tecidos. Estudos in vitro demonstram que a concentragao de 10%
de CLX tem eficacia contra o S. mutans, embora com 18% o efeito antibacteriano
aumentou sem influenciar significativamente as propriedades mecanicas de tragao
diametral, compressao, resisténcia de unido ao cisalhamento e microdureza (FARRET
et. al., 2011; LACERDA-SANTOS et. al., 2016).

Embora, existam estudos in vitro sobre CIV modificados por CLX, nenhum
avaliou as alteragdes em pacientes ortoddnticos. Assim, o objetivo deste estudo foi

avaliar as propriedades microbioldgicas e mecanicas do CIV modificado por CLX, para

cimentacao de bandas em pacientes ortodénticos.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 CIMENTACAO DE BANDAS ORTODONTICAS

O tratamento ortodéntico se da através de forgcas ortodbénticas submetidas
através de diversos dispositivos, dentre eles as bandas ortodénticas, que sao
acessorios de suporte para o aparelho, sendo um dispositivo essencial para a
ortodontia e ortopedia facial (FARRET et. al., 2009; SFONDRINE et. al., 2010).

Historicamente a bandagem ortodéntica era o unico recurso a ser utilizado na
pratica clinica. Os braquetes eram soldados e as bandas cimentadas
circunferencialmente as superficies dos dentes, no qual era exigido um espacgo
interproximal obtido através de fios metalicos ou elasticos para ser ocupado por esses
dispositivos. Além de ser um procedimento demorado, causava um desconforto para os
pacientes, visto a necessidade de se fazer em todos os dentes envolvidos na mecanica
ortoddntica. Ao final do tratamento, o desconforto estético ainda era presente, além de
manchas por descalcificacdo do esmalte dentario e inflamag¢des gengivais, surgindo
uma necessidade de busca por alternativas para fixagdo dos braquetes (GANGE,
2015).

As bandas ortodbnticas sao confeccionadas em acgo inoxidavel em diversas
espessuras e tamanhos, individualizadas para cada dente a ser submetido e
cimentadas, cada banda recebe acessérios que sao soldados tanto na superficie
vestibular quanto lingual/palatina, onde serdo conectados os aparelhos e/ou fios
ortoddnticos, formando assim um conjunto mecanico que é capaz de liberar forgas
exercidas pelos fios e aparelhos (FERREIRA et. al., 2013).

Até a década de 70 o material utilizado para cimentagao das bandas ortodénticas
era o cimento Fosfato de Zinco, devido suas caracteristicas favoraveis de adesividade
ao esmalte e as superficies internas das bandas, além de apresentar facil manipulagao,
no entanto, este material apresenta pouca resisténcia a solubilidade e possibilidade de
dissolver ao redor das bandas permitindo uma microinfiltracdo de micro-organismos
(FRICKER & McLACHLAN, 1985).

Wilson e Kent no ano de 1971 desenvolveram o Cimento de londmero de Vidro

(CIV), um material que apresenta caracteristicas benéficas para cimentagdo, como
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unido quimica ao esmalte e as superficies internas das bandas, facil manipulagao,
biocompatibilidade aos tecidos dentais e liberagéo de fluor (FARRET et. al., 2009).

Devido a baixa atividade antimicrobiana dos cimentos de ionémero de vidro,
estudos tém demonstrado a necessidade de se obter um material que tenha
capacidade aumentada de inibir micro-organismos na cavidade bucal(LACERDA-
SANTOS et. al., 2016; FARRET et. al., 2009).

Com a evolugdo da ortodontia, alguns materiais foram substituidos,
principalmente os materiais que permitem acumulo de micro-organismos e
consequentemente a progressao de doengas bucais. Diante disso, a colagem direta ao
esmalte dentario por dispositivos ortoddnticos ganhou espago devido as suas
vantagens, como a diminui¢do do tempo de cadeira, conforto para o paciente e melhor
higienizacdo por apresentarem menores areas retentivas para o biofiime (BISHARA,
1975; NEWMAN, 1965; TORTAMANO, 2002). No entanto, em alguns casos faz-se
necessario a utilizagdo das bandas, principalmente quando é indicado o uso de
aparelho auxiliares, geralmente em molares, onde nesses casos a colagem indireta
pode possibilitar descolagens alem disso, causar danos estruturais ao esmalte
(ROMANO et.al., 2008)

2.2 ALTERACOES MICROBIANAS POS-CIMENTACAO

Os acessorios ortoddénticos podem promover alteragbes microbioldgicas, devido
a presenca de superficies irregulares que possuem areas de retencgéo, levando ao
acumulo de biofiime e colonizagdo de micro-organismos (MAGNO et. al., 2008,
BERGAMO et. al.,, 2014). Este fato proporciona um alto indice de patdégenos
periodontais e micro-organismos cariogénicos até mesmo em pacientes que possuem
boa higiene bucal, podendo ocasionar doenga periodontal e lesées de desmineralizagéao
de esmalte (VAN GASTEL et. al., 2009).

Reichart et. al. (2019) Avaliaram dez pacientes em tratamento ortodontico com
aparelhos fixos e avaliados as condi¢des de saude bucal. As amostras foram coletadas
antes e apos uma semana de tratamento, alem disso as espécies bacterianas foram
identificadas por meio de isolamento das cepas bacterianas e analise por massa

espectroscopica. Foi evidenciado um aumento significativo da quantidade total de
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bactérias, dentre elas, seis espécies de bacterianas responsaveis pelo desenvolvimento
das principais doencgas bucais, principalmente o Streptococcus mutans.

A formacao de biofilme bacteriano ocorre em duas etapas, na primeira etapa
ocorre uma associagao entre a adsorgcao de células bacterianas com a pelicula
adquirida, e na segunda etapa ocorre a uniao das células bacterianas. As adesinas e
interagdes moleculares caracterizam este processo, desencadeando posteriormente a
presenca de carie, gengivite e periodontite (ROSAN & LAMONT 2000). A colonizagao
microbiana na cavidade bucal é responsavel por mais de 1000 espécies de micro-
organismos (WILSON, 2004, ZANIN et. al., 2006), dentre elas, virus, protozoarios,
fungos e bactérias que permanecem em constante estabilidade. Entretanto caso ocorra
alguma quebra do equilibrio biolégico como na higienizagdo ortoddntica deficitaria
podera se iniciar o processo de doenga (SOCRANSKY et. al., 1998).

A partir dos anos 1980, estudos foram elaborados para identificar espécies
bacterianas mais comumente encontradas apds a instalacdo de aparelhos ortodénticos,
e identificaram principalmente a presenga de S. mutans e Lactobacillus que sao
bactérias cariogénicas. Além disso, observaram que ocorre um aumento dessas
espécies entre 6 e 12 semanas apos o inicio do tratamento ortodéntico (SANPEI et. al.,
2010).

A utilizagcdo das bandas ortodénticas acarreta uma mudanga qualitativa da
microbiota subgengival, especialmente o crescimento de A. actinomycetemcomitans
(Aa), destruindo os tecidos periodontais e inibindo a resposta imunolégica
(PAOLANTONIO et. al., 1997).

Uma correta higiene bucal € essencial para manter a saude dos tecidos bucais,
entretanto ndo € uma tarefa realizada por grande parte da populagdo em geral,
principalmente nos pacientes com que utilizam aparelhos ortodénticos que nao
possuem habilidade no uso da escova e fio dental (ZACHIRISSON & ALNAES, 1973).

2.3 CLOREXIDINA — BENEFICIOS E MECANISMOS DE ACAO
Dentre as principais caracteristicas das solugdes antimicrobianas em
odontologia, destacam-se a redugédo da atividade adesiva de bactérias, inibigdo do

crescimento microbiano e consequentemente a progressdo das doencgas bucais
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(MOREIRA et.al., 2001). A solucao de clorexidina € um antisséptico catiénico, utilizado
na maioria das vezes na concentragdao de 0,12%, devido a essas caracteristicas € o
composto mais utilizado para uso em odontologia, geralmente em forma de
enxaguatérios. Apresentam caracteristicas para agao contra bactérias gram positivas,
negativas e fungos, atuando pelo rompimento da membrana citoplasmatica acarretando
na lixiviagdo dos componentes vitais (MILLET et. al., 2005)

Sua estrutura quimica € composta por anéis clorofendlicos e dois grupos bis-
biguanida ligados simétricamente por cadeias de hexametilenica. Para uso odontoldgico
€ utilizado sob forma de sal digluconato, possibilitando uma maior solubilidade a
substancia (ARAUJO et. al., 2001).

2.3.1 PROPRIEDADES DA CLOREXIDINA

A substantividade é definida com a capacidade de a solugdo permanecer retida e
ativa as superficies dentais, gengivais e mucosas, com uma liberagao lenta, a fim de
evitar sua neutralizagao rapida pela capacidade tamp&o da saliva. Em casos do uso de
agentes antimicrobianos associados a infecgdes bucais, a substantividade faz-se
necessaria, pela necessidade do contato destes agentes com micro-organismos em um
certo periodo de tempo com o objetivo de inativa-los(SINNES et. al., 1976).

Com relacéo a eficacia, a clorexidina apresenta um amplo espectro bacteriano,
capaz de dispersar o biofilme dental, inibindo a recolonizagdo bacteriana. Geralmente
utilizada em forma de bochechos para tratamento e controle de gengivite (CURY et. al.,
2000).

A seguranca € uma das principais caracteristicas da clorexidina por apresentar
baixa toxicidade sistémica ao paciente, ndo possuir resisténcia dos micro-organismos
bucais, e nenhuma associacao as alteragdes teratogénicas (CARRANZA & NEWMAN,
1997). Estudos demonstraram uma alta instabilidade das moléculas de Clorexidina
através de testes toxicoldgicos, que quando sao ingeridas sado eliminadas pelas fezes e
apenas uma pequena quantidade é absorvida pelo trato intestinal e posteriormente
eliminadas pelos rins e figado (SINNES et. al., 1976).

No seu mecanismo de acado, quando utilizada em altas concentragcbes a

Clorexidina é definida como uma solugao bactericida, e em baixas concentragdes é
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considerada uma solugao bacteriostatica. Devido sua carga positiva, a absorgdo da
clorexidina ocorre nas superficies dentais (esmalte), saliva, biofiime bacteriano e
macromoléculas acidas presentes na cavidade bucal. A liberagdo gradual permite criar
um meio bacteriostatico possibilitando uma inibigdo bacteriana por um periodo de
tempo (VAHDATY et. al., 1993). Sua acao catidnica atua rompendo a membrana celular
possibilitando a perda de componentes vitais das bactérias (HUGO & LONGWORTH,
1964).

A clorexidina possui amplo espectro de agado, atua no biofiime dental,
controlando a quantidade de micro-organismos por apresentar agao bactericida e
bacteriostatica, consequentemente impedindo a progressao das principais doencgas
bucais (COELHO et. al., 2020). Entretanto o uso indiscriminado pode apresentar efeitos
colaterais aos pacientes, como manchamentos nas superficies dentarias e na lingua,
alteracdo gustativa e sensagdo de queimacado na mucosa. Além disso, atua contra

micro-organismos gram positivos e negativos (SOUZA, 2007).

2.4 CIMENTOS DE IONOMERO DE VIDRO MODIFICADO POR CLOREXIDINA

O cimento de ionémero de vidro € comumente utilizado em ortodontia, devido as
suas caracteristicas fisicas e quimicas como a liberacdo e adsorcdo de fluor
apresentando atividades antimicrobianas, entretanto o efeito antimicrobiano € baixo e
ndo & capaz de diminuir a proliferacdo de biofilme dental (FARRET et. al., 2011).
Portanto, existe a necessidade de aumentar a capacidade antimicrobiana dos cimentos
utilizados em ortodontia, haja vista a progressdo de micro-organismos bucais apds a
cimentacao de dispositivos por apresentarem superficies de dificil higienizagao.

Farret et. al. (2011) avaliaram cimentos de ionédmero de vidro modificados com
10 e 18% de Clorexidina para cimentacdo de bandas ortodbnticas, avaliando a
resisténcia a compressao, unido ao cisalhamento e efeitos antimicrobianos frente a
streptococcus mutans. Os resultados demonstraram que nao ha diferencas
significativas com relagdo a resisténcia a compressao e unidao ao cisalhamento. No
entanto, com relagcdo aos efeitos antibacterianos, foi demonstrada uma diferenca

significativa nos dois grupos de marcas diferentes em todos os tempos de avaliagéo,
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porém a concentragdo de 18% obteve um efeito antimicrobiano prolongado com relagéo
a concentracao de 10%.

A acdo antibacteriana que ¢é liberada pela clorexidina adicionada ao CIV
convencional, pode apresentar resultados promissores com relagdo a diminuicdo da
carga bacteriana e aumentando o efeito anticarie (FARRET et. al., 2011). No entanto,
esta associacdo requer cuidados especificos quanto a manipulagdo destes dois
materiais, inserindo uma dosagem apropriada a fim de evitar alteracdo das
caracteristicas fisico-quimicas e consequentemente o aumento na taxa de falhas das
bandas ortodénticas (LACERDA-SANTOS et.al., 2016).

A modificagdo da estrutura quimica do cimento pode comprometer as suas
propriedades fisicas, diminuindo a sua performance clinica. Diante disso, s&o utilizados
testes fisicos e mecanicos para verificar estes efeitos, como: Resisténcia de Unido ao
Cisalhamento, Resisténcia a compressao, Resisténcia a tracdo diametral e microdureza
(JEDRYCHOWSKI et. al., 1983 e TAKAHASHI et. al., 2006). Além disso, essa mudanga
estrutural pode nao liberar a agdo antimicrobiana da clorexidina por um periodo longo
de tempo (SANDERS et. al., 2002).

De acordo com Farret et. al., 2011, uma concentragdo de 18% de Clorexidina
adicionado ao CIV convencional para cimentacdo, oferece uma acado antibacteriana
ideal sem comprometer as propriedades fisico-mecéanicas do material. No entanto, as
propriedades antibacterianas do CIV modificado ainda n&o foram completamente

compreendidas através de estudos in vivo.
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3. PROPOSIGAO

Verificar se o cimento de iondbmero de vidro modificado por clorexidina a 18%
possui a capacidade de alterar o pH salivar, a estabilidade de cores, o indice de
remanescente adesivo, o0 numero de micro-organismos e as capacidades mecanicas da

banda cimentada.
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4.MATERIAIS E METODOS

4.1 DESENHO DO ENSAIO, PARTICIPANTES E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Este estudo foi conduzido como um ensaio clinico prospectivo, pelo desenho de
boca dividida, randomizado, cego, e controlado por tratamento com uma proporgéao de
alocacao de 1:1. Nenhuma mudanca foi feita no desenho do estudo apds seu inicio.
Este estudo seguiu as diretrizes do Consolidated Standards of Reporting Trials
guidelines (Figura 1), foi revisado e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em
Seres Humanos da Universidade Federal de Juiz de Fora, sob numero CAAE:
08637119.0.0000.5147, os Termos de Consentimento dos participantes foram obtidos
para o estudo. No inicio do estudo, todos os pacientes foram solicitados a assinar um
Termo de consentimento e ficha de informagdes do paciente, em total conformidade
com a Declaracao de Helsinque.

O tamanho da amostra foi definido com base em dados piloto preliminares de 5
individuos (teste: 4,54 + 0,25 UFC (Unidades Formadoras de Colénia) vs controle: 4,80
+ 0,10 UFC) usando o Software BioEstat 5.3 (Instituto Mamiraua, Belém, Par4, Brasil) e
utilizando a = 0,05 e 95% de poténcia para um teste bilateral, e uma amostra minima de
6 pacientes foi requerida. Considerando a possibilidade de utilizagdo de estatistica ndo
paramétrica, foi adicionado 15%, o que elevou o numero minimo de individuos para 7
(WOLFE, 2012). Foi considerada uma perda amostral de aproximadamente 30%
(abandono de paciente em algum dos periodos de avaliagéo), e foram adicionados 3
pacientes totalizando 10 individuos com necessidade de tratamento ortoddntico. Foram
recrutados 5 individuos do género masculino e 5 feminino com idade média de 24,7
anos, variando de 19 a 33 anos.

Os pacientes foram selecionados de acordo com os critérios de inclusdo: nao
terem realizado tratamento ortodéntico prévio; ndo terem feito uso de antibiéticos nos
ultimos trés meses, nao estarem sob uso de medicacao sistémica, ndo serem fumantes,
nao estarem gravidas, ndo serem portadores de desordens sistémicas que pudesse
interferir na condicdo periodontal, nao apresentarem limitagbes motoras para

higienizagao, e ndo apresentarem apinhamento, overjet e overbite severos, segundo os
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critérios ICON (indice de complexidade, resultado e necessidade) (DANIELS &
RICHMOND, 2000). Os critérios de exclusdo foram, pacientes que apresentaram
doencga periodontal e/ou lesbes cariosas avaliada clinica e radiograficamente (RX bite
wing).

A randomizacéao foi realizada por um pesquisador que nao participou da parte
clinica do estudo, garantindo sigilo da alocacdo. O Software BioEstat 5.3 (Instituto
Mamiraua, Belém, Para, Brasil) foi usado para construir uma tabela de numeros
aleatédrios, levando em consideracdo o tamanho da amostra requerida neste estudo,
baseado em uma amostra de 25 individuos em inicio de tratamento ortoddntico. A
escolha do lado controle e experimental foi definido por sorteio.

Os pacientes receberam instrugbes basicas de higiene oral, com a intencao de
padronizar a escovacado durante o estudo. Eles aprenderam a técnica de Bass
modificada e receberam um kit de higiene oral com uma escova e fio dental (Oral B,
Sao Paulo, Brasil), creme dental com 1.500 p.p.m. de fluor (Colgate-Palmolive, Sao
Paulo, Brasil), e sem o0 uso de enxaguatoérios durante o tratamento.

A pesquisa adotou o sistema de boca dividida, totalizando uma amostra de 20
bandas ortodonticas (Dental Morelli, Sorocaba, Brasil) para molares inferiores tipo
universal.

O cegamento para o operador nao foi possivel. No entanto, o paciente foi cegado
para o grupo de cimento utilizado, além disso os pacientes receberam numeros
aleatoérios como identificacdo e o avaliador do desfecho nao foi capaz de identificar a
qual grupo os individuos pertenciam, sendo cegado para a alocagdo do tratamento.
Portanto, pacientes e dados foram avaliados cegamente, apoiando o desenho duplo-

cego do estudo.



Figura 1 — Diagrama de fluxo dos participante
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4.2 CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO

Foi utilizado neste estudo o CIV convencional para cimentacdo Ketac Cem
Easymix (3M ESPE, Seefeld, Germany). Para os grupos controles (CIV) eles foram
manipulados segundo as instru¢gées do fabricante, e para os grupos experimentais
(CIVEX), foram incorporadas ao liquido (acido tartarico) a solugdo de CLX a 18%
durante sua manipulagdo em uma propor¢ao de uma gota de acido tartarico para uma
gota da solugédo de CLX, utilizando o mesmo bico dosador, posteriormente espatulado
com o po do cimento até obter um material sélido (FARRET et. al., 2011)uma semana
apos receberem as instrugdes de higiene bucal.

Os pacientes foram avaliados e as amostras coletadas em trés tempos: Antes da
cimentacao (T0); trés meses apods a cimentagao (T3) e seis meses apos a cimentagao
(T6).

Nas bandas foram soldados um tubo simples, prescricao Roth, slot 0,22 (Dental
Morelli, Sorocaba, SP, Brasil) centralizado na face vestibular. Em seguida, foram
adaptadas com o auxilio de um calcador de bandas e cimentadas adjacentes ao
rebordo gengival sem agressao ou isquemia ao espago biolégico (1 mm abaixo da
crista marginal).A cimentacao dos grupos foi realizada nos segundos molares inferiores

permanentes por randomizagao.

4.3 ANALISE MICROBIOLOGICA

As primeiras amostras de fluido crevicular/biofilme dental foram coletadas antes
da cimentagdo das bandas. Os pacientes foram instruidos a n&o ingerir alimentos e nédo
escovar os dentes por um periodo minimo de 2 horas antes da coleta.

As amostras foram coletadas com o auxilio de cones de papel absorvente estéril
calibre 20 (Dentsply, Petrépolis/RJ, Brasil), obtidos dos segundos molares inferiores nas
superficies:  Cervical-lingual, cervical-vestibular, mesial-interproximal e distal-
interproximal, inseridos no sulco gengival e mantidos por 1 minuto. Cones de papel
também foram utilizados para a coleta de biofilme supragengival das areas vestibular e

lingual.
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Apos a coleta, as amostras foram imediatamente transferidas para um tubo de
microcentrifuga Eppendorf de 1,5 ml plastico de uso unico (Axygen, Union City,
Califérnia) previamente pesados em balanga eletronica de precisao (Model BG200,
Gehaka, S&o Paulo, Brasil), armazenado a temperatura de 0° e em seguida,
transportados ao Laboratério de Microbiologia e Imunologia do Instituto de Ciéncias
Biolégicas da Universidade Federal de Juiz de Fora (ICB/UFJF). Apds a pesagem das
amostras coletadas foram adicionados 1 ml de salina tamponada e identificado cada
paciente e grupo.

A quantidade de biofilme coletado foi diluida e homogeneizada com agitagao em
vortex em 12 rotagbes/minuto, durante 10 minutos, para a dispersdao da maior
quantidade possivel de micro-organismos. Em seguida, os tubos foram introduzidos em
capela microbioldgica, onde foram realizadas diluigdes seriadas (10" a 10-%), utilizando
1 ml de solugéo salina composta por Cloreto de sodio a 0,85% e 1% de tioglicolato de
sodio para cada 1 mg de biofilme coletado. Aliquotas de 0,1 ml de cada diluigdo foram
semeadas em duplicata, com o auxilio de al¢a de Drigalski em placas de Petri contendo
meio de cultura BHI (Brain Heart Infusion). Os materiais foram incubados em
microaerofilia pelo sistema chama da vela, a 37°C, por 48 horas (DO NASCIMENTO et.
al., 2013).

As placas selecionadas mostraram macroscopicamente colbnias visiveis para
realizar a leitura e contagem das colbnias, que foram realizadas por um unico

examinador previamente treinado e calibrado (M.M.A.A) (Kappa:0.95).

4.4 CONTAGEM E QUANTIFICACAO DE MICRO-ORGANISMOS

A contagem do numero de unidades formadoras de colénia (UFC) foi realizada
para a diluicdo que apresentou crescimento de 30 a 300 colénias macroscopicamente
visiveis.

O numero de UFC por ml foi determinado multiplicando-se a média do numero de
colénias contadas pelo fator de correcdao e pelo inverso do fator de diluicdo
correspondente a diluicdo utilizada na contagem total de micro-organismos. Diante da

grande diversidade de micro-organismos presentes na cavidade bucal, este estudo
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optou pela analise da contagem total de micro-organismos através de um meio de

cultura ndo seletivo.

4.5 AVALIACAO DO PH SALIVAR

O pH foi medido imediatamente antes de todas as coletas microbiolégicas. Os
pacientes foram instruidos a nao ingerirem nenhum alimento 2 horas antes de cada
coleta, além disso ndo escovar os dentes dentro deste periodo de tempo. A amostra de
saliva ndo estimulada foi colocada em um recipiente plastico estéril até completar 5 mL
e medida através de uma tira indicadora de pH 1-14 (Kasvi, Parana, Brasil) em repouso
por 10 minutos na saliva utilizando o método colorimétrico através de uma escala para a
avaliagao dos resultados. A leitura foi realizada por um unico operador (J.L.S.A) e sob a

mesma condi¢ao de iluminagao

4.6 ANALISE DA ESTABILIDADE DE COR

Para a avaliagcdo da estabilidade de cor dos elementos dentarios foi avaliada
através de uma escala visual utilizando a escala Vitapan Classical (VITA Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Alemanha) antes da bandagem e apds sua remogao e limpeza de todo
cimento remanescente (BRANDT et. al., 2017). As cores da escala foram pontuadas de
1 a 16 de acordo com as cores da escala (MEIRELES et. al., 2008) (Figura 2).

Figura 2 - Pontuagbes de cores por sequéncia de cores no guia de cores
VitapanClassical (de cores mais claras a mais escuras)

Guia Vita B1|A1 |  B2|D2|A2 | C1|/C2|D4| A3 D3| B3|A3.5/B4|C3 | A4 |C4
Shade

Pontuagodes 1 12 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 1112 13 114 |15 | 16

4.7 INDICE DE REMANESCENTE ADESIVO - IRA

As bandas foram removidas com o auxilio de uma broca cbnica de extremidade
em chama n°® 2200 (KG Sorensen, Sao Paulo, Brasil) na face mésio-vestibular e na face
disto-lingual sem atingir o cimento e avaliadas com scores a quantidade de cimento

remanescente: 0 — Nao resta cimento na superficie do dente; 1 — Menos da metade da
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superficie do dente sob a banda esta coberta por cimento; 2 — Mais da metade da
superficie do dente sob a banda esta coberta por cimento; 3 — Toda a superficie do
dente sob a banda esta coberta por cimento (MILLETT et. al., 2005).

4.8 FIXACAO DE BANDAS E AVALIACAO GENGIVAL

A fixacao de todas as bandas foi avaliada através de uma sonda exploradora, sendo
considerada falha de fixacdo a mobilidade ou afrouxamento da banda. A fixacdo bem-
sucedida foi considerada auséncia de mobilidade de banda na avaliagdo clinica. Uma
avaliagdo macroscopica dos tecidos gengivais ao redor das bandas ortodénticas
também foi realizada para identificar hiperplasia ou inflamagado gengival na juncgéo
banda-gengiva, através da medicdo da relagcdo entre a insercdo gengival e a altura
cérvico-oclusal da banda usando uma sonda milimetrada. As avaliagbes foram
realizadas em todo o tempo intervalos, nas superficies: cervical-lingual, cervical-

vestibular, mesial-interproximal e distal-interproximal.

4.9 ANALISE ESTATISTICA

Para a avaliacao dos dados entre os tempos para o mesmo cimento, foi utilizado
o teste ndo-paramétrico de Friedman seguido pelo teste de comparagcédo multipla Pos-
Hoc de Dunn’s (P<0,05). Para a avaliagao dos dados nao-parameétricos entre cimentos
em um mesmo periodo de tempo foi utilizado o desenho ndo-pareado e Teste de Mann-
Whitney (P<0,05). O pH salivar foi avaliado através do teste ANOVA one-way, seguido
pelo teste de comparagdes multiplas de Tukey. Quanto a estabilidade de cor do esmalte
dentario antes da instalacdo e apds a remocao das bandas, foi utilizado o teste T
pareado e o indice de Remanescente adesivo foi avaliado através do teste T pareado e

nao-pareado.
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5. RESULTADOS

5.1 ANALISE MICROBIOLOGICA

A quantidade de UFC demonstrada foi maior e semelhante entre os grupos no
periodo inicial TO (P=0,954). No periodo de tempo de 3 meses T3, foi evidenciado uma
diminuigdo significativa na quantidade de UFC pela acdo antimicrobiana no grupo
CIVEX em relagao ao controle (P=0,041). Apds o periodo de tempo de 6 meses T6, a
quantidade de UFC demonstrado foi semelhante entre os grupos (P=0,137) (Tabela 1).

Na comparacdo entre os tempos experimentais, a quantidade de UFC
evidenciada no grupo CIVEX foi maior no TO comparado aos outros tempos
experimentais, e demonstrou agao antimicrobiana significativa nos periodos de tempo
subsequentes, com diferenga estatistica entre TO com os tempos T3 e T6 (P=0,006). O
grupo Controle demonstrou uma quantidade semelhante de UFC entre os periodos

experimentais sem diferenca estatistica (P=0,114) (Tabela 1).

Tabela 1- Resultados das analises microbioldgicas dos cimentos em diferentes tempos
experimentais, em média e desvio-padrao.

Tempo CIVEX Clv P Valor*
Inicial (T0) 6,11 (0,15)A 6,10 (0,24)8 0,954
3 meses (T3) 4,93 (0,25) 5,59 (0,16)8> 0,041
6 meses (T6) 5,28 (0,23)8 5,73 (0,09)8 0,137
P Valor’ 0,006 o114 e

* Para avaliagdo dos dados entre os tempos experimentais para o mesmo cimento, foi utilizado o teste nao-
paramétrico de Friedman seguido pelo teste de comparagdo multipla Pos-Hoc de Dunn’s (P<0,05). B Letras
maiusculas sobrescritas distintas expressam diferencga estatisticamente significante em coluna.

#Para avaliagéo dos dados ndo-paramétricos entre cimentos em um mesmo periodo de tempo foi utilizado o desenho
nao-pareado e Teste de Mann-Whitney (P<0,05). @ Letras minusculas sobrescritas distintas expressam diferenga
estatisticamente significante em linha.
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5.2 AVALIACAO DO PH SALIVAR

O pH oral demonstrou um valor crescente de TO ao T6, ocorreu diferenca
estaticamente significante apenas entre os periodos experimentais TO e T6 (P=0,022)
(Tabela 2).

Tabela 2 - Avaliacido da influéncia do tempo sobre o pH oral.

pH
Tempo Média Desvio-padrao
Inicial (TO) 6,35" 0,33
3 meses (T3) 6,758 0,63
6 meses (T6) 7,08 0,47
P Valor 0,022

P valorANOVA one-way seguida pelo teste de comparagdes multiplas de Tukey (P<0.05). Médias seguidas por
letras sobrescritas distintas expressam diferencga estatisticamente significante.

5.3 ANALISE DA ESTABILIDADE DE COR

Na avaliacdo da cor do esmalte dentario, ndo foi demonstrado variacbes
significativas entre o grupo experimental CIVEX e Controle para 0 mesmo periodo de
tempo (P=1,000) e entre diferentes periodos de tempo para o mesmo cimento
(P=0,366) (Tabela 3).

Tabela 3—- Escores da influéncia do CIV sobre a cor do esmalte dentario para os
grupos, com base na Escala Vita.

Grupos Tempos P Valor*
Inicial (T0) 6 meses (T6)
CIVEX 6,7 (3,16) 7,9 (4,38) 0,366
Civ 6,7 (3,16) 7,9 (4,38) 0,366
P Valor* 1,000 1,000

"Para avaliagdo dos dados paramétricos para cada cimento em periodos de tempo distintos foi utilizado o Teste
Tpareado (P<0,05).#Para avaliagdo dos dados paramétricos de cada cimentoe mesmo periodo de tempo foi utilizado
o Teste Tnao-pareado (P<0,05).
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5.4 INDICE DE REMANESCENTE ADESIVO - IRA
Uma maior quantidade de dentes demonstraram mais da metade do cimento
remanescente no esmalte (escore 2) para ambos 0s grupos avaliados apds 6 meses,

sem diferenga estatisticamente significante entre si (P=0,343) (Tabela 4).

Tabela 4-EscoresAR/? e valores meédios apresentados nos grupos

Grupos Escores AR/ Média
0 1 2 3
CIVEX 0 2 7 1 1,9
Civ 0 0 9 1 2,1
P Valor* — — 0,343

aARI indicates Adhesive Remnant Index. ® 0, no remnant cement; 1, less than half the remnant cement; 2, more than
half of the remnant cement; 3, all remnant cement. Dados paramétricos, Teste Tndo-pareado (P<0,05).

5.5 FIXACAO DE BANDAS E AVALIACAO GENGIVAL

Para fixagdo das bandas, mobilidade ou afrouxamento foi verificado durante os
intervalos de tempo experimentais. Na avaliagdo gengival, nenhuma alteragédo no tecido
gengival foi observada em torno das bandas cimentadas em ambos os grupos GIC e

GICEX, ao longo dos intervalos de tempo experimentais.
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6. DISCUSSAO

Nenhum estudo anterior verificou a influéncia de CIV ortodéntico modificado por
CLX a 18% sobre a microbiota oral in vivo, pH salivar, cor do esmalte dentario e ARI;
estudos in vitro nao possuem algumas propriedades fundamentais que modulam a
colonizagdo microbiana intraoral e retengcdo de placa em pacientes, assim, ensaios
clinicos in vivo devem ser considerados para obter qualidade em evidéncia clinica (DO
NASCIMENTO et. al., 2013; JADAD et. al., 1996). Para garantir que o estudo foi cego,
as amostras foram colocadas em placas de Petri, e o sistema de identificacdo foi
desconhecido para o examinador (DO NASCIMENTO et. al., 2013; BRUSCA et. al,,
2007).

Na analise microbiologica examinador (DO NASCIMENTO et. al., 2013; BRUSCA
et. al., 2007), o presente estudo demonstrou diminuigao significativa na contagem total
de UFC no periodo de trés meses (T3) comparado ao grupo controle; no periodo de
seis meses (T6) as quantidades de UFC mantiveram-se semelhantes estatisticamente
ao T3. Estes achados estdo de acordo com outros estudos que demonstraram a acao
antimicrobiana de CIV modificados por CLX sobre Streptococcus Mutans por meio da
liberagdo gradual de CLX (SAMPAIO et. al., 2020; YADIKI et. al.,, 2016) por 65
dias(FARRETT et. al.,, 2011) e 90 dias (SAMPAIO et. al., 2020) em analises in vitro.
Devido a malha porosa do CIV convencional e a substantividade (LESSA et. al., 2010;
ROLLA et. al.,, 1975) da CLX sugere-se que, um efeito antimicrobiano renovado
(LACERDA-SANTOS et. al.,, 2016; SAMPAIO et. al., 2020) pode ser efetivamente
esperado ao longo do tratamento ortoddntico, resultante da eroséo superficial, expondo
uma nova superficie do CIV para o langamento de CLX (HOSZEK et. al., 2008), isto
permite que a CLX reaja com estruturas celulares e leve a danos diretos ou a inibi¢cao
do metabolismo celular bacteriano.

Estudos (BERGAMO et. al., 2016; REICHARDT et. al., 2019) tem demonstrado
que a diversidade de dispositivos utilizados no tratamento ortodéntico favorece a maior
concentragdo de micro-organismos aumentando a flora microbiana, e
consequentemente uma diminuigcdo do pH salivar e o desenvolvimento das principais

doengas bucais como carie e doenga periodontal (DOS SANTOS et. al.,, 2015; DO
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NASCIMENTO et. al., 2013). O presente estudo demonstrou um aumento gradual do
pH salivar do periodo TO ao T6, com diferenga significativa entre os periodos. O valor
do pH variou de 6,35 no comego para 7,0 no final do estudo, um aumento abaixo da
variagdo da normalidade em adultos (6,2-7,4) (DOS SANTOS et. al., 2015; AFRAMIAN
et. al., 2006; SIFAKAKIS et. al., 2018). Varia¢des no pH devido a produtos dietéticos ou
a conversao de agucar em acido pelo biofilme dental determinam o limite da capacidade
da saliva em proteger os dentes contra caries e doenga periodontal, com pH 5,5 sendo
o nivel critico (SERRATINE & SILVA, 2009; DAWES, 2003). Neste estudo, pbde-se
verificar que durante todo o periodo experimental, os pacientes apresentavam pH acima
do nivel considerado critico; embora, a composicdo e quantidade das secregdes
salivares também possam variar com a idade e influenciar a aderéncia bacteriana (DO
NASCIMENTO et. al., 2013; RAMBERG et. al., 1995; RISTIC et. al., 2007), sugere-se
que o pH oral nédo foi um fator determinante na quantidade de micro-organismos, mas
podem ser um fator influenciador em algum momento do tratamento ortodontico.

Em relagcdo a avaliagdo da cor do esmalte dentario, o guia de cores Vita é
validado e utilizado por diferentes estudos (MEIRELES et. al., 2008; PAUL et. al., 2002).
A avaliagao visual guiada pela escala depende de algumas variaveis (WATTS & ADDY,
2001; HASSEL et. al., 2005), como a fonte de iluminacao, as caracteristicas do dente,
treinamento e experiéncia do observador (JOINER, 2006). Estas variaveis foram
consideradas e padronizadas neste estudo pelo observador, Kappa (0,90). A alteragao
de cor do esmalte dentario decorrente de enxaguatorios bucais, como a CLX tem sido
relatado na literatura (BAGIS et. al., 2011; ZANATTA et. al., 2010) como um efeito da
alta substantividade do principio ativo combinado ao uso prolongado do enxaguatorio.
Entretanto os resultados do presente estudo demonstraram que a CLX incorporada ao
CIV nao foram capazes de promover alteracdo da cor do esmalte dentario, mesmo no
longo prazo.

Estudos demonstraram que a incorporagdo da CLX a 18% no CIV ortoddntico
nao influenciou significativamente a tragdo diametral, resisténcia a compressao, ao
cisalhamento, ou a microdureza (FARRETT et. al.,, 2011; MILLETT et. al., 2005) dos
ClVs (SAMPAIO et. al. 2020), in vitro. Neste estudo, o ARI ndo demonstrou diferenca

significativa entre o CIV convencional e modificado por CLX, e as bandas de todos os
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pacientes nao apresentaram mobilidade e falha de sobrevivéncia ao longo do periodo
experimental.

Esses resultados estdo de acordo com outros estudos (FARRET et. al., 2011;
MILLETT et. al., 2005; SAMPAIO et. al.,, 2020) que demonstraram que a inclusado de
CLX em CIV nao prejudicou o desempenho clinico em relagcdo a possiveis disturbios
como fratura e / ou solubilizagéo, infiltragcdo e consequente desenvolvimento de
descalcificagdo do esmalte, carie e doenga periodontal adjacente as bandas (FARRET
et. al., 2011; MILLETT et. al., 2005). O ARI demonstrou que mais da metade ou todo o
adesivo remanescente permaneceu na superficie dentaria apds a retirada da banda,
independente da adigdo do CLX, comprovando que a CLX n&o interferiu na adesao do
CIV a estrutura dentaria (SAMPAIO et. al., 2020).

Diferentes estudos (MILLETT et. al., 2005; HODGES et. al., 2001; MILLETT et.
al., 1995) em que o CIV convencional foi usado para a cimentacdo da banda do
primeiro molar revelaram taxas de falha que variaram entre 0% e 26% em diferentes
periodos de acompanhamento e mecanica aplicada sobre as bandas, o que dificulta
uma comparagao. Entretanto, autores relataram que uma taxa de falha de 18% é
esperada em bandas submetidas a mecanica de forca de aparelhos extra-orais
conectados (MILLETT et. al., 2001) independentemente do tipo de cimento usado. Isto
corrobora com o presente estudo, no qual, todos os pacientes foram tratados com
aparelho Straight Wire, e acessérios como extra-oral ndo foram utilizados sobre as
bandas e uma taxa 0% de falha foi demonstrado.

O presente estudo realizou randomizacao dos pacientes e do lado de cimentagao
das bandas/grupos no arco inferior, com base em estudos que relataram que a idade
(HODGES et. al.,, 2001; MILLETT et. al., 2001) e género (HODGES et. al., 2001;
MILLETT et. al., 2001), e a localizagédo (HODGES et. al., 2001; STIRRUPS, 1991) da
banda no arco ndo sao considerados fatores significativos que afetam as taxas de falha
da banda.

Estudos anteriores sobre a biocompatibilidade tecidual de CIV modificados por
CLX (LACERDA-SANTOS et. al., 2016; SAMPAIO et. al., 2020), demonstraram baixa
citotoxicidade tecidual, sem diferenga significativa entre concentracdes de 10% e 18%

de CLX apds 30 dias de contato do CIV em tecido subcutaneo de ratos. Embora a
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citotoxicidade da CLX tenha sido relatada em concentracdes maiores (LESSA et. al.,
2010; SOUZA et. al., 2006; WALSH et. al., 2015); quando associadas ao CIVs esse
potencial pode ser retardado pela liberacdo lenta da CLX na rede cristalizada do
cimento(SAMPAIO et. al.,, 2020). Neste estudo, ndo foram observadas alteracbes
gengivais em uma visdo macroscopica dos tecidos ao redor das bandas cimentadas
com CIV modificados com CLX 18% ao longo dos periodos experimentais. Novos
ensaios clinicos randomizados com maior tempo de avaliacdo podem tracar um
comportamento mais longinquo destes cimentos modificados. De forma geral, a adigéo
de CLX aos cimentos demonstrou ser um método altamente promissor para a obtencao
de um CIV antibacteriano para cimentacdo ortodéntica, que associados ao fluor das
pastas de dente, enxaguatérios bucais ou vernizes com agao cariostatica (BOTELHO,
2003; JENATSCHKE et. al., 2001) podem fornecer uma protecéao forte e maior ao meio

bucal.



7. CONCLUSAO
A incorporacao da CLX a 18% no CIV ortodéntico:

- Demonstrou eficaz agéo antibacteriana,

- Permitiu boa adesao do cimento ao esmalte pelo ARI,

- Demonstrou alta taxa de sobrevivéncia das bandas cimentadas,
- Nao alterou a cor do esmalte dentario,

- Manteve o pH salivar em niveis fisiologicos.

40
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocolo de pesquisa esta em configuragdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribui¢cdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
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realizagdo da pesquisa de acordo com as atribuicées definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013
item 3.3 letra h.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa:agosto de 2020.
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Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuicdes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificagdes no protocolo.
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