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Feng HS. Instrumentacédo ultra-sbnica subgengival irrigada com 0leos essenciais em
bolsas residuais-Ensaio clinico aleatério [Tese de Doutorado]. Sdo Paulo: Faculdade
de Odontologia da USP; 2009.

RESUMO

O objetivo desse estudo foi avaliar o efeito clinico da instrumentacao ultra-sénica
subgengival irrigada com Oleos essenciais na redugdo de bolsas periodontais em
sitios 25mm apds a reavaliagdo. Para tanto foi conduzido um ensaio clinico aleatério,
duplo-cego, paralelo e controlado com placebo. Foram convidados para participar
deste estudo 64 individuos com periodontite cronica. Os pacientes foram
aleatoriamente alocados para grupo teste (irrigacdo com 6leos essenciais contendo
Timol 0,064%, Eucaliptol 0,092% Salicilato de Metila 0,06%, Mentol 0,042% e Alcool
21,6%) ou controle (irrigagdo com placebo, solugéo alcoolica 21%). Foram avaliados
os parametros clinicos profundidade clinica de sondagem (PCS), nivel clinico de
insercdo (NCI), retracdo da margem gengival (R), sangramento a sondagem (SS) e
indice de placa (IP) no inicio e 4, 12 e 24 semanas ap0s. O individuo foi considerado
a unidade estatistica. As diferencas entre 0os grupos e as alteracbes ao longo do
tempo foram analisadas de acordo com um modelo linear generalizado (analise de
variancia de medidas repetidas). Houve reducéo significativa de PCS (1,59mm teste
e 1,16mm controle) e SS (44,4% teste e 52,62% controle) e ganho em NCI (1,15mm
teste e 0,91mm controle) nos dois grupos (p<0,001). No entanto, ndo houve
diferencas entre os grupos ao final do estudo. Quando foram analisadas apenas as
bolsas com PCS inicial >7mm observou-se reducgéo significativa na PCS no grupo

teste (1,60mm, p = 0,004) e controle (1,10mm, p = 0,0008) e ganho de NCI



significativo no grupo teste apenas (teste: 1,59mm, p<0,001; controle: 0,71mm,
p=0,051), sendo que houve diferenca significativa entre os grupos apds 24 semanas
(p=0,02). Concluiu-se que a instrumentacdo ultra-s6nica subgengival em bolsas
residuais promoveu reducao significativa em PCS, SS e ganho significativo de NCI.
Além disso, 0 uso de 6leos essenciais como agente irrigante promoveu beneficios
adicionais em ganho de NCI em bolsas > 7mm, quando comparado com 0 grupo

controle.

Palavra-Chave: Irrigacdo Subgengival, Oleos Essenciais, Intrumentacdo Ultra-

Sonica, periodontite crénica, placa bacteriana



Feng HS. Subgingival ultrasonic instrumentation irrigated with essential oils in
residual pockets — randomized controlled trial [Tese de Doutorado]. Sdo Paulo:
Faculdade de Odontologia da USP; 2009.

ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the clinical effect of ultrasonic instrumentation
irrigated with essential oils in the reduction of sites with a probing depth of 5 mm or
more. For this purpose, a randomized, double-blind, parallel-arm and placebo-
controlled clinical trial was conducted. Sixty-four individuals with chronic periodontitis
were invited to participate in this study. The patients were randomly allocated to the
test group (irrigation with essential oils containing 0.064% Thymol, 0.092%
Eucalyptol, 0.06% Methyl Salicylate, 0.042% Menthol and 21.6% Alcohol) or control
(irrigation with placebo, 21% alcoholic solution). Probing pocket depth (PD), clinical
attachment level (CAL), gingival recession (R), bleeding on probing (BOP) and
plaque index (Pl) were assessed. The individual was considered the statistical unit.
The differences between the groups and the alterations over the course of time were
analyzed according to a generalized linear model (repeated measures analysis of
variance). There was a significant reduction in PD (1.59mm test and 1.16mm control)
and BOP (44.4% test and 52.62% control) and CAL gain (1.15mm test and 0.91mm
control) in both groups (p<0.001). However, there was no difference between groups
at the end of the trial. When sites with PD >7mm at baseline were analyzed, a
significant reduction in PD was observed in test (1.60mm, p = 0.004) and control
groups (1.10mm, p = 0.0008), as well as a significant gain in CAL in test group only

(test: 1.59mm, p<0.001; control: 0.71mm, p=0.051). There was a significant



difference between the groups after 24 weeks (p=0.02). It was concluded that
subgingival ultrasonic instrumentation in residual pockets promoted reduction in PPD,
BOP and gain in CAL. Besides, adjunctive irrigation with essential oils promoted
additional benefits in gain of CAL in sites with initial pockets > 7mm, when compared

to test group.

Keywords: subgingival irrigation, essential oils, ultrasonic intrumentation, chronic

periodontitis, dental plague
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1 INTRODUCAO

A placa bacteriana (ou biofilme dentario) é considerada o principal fator
etiologico da doenca periodontal (LOE; THEILADE; JENSEN, 1965; SOCRANSKY;
HAFFAJEE, 2002). Estudos longitudinais tém demonstrado que a doenca
periodontal pode ser tratada com sucesso por meio da remo¢ao mecéanica da placa
bacteriana e do célculo dentario e instrucdo de higiene bucal (KALDAHL et al., 1996
, CLAFFEY et al., 1988). No entanto, mesmo em grupos de pacientes bem tratados e
controlados, alguns individuos podem apresentar recorréncia da doenca (ROSLING
et al., 2001). A presenca de bolsas residuais > 5mm é um dos fatores que tem sido
associados a maior risco de progressdo da doenca periodontal (CLAFFEY;
EGELBERG 1995; RENVERT; PERSSON 2002; MATULIENE et al., 2008) e de
perda do respectivo dente (MATULIENE et al., 2008), o que indicaria a necessidade
de procedimentos adicionais para reducao de bolsas residuais.

Uma abordagem para o tratamento de bolsas residuais € a aplicacao local de
anti-sépticos. Essa aplicacao pode ser feita juntamente com a instrumentacao ultra-
sbnica, utilizando-se algum agente quimico como irrigante. A instrumentacao ultra-
sbnica tem eficacia comprovada na reducéo de profundidade clinica de sondagem e
ganho clinico de insercdo (BADERSTEN; NILVEUS; EGELBERG 1984; LINDHE et
al., 1982; CHAPPER et al., 2005), O uso de anti-sépticos como irrigantes teria o
potencial para aumentar essa eficacia. Diversos anti-sépticos tém sido utilizados
como irrigantes. Embora a clorexidina seja considerada a droga mais eficiente no
controle de placa supragengival, seu uso como irrigante ndo promoveu beneficios

clinicos adicionais na instrumentacao ultra-sénica subgengival (REYNOLDS et al.,
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1992; CHAPPLE et al., 1992; TAGGART; PALMER; WILSON 1990). lodo povidine
apresenta bons resultados como substancia para irrigacdo subgengival (RIBEIRO et
AL., 2006; ROSLING et al., 1986, 2001; Leonhardt et al 2006; ZANATTA et al.,
2006), mas apresenta o risco de reacao de hipersensibilidade (NEIDER, 1997), além
de seu uso prolongado estar associado a disfuncdo de tiredide (NOBUKUNI et al.,
1997) e formacdo de manchas na superficie dos dentes e mucosa (CLARK et al.,
1989).

Oleos essenciais apresentam evidéncia de eficacia e seguranca no controle
de gengivite e da placa supragengival (CHARLES et al., 2001,2004; OVERHOLSER
et al., 1990; SHARMA et al., 2004, STOEKEN; PARASKEVAS; VAN DER WEIJDEN
2007). Os oOleos essenciais tém a capacidade de romper a parede celular de
determinados microrganismos e inibir a sua atividade enzimatica. Também podem
extrair endotoxinas de patégenos Gram-negativos. Estudos in vitro e in vivo tém
mostrado sua capacidade de penetrar no biofilme dental e exercer efeito bactericida
(OUHAYOUN, 2003; PAN et al., 2000). Além disso, um estudo recente (FINE et al.,
2007) mostrou que a solucdo com Oleos essenciais tem capacidade de eliminar
microrganismos subgengivais, 0 que confirma seu potencial para ser testada como
agente de irrigacdo subgengival.

Alguns estudos tém avaliado a eficacia de 6leos essenciais como agentes de
irrigacdo subgengival, relatando reducdo de placa, gengivite e do numero de
microrganismos (CIANCIO et al., 1989; FINE et al., 1994, 1996). No entanto, nesses
estudos, a solugdo com Oleos essenciais foi aplicada através de dispositivos de
irrigacdo subgengival caseira, pelos proprios pacientes. N&o encontramos na
literatura estudos que avaliassem os efeitos da irrigacéo profissional com este anti-

séptico em parametros clinicos de doenca periodontal, tais como profundidade
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clinica de sondagem e nivel clinico de insercéo. Assim, o presente estudo tem como
objetivo avaliar a eficacia de instrumentacéo ultra-sénica subgengival irrigada com

Oleos essenciais.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Uma das abordagens de tratamento coadjuvante da terapia periodontal é
aplicacao de anti-sépticos diretamente na bolsa periodontal (GNOATO, 2003).

Dentre os agentes anti-sépticos mais utilizados podemos citar a clorexidina e
o iodo-povidine. Nao existem estudos clinicos sobre o efeito de irrigacdo subgengival
com Oleos essenciais. Por motivos didaticos, a revisdo de literatura sera dividida em
quatro partes: 1) instrumentacdo ultra-sonica 2) instrumentacdo ultra-sbnica
subgengival irrigada com clorexidina, 3) instrumentacédo ultra-sénica subgengival

irrigada com iodo povidine e 4) Oleos essenciais.

2.1 Instrumentacdo manual versus ultra-sénica

Diferentes estudos tém comparado a efetividade da instrumentacdo manual e
ultra-sénica e quando comparados ambas mostram diminuicdo da profundidade
clinica de sondagem e no sangramento gengival. A Academia Americana de
Periodontologia sumarizou 27 estudos indicando reducdo de 1,29mm de
profundidade clinica de sondagem e 2,16mm em bolsas profundas, através da
utilizacdo de curetas manuais, sendo similar o resultado, comparado com

intrumentacao ultra-sénica (POSITION PAPER, 2000).

Casarin et al (2009) avaliaram o defeito na superficie radicular produzido por

curetas manuais e instrumento ultra-sénico em diferentes poténcias. Quarenta
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superficies radiculares foram divididas de acordo com o tratamento em 4 grupos: a)
Curetas Gracey; b) Instrumento ultra-sénico a 10%; c) Instrumento ultra-sénico a
50%; d) Instrumento ultra-sdnico a 100%. Cada amostra recebeu 15 movimentos de
raspagem e foram divididas ao meio para avaliar: (1) a profundidade do defeito
produzido pela instrumentacdo e (2) a area de contato do instrumento com a
superficie. Todas as superficies foram entdo avaliadas com o uso de Microscopia
Eletrébnica de Varredura. Para a analise estatistica foi utilizado o teste
Tukey/ANOVA. Os resultados (média £ DP) encontrados para a area de contato
foram significantemente maiores para a instrumentacdo manual (2092,9 + 482,0) que
para os instrumentos ultra-sénicos, independentemente da poténcia utilizada (606,8
+ 283,0; 858,6 = 422,5; 1212,0 =+ 366,7, respectivamente). Os valores para a
profundidade do defeito demonstraram numericamente, mas ndo estatisticamente,
diferencas entre a instrumentacdo manual (66,1 + 34,0) e ultra-s6nica em 10%, 50%
ou 100% de poténcia (52,4 + 22,1; 72,0 + 29,9; 77,7 + 37,7, respectivamente). Os
resultados encontrados demonstraram que a instrumentagao ultra-sonica produziu
defeitos com profundidade similar aos produzidos pela instrumentagdo manual, com

um menor contato do instrumento, independente da poténcia utilizada.

Garnick e Dent (1989), compararam a topografia da superficie radicular e a
presenca de biofilme dental subgengival apds a instrumentacdo manual e
ultrassdnica destas superficies. Foram selecionados seis individuos que
apresentavam ao menos dois dentes, com bolsa maior que 5mm, que seriam
extraidos. Em cada dente uma superficie recebeu raspagem manual e outra
raspagem ultrassonica, até a superficie ser considerada lisa. Os dentes foram
extraidos e observados ao microscépio eletrénico de varredura. Bactérias ndo foram

encontradas nas superficies instrumentadas. Utilizando-se menores magnificacoes
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(100 e 500x) a raspagem manual produziu uma superficie lisa e polida com algumas
ranhuras paralelas, enquanto a instrumentacao ultrassénica produziu uma superficie
aspera e irregular com algumas cavidades. Quando uma maior magnificacdo foi
utilizada (5000x) os dois métodos produziram uma superficie similar. Os autores
concluiram que tanto a instrumentacdo manual quanto a ultrassénica removem o
bioflme dental da superficie radicular. E que a baixas magnificacbes a
instrumentacdo ultrassénica produziu uma superficie mais irregular que a

instrumentacdo manual.

2.2 Irrigacéo subgengival com clorexidina

Reynolds et al. (1992) compararam os efeitos clinicos e microbiolégicos da
utilizacao de raspagem ultra-sénica junto com irrigacdo subgengival com clorexidina
a 0,12% como irrigante subgengival ou agua destilada em 60 pacientes (28 homens
e 32 mulheres) na faixa de 28 a 58 anos que apresentavam periodontite do adulto.
Foram tomados 3 sitios periodontais por paciente sendo que cada um apresentava
de 1-3 mm, 4-6 mm e 7-9 mm de profundidade clinica de sondagem. Foram
aferidos indice de placa, indice gengival e a profundidade clinica de sondagem. Uma
coleta de material subgengival realizada com cones de papel endoddntico
esterilizado foi realizada para analise microbiologica através de microscopio de
campo escuro da quantidade e mobilidade de microorganismos espiroquetas. Apos
o tratamento estes 3 sitios foram novamente avaliados em periodos de 14 e 28 dias

através do indice de placa, indice gengival e profundidade clinica de sondagem.
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Observaram-se reducdes significativas no indice de placa, indice gengival e na
profundidade clinica de sondagem em ambos os grupos nos periodos de 14 e 28
dias. A irrigacdo com clorexidina resultou em uma maior reducdo significativa na
profundidade clinica de sondagem dos sitios sondados inicialmente entre 4-6 mm. O
namero de espiroquetas reduziu apos 14 dias de tratamento para ambos 0s grupos,
entretanto em valores insignificantes

Taggart, Palmer e Wilson (1990) Compararam o efeito clinico e microbioldgico
da agua e clorexidina a 0,02% como agente irrigantes associados a instrumentacéo
ultra-sénica Um total de 10 pacientes com o periodontite crénica moderada a
avancada foram tratados em um estudo de boca-dividida. Os parametros clinicos
periodontais analisados no baseline foram: sangramento a sondagem, indice de
placa, profundidade clinica de sondagem e nivel clinico de insercdo. Dois sitios de
cada quadrante foram selecionados para a analise microscopica de campo-escuro.
Cada quadrante foi distribuido aleatoriamente ao teste ou ao controle. Para o grupo
teste utilizou-se a instrumentagao ultra-sbnica irrigada com clorexidina (0.02%) e o
grupo controle foi utilizada dgua como agente irrigante. As medidas foram aferidas
também na 2, 6 e 10 semanas pOs tratamento. Os resultados mostraram que a
instrumentacao ultra-sénica irrigada com a clorexidina ou a agua eram igualmente
eficazes em reduzir os indices de sangramento e profundidade clinica de sondagem
e ganho clinico de insercdo de 1mm . As reducbes médias na profundidade clinica
de sondagem n&o mostraram diferencas ( grupo teste 0.9mm e grupo controle
0.8mm). Ambos os tratamentos mostraram resultados benéficos em relagdo a
microbiota subgengival, isto €, com consistente com a saude periodontal. Os
autores concluiram que a instrumentagdo ultra-sonica subgengival irrigada com a

clorexidina mostrou ser pouco eficaz na melhora dos parametros clinicos
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periodontais no tratamento da periodontite cronica.

Chapple et al. (1992) avaliaram o efeito da instrumentacdo ultra-sdnica
irrigada com clorexidina no tratamento periodontal e comparou os resultados clinicos
com os aqueles obtidos usando agua como irrigante. Para este estudo foi utilizado
boca dividida e também avaliaram a eficacia de ambos os tratamentos. Foram
aferidos os parametros clinicos como a profundidade clinica de sondagem, nivel
clinico de insercao, indice de sangramento e indice de placa. Os autores concluiram
gue nado houve nenhuma diferenca estatisticamente significante entre 3 e 6 meses
pos-tratamento. Instrumentacéo ultra-sonica irrigada com clorexidina mostrou maior
reducdo em relacdo ao desconforto para o paciente, porém necessitando mais

estudos para essa afirmacao.

2.3 Irrigagéo subgengival com iodo povidine

Outro agente antimicrobiano utilizado na odontologia, mas muito mais na
medicina é o iodo povidine (PVP-l). E um microbicida de amplo espectro para as
bactérias gram-positivas e gram-negativas, fungos, micro-bactérias, clamidias, virus
e protozoarios.

O primeiro estudo que utlilizou o PVP-I em irrigacdo subgengival como
coadjuvante a raspagem e alisamento radicular para o tratamento da periodontite de
adulto foi realizada por Rosling et al. (1986) onde os autores concluiram que 0 uso
do PVP-I reduziu a microbiota e melhorou as condi¢es clinicas periodontais,

incluindo o ganho de insercao apos seis meses de estudo.
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Rosling et al. (2001) avaliaram o efeito da aplicacdo topica de iodo
povidine no tratamento periodontal ndo cirargico em 223 sujeitos da pesquisa que
apresentavam doenca periodontal avancada. As avalia¢cdes clinicas como indice
gengival, indices de placa, sondagem da profundidade de bolsa, nivel clinico de
insercdo e radiografias foram realizadas em pacientes de reintervencdes e de
controle e manutencédo. O grupo teste recebeu a raspagem manual junto com a
administracdo de 0,1% de iodo povidine. Apés periodos de 3, 6 e 12 meses 0s
pacientes foram reavaliados em todos os quesitos e acompanhados em periodos de
3, 5 e 13 anos para controle e manutencédo. Os pacientes que demonstraram perda
de nivel de insercdo entre 2 e 4 mm apods 1, 2 e 3 anos de manutencao foram
removidos do estudo e encaminhados para retratamento. Destes, 9 pertenciam ao
grupo teste e 31 ao grupo controle. Além disso, 8 pacientes do grupo teste e 25 do
grupo controle foram desligados do estudo. Os autores concluiram que irrigacdo com
iodo povidine pode apresentar resultados benéficos em terapias periodontais nao
cirdrgicas.

Leonhardt et al. (2006) analizaram o efeto clinico do iodo povidine associado
a instrumentagao ultra-sonica no tratamento da periodontite cronica. A amostra foi
composta por 20 pacientes que tinham pelo menos um dente uniradicular por
guadrante apresentando sangramento a sondagem e profundidade clinica de
sondagem de 6mm ou mais. Como parametros clinicos foram utilizados indice de
placa, sangramento a sondagem, profundidade de sondagem e avaliados no
baseline, 3 e 6 meses. Quatro tipos de modalidades de tratamento foram realizadas:
instrumentacdo ultra-sdnica subgengival junto com a solucdo de iodo povidine a

0,5% por 5 minutos/dente, instrumentacao ultra-sonica subgengival junto com a
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solucéo de soro estéril por 5 minutos/dente, irrigacdo da solucéo de soro estéril por
5 minutos/dente e irrigacdo da solucéo de iodo povidine a 0,5% por 5 minutos/dente.
Os autores concluiram que houve efeito benéfico no controle das infec¢cbes mas néo
efeitos adicionais e significativos para o tratamento.

Ribeiro et al. (2006) avaliaram a aplicacéo topica de iodo povidine associada
ao tratamento ndo cirdrgico em dentes com envolvimento de furca. Para tanto,
quarenta pacientes que apresentavam pelo menos um envolvimento de furca classe
I com sangramento a sondagem e profundidade de sondagem > 5 mm foram
incluidos neste estudo. A amostra foi dividida em dois grupos. No grupo teste foi
realizada instrumentacao ultra-sénica junto com a solucdo de iodo povidine a 10% e
no segundo grupo controle foi realizada instrumentacdo ultra-sénica com agua
destilada. Os parametros clinicos periodontais levados em consideracdo foram o
indice de placa, sangramento a sondagem, posicdo da margem gengival, nivel de
insercdo relativo, profundidade de sondagem, nivel de inser¢cdo horizontal relativo.
Os parametros clinicos e bioquimicos foram avaliados no baseline e em intervalos
de 1, 3 e 6 meses pas tratamento. Os autores concluiram que furca Classe |l podem
ser tratados com tratamento ndo cirdrgico e a utilizagdo da solucdo de iodo povidine
nao trouxe beneficios adicionais e significativos para o tratamento.

Zanatta et al. (2006) avaliaram os efeitos clinicos (tratamento de uma Unica
sessdo) da associacdo de iodo povidine em uma concentracdo de 0,5% e
instrumentacdo ultra-sénica. O estudo realizado foi randomizado, paralelo, cego e
prospectivo com duracdo de trés meses. Participaram desse estudo 45 pacientes e
destes foram divididos em trés grupos. O grupo controle recebeu um total de quatro
sessodes consecutivas de raspagem em intervalos de uma semana. O segundo grupo

recebeu uma sessdo de instrumentacao ultra-sbnica durante 45 minutos na boca
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toda associada com irrigacdo de iodo povidine a 0,5%. O terceiro grupo recebeu
uma sessao de irrigacdo ultra-sénica na boca toda associada a irrigacdo com NacCl.
Os parametros clinicos avaliados foram indice de placa, sangramento a sondagem,
profundidade de sondagem, recessdo gengival e o nivel clinico de insercdo. Os
autores concluiram que nédo houve beneficio adicional do iodo povidine associado ao

tratamento periodontal ndo cirdrgico.

2.4 Oleos essenciais

Produtos contendo 6leos essenciais fendlicos (Listerine”) apresentam uma
combinacgao de timol (0,064%), mentol (0,042%), eucaliptol (0,092%) e salicilato de
metila (0,060%), além de alcool, com concentracéo variando entre 21,6% e 26,9%.

Os 6leos essenciais tém a capacidade de romper a membrana celular de
bactérias, resultando em morte celular. Solu¢cdes contendo O6leos essenciais
apresentam atividade contra bactérias Gram-positivas, Gram-negativas e leveduras
(ROSS; CHARLES; DILLS, 1989). Também causam denaturacdo de proteinas e
inibem a atividade enzimatica de microrganismos (WALKER, 1988). Além disso,
podem extrair endotoxinas de patdogenos Gram-negativos, o que poderia diminuir a
patogenicidade da placa (OUHAYOUN, 2003). Ha evidéncia de que 0leos essenciais
penetram no biofilme dentario e exercem acgdo bactericida contra bactérias
localizadas dentro do biofilme. Em estudo que utilizou o método de coloracao vital, o
colutorio com Oleos essenciais eliminou 78% das bactérias quando comparado com

o controle (27,9%), confirmando a atividade bactericida deste anti-séptico e sua
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capacidade de penetrar no biofilme (PAN et al., 2000). Um estudo recente (FINE et
al., 2007) mostrou atividade bactericida de colutério contendo Oleos essenciais,
guando avaliadas as bactérias Porphyromonas gingivalis, Fusobacterium nucleatum
e Veilonella sp.

Trés estudos clinicos de longa duracdo foram submetidos ao Conselho em
Terapéutica Dental para mostrar a efetividade do LISTERINE" (Warner-Lambert Co)
(LAMSTER et al., 1983; GORDON; LAMSTER; SEIGER, 1985; DE PAOLA et al.,
1989), obtendo o American Dental Association Council on Scientific Affairs Seal of
Acceptance, em 1988. Em dois estudos, os individuos foram acompanhados por 6
meses (LAMSTER et al.,, 1983; DE PAOLA et al., 1989) e no outro, por 9 meses
(GORDON et al., 1985). Nos trés estudos o bochecho associado ao controle
mecéanico do biofilme dental reduziu significativamente os indices de placa e
gengival quando comparados ao placebo. Nao foram observadas, nestas
investigacoes, alteracdes aberrantes na mucosa ou aparecimento de manchas sobre
os dentes. O efeito colateral associado a este produto foi a sensacao de queimacgao.

Estudos recentes também mostram a eficacia e seguranca de produtos
contendo Oleos essenciais (CHARLES et al.,, 2001; SHARMA et al., 2004). Duas
meta-analises recentes avaliaram a eficacia de bochechos com 6leos essenciais na
reducdo de placa e gengivite (GUNSOLLEYet al., 2006; STOEKEN; PARASKEVAS,;
VAN DER WEIJDEN, 2007). As duas meta-analises de ensaios clinicos de 6 meses

de duracdo mostraram eficacia na reducdo de placa e gengivite.
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3 PROPOSICAO

1) O objetivo priméario deste estudo foi verificar a eficacia da instrumentacao
ultra-sénica subgengival irrigada com Oleos essenciais no ganho clinico de insercao
(NCI) de bolsas periodontais com profundidade de sondagem de 5mm ou mais apos

a reavaliacao.

2) Verificar a eficacia instrumentacéo ultra-sonica subgengival irrigada com 6leos
essenciais na reducdo de indice de placa (IP), retracdo (R), sangramento a

sondagem (SS) e profundidade clinica de sondagem (PCS).
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Delineamento do estudo e casuistica

Foi conduzido um ensaio clinico aleatodrio, duplo-cego, paralelo e controlado
com placebo, com objetivo de verificar a eficacia da instrumentacéo ultra-sénica
subgengival irrigada com 0Oleos essenciais em bolsas residuais. A duracao do estudo

foi de seis meses.

Foram convidados para participar deste estudo individuos com periodontite
cronica. O diagnodstico de periodontite crénica seguiu os critérios estabelecidos por
Tonetti e Claffey (2005), que definem portador de periodontite como o individuo com
30% ou mais de seus dentes com perda de insercdo proximal de 5mm ou mais.
Assim para ser elegivel para o estudo, o voluntario deveria apresentar os seguintes

critérios de incluséo:
1) Ser portador de periodontite cronica (TONETTI; CLAFFEY, 2005)
2) ter idade igual ou superior a 35 anos,
3) presenca de pelo menos 15 dentes na cavidade bucal,

4) ter apés o exame de reavaliacdo, pelo menos um sitio com bolsa de

profundidade > 5mm

5) consentimento em participar do estudo e assinar o termo de

consentimento livre e esclarecido.
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Os critérios de exclusdo foram: tabagismo, tratamento com antibiéticos nos
altimos seis meses, uso continuo de anti-inflamatério ndo esteroidal, alguma
alteracao sistémica que pudesse interferir no prognostico da doenca periodontal (ex,

diabetes, infeccao por HIV, etc).

O desfecho primario para este estudo foi nivel clinico de insercéo (NCI). Além
disso, os seguintes desfechos secundéarios foram medidos: indice de Placa (IP),
sangramento a sondagem, profundidade clinica de sondagem (PCS) e retracéo

gengival.

Para o célculo de tamanho da amostra, considerou-se que seria clinicamente
relevante uma diferenca entre os grupos de 1,0mm no nivel clinico de insercao
(NCI). Utilizou um poder de 80% para detectar essa diferenca, um nivel de
significancia de 5%, empregando-se um teste monocaudal e esperou-se um desvio
padrdao de 1,5mm na variavel nivel de insercdo, foram necessarios 28 sujeitos por
grupo, ou seja: 56 participantes. Para compensar perdas durante o seguimento dos
participantes, foram recrutados 64 voluntarios (15% a mais do que 0 numero

calculado).

Trinta e dois pacientes forma aleatoriamente alocados para grupo teste
(irrigacdo com o6leos essenciais' contendo Timol 0,064%, Eucaliptol 0,092%
Salicilato de Metila 0,06%, Mentol 0,042% e Alcool 21,6%) ou controle (irrigacdo com
placebo, solucdo alcoodlica 21%). A solucao placebo teve a mesma coloracao, gosto
e concentracdo de &lcool que a solucédo teste, tendo sido confeccionada pela
farmécia independente Formula e Acéo. A irrigacdo foi feita pelo aparelho de ultra-

som (Dabi Atlante Profi Il ceramic), juntamente com a instrumentacao ultra-sonica.

1. . . .
Listerine Cool Mint ® JOHNSON &JOHNSON



Uma farmacia independente (Farmacia “Formula e Ac¢éo”) dispensou 0s
enxaguatorios teste e controle em frascos identificados apenas como “grupo A” ou
“grupo B”. Assim, o investigador responsavel pelas medidas, o investigador
responsavel pelo tratamento e os pacientes ndo souberam se receberam o anti-
séptico ou o controle. Essa informacéao foi revelada pela farmacia apenas ao final do

estudo.

Uma lista de randomizacéo foi gerada por um estatistico independente, por
meio de um programa de computador, em blocos de n=4 para garantir nUmeros
iguais de participantes em cada grupo experimental. A lista foi mantida em sigilo até
0 momento da inclusdo dos sujeitos de pesquisa. Os participantes foram incluidos
consecutivamente. No momento da triagem dos sujeitos, o investigador responsavel
pela triagem e alocacéo dos individuos abriu consecutivamente envelopes opacos,

gue continham a informacgéo sobre o grupo para o qual o individuo foi alocado.

4.2 Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo. Foi solicitado aos
participantes do estudo que lessem e assinassem, caso estivessem de acordo em
participar do estudo, o Termo de Consentimento Pds-informacdo (numero do

protocolo 93/06).
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4.3 Procedimentos Clinicos

Os participantes deste estudo receberam exame periodontal completo no dia
da triagem. Todos os voluntarios receberam tratamento periodontal ndo cirdargico
(raspagem e alisamento coronario e radicular e orientacao de higiene bucal), que foi
realizado em 4 a 6 sessOes por dois especialistas (H.S.F e F.H). Quatro semanas
apos o término do tratamento periodontal, os pacientes foram chamados para uma
reavaliacdo, na qual foi feito novo exame periodontal completo. Foram incluidos
apenas 0s participantes que continuavam com pelo menos 1 sitio com bolsa de

profundidade > 5mm, e de fato todos continuaram no estudo.

Uma semana apdés o exame de reavaliagcdo, sitios com bolsas de
profundidade > 5mm receberam instrumentacéo ultra-s6nica subgengival durante 5
minutos, usando como agente de irrigacdo 6leos essenciais (grupo teste) ou solucao
alcodlica 21% (grupo controle). Nos dois grupos o profissional realizou irrigacao
movendo lentamente a ponta do ultra-som lateralmente em relacdo a extenséo da

bolsa.

Essa instrumentacao ultra-sGnica com 0s agentes de irrigacéo foi repetida na
segunda e na terceira semana apos a reavaliagdo, juntamente com controle de placa
supragengival. Nas sessoes de irrigacao realizadas na segunda e terceira semana a
irrigacao foi feita durante cinco minutos por sitio. Foi conduzido novo exame clinico
um, trés e seis meses apos a reavaliacdo. Em todas as sessfes de retorno (4, 12 e
24 semanas), 0s sujeitos de pesquisa recebiam controle de placa supragengival,

orientacdo e motivagdo de higienizacéo e remocao de calculo supragengival quando
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presente. Esta sessdo de controle e manutencao era realizada apés o exame clinico.

O cronograma completo € mostrado na figura 4.1.

Tlriagem TP Reav 1 serln 2 slem 3 selm 4 slem 12 slem 245Fm
|
| | | | | | | !

EC EC US+Ir US+Ir US+Ir  EC/CM EC/CM EC/CM

Figura 4.1 - Cronograma do estudo: Reav = reavaliacdo, EC = exame clinico, US+Ir = instrumentacao
ultra-sénica e irrigacdo, TP = tratamento periodontal, controle e manutencao (CM)

O exame periodontal foi feito em todos os dentes, seis sitios por dente (mesio
vestibular, vestibular, disto vestibular, mesio lingual, lingual e disto lingual). Foram
colhidos os seguintes dados: indice de Placa (IP) (presenca ou auséncia de placa,
expressa em porcentagem), sangramento & sondagem (presen¢a ou auséncia de
sangramento a sondagem, expresso em porcentagem), retragdo da margem
gengival (R), Profundidade Clinica de Sondagem (PCS) e Nivel Clinico de Insercao
(NCI). A Profundidade Clinica de Sondagem (PCS) e Nivel Clinico de Inser¢ao (NCI)
foram aferidos através de uma sonda computadorizada (Florida Probe® System,
Florida Probe Corporation, Gainesville, Fl, USA). Os dados foram medidos por um
Unico examinador. Este examinador recebeu um treinamento para a realizagdo dos
exames, e fez calibracdo intra-examinador prévia ao estudo e no transcorrer do
estudo (antes dos exames de trés e seis meses). A calibracéo foi realizada em 10
voluntarios no total (4 no inicio do estudo, 3 antes do exame de 3 meses e 3 antes
do exame de 6 meses). A calibragao foi feita para os parametros PCS e R, com
intervalo de 1 semana entre os exames. N&o foi realizada calibragdo para NCI pois
este era calculado pelo software da sonda computadorizada como a somatoéria de
PCS e R. Foram calculados os coeficientes de correlagéo intra-classe para verificar

a reprodutibilidade dos dois exames. Os resultados da calibragdo sdo mostrados na
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tabela 4.1, e mostram que houve boa correlacdo entre os exames, nas calibracdes
realizadas no inicio e antes do exame de 3 meses. A calibracéo realizada antes do
exame de 6 meses mostrou moderada correlacdo para PCS e boa correlacédo para

retracao.

Tabela 4.1 — Calibrag&o intra-examinador inicial e durante o estudo

PCS R
ICC (95% Cl) p ICC (95% CI)  p
Inicial 0,928 (0,914-0,939) [< 0,0001 0,975 (0,971-0,979) | < 0,0001

Antes do|0,923 (0,901-0,941) |< 0,0001 |0,904 (0,872-0,928) | < 0,0001
exame de 3

meses

Antes do (0,746 (0,682-0,798) |< 0,0001 0,949 (0,936-0,959) | < 0,0001
exame de 6

meses

ICC= Coeficiente de correlacédo intra-classe

4.4 Eventos adversos

Todos os sujeitos que receberam pelo menos uma sessao de irrigacao e que
tinham informacdes de pelo menos uma sessdo de acompanhamento foram
incluidos na analise de seguranca e monitorados para a incidéncia de eventos

adversos. Em cada sesséo de retorno, os participantes eram arguidos a respeito de
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possiveis eventos adversos (tais como sensacdo de queimacdo na lingua,
sensibilidade, lesGes do tipo afta, etc). O examinador também realizava um exame

bucal completo para verificar a presenca de lesfes bucais.

4.5 Anélise estatistica

O individuo foi considerado a unidade estatistica. Assim, foram calculadas as
médias de todos os sitios e de todos os dentes, por individuo, para cada parametro
avaliado.

As diferencas entre os grupos e as alteragbes ao longo do tempo foram
analisadas de acordo com um modelo linear generalizado (analise de variancia de
medidas repetidas). Verificou-se as diferencas entre os grupos e momentos dos
estudo e foi utilizado um teste de comparac¢des multiplas (Newman-Keuls). No caso
de nédo-aderéncia a distribuicdo normal e/ou homogeneidade de variancias, foram
usados testes ndo paramétricos (teste de Friedman para comparacao de alteragcdes
no tempo e teste de Mann-Whitney para comparacéo entre grupos).

Para os parametros NCI e PCS, foi realizada inicialmente uma analise da
media de todos os sitios experimentais. Em seguida, a analise foi estratificada por
profundidade de sondagem inicial;, ou seja: os sitios foram divididos em sitios com
PCS inicial de 5 a 6,9mm e sitios com PCS inicial maior ou igual a 7mm.

A analise estatistica foi realizada por intengcdo de tratar, sendo que os dados
missing de cada participante foram substituidos pelos dados da ultima medicé&o.

A analise estatistica foi realizada no programa SPSS para Windows (verséo

10.0). foi utilizado um nivel de significancia a de 5% em todos os testes estatisticos.
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5 RESULTADOS

Sessenta e quatro sujeitos da pesquisa (22 homens, 42 mulheres, idade
meédia de 50.3 anos) participaram deste estudo e receberam um exame periodontal
inicial e instrumentacao ultra-sénica subgengival irrigada subgengival conforme sua
alocacao. A distribuicdo dos sujeitos de acordo com sexo e idade € mostrada na

tabela 5.1.

Tabela 5.1 — Distribuicdo dos pacientes de acordo com sexo e idade

Teste Controle P
N % N %
Sexo
Fem 21 65,6% 21 65,6% 1,00
Masc 11 34,4% 11 34,4%
Idade 54,31+ 7,05 |54,53 +8,92 0,91 (teste t)

Cada sujeito de pesquisa forneceu entre 1 e 14 sitios com PCS > 5mm apés a
reavaliagdo. Foram instrumentados sitios de dentes uni e multirradiculares.

Cinco sujeitos da pesquisa (trés do grupo controle e dois do grupo teste)
foram perdidos no seguimento para o exame de 6 meses. Cinglenta e nove sujeitos

da pesquisa completaram o estudo (30 no grupo teste e 29 no grupo controle).
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- Perdeu data retorno (n=1)
N = 30

Grupo Controle
3 perdidos
N&o dispunha mais de
tempo (n=1)
Perdeu data retorno (n=2)
N =29

Figura 5.1 — Fluxo de sujeitos de pesquisa
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Tabela 5.2 — Média, desvio padrao e comparacao entre os grupos em relacdo a Profundidade clinica

de Sondagem

Teste Controle p
(Newman-
Keuls)
Inicial N 32 32
Média + DP 5,90 + 0,62 5,95+ 0,64 0,88
4 semanas N 32 32
Média + DP 4,42 + 0,81 4,77 + 0,80 0,67
12 semanas N 32 32
Média + DP 4,29 + 1,07 4,73 + 0,93 0,71
24 semanas N 30 29
Média + DP 4,31+0,91 4,79 + 0,95 0,76
p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%

Foi observada reducédo de 1,59mm na profundidade clinica de sondagem no
grupo teste entre o tempo inicial e 24 semanas enquanto no grupo controle foi
verificada uma reducao de 1,16mm no mesmo periodo.

De acordo com o teste de Newman-Keuls houve uma reducéo significativa na
profundidade clinica de sondagem, no grupo teste e controle, ao longo do estudo
(p<0,001). No entanto, ndo houve diferenca significativa entre 0s grupos em

qualquer tempo experimental do estudo.



Tabela 5.3- Média, desvio padrao e comparacao entre os grupos em relagéo ao Nivel Clinico de

Insercéo
Teste Controle P
(Newman-
Keuls)
Inicial N 32 32
Média + DP 6,39 + 0,79 6,73 + 0,95 0,52
4 semanas N 32 32
Média + DP 5,33+ 0,95 595+1,11 0,46
12 semanas N 32 32
Média + DP 508+1,12 595+1,11 0,55
24 semanas N 30 29
Média + DP 5,24 +1,04 582+ 1,26 0,51
p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%

42

Foi observada 1,15mm de ganho no nivel clinico de insercdo no grupo teste

entre o tempo inicial e 24 semanas enquanto no grupo controle foi verificada um

ganho de 0,91mm no mesmo periodo. De acordo com o teste de Newman-Keuls,

esse ganho foi significativo nos dois grupos (p<0,001). Ndo houve diferenca entre os

grupos em nenhum momento experimental.



Table 5.4—- Média, desvio padrdo e comparacgdo entre os grupos em relagdo a retragcao gengival

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)

Baseline N 32 32
Média + DP 0,49 +0,72 0,78 + 0,80 0,62

4 semnas N 32 32
Média + DP 0,91 +0,87 1,18 + 0,91 0,55

12 semanas N 32 32
Média + DP 0,79+1,11 1,22 + 1,07 0,63

24 semanas N 30 29
Média + DP 0,93+ 0,97 1,03 +1,05 0,63

p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%
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O grupo teste apresentou um aumento de 0,44mm na retracdo gengival, e o

grupo controle um aumento de 0,25mm.

N&o houve diferenca entre os grupos em nenhum momento do estudo.



Tabela 5.5 — Média, desvio padrado e comparacao entre os grupos em relacao a Profundidade Clinica

de Sondagem, considerando sitios com PCS inicial 5,0 a 6,9mm

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)
Inicial N 32 32
Média + DP 5,47 + 0,26 5,67 + 0,37 0,52
4 semanas N 32 32
Média + DP 4,06 + 0,61 4,56 + 0,74 0,55
12 semanas N 32 32
Média + DP 3,92 + 0,69 4,51 + 0,87 0,29
24 semanas N 30 29
Média + DP 4,00 + 0,78 4,44 + 0,80 0,42
p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%

Quando foram consideradas somente bolsas moderadas (PCS 5,0-6,9mm

inicial), houve uma reducéo significativa apdés 6 meses de 1,47mm no grupo teste

(p<0,001) e de 1,23mm no controle (p<0,001). No entanto, ndo houve diferenca

entre 0s grupos em nenhum momento do estudo.



Tabela 5.6— Média, desvio padrdo e comparagédo entre os grupos em relagcao ao Nivel Clinico de
Insercao, considerando sitios com PCS inicial 5,0 a 6,9mm

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)
Inicial N 32 32
Média + DP 5,94 + 0,53 6.44 + 0,73 0,47
4 semanas N 32 32
Média + DP 5,00 + 0,80 576 + 1,02 0,30
12 semanas N 32 32
Média+ DP 4,76 + 0,89 5.76 + 1,00 0,27
24 semanas N 30 29
Média + DP 4,90 + 1,02 5.44 + 0,99 0,60
p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%
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O grupo teste apresentou ganho de insercdo significativa de 1,04mm

(p<0,001) e o grupo controle apresentou ganho significativo de 1,00mm (p<0,001)

em bolsas com PCS inicial 5,0-6,9mm. N&o houve diferenca entre 0os grupos em

nenhum momento experimental do estudo.
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Table 5.7 — Média, desvio padrdo e comparacgado entre os grupos em relagdo ao retragcdo gengival —
bolsas com PCS inicial de 5,0-6,9mm

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)

Baseline N 32 32
Média + DP 0,47 + 0,62 0,77 + 0,81 0,52

4 semnas N 32 32
Média + DP 0,94 + 0,86 1,20 + 0,79 0,57

12 semanas N 32 32
Média + DP 0,84 +1,03 1,25+ 1,03 0,43

24 semanas N 30 29
Média + DP 0,90 + 0,93 1,00 + 0,95 0,68

p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%

O grupo teste apresentou um aumento significativo de 0,43mm na retracao

gengival, e o grupo controle um aumento de 0,23mm. No entanto, ndo houve

diferenca entre os grupos em nenhum momento do estudo.
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Tabela 5.8 — Média, desvio padrao e comparacao entre os grupos em relagao a Profundidade Clinica
de Sondagem, considerando sitios com PCS inicial >7,0mm

Teste Controle P
(Mann-
Whitney test)
Inicial N 16 14
Média + DP 7,93 +0,48 7,99 + 0,51 0,93
4 semanas N 16 14
Média + DP 6,40 + 0,83 6,47 + 1,04 0,81
12 semanas N 16 14
Média + DP 6,48 + 1,51 6,00+ 1,71 0,67
24 semanas N 15 13
Média + DP 6,33+ 1,43 6,89 + 1,06 0,32
p (teste 0,004* 0,0008*
Friedman)

* significante ao nivel de 5%

Quando foram consideradas somente bolsas com PCS inicial >7,0mm, houve
uma reducgdo significativa de 1,60mm em PCS apdés 6 meses no grupo teste
(p=0,004) e de 1,10mm no grupo controle (p=0,0008). De acordo com o teste Mann-
Whitney, n&o houve diferenca entre os grupos em nenhum momento experimental

do estudo.
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Tabela 5.9 — Média, desvio padrao e comparacgéo entre os grupos em relacao ao Nivel Clinico de
Insercao, considerando sitios com PCS >7,0mm

Teste Controle P
(Mann-
Whitney test)
Inicial N 16 14
Média + DP 8,51+0,71 8,95+ 0,76 0,55
4 semanas N 16 14
Média + DP 7,12+ 1,21 8,11+1,16 0,13
12 semanas N 16 14
Média + DP 7,12+ 1,76 7,60 + 1,59 0,57
24 semanas N 15 13
Média+ DP 6,92 + 1,52 8,24 +1,18 0,02*
p (teste <0,001* 0,051
Friedman)

* significante ao nivel de 5%

Houve um ganho significativo de 1,59mmm no NCI de bolsas profundas no
grupo teste (p=0,001), entre o inicio e 24 semanas. No grupo controle houve ganho
de 0,71lmm ao longo do tempo, embora n&o significativo (p=0,051). Nao houve
diferencas entre os grupos no tempo inicial, 4 semanas e 12 semanas. No entanto,
houve uma diferenca significativa (p<0,02) entre o grupo teste (média NCl= 6,92mm)
e grupo controle (média NCI= 8.24mm) na 24° semana. A diferenca de ganho de

NCI entre os dois grupos foi de 0,88mm.
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Table 5.10 — Média, desvio padrao e comparacgao entre 0s grupos em relacdo a retragéo gengival —
bolsas com =27,0mm

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)

Baseline N 16 14
Média + DP 0,58 + 0,63 1,36 + 0,83 0,32

4 semnas N 16 14
Média + DP 0,72 +0,87 1,64 + 0,93 0,25

12 semanas N 16 14
Média + DP 0,64 +1,03 1,60+ 1,17 0,13

24 semanas N 15 13
Média + DP 0,59+ 0,94 1,35+ 0,98 0,34

p (Newman — Keuls) 0,74 0,82

24 semanas x baseline

O grupo teste apresentou um aumento de 0,01mm na retracao gengival, entre

0 inicio e 6 meses. O grupo controle apresentou uma diminuicdo de 0,01lmm em

retragdo gengival. Nao houve diferenca entre os grupos durante o estudo.



Table 5.11 — Média, desvio padrao e comparacao entre os grupos em relacdo a indice de placa dos

sitios experimentais

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)
Inicial N 32 32
Média + DP 28,95 + 28,47 29,34 + 26,18 0,92
4 semanas N 32 32
Média + DP 20,55 + 19,44 28,12 + 28,17 0,65
12 semanas N 32 32
Média + DP 30,58 + 27,41 22,81 + 28,62 0,84
24 semanas N 32 32
Média + DP 19,73 + 19,76 25,15 + 27,46 0,84
p (Newman — Keuls) 0,28 0,77

24 semanas x baseline

N&o houve alteragdo significativa ao longo do tempo em qualquer um dos

grupos. Nao houve diferenca entre os grupos em nenhum momento do estudo.



Table 5.12 — Média, desvio padrdo e comparagédo entre 0s grupos em relagao a
sangramento a sondagem dos sitios experimentais

Teste Controle P
(Newman-
Keuls)

Baseline N 32 32
Média + DP 73,68 + 23,57 80,00 + 34,29 0,38

4 semanas N 32 32
Média + DP 41,14 + 30,84 39,14 + 24,11 0,78

12 semanas N 32 32
Média + DP 45,90 + 31,76 34,97 + 26,06 0,43

24 semanas N 32 32
Média + DP 29,28 + 26,55 27,38 + 30,89 0,79

p (Newman — Keuls) <0,001* <0,001*

24 semanas x baseline

* significante ao nivel de 5%
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Houve reducao significativa em SS nos dois grupos. Nao houve diferenca

entre 0s grupos em nenhum momento do estudo.

Os eventos adversos ocorreram apenas durante as sessoes de irrigacao e

instrumentacao ultra-sénica. Ndo houve relato de eventos adversos nas sessoes de

acompanhamento de 3 e 6 meses. Dois pacientes do grupo teste e dois do grupo

controle se queixaram de sensibilidade dentéria apds as sessbes de irrigacdo e

instrumentacdo ultra-sdbnica. Nao houve associagcdo entre grupo e incidéncia de

eventos adversos (p=1,00).
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6 DISCUSSAO

Este foi o primeiro estudo que avaliou a eficacia de instrumentacdo ultra-
sbnica subgengival irrigada com O6leos essenciais em bolsas residuais. Foi
observada melhora nos parametros clinicos periodontais (PCS, NCI e SS) nos dois
grupos. Além disso, em bolsas > 7mm, houve ganho clinico de insercéo adicional no
grupo teste (irrigacdo com Oleos essenciais), quando comparado com 0 grupo
controle.

Os resultados deste estudo permitem inferir que a instrumentacao ultra-sénica
repetida (3 semanas) pode ser indicada para bolsas residuais (> 5mm), apos o
tratamento ndo cirdrgico. A instrumentacao ultra-sénica foi capaz de reduzir bolsas
com PCS médio inicial entre 5,47mm (teste) e 5,67mm (controle) para 4,00mm e
4,44mm, respectivamente, o que possibilitaria manter esses sitios em controle e
manutencdo, sem necessidade de cirurgia, levando em consideracdo o risco de
perda de insercao adicional apresentado por bolsas residuais > 5mm (CLAFFEY;
EGELBERG 1995; RENVERT; PERSSON 2002; MATULIENE et al., 2008).

Em nosso estudo, apdés 6 meses foi observada reducdo de 1,59mm na
profundidade clinica de sondagem no grupo teste. Essa reducdao foi inferior aguelas
observadas por Zanatta et al. (2006) (2,53mm), e Rosling et al. (2001) (2,70mm) com
iodo povidine a 0,5%. No entanto, deve ser lembrado que nestes estudos a irrigacao
foi feita juntamente com o tratamento inicial. Por sua vez, no presente estudo, a
irrigacdo foi realizada apdés a reavaliagdo, sendo que a reducdo observada foi

adicional aquela obtida no tratamento inicial. Intervencdes realizadas durante o



53

tratamento inicial resultam em maiores reducdes em PCS, principalmente devido a

maior inflamacéo da margem gengival presente antes do tratamento.

Com relacdo ao NCI foi observado 1,15mm de ganho no nivel clinico de
insercado no grupo teste entre o tempo inicial e 24 semanas. O estudo de Zanatta et
al. (2006) mostrou ganho de 1,94mm em NCI, enquanto que no estudo de Rosling
et al. (2001) foi observado ganho de 0,5mm. Nos dois grupos foi observado aumento
na retracdo da margem gengival, sendo que esse aumento foi maior no grupo teste
(0,44mm) do que no grupo controle (0,25mm). Se considerarmos que esses estudos
observaram esses valores de ganho clinico de insercdo apO0s o tratamento
peiriodontal n&o-cirdrugico inicial, a magnitude do ganho clinico de insercao
adicional obtido apés o tratamento de bolsas residuais em nosso estudo é bastante
relevante do ponto de vista clinico e apresenta esses beneficios apds quatro
semanas do tratamento.

N&o foi observada diferenca significativa entre os grupos teste e controle com
relacdo ao NCI ou aos desfechos secundérios (IP, SS, R e PCS). Por outro lado, foi
observado que a instrumentacdo ultra-sdnica subgengival irrigada com 6éleos
essenciais promoveu ganho de insercdo clinica adicional significativo, comparado ao
grupo controle, quando analisadas apenas bolsas com PCS inicial > 7mm. O grupo
teste apresentou ganho de 1,59mm apés 6 meses, e 0 grupo controle apenas
0,71mm. Assim, a magnitude do efeito foi de 0,88mm em bolsas inicialmente
profundas. Bolsas profundas geralmente apresentam melhor resposta ao tratamento
mecéanico do que bolsas moderadas e rasas. Em uma meta-andlise, Hung &
Douglass (2002) mostraram que bolsas inicialmente profundas apresentam maior
reducdo de PCS e maior ganho de NCI apds raspagem e alisamento do que bolsas

moderadas. No presente estudo, o uso coadjuvante de Oleos essenciais como



irrigante foi capaz de promover beneficios adicionais no ganho de NCI em bolsas
com PCS inicial > 7mm, mas nao houve diferenca entre os grupos em relacédo a
PCS. Também nao houve diferenca entre os grupos com relacao a qualquer um dos
parametros clinicos quando analisadas bolsas com PCS inicial entre 5 e 6,9mm. O
estudo de Zanatta et AL., (2006) que utilizou iodo-povidine como irrigante, também
dividiu a analise em bolsas moderadas e profundas, porém néo encontrou diferencas
entre 0s grupos para bolsas de qualquer profundidade inicial.

A adicdo de 0leos essenciais como irrigante pode ter promovido maior ganho
de insercdo em bolsas profundas devido ao potencial bactericida dos Oleos
essenciais sobre bactérias subgengivais. Fine et al. (2007) mostraram atividade
bactericida de colutorio contendo Oleos essenciais sobre as bactérias

Porphyromonas gingivalis, Fusobacterium nucleatum e Veilonella sp.

Para esse estudo o0 agente irrigador foi utilizado juntamente com
instrumentacdo ultra-sbnica, para que a irrigagao fosse realizada simultaneamente
com um procedimento mecanico de remocdo do biofilme subgengival, o que
maximizaria o potencial bactericida do anti-séptico. O outro motivo € que o uso do
ultra-som aumentaria a difusdo do anti-séptico na bolsa. De acordo com Braun e
Ciancio (1992) as pontas do ultrasom quando introduzidas 1mm apical a margem
gengival permitem sua penetracdo em 90% da profundidade de bolsas quando a
profundidade de sondagem for < 6mm, o que n&o ocorre quando utilizamos canulas
como forma de irrigagéo subgengival.

Neste estudo, o profissional realizou irrigagdo movendo lentamente a ponta
do ultra-som lateralmente em relacdo a extensdo da bolsa. Isso foi feito porque
estudos mostram que quando uma ponta de ultra-som é utilizada para irrigar com

corante, hd minima disperséo lateral do produto (NOSAL et al.,1991).



55

O presente estudo teve delineamento paralelo; ou seja: cada grupo recebeu
apenas um tipo de intervencdo. Nao utilizarmos o delineamento de boca dividida
devido a possibilidade de acéo a distancia do agente ativo (6leos essenciais) sobre

outros sitios (QUIRYNEN et al., 2000).

s

Em procedimentos com irrigacdo subgengival, € importante que haja um
tempo de contato suficiente, entre 0 agente ativo e 0S microrganismos, para que
ocorra efeito bactericida. Nao existem estudos que realizaram irrigacdo subgengival
com Oleos essenciais, 0 que nos levou a escolha do tempo de irrigacdo baseada em
estudos com outros agentes ativos. Neste estudo, utilizamos um tempo de
instrumentacdo ultra-sdénica subgengival por 5 minutos, baseado em estudos que
usaram agentes como clorexidina (GUARNELLI et al., 2008), iodo povidine (HOANG
et al., 2003) e tetraciclina (CHRISTERSSON et al., 1993).

Embora a irrigacdo subgengival com oOleos essenciais associada a
instrumentacdo ultra-sbnica tenha mostrado beneficios clinicos adicionais no
tratamento de bolsas com PCS inicial > 7mm, deve ser lembrado que esse protocolo
pode ser bastante demorado em individuos com diversas bolsas residuais. Em um
individuo com mais de 10 bolsas residuais, a sessao de tratamento pode levar mais
do que 60 minutos. Além disso, foram usadas 3 sessdes de irrigacdo para cada
paciente. Por outro lado, esse procedimento pode evitar a realizacdo de cirurgias
periodontais, que séo procedimentos mais invasivos, eventualmente dolorosos e que
em alguns casos podem até ser contra-indicados devido as condi¢bes de saude do
paciente. Assim, esse procedimento poderia ser indicado para situagdes especificas
de necessidade de tratamento, como por exemplo, pacientes que nado poderiam
receber cirurgia periodontal por motivos de saude geral, ou pacientes com bolsas

residuais em areas estéticas, ou ainda bolsas residuais em pequeno numero.
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Com relacdo a incidéncia de eventos adversos, apenas dois voluntarios em
cada grupo relataram sensibilidade dentaria. Esse evento provavelmente esta
associado a instrumentacao ultra-sénica, e ndo a utilizacdo de Oleos essenciais, pois
foi relatado apos as sessdes de irrigacdo. Nao houve relato de eventos adversos
durante o seguimento dos participantes, nas visitas de 3 e 6 meses. Além disso, 0s
eventos ocorreram de maneira igual nos dois grupos, mostrando auséncia de
associacdo com o tipo de tratamento. Embora o uso de 6leos essenciais tenha sido
associado com queixa de sensacdo de ardéncia bucal (DE PAOLA et al.,1989)
quando usado na forma de colutério, nenhum participante do presente estudo
relatou tal sensacdo, provavelmente porque a solucdo de O6leos essenciais era
removida da cavidade bucal com o sugador de saliva, durante a instrumentacao
ultra-sénica.

Em resumo, o presente estudo mostrou que a instrumentacao ultra-sdnica de
bolsas residuais promoveu reducdo de PCS e SS e ganho de NCI nos dois grupos.
Em bolsas com PCS inicial > 7mm, a instrumentacé&o ultra-sénica irrigada com 6leos
essenciais promoveu beneficios adicionais no ganho de NCI quando comparado ao
grupo controle. Mais estudos sdo necessarios para verificar o potencial desta terapia
na fase inicial do tratamento periodontal, bem como se o efeito observado poderia

ser obtido com menos sessodes de irrigacao.
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7 CONCLUSAO

O presente estudo mostrou que o protocolo de irrigacdo subgengival com
Oleos essenciais associado a instrumentacado ultra-sénica ndo promoveu beneficios
clinicos adicionais quando comparado a instrumentacéo ultra-sénica usando placebo
como agente irrigador. No entanto, quando comparado ao grupo controle, o

protocolo resultou em maior ganho de insercao em bolsas inicialmente profundas.
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ANEXO- A- Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE ODONTOLOGIA

PARECER DE APROVACAQ
Protocolo 83/06

Com base em parecer de relator, o Comité de Etica em Pesquisa,
APROVOU o protocolo de pesquisa “Irrigacéo subgengival com um antiséptico
contendo oOleos essenciais - ensaio clinico controlado duplo-cego”, de
responsabilidade do Pesquisador Claudio Mendes Pannuti, sob orientacdo do
Professor Doutor Roberte Fraga Moreira Lotufo.

Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhadcs a este
Comité relatérios anuais referentes ao andamento da pesquisa e ao término cépia
do trabalhc em “cd”. Qualquer emenda do projeto original deve ser apresentada a
este CEP para apreciacdo, de forma clara e sucinta, identificando a parte do

protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Sao Paulo, 01 de setembro de 2006

Prof.Dr. RogéTid Nogueira de Oliveira
Coordenadordo CEP-FOUSP

Av Erofs e Poestes 2227 - wdade Umiversitana “Armandn o
Sao Pauto 5P - luetena Telefax (011)3091-0062/3091.7817/3001

s TNMiverra” CEP 05508-000
260 - Compras (011) 3081-7325
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA
1. NOME DO PACIENTE: ... e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO.....cociiiiiiiiiiiiiieee SEXO: M ( )F ()
DATA DE NASCIMENTO:...../.....[.....

ENDERECO: ... N APTO:.......
BAIRRO: ... CIDADE:.... ...,
CEP: TELEFONE:DDD(.......... ) PP

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:

IRRIGACAO SUBGENGIVAL COM UM ANTISEPTICO CONTENDO OLEOS
ESSENCIAIS — ENSAIO CLINICO CONTROLADO DUPLO-CEGO.

2. PESQUISADOR: ROBERTO FRAGA MOREIRA LOTUFO
Professor Assistente Doutor da Disciplina de Periodontia da Universidade de Séo

Paulo

3. AVALIAQAO DO RISCO DA PESQUISA:

SEMRISCO () RISCO MINIMO () RISCO MEDIO ()
RISCO BAIXO (X) RISCO MAIOR ()

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata ou

tardia do estudo)

4. DURACAO DA PESQUISA: seis meses
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Il - INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE ESTA PESQUISA E GARANTIAS DO
SUJEITO DA PESQUISA :

1. Justificativa dos objetivos da pesquisa:

A doenca periodontal € uma doenca inflamatéria da gengiva que se néo tratada
pode causar a perda do dente. O tratamento desta doenga consiste em remover 0s
depdsitos (“tartaro”) que se formam sobre a raiz dos dentes. Algumas vezes este
tratamento pode ndo ser suficiente para controlar a doenca, e 0 paciente precisa
tomar antibidtico. No entanto, antibioticos podem causar diversos efeitos colaterais.
Uma abordagem de tratamento pratica e de baixo custo é irrigar as bolsas
periodontais com anti-sépticos (agua oxigenada, iodo povidine, etc.). Varios anti-
sépticos ja foram estudados na irrigacéo de bolsas. Oleos essenciais (Listerine®) séo
considerados produtos eficientes e seguros no controle de gengivite e da placa
bacteriana. Diversos trabalhos avaliaram o efeito de irrigagdo caseira (feita pelo
proprio paciente) com 0Oleos essenciais, mas até 0 momento nenhum estudo relatou

o efeito de irrigacao profissional com este produto.

2. Procedimentos gue serdo utilizados e propdsitos, incluindo a identificacdo dos

procedimentos que sdo experimentais:

64 voluntarios que apresentam doencga periodontal receberdo tratamento
periodontal convencional (raspagem dos dentes para remocdo de tartaro e
orientacdo de higiene bucal). Apés a reavaliacdo do tratamento, os voluntarios
receberdo tratamento adicional, que consiste em irrigagdo das bolsas periodontais
com placebo (4gua colorida estéril) ou com 6leos essenciais (Listerine®). O produto
gue sera usado na pesquisa ja é comercializado no Brasil na forma de bochecho, e
sua eficiéncia e seguranca ja foi amplamente testada em trabalhos cientificos. A

duracdo do estudo seré de seis meses, conforme o cronograma:
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triagem TP Reav 1 Isem 2|sem 3 Isem 4 selm 3 mleses 6 mleses
|

I IE I I I I I |
E R R R E E E

Figura 1 - Cronograma do estudo : TP = tratamento periodontal, Reav = reavaliacéo,

E = exame clinico, R = raspagem e irrigacao

E importante salientar que no caso de algum dos participantes comecar a
demonstrar perda de o0sso, apesar do tratamento mecanico e controle de placa
periodico, este serd afastado da pesquisa e, se for o caso, sera administrado
antibiotico.

Caso haja algum dano decorrente dos procedimentos realizados no estudo,

0s pesquisadores prestardo assisténcia integral aos voluntarios.

3. Beneficios que poderao ser obtidos:

Todos o0s participantes receberdo tratamento periodontal convencional, que
consistira em raspagem dos dentes para remocao de tartaro e orientacdo de higiene

bucal.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO

SUJEITO DA PESQUISA :

1. E garantido, a qualquer tempo, acesso as informacbes sobre procedimentos,
riscos e beneficios relacionados a pesquisa, inclusive para esclarecer eventuais
davidas.

2. E garantida a liberdade de retirar a qualquer momento o consentimento e deixar
de participar do estudo.

3. E garantida a confidencialidade, o sigilo e a privacidade das informacées.
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Recebi as sequintes informacdes:

1. Estou participando de livre vontade de um projeto de pesquisa e caso nao queira
nao havera qualquer obrigacéo de participacao;

2. Receberei todas as informacfes de interesse que possam surgir com esta
pesquisa;

3. Mesmo tendo aceitado participar deste estudo, poderei recuar em minha decisao

a qualquer momento e abandonar a pesquisa;

V - INFORMA(;OES DE NOMES E TELEFONES DOS RESPONSAVEIS PELO
ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA PARA CONTATO:

Nome e telefone do cirurgido-dentista:

Roberto Fraga Moreira Lotufo — (11) 3091-7833 / (11) 71515254

Claudio Mendes Pannuti — (11) 30917833/ (11) 8335-0312

VIl - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO
Declaro que, ap6s esclarecimento realizado pelo pesquisador, entendi o que me foi
explicado e que consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa. Estou

assinando duas copias deste termo, sendo que uma delas ficara comigo.

Sao Paulo,.....[.....[.....

Assinatura do sujeito da pesquisa Assinatura do pesquisador
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