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Resumo: Através desta pesquisa foi permitido analisar o efeito
clinico do enxaguatorio oral que contém bisguanida de
polihehimetileno de cloridato (0,35%) sobre a gengivite e placa
bacteriana. Vinte quatro individuos que apresentavam gengivite
moderada receberam instrucdes de higiene orais e foram
alocados em 3 grupos de acordo com a solucdo que era usada
como suplemento para a higiene oral: 1) Premiun, II)
Clorexidena (0.12%), Il1l) Placebo. Constou de um estudo
randomizado, duplo-cego, desenvolvido na Clinica Integrada do
Curso de Odontologia da Universidade Federal de Pernambuco,
no ano de 2006. Todos os individuos foram examinados por um
periodontista especialista, que avaliou os pacientes e indice de
placa em dias 0, 7 e 15, as diferencas em proporcBes foram
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calculadas usando ANOVA teste, com nivel de significacdo de =
0,05. Verificou-se diferencas estatisticas entre 3 grupos e a
relacdo da existéncia da placa e das gengivas antes do estudo, o
grupo | e 1l mostraram uma reducdo de placa visivel mais alta
(Gr.l 56,50% a 51,43%; Gr.ll 63,16% a 49,06%) quando
comparou ao placebo, e reducdo de sangramento gengival (Gr.I
0,46 a 0,16%; Gr.ll 0,63% a 0,36%) em dias 7 e 15
respectivamente (p 0,05). Em geral, os trés grupos mostraram
niveis melhores de placa e reducdo de sangramentos que podem
ser explicado devido a instrucdo de higiene oral e a melhoria do
habito da escovacdo regular. Conclusdo: nos pacientes do grupo
| verifica-se a eficécia clinica como coadjuvante ao tratamento
da gengivite e reducgéo do biofilme.

Abstract: The aim of this study was to analyse the clinical
effect of an oral mouthrinse containing cloridato
polihehimetileno bisguanida (0,35%) — Premium — on gingivitis
and bacterial plaque. Twenty four individuals showing moderate
gingivitis  received oral hygiene instructions and were
randomly allocated in 3 groups according to the solution which
was used as adjunct to tooth brushing: 1) Premiun , 1)
Clorexidene (0.12%) , Ill) Placebo. The study design was a
randomized , double-blind, placebo controlled, clinical trial. All
individuals were examined by a previously calibrated
periodontist , and evaluated on gingival and plaque index
(Silness and Loe,1964 ; Loe and Silness,1963) on days 0, 7 and
15, and the differences in proportions were calculated using
ANOVA test, with significance level of [1 = 0,05. There were
statistical differences between 3 groups in relation plaque and
gingival bleeding before the study, but group I and Il showed a
higher reduction of visible plaque (Gr.l 56,50 % to 51,43 %;
Gr.ll 63,16 % to 49,06 %) when compared to placebo, and
reduction in gingival index (Gr.1 0,46 to 0,16% ; Gr.11 0,63 % to
0,36 % ) on days 7 and 15 respectively (p 0,05). In general, the
three groups showed better levels of plaque and gingival
bleeding, which can be partly explained to the oral hygiene
instruction . Conclusion : the patients gr.l showed clinical
efficacy as an adjunct in treatment of gingivitis reducing dental
plaque and gingivitis bleeding.

Keywords: Dental Plaque, Gingivitis, Bleending
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INTRODUCAO

A Placa dental pode ser definida como os depositos moles que formam o
biofilme aderido a superficie do dente ou a outra estrutura dura na cavidade
oral, inclusive restauracdes removiveis ou fixas'. O acimulo de placa é
responsavel pelo inicio da doenca periodontal, denominada gengivite,
mostrando entdo uma relacéo causal entre a higiene bucal e a gengivite®. A
doenca periodontal tem como sintomas a infec¢ao dos tecidos periodontais
decorrente do acumulo de placa bacteriana, que pode resultar na perda
progressiva de inser¢do conjuntiva e 0sso alveolar®.

A partir do momento que a placa dental foi considerada o fator causal
principal da carie e das doencas periodontais, € de suma importancia o
controle e prevencdo para diminuir a incidéncia destas patologias bucais”.
O controle quimico da placa bacteriana pode ser utilizado como adjunto no
tratamento periodontal, e mesmo de forma rotineira pelos pacientes, desde
que ndo apresentem efeitos adversos irreversiveis®.

O Council on Dental Therapeutics da American Dental Association
(ADA) controla e aprova os agentes antimicrobianos de controle da placa,
definindo que os mesmos devem ser avaliados em um teste clinico de
placebo por seis meses ou mais e demonstrar uma melhora significativa da
salide gengival em comparagdo com os controles *°.

Existem varios veiculos que liberam agentes quimicos na cavidade
bucal, como por exemplo: colutérios, dentifricios, géis, dispositivos para
depdsito, vernizes, gomas de mascar e pastilnas. O veiculo ideal deve
reunir caracteristicas como a compatibilidade com o agente ativo, adequada
biodisponibilidade do agente ativo no local da acdo, aléem de uma boa
aceitacéo por parte do paciente’.

Os colutdrios possuem agdo quimica sobre a placa dental, auxiliando a
higiene bucal mecanica no restabelecimento ou manutencdo da salde
bucal®. Dentre os antissépticos de uso oral, a clorexidina é um dos agentes
antimicrobianos mais potentes e cuidadosamente estudados, € altamente
eficaz e em geral utilizada como padréo contra o qual € medida a poténcia
de outros agentes’. A clorexidina apresenta-se na forma de diversos sais,
como o gluconato, digluconato, acetato e hidrocloridrato, sendo que a
digluconato é a mais indicada por ter maior solubilidade em agua, e, em pH
fisiologico, dissocia-se liberando o componente cationico™®.
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A presente investigacdo teve como objetivo verificar a existéncia da
efetividade clinica do enxaguatério oral Premium (cloridrato de
polihexametileno biguanida a 0,35%, metilsilanol), sobre gengivite e
biofilme dentério.

REVISAO DE LITERATURA

De acordo com a OPAS/OMS (Organizacdo Pan-Americana da Saude),” a
carie dentaria e a doenca periodontal sdo problemas de saude bucal comuns
em todo o mundo. Elas ocorrem entre 50% e 99% das pessoas na maioria
das comunidades.

A etiologia primaria da doenca periodontal se deve a presenca da
placa dental bacteriana (biofilme) que se acumula no dente para formar
massas bacterianas na margem gengival,'’’ e o biofilme bacteriano é o
agente etioldgico da gengivite que clinicamente caracteriza-se por
vermelhiddo, edema e tendéncia aumentada de sangramento do tecido
gengival™. Se, neste estagio, o biofilme bacteriano for removido e métodos
de controle apropriados forem instituidos, ocorre remissdo total da
inflamacdo da gengiva. Demonstrando-se, assim, a relacdo direta entre
biofilme dentério e a doenca periodontal.*!

A higienizacdo bucal mecénica € um procedimento que tem um papel
fundamental na prevencdo de doencas inflamatorias periodontais,
reduzindo o biofilme dentario, através da grande reducdo do numero de
microrganismos e alteracdo da sua composicdo. Porém tal procedimento
ndo € geralmente suficiente para eliminar a fermentacdo de restos de
biofilme localizados em lugares inacessiveis a escovacdo ou pela limpeza
do fio/fita dental. Sendo assim, bochechos com solucBes antissépticas sao

muito importantes, a fim de complementar a higiene bucal mecanica.” ****
14,15

Os colutdrios representam o veiculo mais simples para 0s agentes
quimioprofilaticos. Em geral, eles sdo uma mistura de componentes ativos
em agua e alcool, com a adi¢do de um sulfactante, um umectante e um
sabor. A16maioria dos agentes quimioprofilaticos € compativel com este
veiculo.

Dentre os antissepticos de uso oral, a clorexidina € um dos agentes
antimicrobianos mais potente e cuidadosamente estudado; é altamente
eficaz e, em geral, utilizada como padréo contra o qual € medida a poténcia
de outros agentes.” A clorexidina é uma substancia muito utilizada na
odontologia especificamente na periodontia, demonstrando, assim, a
importancia de estudos realizados, a fim de avaliar a sua efetividade
clinica, devido a seu largo emprego.
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Entretanto, a clorexidina pode apresentar efeitos indesejaveis como
manchas nos dentes, na lingua, perda do paladar e sensacdo de queimacéo
na lingua. Esses efeitos, no entanto, podem ser solucionados através de
uma profilaxia profissional ou quando da suspensdo do tratamento. *’

O presente estudo teve como objetivo avaliar as condigGes
periodontais representadas pelos indices de Sangramento Gengival (ISG) e
pela quantidade acumulada de biofilme dentario, além do indice de
pigmentacdo extrinseca, comparando a efetividade clinica do cloridrato de
polihexametileno biguanida a 0,35 %, metilsilanol (PREMIUM) com a
clorexidina a 0,12%.

MATERIAIS E METODOS

Constou de um estudo randomizado, duplo-cego, com placebo controlado
(Agua aromatizada) desenvolvido na Clinica Integrada do Curso de
Odontologia da Universidade Federal de Pernambuco, no ano de 2006.

Foram entrevistados pacientes voluntarios com idade > 18 anos,
distribuidos em trés grupos. Como critérios de exclusdo, foram excluidos
0s pacientes que fazem uso de qualquer outro enxaguatério bucal ou
antisséptico, ou que esteja tomando qualquer tipo de antibiotico sistémico.

A amostra compreendeu 24 voluntarios distribuidos em trés grupos:
oito individuos no grupo I, oito, no grupo Il e oito, no grupo 11, que foram
alocados na Clinica Integrada do Curso de Odontologia da Universidade
Federal de Pernambuco. Os individuos foram alocados de forma
randomizada nos grupos I, I1, I11.

O numero amostral foi distribuido da seguinte maneira:

grupo I recebeu instrucdo de higiene oral e utilizacdo do produto
experimental da Saniffil (Premium);

grupo Il recebeu instrucdo de higiene oral e utilizacdo do produto
experimental contendo Clorexidina (0,12%);

grupo Il recebeu instrucdo de Higiene Oral e uso do Placebo (agua
aromatizada)

A anélise clinica foi feita utilizando os seguintes parametros clinicos:
indice Gengival,® no qual se avalia o indice de Sangramento Gengival
(ISG) apos sondagem, como segue: 0= nenhum; 1= sangramento discreto
apds sondagem; 2= sangramento moderado apds sondagem; 3=
sangramento espontaneo. indice de Placa *° no qual se avalia a espessura da
placa na margem gengival, como segue: 0= nenhuma placa na margem
gengival; 1= placa invisivel que pode ser removida da superficie dental
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com uma sonda; 2= visivel; e 3= abundante. indice de pigmentacio
extrinseca da coroa dentaria. ?° Na realizacdo do exame ISG, foram
utilizadas sondas periodontais e espelhos bucais, e para o exame do indice
de Placa, foi utilizado evidenciador de biofilme dentario fucsina bésica a
2%, manipulado na farméacia escola da UFPE. Para o grupo placebo, foi
administrada 4gua mentolada g. s. p.** também manipulada na farméacia
escola da UFPE.

Os exames foram realizados de modo duplo-cego por um examinador
previamente calibrado. O exame dos pacientes foi realizado antes do inicio
do tratamento (dia 0), e ap0s sete e quinze dias.

Para analise dos dados, foram obtidas distribuicbes absolutas e
percentuais e as medidas estatisticas: media, mediana, desvio padrdo e
coeficiente de variacdo, valor minimo e valor maximo (Técnicas de
estatistica descritiva). Foram utilizados os testes F (ANOVA) e F
(ANOVA) para medidas repetidas, incluindo as correg0es dos graus de
liberdade Greenhouse-Geiser e o teste de comparacOes pareadas de
Bonferroni para a verificacdo de diferencas significantes entre os tempos de
avaliacdo em cada grupo (Técnicas de estatistica inferencial).

Ressalta-se que a verificacdo da hipdtese de igualdade de variancias
foi realizada atraves do teste F de Levene.

O nivel de significancia utilizado nos testes estatisticos foi de 5,0%.
Os dados foram digitados na planilha Excel e o “software” utilizado para a
obtencdo dos calculos Estatisticos foi o SPSS (Statistical Package for the
Social Sciences) na versédo 13.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Na Tabela 1, apresentam-se as estatisticas descritivas do indice de placa
segundo o0 grupo para cada tempo de avaliagdo e o0s resultados
comparativos entre os grupos para cada um dos tempos e entre os tempos
para cada um dos grupos. Desta tabela, destaca-se que, no grupo placebo, a
média do indice de placa teve uma pequena reducéo de O (inicial) para 7
dias (de 56,50 para 51,43), e um pequeno acréscimo de 7 para 15 dias (de
51,43 para 53,47); no grupo Premium, a media reduziu 14,1 da avaliacdo
com O dia (avaliacdo inicial) para a avaliagdo com 7 dias (de 63,16 para
49,06) e teve um pequeno acréscimo de 7 para 14 dias; no grupo da
Clorexidina, a média reduziu com o tempo de avaliacdo, sendo que a maior
reducdo ocorreu da avaliacdo de 0 para 7 dias (reducdo na média de 21,27).
Na avaliacdo inicial, a média menos elevada ocorreu no grupo placebo e a
mais elevada no grupo da Clorexidina, enquanto que, nas avaliagdes com 7
e com 15 dias, as médias foram correspondentemente mais elevadas no
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grupo placebo do que nos outros grupos. Entre os grupos, ndo se observa
diferenca significante para nenhuma das avaliagdes (p > 0,05). Entre os
tempos de avaliacdo, as unicas diferencas significantes foram registradas
no grupo da Clorexidina e no grupo total (p < 0,05) e, através de testes de
comparacOes pareadas de Bonferroni, comprova-se diferenca da avaliacédo
com 0O dia (inicial) com cada uma das outras duas avaliagbes, conforme
indicam as letras distintas entre paréntesis. O coeficiente de variacdo de
24,57% até 51,44%.

Tabela 1 — Estatistica do indice de placa segundo a avaliag¢do por grupo

Tabela 1 — Estatistica do indice de placa segundo a avaliac&o por grupo.

Grupo
Tempo de Estatistica Placebo Premium Clorexidina Grupo Total Valorde p
Avaliacdo
56,50 63,16 66,01 (&) 62,724
Odias Média pl2l=0614
Mediana 50,45 65,34 63,95 58,51
Desvio padrio 20,58 19,31 18,71 21,18
Minim o 39,29 37,50 43,10 37,50
Maéximo 100,00 96,43 100,00 120,00
: 51,43 49,06 47,49 (B) 49,75(8)
7 dias Média pl2l=0938
Mediana 43,45 52,44 42,50 46,78
Desvio padrio 22,67 19,06 24,43 22,35
Minim o 33,33 16,67 24,14 16,67
Maéximo 100,00 77,27 92,50 110,00
. 53,47 50,63 44,29 () 50,238
15dias Média pl21=0,633
Mediana 43,84 49,32 38,37 44,82
Desvio padtio 26,25 12,44 17,11 21,35
Minim o 22,32 35,00 25,00 22,32
Maéximo 100,00 70,45 75,00 118,33
Valorde p P®= 0,706 p®= 0056 P®= 0,001+ p®< 0001*

(*): Diferenca significante a 5,0%.

(1): CV = Coeficiente de variacio.

(2): Atraveés do teste F(ANOVA).

(3): Atraveés do teste F (ANOVA) com perdidas repetidas.

Observacio: se nenhuma letra entre paréntesis é ignal, comprova-se diferenca significante entre os tempos de
avaliacdes correspondentes atraveés do teste de Bonferroni.

Grafico 1 - Médias do indice de placa segundo a avaliacéo por grupo.
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Grafico 1 - Médias do indice de placa segundo a avalia¢do por grupo.
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Da Tabela 2, destaca-se, em relagdo ao indice de sangramento
gengival, que, em cada grupo, a média da avaliagdo com 0 dia (inicial) foi
menos elevada do que na avaliagdo com 7 ou com 15 dias; nos grupos
Premium e Clorexidina, houve reducdo no valor da média com o tempo de
avaliacdo; na avaliagdo com O dia (avaliacdo inicial) a média menos
elevada ocorreu no grupo placebo e média mais elevada ocorreu no grupo
em que foi utilizada a Clorexidina; nas avaliagbes com 7 dias e com 15
dias, as médias menos elevadas ocorreram no grupo Premium e a média
mais elevada ocorreu no grupo da Clorexidina. E possivel determinar que
as reducdes nas médias do grupo placebo foram 0,10 da avaliacdo com 0
dia para 7 dias e 0,09 da avaliacdo com 0 dia para 15 dias; no grupo
Premium, as correspondentes redu¢6es foram 0,24 e 0,30, enquanto que, no
grupo da Clorexidina, foram 0,13 e 0,27. Ao nivel de 5,0%, ndo se
comprova diferenca significante entre os grupos para nenhuma das
avaliagbes (p > 0,05). Com excecdo do grupo placebo, comprova-se
diferenca significante entre os tempos de avaliacdo e, pelos testes de
comparacdes pareadas, comprova-se diferenca significante entre a
avaliagdo inicial (com 0 dia) com cada uma das outras duas avaliagdes no
grupo Premium e entre a avaliacdo inicial com a avaliagdo com 15 dias no
grupo da Clorexidina.
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Tabela 2 — Estatistica do indice de sangramento gengival segundo a avaliagdo por

grupo.

Tabela 2 —Estatistica do indice de sangramento gengival segundo a avaliacio por grupo.

Grupo
Premium rexidi Vabord
Avaliagio Estatistica Flacebie Closexidina TSR
+  0di Iédia 0,43 0,464 0,634 p=0317
Mediana 0,41 0,49 0,51
Desvio padriio 025 0,19 0,36
cym 58,14 41,30 57,14
Mlinirao 0,13 0,18 0,25
Wléxirao 0,94 0.73 1,17
. Tdias Média 033 0,228 0,50(48) PY=0,064
IMediana 0,34 0,19 0,46
Desvio parrio 0,23 0,15 0.29
cym 69,70 68,18 53,00
Mlinirao 0,00 0,00 0,13
Iliirao 0,71 0,44 0,93
0,34 0,16 0,36
+ I5dias Wédia ’ 2 ? p=0,127
IMediana 0,33 0,09 0,32
Desvio padrio 026 0,17 0,20
cym 6,47 106,25 55,56
Mlinirno 0,00 0,00 0,13
Iliirao 0,7 045 0,66
Vabrdep pO=0,355 p©=0,005* p®=0,018+

(*): Diferenca signi(l): CV = Coeficiente de variacio.

ficante a 5,0%.
(2): Atraveés do teste F(ANOVA).

(3): Atraveés do teste F (ANOVA) com perdidas repetidas.
Observacio: se nenhumaletra entre pareéntesis é igual, comprova-se diferenca significante entre os tempos de
avaliag¢ées correspondentes atraveés do teste de Bonferroni.
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Grafico 2 - Médias do indice de sangramento gengival segundo a avaliacdo
por grupo.

Gratico 2 - Médias do indice de sangramento gengival segundo a avaliagio por grupo.
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DISCUSSAO

Estudos clinicos randomizados, duplo-cego com placebo controlado %% %

foram realizados , a fim de analisar clinicamente o efeito de um
enxaguatorio bucal contendo clorexidina a 0,12% em relacdo a gengivite e
a placa dentaria. Os autores concluiram que a clorexidina a 0,12% ¢ eficaz
como adjunto no tratamento de gengivite, combatendo a placa bacteriana e
reduzindo o sangramento gengival. Este resultado encontra-se de acordo
com os resultados do presente estudo, no qual se avaliou clinicamente o
efeito do cloridrato polihexametileno biguanida a 0,35%, metilsilanol |,
comparando com a clorexidina a 0,12% e um placebo. Apos avaliacdo dos
dados coletados, verificou-se que todas as substancias demonstraram uma
reducéo tanto no nivel da placa bacteriana quanto no sangramento gengival.
Porém, no grupo que fez uso da clorexidina a 0,12 %, verificou-se uma
reducdo mais efetiva quando observado o periodo de 15 dias. Sendo assim,
diante dos estudos clinicos, pode-se notar uma grande eficacia clinica da
clorexidina, quando usada como coadjuvante no tratamento da gengivite e
na reducdo da placa bacteriana.

A melhora demonstrada nos trés grupos, tanto na reducdo da placa
bacteriana quanto no sangramento gengival, deve-se, em parte, a instrucéo
de higiene oral ministrada aos grupos, assim como o efeito da motivacao
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pela simples participacdo no estudo cientifico. No entanto, resultados desta
pesquisa corroboram com estudos que verificaram que, com o tempo, 0
efeito placebo tende a desaparecer * %> ?°. O produto avaliado Premium®
(indice de placa reduziu de 63,16% para 49,1 %), assim como outros
enxaguatorios avaliados em outros estudos demonstraram resultados
comparaveis a solucdo de clorexidina a 0,12% (66,01% para 47,49%) no
periodo menor de tempo (7 dias), embora ndo tenha sido estatisticamente
significante (p> 0,005%). Porém, assim como nos outros estudos, houve
uma diferenca estatisticamente significante (p> 0,005) entre a avaliacdo
inicial (O dia) e a avaliacdo final (15 dias) em relacdo ao grupo que fez uso
da clorexidina a 0,12%.

Entretanto, 0s resultados encontrados no estudo de Pilate*” nio
condizem com os resultados da presente pesquisa. Avaliou-se 0 uso
coadjuvante de um gel de clorexidina a 1 por cento, gel de metronidazol a
10 por cento ou gel placebo aplicados no meio subgengival antes e
imediatamente apds os procedimentos de raspagem e alisamento radicular
em 10 pacientes com doencas periodontais. Avaliou-se o indice de placa,
sangramento a sondagem, profundidade clinica a sondagem e nivel de
insercdo, no inicio do experimento (tempo 0) e apos 1, 3 e 6 meses. Os
resultados demonstraram reducdes estatisticamente significantes em todos
os parametros clinicos avaliados em relacdo ao tempo 0, porém sem
diferencas entre os grupos experimentais. Desta forma, os produtos
avaliados ndo promovem beneficios adicionais em relacdo a terapia
mecénica convencional, quando empregados no meio subgengival. Isto
talvez se deva ao fato dos pesquisadores utilizarem uma metodologia
diferente da utilizada nesta pesquisa, uma vez que ndo se objetivou
comparar diferentes formas de terapia periodontal e, sim, o uso do
enxaguatorio bucal como coadjuvante na terapéutica periodontal.

Os resultados encontrados atraves desta pesquisa estdo de acordo com
estudos®®, que teve como objetivo avaliar a capacidade do digluconato de
clorexidina a 0,12 por cento e HCT 20 na forma de solugbes para
bochechos em Periodontia, a fim de reduzir o indice de placa. Para isso foi
obtida uma amostragem de 100 pacientes com gengivite ou periodontite
croénicas que foram subdivididos em cinco grupos com 20 pacientes cada.
Dois grupos fizeram bochechos com clorexidina, sendo que um grupo antes
e outro apos o tratamento periodontal. O mesmo procedimento foi realizado
com os dois grupos que utilizaram o HCT 20. No quinto grupo, ndo foram
feitos bochechos, apenas o tratamento periodontal ndo cirdrgico. Para
guantificar o nivel de reducdo de placa bacteriana de cada droga, foram
receitados bochechos por 7 dias e, ao final deste periodo, era tomado novo
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indice de placa. Os resultados obtidos mostraram equivaléncia entre o
digluconato de clorexidina a 0,12 por cento e 0 HCT 20. Isso faz com que 0
HCT 20 seja considerado um bom agente antiplaca (AU), ou seja, esses
dois estudos demonstraram que outros colutorios bucais sdo tdo eficazes
guanto a clorexidina.

O efeito adverso da pigmentacdo extrinseca da solucdo de clorexidina
é amplamente conhecido,? # ?® embora seja reversivel, causa problemas
na estética do paciente. Contudo, na presente pesquisa, 0 nimero de dias
(15) reduzido de uso dos colutdrios nos grupos estudados, como a falta de
controle de uma dieta cromogénica, talvez tenha causado influéncia neste
aspecto.

CONCLUSOES

Em relacéo a efetividade clinica do Premium comparado com a Clorexidina
a 0,12 % sobre a reducdo da placa bacteriana, foi eficaz no periodo de 7
dias (embora ndo tenha sido estatisticamente significante).

A clorexidina a 0,12%, em comparacd0o com 0S outros grupos
(Premiun e Placebo), com relacdo ao tempo de avaliagdo (inicial e final),
apresentou uma reducdo tanto no biofilme dental quanto no indice de
sangramento gengival estatisticamente significante.

O Premium (Cloridrato de Polihexametileno Biguanida a 0,35%)
também pode ser como coadjuvante no tratamento da reducéo do biofilme
dental e do sangramento gengival se mostrou eficaz neste estudo.
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