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Efeito do gel de extrato de Carapa guianenses nos microrganismos da placa dentária e inflamação gengival em pacientes submetidos ao tratamento ortodôntico fixo: Um estudo prospectivo “split mouth”.
RESUMO

Evidências científicas de que a aparatologia ortodôntica aumenta o acúmulo e retenção de placa bacteriana, colocando o paciente em uma situação de risco clínico para o aparecimento de doenças bucais, justificam o desenvolvimento de ensaios preventivos de maneira a tornar o tratamento ortodôntico mais compatível com seus benefícios. Apesar de ser considerado um recurso terapêutico, o aparelho ortodôntico dificulta a manutenção da higienização bucal, favorecendo a proliferação da microbiota subgengival e supragengival que se adere ao aparelho. Com o intuído de amenizar esse problema, a comunidade cientifica investiga novos mecanismos/substâncias sustentáveis para inibir o início ou progressão de doenças gengivais e bucais. Dentre as substâncias existentes, destaca-se o fruto da Carapa Guianensis, uma cápsula com sementes capazes de produzir um óleo conhecido como “azeite-de-andiroba”, muito utilizado como repelentes de inseto, antisséptico, cicatrizante e anti-inflamatório.  Sendo assim, conhecendo o potencial antisséptico e anti-inflamatório da andiroba, faz-se necessário investigar se o uso, como gel, é capaz de impedir a proliferação/adesão de bactérias causadoras da gengivite em pacientes submetidos ao tratamento ortodôntico.

Palavras Chaves: Ortodontia, Andiroba, Carapa guianensis, gengivite, doenças periodontais.
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1. JUSTIFICATIVA
A placa bacteriana dentária é um biofilme não calcificado aderida a superfície dental. É composta por microrganismos Gram-positivos, em sua maioria Actinomyces viscosus e Streptococcus; assim como gram-negativos, em sua maioria Eikenella corrodens(EC), Fusobacterium nucleatum(FN) e Prevotella intermedia(Pi). Esta adesão de bactérias ocorre devido as glicoproteínas salivares que alteram as cargas eletrolíticas do dente1-3.
O fato de colônias de bactérias estarem aderias à superfície dos dentes, favorece o aparecimento de doenças periodontais, prejudicando drasticamente a saúde bucal dos pacientes. A gengivite e a periodontite são as mazelas mais encontradas naqueles que possuem deficiência na escovação, ou possuem algum tipo de retenção que favoreça a instalação do biofilme dental nos dentes4-5.
Sabe-se que a gengivite é o processo inflamatório que evolui para periodontite, e que os adolescentes são mais susceptíveis ao aparecimento dessa alteração tecidual6. Desta forma alguns autores sugerem uma atenção para esse grupo de paciente principalmente por entender que as alterações nos hormônios androgênicos representam importantes fatores modificadores da gengivite, aumentando o processo da gengivite, sem um aumento da quantidade de biofilme. O aumento de produção de hormônios sexuais (estrógenos e progesterona) aumenta a prevalência de gengivite, sem o aumento da quantidade de biofilme com tendencia a diminuição dos sinais e sintomas da gengivite com a idade7-8.
Com o intuito de prevenir a instalação da gengivite, diversos agentes antimicrobianos, como o digluconato de clorexidina (CHX), ou plantas com finalidades terapêuticas têm sido utilizados com sucesso na prevenção e tratamento da gengivite em formulações de enxaguantes bucais9-10. No entanto, alguns produtos possuem efeitos colaterais indesejados, como gosto desagradável e descoloração dos dentes, limitando seu uso a longo prazo e aceitabilidade pelos pacientes11-12.
Apesar dos produtos terapêuticos se focarem para os patógenos primários da doença periodontal, a resposta do hospedeiro aos microrganismos induz a produção de moléculas inflamatórias: citocinas e prostanoides. Em resposta a vários estímulos, o ácido araquidônico liberado dos fosfolipídios da membrana é metabolizado em prostaglandinas e tromboxano pelas: ciclooxigenase-1 (COX1) e ciclooxigenase-2 (COX2). Geralmente, enquanto a ciclooxigenase-1 é constitutivamente expressa em muitos tecidos e suporta a biossíntese de prostaglandina necessária para manter a homeostase de órgãos e tecidos, a ciclooxigenase-2 é induzida após estimulação com moléculas pró-inflamatórias: interleucina-1, fator de necrose tumoral-a e lipopólio sacarídeo, e é regulado positivamente durante a inflamação (figura1)13.
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Figura 1. Mecanismo de via da Cicloxigenase para inflamação gengival (gengival) e periodontite. Fonte: NOGUCHI K; ISHIKAWA I, 2007.
Recentemente, um extrato aquoso (gel) específico de Carapa guianensis, pertencente à família Miliacease, demonstrou eficiência na mucosite oral e no alívio dos sintomas de dor, apresentando uma resposta à cicatrização em um menor tempo14.
Assim como a gengivite, o processo inflamatório da mucosite é causado por citocinas pró-inflamatórias citadas anteriormente. No entanto, a origem é por causa da administração de radiação/quimioterapia liberando TNF-α e Interleucina-1. Agentes antineoplásicos também causam a liberação de citocinas pró-inflamatórias, como IL-1 e TNF- α, que podem amplificar ainda mais a ativação da Cicloxigenase (COX). A COX-1 e COX-2 medeiam a conversão do ácido araquidônico em prostaglandina H2 (PGH2), que é convertida em PGE2 pela PGE sintase e em PGI2 pela prostaciclina sintase, causando ulcerações na mucosa bucal (figura 2)12,15,16.
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Figura 2 – Mecanismo de via da Cicloxigenase para lesão tecidual e dor da Mucosite. Fonte: LALLA et al., 2010.
Sabe-se, também, que a ação bacteriana induziu a eventos epigenômico via estimulação da IL-1β, que influencia a transcrição do gene NF- KB, resultando na ativação de DNA metiltransferase pela produção de óxido nítrico, assim como o aumento da TGF-β. Este processo possivelmente indica um papel do óxido nítrico na alteração epigenômica que liga inflamação à carcinogênese e periodontal17-19.

Partindo da premissa da importância de estudos com produtos sustentaveis e biocompativeis, e compreendendo que o mecanismo de inflamação da gengivite e da mucosite são similares inicialmente, faz-se necessário investigar se o óleo de andiroba, em gel, é eficaz no controle de inflamação gengival em pacientes adolescentes submetidos ao tratamento ortodôntico.
2. OBJETIVOS

Geral:

Avaliar os efeitos do gel de extrato de Carapa guianenses sobre o volume gengival aumentado e sobre microrganismos periodonto patogênicos presentes no sulco gengival de pacientes adolescentes sob tratamento ortodôntico.
Específicos:


- Avaliar o efeito do uso do gel de extrato de Carapa guianenses no volume gengival aumento de pacientes em tratamento ortodôntico, no dia zero (T0) e após 7 (T07); 14 (T14); 21 (T21); e 28 (T28) dias15.
- Identificar e quantificar as bactérias Eikenella corrodens, Prevotella intermedia e Fusobacterium nucleatum presentes no sulco gengival em pacientes sob tratamento ortodôntico, nos tempos T0, T07, T14, T21 e T28.
- Avaliar o efeito gel de extrato de Carapa guianenses 50% sobre a contagem bacteriana comparado com o grupo controle.
3. METODOLOGIA


Tipo de estudo

O estudo será clínico prospectivo tipo "split-mouth" duplo cego a ser realizado na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Pará.

Apresentação do Projeto ao Programa de Pós-Graduação em Odontologia.


O trabalho será cadastrado na Plataforma Brasil - sistema eletrônico criado pelo Governo Federal - com o intuito de protocolar e sistematizar projetos de pesquisas que envolvam seres humanos, e ter a aprovação do Comitê de Ética.

Cálculo amostral
Estabeleceu-se o cálculo amostral através do software Bioestat, considerando-se o emprego de um teste estatístico bicaudal, com poder de 80% (0,8) e nível alfa de 5% (0,05) capaz de ler uma diferença de 10% entre a área antes e após a intervenção. Os dados foram alimentados baseados em artigos similares que utilizaram a Clorexidina como padrão ouro9.

Após o cálculo foi verificado a necessidade de 62 unidades dentárias para cada intervenção: grupo controle e grupo teste.

Seleção da amostra.
Para o desenvolvimento da pesquisa serão selecionados aleatoriamente 30 pacientes de ambos os gêneros, de cursos de pós-graduação de instituições de graduação do Estado do Pará, clínicas particulares e centros de ensinos brasileiros, com faixa etária entre 12 e 17 anos de idade, em tratamento ortodôntico há mais de 6 meses13; e presença braquétes ortodônticos nos caninos e pré-molares superiores direito e esquerdo12,20.
Critérios de inclusão das amostras:

a) Assinar a carta de informação da pesquisa e TCLE (anexo 1 e 2);
b) Não possuir alterações sistêmicas (anexo 3);
c) Desenvolvimento cognitivo e motor normal;
d) Dentes índices presentes: 13, 14, 15, 23, 24 e 25;
e) Ter como má oclusão classe I: apinhamento dos dentes anteriores; sem dentes cruzados; e com exposição coronária para colagem de aparelho.
Critérios de exclusão das amostras:
a) Tratamento com antibióticos dentro de 1 mês antes da avalição;
b) Uso de quaisquer medicamentos que possam influenciar o tecido gengival (por exemplo, fenitoína, ciclosporina);
c) Doenças sistêmicas ou condições que possam interferir nos resultados do estudo (deficiências imunológicas, diabetes não controlada, doenças hematológicas, condições genéticas, deficiências);
d) Presença de aparelhos ortodônticos ortopédicos e/ou mantenedores de espaço;
e) Doenças das mucosas;
f) Infecções orofaríngeas graves;
g) Cárie extensa em qualquer dente.
Avaliação do grau de Hiperplasia gengival

O método a ser utilizado para determinar o grau de aumento gengival foi elaborado baseado na Classificação de Inglés21.
Grau 0: Gengiva sem aumento e firmemente aderida ao osso alveolar, no limite amelodentinário. Sem aparência pontilhada ou granular (figura 3.A).
Grau 1: Gengiva com pequeno aumento, sem invadir a coroa clínica. Aparência pontilhada e granular (figura 3.B).

Grau 2: Gengiva com aumento moderado e incremento coronal e lateral, invadindo até 1/3 da coroa clínica. Aspecto globoso (figura 3.C).
Grau 3: Gengiva com aumento marcante, invadindo até 2/3 da coroa clínica. Aspecto globoso irregular (figura 3.D).
Grau 4: Gengiva com aumento grave, engrossada, cobrindo mais que 2/3 da coroa clínica. Aspecto irregular friável (figura 3.E).
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Figura 3. Graus de aumento gengival: (A) Grau 0; (B) Grau 1; (C) Grau 2; (D) Grau 3 e (E) Grau 4. Fonte: RODRIGUES GG; MADUREIRA DF; LAGES EM; LAGES EJ; PRETTI H, 2012.
Para padronizar a análise clínica do aumento gengival, dois avaliadores serão calibrados, por um especialista em periodontia, através de 30 fotografias digitais contento as mais diversas classificações de Inglés.
Após 14 dias, os avaliadores repetirão esse diagnóstico por fotografia para avaliar o nível de concordância intra e extra grupo pela análise de Kappa.

Sondagem dos sulcos gengivais 

Os exames clínicos, e de sondagem serão realizados por um único examinador com experiência clínica periodontal e os dados serão anotados por uma auxiliar previamente capacitada em fichas clínicas. 
A coleta dos dados será realizada em ambiente de consultório com luz artificial em um mesmo equipo odontológico, sendo utilizados os seguintes instrumentos: odontoscópio nº 05 plano Long-Life, sonda periodontal milimetrada tipo Universidade Carolina do Norte MM PC15.
Para uma maior acuidade visual uma lupa com 4.X de aumento será utilizada (Bio-Art Equipamentos Odontológicos, São Carlos-SP, Brasil), além dos equipamentos de proteção individual (gorro, máscara, jaleco, luvas).
Os voluntários terão uma ficha clínica para registro das sondagens (anexo 4) contendo as seguintes informações: nome, sexo, idade, data do exame e as profundidades dos sulcos gengivais à sondagem. No exame clínico periodontal serão verificadas as características clínicas de normalidade gengivais e as profundidades à sondagem em cada dente índice, sendo sondados seis sítios: disto-vestibular, médio-vestibular, mésio-vestibular, disto-lingual, médio-lingual e mésio-lingual perfazendo um total de 1080 sítios a serem analisados4.

Serão consideradas como profundidades normais os sulcos gengivais que apresentarem medidas máximas de 2 mm nos sítios médios vestibulares e linguais, e de 3 mm nos sítios mesiais e distais vestibulares e linguais12.
Obtenção das imagens das amostras

Após a seleção clínica dos pacientes, fotografias serão realizadas em norma intraorais: laterais direita e esquerda; para análise da área (mm2) da face vestibular dos caninos e pré-molares superiores (dentes índices). Os registros ocorrerão em todos os tempos da pesquisa: Inicial (T0); sétimo dia (T07); décimo quarto dia (T14); vigésimo primeiro dia (T21); e vigésimo oitavo dia (T28). Uma câmera fotográfica digital (Canon Rebel*) com flash anel macro de 100 mm será utilizada para registrar as fotografias intrabucais22. 

Todas as fotografias serão realizadas por apenas um pesquisador, com foco fixo em 1:1 e padronizando a posição do plano oclusal paralelo ao chão e a região dos pré-molares com angulação equivalente (90 graus)22.
Todas as tomadas radiográficas serão acompanhadas por uma referência milimetrada para ajustar as proporções em relação a imagem real (figura 4).
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Figura 4 – Foto com referência milimetrada. Fonte: RODRIGUES GG; MADUREIRA DF; LAGES EM; LAGES EJ; PRETTI H, 2012.
Coleta de material Biológico subgengival
A coleta do biofilme será realizada no sulco vestibular mesial dos primeiros pré-molares superiores de ambos os lados, em decorrência da maior frequência de detecção de aumento gengival4 e menor possibilidade de contaminação por saliva (Figura 5).
Serão inseridos nos sítios periodontais estabelecidos, com os dentes índices isolados, cones de papel absorvente número 30, (esterilizados) por 60 segundos. Após o tempo, serão removidos e transferidos para tubos Eppendorf contendo 1.0 mL de água 
-Q® estéril23.
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Figura 5. Coleta de biofilme com cone de papel. Fonte: PRETTI H, 2010.
O material será transportado para o Laboratório de Biologia Molecular do Hospital Ophir Loyola, no prazo máximo de 2h.
Em todos os tempos pré-determinados T0, T07, T14, T21 e T28 serão realizadas coletas de material biológico subgengival.
Gel de Carapa guianenses
Coleta do material de Carapa guianenses.
O óleo de andiroba para confecção do gel será obtido no município de Tracuateua, localizado na região nordeste do estado do Pará, nas coordenadas 01º 04´ 19,0” S e 46º53' 49,0”. O Registro se colheita será fornecido pela Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuária (Embrapa)24.
Preparo do gel de Carapa guianenses
O gel de andiroba, utilizado na pesquisa terá a concentração de 50% de Carapa guianenses. A única substância ativa da composição será o extrato de Carapa Guianeses, e o restante do gel será composto o veículo orabase: Ácido acético, Quitosana e água Milli-Q q.s.p., adquirido em farmácia de manipulação da cidade de Belém do Pará - Brasil24.
A concentração de 50% foi selecionada para o presente estudo, tendo em vista ser a maior concentração mais estável em comparação a outros estudos24.
Preparo do gel Placebo

O gel, utilizado na pesquisa terá a concentração de 0% de Carapa guianenses. Não haverá substâncias ativas e restante do gel será composto o veículo orabase: Ácido acético, Quitosana e água Milli-Q q.s.p., adquirido em farmácia de manipulação cidade de Belém do Pará – Brasil24. 

Intervenção intraoral
Os dentes índices serão submetidos a um processo de profilaxia com raspagem sub e supra gengival, além do uso de pedra-pomes e água com o uso de escova de Robson. Este protocolo inicial servirá para dar igualar clinicamente todos os dentes da amostra, evitando vieses que pode prejudicar a confiabilidade dos dados. Em seguida os pacientes serão orientados a respeito da higienização bucal para fins de padronização das amostras4. O procedimento de padronização quanto as condições de higiene serão realizadas por um único profissional especialista em periodontia.
Os caninos e pré-molares superiores direito e esquerdo serão submetidos a um sorteio pelo aplicativo Randomizer para indicar qual o produto que será aplicado: gel de Carapa guianenses 100% (grupo teste) ou gel placebo (grupo controle). Desta forma, caso o lado direito seja alocado no grupo teste, o lado esquerdo será, automaticamente, alocado no grupo controle. 
Apenas o profissional responsável pela randomização da intervenção saberá qual o produto utilizado no dente índice. O profissional que realizará a intervenção intraoral e o paciente não terão conhecimento até o término da pesquisa.
Após a randomização, os dentes índices serão isolados e secos para gel ser aplicado. O paciente receberá dois potes de 5ml contendo: a) substância teste, e b) substância controle. O paciente será instruído quanto ao uso do produto, assim como, entender como será registrado em ficha clínica a aplicação do gel (Anexo 5). O paciente aplicara o gél por 60 segundos, e será instruido a não ingerir água e/ou alimento por um periodo de 60 minutos24.
Para auxiliar a aplicação e o controle do uso do gel de andiroba, o paciente receberá uma placa de silicone com 1mm de espessura que recobrirá os dentes índices. Para confecção da placa, foi adicionado 0,5 mm de espessura sobre os dentes indices para condicionamento da andiroba (figura 6)25. A placa, posteriormente será cortada a 1mm acimda do limite cervical do dente. O paciente será orientado a usar os dois géis (placebo e o teste)  3 x ao dia de 8 e 8 de acordo com a randomização: lado direito ou esquerdo, e receberá uma planilha para anotar o dia e hora das aplicações (anexo 5).
[image: image8.jpg]



Figura 6. Paciente com placa de silicone de 1mm para uso do gel de andiroba.

Análises das imagens
Durante as datas programada (T0, T7, T14, T21 e T28) o paciente retornará à clínica de exame e os dentes índices serão fotografados para fins de comparação dos resultados. As fotografias digitais serão transferidas para o computador e usando o programa ImagJ para que as margens vestibulares dos segundos pré-molares superiores sejam demarcadas e analisadas. O programa calculará a área em mm2 em todos os tempos previstos no estudo: T0, T07, T41, T21 e T28 (figura 7).
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Figura 7. Software ImageJ com a demarcação em mm da área dentária vestibular. Fonte: PRETTI H, 2010.
Análise Microbiológica
Assim como as fotografias, a flora microbiota do sulco gengival será coletada nas datas programadas (T0, T7, T14, T21 e T28). A flora bacteriana de escolha para análise serão: Ec, Pi e Fn, pela relação na doença periodontal em pacientes mais jovens e da possível prevalência no sulco gengival de pacientes em tratamento ortodôntico com risco de periodontite26-28.
Extração do DNA

O material coletado, no sulco vestibular mesial e distal dos segundos pré-molares superiores de ambos os lados através de cone de papel serão submetidos à agitação em vortex e centrifugado a 12000 x g, a 4ºC, por 30min. O sobrenadante será descartado e o sedimento será mantido em freezer -80ºC até o momento de sua utilização para extração de DNA29.

O DNA dos microrganismos periodontais será extraído pelo método do fenolclorofórmio. Ao sedimento, erão acrescentados tampão STET (sacarose11 8%, Tris-HCl 50mM, EDTA12 50mM, Triton X-10013 0,1%; pH 8,0) e lisozima (concentração final 6μg/μL). A mistura será incubada a 37ºC, por 12min e, a seguir, adicionados SDS (concentração final 1,5%) e RNase (concentração final 0,02 μg/μL). 
O material será homogeneizado e, após 1h de incubação a 37ºC, será adicionada proteinase K (concentração final 0,7μg/μL). A suspensão homogeneizada e incubada a 37ºC, overnight. Após este período, serão adicionados NaCl (concentração final 0,7 μmol/μL) e solução contendo partes iguais de CTAB 5% e NaCl 0,7M (concentração final 1:10), a suspensão agitada delicadamente e incubada por 10min, a 56ºC. O DNA será, então, extraído em igual volume de fenol e clorofórmio (1:1) e precipitado com acetato de sódio 0,3M (concentração final 2,6 μmol/μL) e, aproximadamente, dois volumes de etanol absoluto, a –20ºC, overnight. A suspensão será centrifugada a 12000 x g, por 75min e, após evaporação do etanol residual, serãoacrescentados dois volumes de etanol 70%. O material será, novamente, centrifugado a 12000 x g, por 25min, e o sedimento de DNA diluído em água Milli-Q® esterilizada29. 

A extração de DNA das amostras bacterianas de referência, empregadas como controle será feito através do método fenolclorofórmio descrito anteriormente. Os sedimentos de culturas bacterianas das amostras isoladas serão homogeneizados em 500μL de água Milli-Q® e incubados a -80°C, por 5min. O sobrenadante será transferido para tubo de microcentrífuga e diluído 50 vezes. A concentração de DNA e a relação DNA/proteína serão avaliadas em espectrofotômetro Nanodrop ND-100023 e o material acondicionado em freezer a -20ºC30-31.
PCR
A reação em cadeia da polimerase (PCR - “poly- merase chain reaction”) é uma técnica in vitro que permite a amplificação de sequências específicas de ácido desoxirribonucléico (DNA - “deoxyribonucleic acid”) ou de ácido ribonucléico (RNA - “ribo- nucleic acid”). Essa técnica é capaz de amplificar exponencialmente cópias de DNA a partir de pouca quantidade de material32.

Para o projeto, será realizado o PCR em tempo real para detecção de patógenos dos iniciadores espécie-específicos:
- Ec (F: 5’- GGGAAGAAAAGGGAAGTGCT - 3’ / R: 5’- TCTTCAGGTACCGTCAGCAAAA-3’);

- Fn (F: 5’- CGCAGAAGGTGAAAGTCCTGTAT-3’ / R: 5’ TGGTCCTCACTGATTCACACAGA-3’);

- Pi (F: 5’- AATACCCGATGTTGTCCACA-3’ / R: 5’- TTAGCCGGTCCTTATTCGAA-3’).

No que se refere a PCR em tempo real, será avaliado se os ensaios irão positivar para as espécies alvo correspondentes, confirmando que não ocorreu reações cruzadas, através das análises das curvas de dissociação e pelos resultados das reações nas quais DNA de amostras bacterianas não alvo foi empregado30.

 4. ANÁLISE ESTATÍSTICA
Para avaliar o efeito do tratamento e do tempo, assim como avaliar se houve interação entre os dentes será utilizado o teste estatístico ANOVA (one way com medidas repetidas). Enquanto as médias das áreas analisadas serão comparadas por meio do teste de Tukey-Krammer.

Para análise de comparação entre o grupo controle e o teste quanto a quantificação dos microorganismos, será avaliado a forma de distribuição normal podendo ser aplicado o teste de ANOVA e Tukey-Krammer (para distribuição normal); ou o teste de Friedman (para distribuição anormal).

Para todos os testes serão adotados nível de significância de 5%.
5. FLUXOGRAMA DA METODOLOGIA DE PESQUISA

7. RECURSOS HUMANOS NECESSÁRIOS:
	Item
	Qtd
	Descrição

	01
	30
	Pacientes em tratamento ortodôntico

	02
	3
	Cirurgiões dentistas: 01 ortodontista; 02 periodontista; 01 clínico geral.

	03
	1
	Geneticista

	04
	1
	Estatístico

	05
	1
	Auxiliar de consultório dentário

	06
	1
	Secretária


8. EQUIPAMENTOS E ORÇAMENTO PARA PESQUISA:
	Item
	Qtd
	Descrição
	Valor

	01
	*
	Insumos para fabricação do gel de andiroba
	*

	02
	1
	Agitador vórtex
	*

	03
	*
	insumos para analise genética
	*

	04
	1
	estufa
	*

	05
	480
	Papel absorvente
	R$ 39,80

	06
	240
	Tubo eppendorf 1ml de água
	R$ 34,95

	07
	1
	Caixa de luva
	R$ 17,99

	08
	1
	Caixa de máscara
	R$ 7,99

	09
	30
	Kits clínicos de atendimento odontológico
	R$ 2.067,00

	10
	120
	Babadores
	R$ 21,90

	11
	60
	Frascos plásticos de armazenagem de 5ml
	R$ 127,00

	12
	2
	Resma de papel A4
	R$ 43,98

	13
	1
	Computador para analise de dados
	*

	Total
	
	
	R$ 2360,61


* Laboratório de Biologia Molecular do Hospital Ophir Loyola.
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11. ANEXOS
ANEXO 1. Modelo da carta de informação entregue aos participantes da
pesquisa.

CARTA DE INFORMAÇÃO
Esta pesquisa tem o objetivo de analisar a ação de um gel na saúde bucal de pacientes em tratamento ortodôntico. Este gel tem em sua composição 100% de extrato Carapa guianenses, que é um produto muito utilizado para processos inflamatórios. Esta pesquisa será realizada durante o acompanhado semanal. Durante este período, os participantes não poderão utilizar outros produtos químicos para sua higiene bucal. Os pacientes terão sua identidade mantida em segredo. Informamos que os produtos utilizados nesta pesquisa são eficazes para melhorar a saúde bucal. Em qualquer momento o participante pode se recusar a continuar na pesquisa sem sofrer algum dano ou discriminação e, caso queira apresentar reclamações em relação a sua participação na pesquisa, poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos, da UFPa, Rua Augusto Correa nº 01 – campus do Guamá – UFPa – Faculdade de enfermagem do ICS – sala 13 – 2° andar ou pelo telefone (91) 3201-7735.
_________________________________

Dr. Fabrício Tuji - Orientador da pesquisa.


De acordo com os esclarecidos acima sobre a pesquisa eu, ______________________________ _____________________________________________________________ autorizo a participação do(a) meu(minha) filho(a) ____________________________________________________ nascido em __/__/____, pelo qual sou responsável. 
Belém,____de_____________________de_____________
_____________________________________
Assinatura do responsável.
ANEXO 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Prezada mãe ou responsável, Estamos realizando uma pesquisa que procura avaliar se o gel de Carapa Guianenses é eficaz na inibição do processo inflamatório gengival durante o tratamento ortodôntico. Para tal, aplicaremos uma única vez um gel contendo um anti-inflamatório natural – Andiroba (Carapa guianenses). É um produto totalmente inofensivo, sem nenhum tipo de efeito nocivo à saúde do seu filho(a). Necessitamos do seu consentimento para que seu filho(a) passe pela aplicação do gel e coleta de material do sulco gengival. Esta coleta será realizada durante as consultas ortodônticas com um cone de papel absorvente que é colocado entre os dentes durante 1 minuto. O exame será realizado com equipamento de proteção (luvas, óculos, máscara, gorro e avental) e com os cones de papel esterilizados. Estes exames não oferecem riscos para seu filho(a). 

Asseguramos o anonimato da criança e do responsável, de modo que seus nomes não
serão citados em nenhum trabalho científico, e confirmamos que todas as informações prestadas
serão confidenciais. Informamos também que a desistência de participar na pesquisa poderá ser
feita a qualquer momento, sem prejuízo para o atendimento ortodôntico realizado na UFPa..
Colocamo-nos a disposição para resolver qualquer dúvida. 

_________________________________

Dr. Fabrício Tuji - Orientador da pesquisa.


De acordo com os esclarecidos acima sobre a pesquisa eu, ______________________________ _____________________________________________________________ autorizo a participação do(a) meu(minha) filho(a) ____________________________________________________ nascido em __/__/____, pelo qual sou responsável. 
Fui informado(a) que será aplicado um gel contendo 100% de Andiroba em alguns dentes e será coletado material entre estes dentes com cone de papel esterilizado durante as consultas ortodônticas e dou permissão para que os dados obtidos deste trabalho sejam utilizados para fins de pesquisa e ensino. 

Belém,____de_____________________de_____________
_____________________________________
Assinatura do responsável.
ANEXO 3. Ficha Clínica
Ficha Clínica Nº________

Nome:___________________________________Idade:____Gênero:_______
Endereço:_______________________________________________________

História médica:

Alterações sistêmicas:_________________________________________
Alergias:___________________________________________
Uso de medicamento: ________________________________
Uso de antibiótico: (  ) Sim (  ) Não Qual: _________________ 
Fumante: (  ) Sim (  ) Não
Tratamento periodontal anterior: (  ) Sim (  ) Não

Tabela da coleta das amostras
	Dia de coleta 
	Data 
	Lado Esquerdo 
	Lado Direito

	T0
	
	
	

	T07
	
	
	

	T14
	
	
	

	T21
	
	
	

	T28
	
	
	


Local: Clínica de Propedêutica – UFPa.


Obs.:___________________________________________________________
_______________________________________________________________
Anexo 4 – Ficha clínica para sondagem periodontal

FICHA PERIODONTAL

Paciente: ________________________________________ Idade: ______ Sexo: ______

	Exame inicial
	Data: 

	Dente
	Sondagem

	
	Vestibular
	Lingual

	
	Distal
	Central
	Mesial
	Distal
	Central
	Mesial

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	7 dias depois
	Data: 

	Dente
	Sondagem

	
	Vestibular
	Lingual

	
	Distal
	Central
	Mesial
	Distal
	Central
	Mesial

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	14 dias depois
	Data: 

	Dente
	Sondagem

	
	Vestibular
	Lingual

	
	Distal
	Central
	Mesial
	Distal
	Central
	Mesial

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	21 dias depois
	Data: 

	Dente
	Sondagem

	
	Vestibular
	Lingual

	
	Distal
	Central
	Mesial
	Distal
	Central
	Mesial

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	28 dias depois
	Data: 

	Dente
	Sondagem

	
	Vestibular
	Lingual

	
	Distal
	Central
	Mesial
	Distal
	Central
	Mesial

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	


ANEXO 5: Controle de uso do Gel de Andiroba pelo paciente.
Eu _____________________________________ autorizo o lembrete via Whatapp para o uso do gel nos seguintes horários.

	Data
	Lado Direito (________) - Lado Direito (________)

	
	Manhã (8:00)
	Tarde (13:00)
	Noite (20:00)

	Dia 1
	
	
	

	Dia 2
	
	
	

	Dia 3
	
	
	

	Dia 4
	
	
	

	Dia 5
	
	
	

	Dia 6
	
	
	

	Dia 8
	
	
	

	Dia 7
	Retorno ao consultório

	Dia 9
	
	
	

	Dia 10
	
	
	

	Dia 11
	
	
	

	Dia 12
	
	
	

	Dia 13
	
	
	

	Dia 14
	Retorno ao consultório

	Dia 15
	
	
	

	Dia 16
	
	
	

	Dia 17
	
	
	

	Dia 18
	
	
	

	Dia 19
	
	
	

	Dia 20
	
	
	

	Dia 21
	Retorno ao consultório

	Dia 22
	
	
	

	Dia 23
	
	
	

	Dia 24
	
	
	

	Dia 25
	
	
	

	Dia 26
	
	
	

	Dia 27
	
	
	

	Dia 28
	Retorno ao consultório
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