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RESUMO

As terapias floral e vibracional representam um campo emergente na terapéutica
odontoldgica, carecendo de investigacdo clinica de boa qualidade. Objetivo: investigar o
efeito do gel Oxyflower® como coadjuvante no tratamento da pericoronarite, avaliando
parametros clinicos e o impacto na qualidade de vida dos pacientes. Metodologia: Foi
realizado um ensaio clinico randomizado controlado, triplo-cego, longitudinal. A amostra foi
constituida de 55 participantes diagnosticados com pericoronarite na Clinica de Periodontia e
Cirurgia da UFVJM. Os pacientes foram submetidos ao tratamento de urgéncia, com
debridamento local e irrigacdo com soro fisioldgico, seguida de aplicacdo tépica do gel
sorteado: Oxyflower® (OXY, n=19); gel de Clorexidina (CLX, 2%, n=17), ou gel Placebo
(PLC, n=19. Os participantes receberam orientacdoes de higienizacdo bucal, adequacdo do
meio e foram instruidos para a aplicacdo caseira do mesmo gel, duas vezes ao dia por sete
dias, além de serem orientados para o uso de analgésico quando houvesse dor. O
acompanhamento foi feito apés 1, 3, 7, 15, 30, 90 e 120 dias. Apds 30 dias o tratamento
definitivo foi realizado de acordo com a indicacdo: exodontia, cirurgia de cunha distal ou
acompanhamento. Os participantes foram acompanhados longitudinalmente por mais 90 dias,
totalizando 120 dias de acompanhamento. Foram avaliados como desfechos primérios Dor e
Qualidade de vida (QV). Como desfechos secundarios, avaliou-se: Profundidade de
Sondagem (PS) e Altura da Crista Ossea na distal do segundo molar (ACO), Abertura Bucal
(AB) e Extensdo do Edema/ Eritema (EEE), Indice de Placa (IPL), Indice de Sangramento a
Sondagem (ISS) e Posicionamento do Terceiro Molar inferior por meio de radiografia
panoramica (PTM). Foi realizada uma anélise comparativa entre os grupos usando o teste do
Qui-quadrado ou teste exato de Fisher para as varidveis categéricas e Anova ou Kruskal-
Wallis para as varidveis continuas. O modelo de Equagao de Estimacdo Generalizada (EEG)
foi utilizado para estimar as diferencas entre os grupos nos valores de Dor, QV, EEE, AB,

IPL, ISS, PS e ACO e em cada tempo de acompanhamento. Testes Post-hoc dos principais



efeitos e interacOes foram realizados utilizando ajuste de Bonferroni para comparagdes multiplas.
Resultados: O modelo EEG revelou que ndao houve diferenca estatisticamente significante entre
os grupos para Dor, QV, EEE, AB, ISS e PS (P>0,05). Entretanto, houve melhora dos parametros
clinicos e da QV ao longo do tempo, independente do tratamento (P<0,01). Para as varidveis IPL
e ACO houve efeito da interacdo entre o tempo e a intervengdo. Conclusao: O gel Oxyflower®
ndo ofereceu beneficio adicional no tratamento da pericoronarite, quando comparado ao gel de
Clorexidina ou gel Placebo. O debridamento local e irrigacdo com soro fisiolégico parecem ser

suficientes para a melhora dos parametros clinicos e da QV dos pacientes acometidos.

Palavras-chave: Pericoconarite, Qualidade de vida, Terapia floral, Terapias complementares,

Ensaio clinico randomizado controlado.



ABSTRACT

Background: Floral and vibrational therapies represent an emerging field in dental therapy,
lacking good clinical research. The objective of this study was to investigate the effect of
Oxyflower® gel as a adjuvant in the treatment of pericoronitis, evaluating clinical parameters
and the impact on patient’s Quality of life. Methods: A longitudinal, controlled, triple-blind
and randomized clinical trial was conducted. The population consisted of 55 participants
diagnosed with pericoronitis at the Periodontics and Surgery Clinic of the UFVIM. The
patients were submitted to emergency treatment, with local debridement and irrigation with
saline followed by topical application of the drawn gel: Oxyflower® (OXY, n = 19);
Chlorhexidine gel (CLX 2%, n = 17), or Placebo gel (PLC, n = 19). Participants received
instructions on oral hygiene, basic therapy for removal of plaque and local retentive factors
and were instructed to apply the same gel twice a day for seven days, in addition to being
advised to use analgesic in case of pain. Follow-up was done after 1, 3, 7, 15, 30, 90 and 120
days. After 30 days the definitive treatment was performed according to the indication:
exodontia, distal wedge surgery or follow-up. Participants were followed longitudinally for
another 90 days, totaling 120 days of follow-up. Pain and Quality of life (QoL) were
evaluated as primary outcomes. As secondary outcomes, Depth of probing (PS) and Level of
bone crest in the distal second molar (ACO), Mouth opening (AB) and Extension of edema /
erythema (EEE) in the pericoronary follicle region were evaluated. The Plaque index (IPL),
bleeding on Probing index (ISS) and lower Third molar position were also assessed by means
of panoramic radiography (PTM). A comparative analysis was performed between the groups
using the chi-square test or Fisher's exact test for the categorical variables and Anova or
Kruskal-Wallis for the continuous variables. The Generalized Estimation Equation (GEE)
model was used to estimate the differences between groups in the values of Pain, QoL, EEE,
AB, IPL, ISS, PS and ACO and at each follow-up time. Post-hoc tests of the main effects and

interactions were performed using Bonferroni adjustment for multiple comparisons. Results:



The GEE model revealed that there was no statistically significant difference between the
groups for Pain, QoL, EEE, AB, ISS and PS (P> 0.05). However, there was an improvement
in clinical parameters and QoL over time, regardless of the treatment (P <0.01). For IPL
variables and Height of bone crest, there was an interaction effect between time and
intervention. Conclusion: Oxyflower® gel offered no additional benefit in the treatment of
pericoronaritis when compared to Chlorhexidine gel or Placebo gel. Local debridement and
irrigation with saline solution may be sufficient to improve the clinical parameters and QoL of

the affected patients.

Key words: Pericoronitis, Quality of life, Floral therapy, Complementary therapies,

Randomized clinical trial.
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1. CONSIDERACOES INICIAIS

Epidemiologia e tratamento da pericoronarite

A pericoronarite, condi¢cdo bastante comum na clinica odontolégica, ¢ uma doenca
infecciosa inflamatdria, que apresenta uma flora microbiana complexa predominantemente
anaerdbica composta de: estreptococo B-hemolitico, espécies do gé€nero Actinomyces e tipos
aerébicos como Staphylococus (SIXOU et al., 2003), caracterizada pela ocorréncia de dor e edema
na gengiva que recobre o capuz pericorondrio de um dente em erupg¢ao ou parcialmente irrompido
(GUTIERREZ-PEREZ, 2004; MUNOZ SMITMANS et al., 2010). A média de idade dos
pacientes acometidos varia entre 21 a 24 anos (McNUTT et al., 2008; GELESKO et al., 2009;
MUNOZ SMITMANS et al., 2010; BRADSHAW et dl., 2012). A maior prevaléncia da
pericoronarite estd relacionada aos terceiros molares inferiores (GUTIERREZ—PEREZ, 2004,
MUNOZ SMITMANS et al., 2010).

Diversos fatores podem impedir ou dificultar o completo irrompimento dos terceiros
molares inferiores, sendo que o mais relevante € a falta de espaco para a erup¢ao (WINTER, 1926;
CARTER & WORTHINGTON, 2016). Além disso, outros fatores agravantes, tais como, a
posicao incorreta do dente no arco dentério, a ocorréncia de raizes dilaceradas, a mesio ou disto
angulacdo da coroa dentiria (WINTER, 1926), e ainda, a posi¢do mais posterior do dente em
relacdo ao ramo ascendente da mandibula, a presenca de dentes extranumerarios € anomalias

dentarias que impedem o irrompimento do dente na cavidade bucal (BLAKEY, 1996).

Um estudo epidemioldgico em hospital chileno, realizado a partir de 9.531 registros de
urgéncia em odontologia, entre o periodo de 2008 a 2009, detectou 4,7%, ou seja, 456 registros de
casos de pericoronarite; a média de idade registrada foi de 24 anos e a proporcao entre homens e
mulheres foi de 1:2. Os terceiros molares inferiores foram os dentes mais afetados representando
cerca de 95% dos casos de pericoronarite; enquanto, 5% ocorreram em molares superiores € outros

dentes MUNOZ SMITMANS et al., 2010).

A sintomatologia da pericoronarite pode variar desde um pequeno incomodo na gengiva
afetada até dor aguda e sintomas sistémicos. Na forma cronica da pericoronarite, sintomas leves
perduram por dias, semanas e até meses, € quando muito leves, os sintomas podem nao ser

percebidos ou relatados pelo paciente. J4 a forma aguda da pericoronarite € caracterizada por dor
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intensa, que pode ser acompanhada de febre, mal estar, linfadenopatia regional, edema local,
disfagia e limitagio da abertura bucal (WHITE, 2006; GUTIERREZ-PEREZ, 2004). Ao exame
clinico da forma aguda da pericoronarite, evidencia-se a gengiva que recobre o dente edemaciada,
com hiperemia e dolorosa ao toque. Dependendo da duragcdo do seu quadro infeccioso, pode
ocorrer drenagem purulenta e sangramento espontineo (BLAKEY, 1996; GUT[ERREZ—PEREZ,
2004; SIXOU et al., 2003; SHAHAKBARI et al., 2014).

Certas caracteristicas clinicas tendem a facilitar a ocorréncia da pericoronarite inicialmente
na forma aguda e manté-la na forma cronica como: dentes parcialmente irrompidos; ma higiene
bucal; capuz pericoronario do terceiro molar inferior traumatizado repetidamente pelas ctspides do
terceiro molar superior; dentes em mé posi¢cdo, dando origem a um nicho que retém biofilme e
restos alimentares entre o capuz pericorondrio e a coroa do terceiro molar (GUTIERREZ-PEREZ,
2004; SHAHAKBARI et al., 2014; MUNOZ SMITMANS et al., 2010; YAMALIK &
BOZKAYA, 2008).

O tratamento da pericoronarite na forma aguda constitui urgéncia em odontologia, € consiste
em debridamento local associado a intensa irrigacao com soro fisiologico (BLAKEY, et al., 1996;
MOSS et al., 2008). Em casos de pericoronarite aguda associada a sintomatologia dolorosa, febre,
mal estar, linfadenopatia, disfagia e limitacdo de abertura bucal, a antibioticoterapia sistémica €
indicada (BLAKEY et al., 1996; GELESKO et al., 2009; TANG et al., 2014). Além disso, sao
prescritos analgésicos para controle da dor (MUNOZ SMITMANS et al., 2010).

Além do debridamento e irrigacdo local com soro, alguns produtos com propriedades
antimicrobianas e anti-inflamatérias tem sido investigados como coadjuvantes no tratamento da
pericoronarite. Pode ser indicada a aplicacdo de antimicrobiano local, como a clorexidina
(SHAHAKBARLI, et al., 2014) para melhorar a desinfeccdo ou dgua oxigenada para controle da
flora microbiana (MUNOZ SMITMANS et al., 2010). Também h4 pesquisas que verificaram a
eficicia da aplicacdo da terapia fotodindmica antimicrobiana associada a antibioticoterapia
(EROGLU et al., 2018), do bochecho com ché verde (SHAHAKBARL, e al., 2014) e a aplicagio

de laser de baixa intensidade (SEZER et al., 2012) para o tratamento da pericoronarite.

Eroglu et al. (2018) investigaram se o tratamento com terapia fotodinamica associada a
antibioticoterapia € superior clinica e histologicamente ao tratamento da pericoronarite com apenas
antibioticoterapia. Para isso, foram utilizados 40 participantes diagnosticados com pericoronarite,
divididos em dois grupos; grupo 1 (n=20) tratado com antibioticoterapia € o grupo 2 (n=20), com

terapia fotodinAmica antimicrobiana associado a antibioticoterapia. Para ambos os grupos, na
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primeira consulta, antes de qualquer intervencao clinica, foi realizado a primeira bidpsia incisional e
trés dias apds o tratamento foi realizada a segunda bidpsia. A dor dos participantes foi mensurada
pela escala EVA (Escala Visual Analdgica) e a presenca ou auséncia de linfadenopatia foi avaliada
clinicamente nos primeiros trés dias e no sétimo dia de tratamento. No grupo da terapia
fotodinamica, 100% de melhora foi atingida com relacdo a dor e linfadenopatia no final do sétimo
dia. A comparac@o dos scores de células inflamatérias das segundas amostras de bidpsias revelou
uma diferenca significante a favor do grupo da terapia fotodinAmica Os autores concluiram que a
aplicacdo da terapia fotodindmica associada ao antibidtico foi mais eficaz no tratamento da
pericoronarite quando comparada a antibioticoterapia somente, considerando pardmetros clinicos e

histopatolégicos.

Shahakbari et al. (2014), em um ensaio clinico randomizado, compararam a efetividade do
bochecho com chd verde e com clorexidina, para controle da dor e trismo em casos de
pericoronarite aguda. Os critérios de exclusio desta amostra foram participantes que fizeram uso de
antibioticoterapia nos trés tltimos meses, participantes diagnosticados com diabetes, doenca renal,
pericoronarite cronica, doenga periodontal, mulheres gravidas ou lactantes, fumantes e alérgicos a
amoxicilina. A amostra foi constituida por 101 pacientes com pericoronarite aguda, sendo 34
homens e 67 mulheres. Todos receberam tratamento padrdo que consistiu em debridamento e
irrigac@o com soro fisiologico. Em seguida, 50 participantes do grupo controle, fizerem bochecho
com 250 mL de solucdo clorexidina a 0,12% e 47 participantes do grupo teste, bochecharam 250
mL de soluc@o de cha verde a 5%. Ambos os grupos foram orientados a fazer o bochecho duas
vezes ao dia, por 7 dias; e, também instruidos a tomar antibidtico, amoxicilina, 500mg, de oito em
oito horas e analgésico, acetaminofen 500mg, 3 vezes ao dia, para os casos de ocorréncia de dor. A
dor foi mensurada por meio da escala EVA (Escala visual analdgica), todos os dias, por 7 dias e,
também foi registrada a quantidade de analgésicos consumidos. Este estudo demonstrou que o cha
verde foi bastante eficiente no controle dos sinais e sintomas da pericoronarite aguda, como dor
(p<0,0005), sendo inclusive mais eficiente que a clorexidina, quanto ao consumo de analgésicos
(p<0,001). Conclui-se que o bochecho com ché verde pode ser benéfico no controle dos sinais e
sintomas da pericoronarite aguda, incluindo dor e limitacdo de abertura bucal, sendo mais eficiente

no controle da dor.

Sezer et al. (2012) avaliaram o efeito da terapia com laser de baixa intensidade como um
coadjuvante ao tratamento padrdo da pericoronarite € o seu impacto na qualidade de vida dos
participantes. Para isso, a amostra foi constituida por 80 participantes, distribuidos aleatoriamente

em quatro grupos, submetidos a aplicacdo de laser de baixa intensidade neodymium:yttrium-
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aluminum garnet [Nd:YAG], grupo 1, 1064-nm, n=20, 8 J/cm2, 0,25 W, 10 Hz, 10 segundos; grupo
2, 808-nm diodo, n=20, 8 J/cm2, 0.25 W, modo continuo, 10 segundos; grupo 3, 660-nm diodo:
n=20, 8 J/cm2, 0.04 W, modo continuo, 60 segundos e grupo controle com laser placebo, n=20. A
abertura bucal, mensurada pela distancia inter-incisal, a percepcao da dor e a qualidade de vida
relacionada a sadde bucal foram avaliadas no baseline, 1 dia e 7 dias a aplicagdo de laser. Os
resultados mostraram que houve significante melhora no trismo e qualidade de vida no grupo 2
quando comparados com o grupo 3 e grupo controle, no tempo de 1 dia (p<0,05). No sétimo dia,
ndo houve diferencas estatisticamente significativas entre os grupos em relacio a nenhum
parametro avaliado. Os autores observaram que o laser usado no grupo 1, 1064-nm Nd:YAG e
laser usado no grupo 2, diodo 808-nm foram eficazes no tratamento da pericoronarite aguda quanto
ao trismo e a qualidade de vida. Levando em consideracio as limitacdes deste estudo, concluiu-se
que o laser 1064 nm Nd:Y AG por seu efeito bioestimulante, melhora a qualidade de vida, podendo

ser indicado para o tratamento das pericoronarites agudas.

Independentemente do tratamento inicial para controle da fase aguda, os profissionais
solicitam uma radiografia do dente envolvido para melhor planejamento do tratamento imediato e

principalmente o tardio, quando a exodontia era indicada MUNOZ SMITMANS et al., 2010).

Devido a sintomatologia dolorosa, os problemas de satde bucal t€m sido cada vez mais
reconhecidos como importantes causadores de impacto negativo no desempenho didrio € na
qualidade de vida dos individuos (GOMES & ABEGG, 2007). O impacto na qualidade de vida de
casos tratados de pericoronarite precisa ser pesquisado em ensaios clinicos, especialmente com a

utilizacao de medicacdo tépica coadjuvante.

Tratada a forma aguda da pericoronarite, o cirurgido-dentista encontra-se frente a um dilema,
sobre qual tratamento definitivo instituir: exodontia ou manutenc¢@o do dente na cavidade bucal com
o devido acompanhamento. E importante salientar que a indicacio da exodontia de terceiros
molares inclusos e assintomaticos é controversa (BARRACLOUGH et al., 2017; MORANT,
2000). Por outro lado, estudos comprovam que o tratamento sintomatico da pericoronarite nao
garante a eliminacdo da flora microbiana local, o que pode proporcionar a recidiva da les@o a curto
ou longo prazo, por este motivo alguns autores recomendam a exodontia dos terceiros molares,
assim que 0s mesmos se tornem assintomaticos pelo tratamento da pericoronarite (BLAKEY ez al.,
1996; MUNOZ SMITMANS et al., 2010). A exodontia tem sido a forma de tratamento definitivo
mais frequente para pacientes portadores de pericoronarite (McNUTT et al., 2008) o que também
influencia positivamente na qualidade de vida destes (BRADSHAW etz al., 2012; WHITE JR et al.
20006).
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Terapia Floral e o Gel Oxyflower®

As terapias floral e vibracional representam uma emergente modalidade terapéutica
odontolégica, dentro do campo de préticas integrativas em sadde bucal. A Terapia Floral é definida
como auxilio importante na producio do bem-estar do paciente, ja que consiste no uso de esséncias
florais, e no foco e atencdo no individuo e ndo na doenca, podendo ser usada em qualquer pessoa,
de todas as idades, nao possui contraindicagcdes nem produz interagdes medicamentosas, oferecendo
uma forma ampla de prevencdo e humanizacio do tratamento (LAZAR et al., 2016; BRASIL,
MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

As esséncias florais tém sua dispensagdo e comercializacdo permitidas em
farmadcias, pois constam da lista de produtos permitidos da Instru¢do Normativa — IN N° 9
de 17 de agosto de 2009, que faz parte da Resolugdo — RDC N° 44 de mesma data, da
ANVISA.

Neste contexto, podemos citar o Oxyflower®, um composto de esséncias florais, que ao

entrar em contato com as células, estimula a acdo das moléculas de oxigénio do organismo,
acionando as enzimas antioxidantes enddgenas e desencadeando os processos fisioldgicos
benéficos da respiracdo e reparacdo celular. Informacdes do fabricante indicam este produto para
tratamento de halitose, periodontite, aftas, higiene bucal, assepsia de prétese dentdria fixa e

removivel, candidiase, artrite, artrose, entre outras.

Basicamente, a formulagio do Oxyflower® consiste em polimero carboxivinilico,
espessante, dgua purificada, conservantes e esséncias florais de Viola, Rosa canina e Wedelia
paludosa. Alguns estudos envolvendo os efeitos dessas plantas foram desenvolvidos in vivo, entre
0s quais podemos citar: o efeito anti-inflamatdrio relacionado a familia Violaceae (DROZDOVA &
BUBENCHIKOV, 2005) e a familia Rosaceae (LATTANZIO et al., 2011) e -efeitos
antinociceptivos relacionados a Wedelia paludosa (BLOCK et al.,1998).

Pouca evidéncia cientifica de qualidade € atribuida a este composto at€¢ o momento, €
algumas de suas propriedades apontadas s3o: acao cicatrizante, antimicrobiana e anti-inflamatdria,
tendo em vista a liberacdo de oxigénio altamente reativo de sua férmula (CRUZ, 2017). Tais
caracteristicas sao de uso potencialmente benéfico em Odontologia, especialmente no que se refere

as doengas periodontais agudas, como a pericoronarite (LAZAR et al., 2016; BRASIL,
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MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

Assim, o objetivo do presente estudo foi avaliar o efeito clinico e o impacto na qualidade de
vida do gel Oxyflower®, usado no tratamento coadjuvante de pericoronarite em terceiro molar

inferior comparado ao gel de clorexidina e gel placebo.
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2 OBJETIVOS

Objetivo geral

O objetivo geral desta pesquisa foi avaliar o efeito clinico e o impacto na qualidade de
vida do tratamento coadjuvante de casos de pericoronarite em terceiro molar inferior com gel

Oxyflower®, comparado a gel de clorexidina e gel placebo.

Objetivos especificos

Os objetivos especificos desta pesquisa foram os seguintes:

1. Avaliar comparativamente a intensidade da dor, no dente acometido pela
pericoronarite, antes e apds o tratamento;

2. Avaliar o impacto do tratamento na qualidade de vida dos pacientes;

3. Descrever o perfil epidemioldgico dos casos de pericoronarite (local de ocorréncia,
dente mais afetado, idade dos pacientes, ocorréncia quanto ao sexo, ocorréncia quanto
a posicao do dente atingido, fatores predisponentes locais);

4. Avaliar o Indice de placa e Indice de Sangramento 2 Sondagem antes e apds o
tratamento, e investigar possiveis interferéncias destes fatores nos demais desfechos;

5. Avaliar a profundidade de sondagem e a altura da crista 6ssea da distal do segundo
molar inferior, posicionamento do terceiro molar, abertura bucal e extensdo da

inflamacao local; correlacionando estes com os demais desfechos.
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RESUMO

Resumo: As terapias floral e vibracional representam um campo emergente na terapéutica
odontoldgica, carecendo de investigacdo clinica de boa qualidade. O objetivo desta pesquisa
foi investigar o efeito do gel Oxyflower® como coadjuvante no tratamento da pericoronatite,
avaliando parametros clinicos e o impacto na qualidade de vida dos pacientes. Metodologia:
Foi realizado um ensaio clinico randomizado controlado, triplo-cego, longitudinal. A amostra
foi constituida de 55 participantes diagnosticados com pericoronarite na Clinica de
Periodontia e Cirurgia da UFVIM. Os pacientes foram submetidos ao tratamento de
urgéncia, com debridamento local e irrigacdo com soro fisiolégico, seguido de aplicagcdo
tépica do gel sorteado: Oxyflower® (OXY, n=19); gel de Clorexidina (CLX 2%, n=17), ou
gel Placebo (PLC, n=19). Os participantes receberam orientacdes de higienizacdo bucal,
adequacdo do meio e foram instruidos para a aplicacdo caseira do mesmo gel, duas vezes ao
dia por sete dias, além de serem orientados para o uso de analgésico quando houvesse dor. O
acompanhamento foi feito apds 1, 3, 7, 15, 30, 90 e 120 dias. Apds 30 dias o tratamento
definitivo foi realizado de acordo com a indicacdo: exodontia, cirurgia de cunha distal ou
acompanhamento. Os participantes foram acompanhados longitudinalmente por mais 90 dias,
totalizando 120 dias de acompanhamento. Foram avaliados como desfechos primérios Dor e
Qualidade de Vida (QV). Como desfechos secundarios, avaliou-se: Profundidade de
Sondagem, Abertura Bucal e Extensdao do Edema/Eritema na regido do capuz pericorondrio.
Também foi avaliada posi¢ao do Terceiro Molar inferior por meio de radiografia panoramica
(PTM). Foi realizada uma andlise comparativa entre os grupos usando o teste do Qui-

quadrado ou teste exato de Fisher para as varidveis categéricas e Anova ou Kruskal-
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Wallis para as varidveis continuas. O modelo de Equagao de Estimacao Generalizada (EEG)
foi utilizado para estimar as diferencas entre os grupos nos valores de Dor, QV, EEE, AB,
IPL, ISS, PS e ACO e em cada tempo de acompanhamento. Testes Post-hoc dos principais
efeitos e interacdes foram realizados utilizando ajuste de Bonferroni para comparagdes
multiplas. Resultados: O modelo EEG revelou que ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre os grupos para Dor, QV, EEE, AB, ISS e PS (P>0.05). Entretanto, houve
melhora dos parametros clinicos e da QV ao longo do tempo, independente do tratamento
(P<0.01). Para as varidaveis IPL e ACO houve efeito da interacdo entre o tempo e a
intervengio. Conclusdo: O gel Oxyflower® nio ofereceu beneficio adicional no tratamento
da pericoronarite, quando comparado ao gel de Clorexidina ou Placebo. O debridamento local
e irrigacdo com soro fisioldgico parecem ser suficientes para a melhora dos pardmetros

clinicos e da QV dos pacientes acometidos.

Palavras-chave: Pericoronarite, Qualidade de vida, Terapia floral, Terapias complementares,

Ensaio clinico randomizado controlado.
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INTRODUCAO

A pericoronarite ¢ uma condi¢do infecciosa caracterizada pela ocorréncia de
inflamacdo na gengiva da cavidade bucal que se localiza sobre e em torno da coroa de um
dente em erup¢io ou com irrompimento parcial (GUTIERREZ-PEREZ, 2004; MUNOZ
SMITMANS et al, 2010), apresentando uma flora microbiana predominantemente

anaerdbica.

Dados referentes a prevaléncia da pericoronarite sdo limitados (MCNUTT et al.,
2008). A média de idade dos pacientes acometidos varia de 21 a 24 anos (BRADSHAW et
al., 2012; GELESKO et al., 2009;: MCNUTT et al., 2008; MUNOZ SMITMANS et al.,

2010). Sua maior prevaléncia estd relacionada ao irrompimento dos terceiros molares
inferiores (GUTIERREZ-PEREZ, 2004; MUNOZ SMITMANS et al., 2010), acometendo
mais mulheres, na proporcio de 1:2 (MUNOZ SMITMANS et al, 2010). Estudos
demonstram que a pericoronarite afeta negativamente a qualidade de vida dos individuos
afetados (BRADSHAW et al., 2012; MAGRAW et al., 2015; MCNUTT et al., 2008; TANG

etal., 2014).

Certas caracteristicas clinicas tendem a facilitar a ocorréncia da pericoronarite
inicialmente aguda , e manté-la na forma cronica como: dentes parcialmentae irrompidos; ma
higiene bucal; capuz pericorondrio do terceiro molar inferior traumatizado, repetidamente,
pelas cuspides do terceiro molar superior; dentes em md posi¢do, dando origem a um nicho
que retém biofilme, restos alimentares e debris celulares entre o capuz pericorondrio e a coroa
do terceiro molar inferior (GUTIERREZ—PEREZ, 2004; SHAHAKBARI et al.,2014;

MUNOZ SMITMANS et al.,2010; YAMALIK & BOZKAYA, 2008).
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O tratamento da pericoronarite aguda constitui urgéncia em odontologia, e consta de
debridamento local associado a intensa irrigacdo com soro fisiolégico (BLAKEY et al.,
1996). Em alguns casos, utiliza-se aplicacdo de antimicrobiano local, como a clorexidina para
melhorar a desinfecgdo, (MUNOZ SMITMANS et al., 2010). Em casos de sintomatologia
aguda associada a envolvimento sistémico, tais como febre, mal estar, linfadenopatia,
disfagia e limitacdo de abertura bucal, a antibioticoterapia sist€émica € indicada (BLAKEY et
al., 1996; GELESKO et al., 2009; TANG et al., 2014). Além disso, s@o prescritos analgésicos

para controle da dor (MUNOZ SMITMANS et al., 2010).

Independentemente do tratamento inicial, o exame radiografico do dente envolvido é
util para melhor planejamento do tratamento imediato e principalmente o tardio quando a
exodontia é indicada (MUNOZ SMITMANS et al., 2010). A realizacdo da exodontia do
terceiro molar, como forma de tratamento definitivo, melhora os pardmetros clinicos locais
(DICUS-BROOKES et al., 2013) e também influencia positivamente na qualidade de vida

dos pacientes (BRADSHAW et al., 2012).

Devido a sintomatologia dolorosa, os problemas de saide bucal tém sido cada vez
mais reconhecidos como importantes causadores de impacto negativo no desempenho didrio
e na qualidade de vida dos individuos (GOMES; ABEGG, 2007). O impacto na qualidade de
vida de casos tratados de pericoronarite precisa ser pesquisado em ensaios clinicos,

especialmente com a utilizacdo de medicacgao tdpica coadjuvante.

As terapias floral e vibracional representam um campo emergente na modalidade
terapéutica odontol6gica. A Terapia Floral € definida como pratica complementar ao bem-

estar do paciente, na medida em que consiste no uso de esséncias florais como método de
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tratamento, focando a aten¢do no individuo e ndo na doenga, podendo ser usada em qualquer
pessoa, de todas as idades, ndo possuindo contraindicacdes e nem produzindo interacdes
medicamentosas, oferecendo uma forma ampla de prevencdo e humanizacdo do tratamento

(LAZAR et al., 2016; BRASIL; MINISTERIO DA MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

Na literatura pouca evidéncia cientifica é encontrada sobre a utilizacdo de produtos

florais, apesar disso trés artigos encontrados merecem ser mencionados.

7z

O primeiro é um caso clinico de um homem de 78 anos, acometido por varios
transtornos decorrentes do herpes zoster que foi atendido por uma enfermeira comunitdria em
um centro de saide. O paciente foi tratado com terapia floral, a evolucdo do paciente e o
resultado do tratamento foi um curto periodo de recuperagdo para as diferentes lesdes. A cura
do paciente foi facilitada também pelo apoio da familia o que ajudou a diminuir a ansiedade.

(MARTINEZ et al., 2014)

Behbahani M et al., (2014) realizaram estudo para avaliar a efetividade de 8 tipos de
mel monoflorais Iranianos na melhora dos parametros imunoldgicos de pacientes HIV-
positivos. Inimeros metabdlitos secunddrios como: alcaldides, flavondides, polissacarideos,
cumarinicos e triterpenos obtidos deste produto sdo indicados para inibir a entrada de virus no
organismo. As células Mononucleares de Sangue Periférico (PBMCs) utilizadas neste estudo
foram preparadas, com o sangue de cinco voluntdrios sauddveis que eram soronegativos para
HIV, HCV, HBV, e TB. A atividade de anti-HIV-1 de oito tipos diferentes de mel foi aferida
pelo ensaio quantitativo de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) e kit de 4cido nucleico
viral de alta pureza. Os resultados demonstraram que o mel monofloral das flores de Petro

selenim, Nigella sativa, Citrus sinensis, Zataria multiflora, Citrus aurantium e Zizyphus
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mauritiana apresentaram potente atividade anti-HIV-1. O mel das flores Astragalus gummifer
e Chamaemelum nobile apresentaram fraca atividade anti--HIV-1. A frequéncia e intensidade
da expressdo de CD4 nas PBMCs foram maiores no uso de todos os tipos de mel. O
marcador CD19 também aumentou apds o tratamento com mel monofloral de Z. multiflora e
N. sativa. O agente anti-HIV-1 em mel monofloral das flores P. sativum, N. sativa, Z.
mauritiana foi detectado por andlise espectroscopica como metilglioxal. O tempo de estudos
de adi¢do de drogas demonstrou que o efeito inibitério do metilglioxal € maior no estdgio
tardio da infeccdo pelo HIV-1. O resultado demonstrou que o metilglioxal isolado de mel

monofloral € um bom candidato para avaliagdo pré-clinica de terapias anti-HIV-1.

Outro estudo também foi realizado para avaliar se o efeito citotoxico do extrato do
Ephthroxylum daphnites estd associado a parada do ciclo G1 e a apoptose no carcinoma
epidermdide bucal (SCC-9). As células foram tratadas com o extrato de folhas das plantas e
foram avaliadas a citotoxidade, proliferacdo e nivel de apoptose. Foi usada cromatografia de
camada fina para identificar as substancias presentes no (EDH). Os resultados mostraram que
o EDH impede a proliferacdo das células do SCC-9, paralisando o ciclo celular na fase G1, e
ainda baixando os indices de ciclinas D e E e aumento do p21. O EDH também demonstrou
atividade pro-apoptotica pelo aumento de caspase-3. Os referidos achados apontam o EDH

como portador de possiveis adjuvantes no tratamento do cancer bucal (ELIAS et al., 2016)

O Oxyflower® € um gel floral modulador frequencial, composto por esséncias florais
de Viola, Rosa canina e Wedelia paludosa. Pouca evidéncia cientifica € atribuida a este

composto e algumas de suas propriedades apontadas sdo: a¢cdo cicatrizante, antimicrobiana e
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anti-inflamatéria, tendo em vista a liberacdo de oxigénio altamente reativo de sua férmula.
Tais caracteristicas s@o de uso promissor na Odontologia, especialmente no que tange as

doencas periodontais agudas.

O objetivo do presente estudo foi avaliar o efeito do gel Oxyflower®, usado no
tratamento coadjuvante de pericoronarite em terceiro molar inferior e o impacto deste na

qualidade de vida do paciente.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, triplo-cego, longitudinal,
realizado de acordo com as diretrizes do CONSORT, com duracdo de 120 dias. Este estudo
foi conduzido na Clinica de Periodontia e Cirurgia da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri (UFVIM), sendo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa desta
institui¢do, com parecer n° 2.253.569, estando de acordo com as consideracdes de Helsinki
(1975), revista em 2013. Todos os pacientes assinaram o termo de consentimento para o
tratamento. O protocolo do estudo foi cadastrado em um registro de estudos internacionais
(Registro de Ensaios (https://www.clinicaltrials.gov); NCT03919942). A populacdo incluida
no estudo consistiu de pessoas com sintomas de pericoronarite, atendidas na referida clinica
odontoldgica entre maio de 2017 a janeiro de 2019. O diagnéstico de pericoronarite foi
confirmado pela presenca de dor e edema, afetando a gengiva localizada sobre o terceiro
molar inferior. Foram excluidos da pesquisa, pessoas com estado periodontal nivel IV, de

acordo com a Academia Americana de Periodontia (AAP, 2000)
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pessoas submetidas a antibioticoterapia nos tltimos dois meses, gestantes ou lactantes e

fumantes.

Intervencoes

Ap6s anestesia pterigomandibular com cloridrato de lidocaina 2% com epinefrina
1:100.000 (Lidocaina 2% DFL ®), foi realizado o debridamento da regido sob o capuz
pericorondrio, utilizando-se gaze e curetas, com copiosa irrigacdo com soro fisiolégico
estéril. Imediatamente apds, foi sorteado o gel a ser aplicado topicamente sob o capuz
pericorondrio, com volume padrdo de 2UI, com auxilio de uma seringa dosadora, sendo: gel
Oxyflower® (OXY)'; gel de clorexidina 2% (CLX)?, ou gel placebo (PLC). Os participantes
foram instruidos sobre a higienizacdo da cavidade bucal e sobre a aplicagdo caseira do gel,
duas vezes ao dia, por 7 dias, para isto o paciente foi devidamente treinado quanto a regido e
o modo de aplicacdo do gel.. A aplicacdo caseira foi realizada por meio de uma seringa de
insulina de 1mL (Descarpack®), j4 contendo o volume adequado do gel para cada aplicagio
(2UI), sem a agulha. Cada participante recebeu 14 seringas pré-dosificadas e foi orientado a
aplicar o gel duas vezes ao dia, apds o almoco e apds o jantar, manter o gel na boca por 5
minutos e ndo ingerir 4gua ou alimentos na hora subsequente a aplicacdo. Os participantes
foram acompanhados ap6s 1, 3, 7, 15, 30, 90 e 120 dias. Decorridos 30 dias do inicio do

estudo, os pacientes foram avaliados quanto a necessidade de exodontia do terceiro molar

'Oxyflower Gel. Fisioquantic do Brasil, Maringd, PR, Brasil.Composicio: Agua Purificada, Polimero
Carboxivinilico, Propilenoglicol, Trietanolamina, Kathon CG®, Esséncias Vibracionais Florais: Viola odorata
L., Rosa canina L., Wedelia paludosa.

* Gel de clorexidina. Lenzafarm, Belo Horizonte, MG, Brasil.Composi¢io: Agua Purificada, Polimero
carboxivinilico Digluconato de clorexidina a 2%.
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mandibular, sendo que este procedimento foi realizado para os pacientes que nao
apresentavam espaco suficiente para o irrompimento dentdrio. A exodontia foi realizada por

um unico profissional experiente, com técnica padrao.

Exame clinico

Os desfechos avaliados foram dor, qualidade de vida (QV), extensdo do
edema/eritema na regido do capuz pericorondrio (EEE), abertura bucal (AB), indice de placa
visivel (IPL), indice de sangramento a sondagem (ISS), profundidade de sondagem (PS) e
altura da crista 6ssea na distal do segundo molar (ACO).

A Dor e a QV foram os desfechos primérios de interesse sendo os demais, os
desfechos secunddrios. Além do exame fisico, foram tomadas radiografias panoramicas para
avaliar o posicionamento do terceiro molar acometido, utilizando as orientacdes de Pell &

Gregory (1933).

A Dor, EEE e a AB foram mensurados no baseline e ap6s 1, 3, 7, 15 e 30 dias. A dor
foi medida utilizando-se a Escala Visual Analégica (EVA) (MAGNUSSON; LIST;
HELKIMO, 1995; WILSON et al., 1994). Com uma régua milimetrada com variagcdo de O a
10 cm, foi medida e anotada a intensidade de dor referida pelo paciente nesta escala. A EEE
na regido do capuz pericorondrio foi avaliada por meio da mensuragdo da maior distancia
vestibulo lingual e mésio-distal da les@o, utilizando uma sonda milimetrada e um stop de
borracha. As medidas foram aferidas com o auxilio da Sonda Florida. Pela média destas
duas distancias, foi obtido o diametro médio do EEE ). Ja a AB foi definida a partir da média

dos valores obtidos pela dupla mensuragdo da distancia entre as faces incisais do incisivo
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central superior e inferior direito, através de uma régua milimetrada. (ALCANTARA et al.,

2014)

O IPL, o ISS e a PS foram acompanhados a partir do baseline e por 7, 15, 30, 90 e
120 dias. O IPL foi determinado pela presenca ou auséncia de biofilme em 4 faces de cada
dente, e expresso em porcentagem de faces com biofilme (O’LEARY et al., 1972). O ISS foi
determinado pela presenca ou auséncia de sangramento a sondagem em seis sitios por dente,
expresso em porcentagem de faces com sangramento, até 15 segundos apds a sondagem
(AINAMO & BAY, 1975). Ambos foram medidos utilizando-se uma sonda periodontal da
OMS. A PS foi medida a partir da margem gengival até o fundo do sulco gengival ou bolsa
periodontal na distal do segundo molar inferior, com o auxilio de uma sonda
computadorizada de pressdao controlada (Florida Probe Corporation, Gainesville, FL, U.S.A)

(GIBBS et al., 1988).

A ACO na distal do segundo molar foi medido no baseline e nos tempos 30, 90 e 120
dias, a partir da crista marginal até a crista dssea alveolar, com uma sonda periodontal da
OMS e um stop de borracha, e aferido com o auxilio da sonda Florida Probe, em milimetros.
Para todas as medidas clinicas, foi realizada calibrac¢do intra-avaliador, examinando-se dez
pacientes, cada paciente avaliado duas vezes, com um dia de espaco entre o primeiro € o
segundo exame. O avaliador foi considerado calibrado quando o percentual de concordancia

entre as medidas repetidas apresentou concordancia maior que 90%.

Para avaliar a QV, medida no baseline e com 30 e 120 dias de seguimento, foi
utilizado o questiondrio Oral Health Impact Profile (OHIP-14), versdo traduzida e validada

no Brasil (OLIVEIRA & NADANOVSKY, 2005), abrangendo 14 itens distribuidos em 7
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dominios (limitagdo funcional, dor fisica, desconforto psicolégico, incapacidade fisica,
incapacidade psicoldgica, incapacidade social, e desvantagem social). A pontuagdo total do
questionario foi obtida por meio do somatério do valor atribuido pelo paciente a cada item,

podendo variar de zero a 56 pontos.

Randomizacao , ocultacio, alocacio e cegamento

O estudo utilizou randomizacdo simples para alocar os pacientes em cada grupo de
intervencdo. A intervencdo foi sorteada imediatamente apds o debridamento da regido
acometida por pericoronarite, por uma pessoa alheia a pesquisa, utilizando envelopes opacos,
contendo papéis com as letras A, B e C. Para garantir o cegamento dos participantes e do
examinador, as embalagens de acondicionamento dos géis foram produzidas em igual
tamanho, forma e quantidade de substancias, identificadas pelo préprio fabricante com os
codigos A, B ou C. Todos os géis eram transparentes, inodoros e insipidos, ndo sendo
possivel a distingdo entre eles. O aplicador foi cegado pois recebia o gel dentro de um pote
dappen sem nenhuma identificagdo, o participante ndo soube em nenhum momento qual era a
medicacdo usada, j4 que todas trés eram idénticas em cor, sabor e odor. A lista contendo a
identificacdo da substancia de acordo com a sua codificagdo foi mantida em sigilo por uma
pessoa alheia a pesquisa e so foi revelada apds andlise dos dados. Deste modo o profissional
que fez a andlise estatistica também desconhecia o medicamento usado em cada participante.
Deste modo podemos afirmar que o estudo seguiu todos os critérios para ser classificado

como triplo cego.
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Tamanho da amostra

O calculo do tamanho de amostra foi realizado considerando-se a diferenca entre
médias para a varidvel dor, estipulada em Smm com desvio padrdo de 9.94mm (MAGRAW
et al., 2015), nivel de significancia de 5% e poder de teste de 80%. O tamanho minimo de
amostra necessdrio foi de 15 participantes em cada grupo. Para prevenir perdas, foram

acrescidos cerca de 30% por grupo de intervencao.

Analise estatistica

A entrada de dados e as andlises estatisticas foram realizadas usando o programa
SPSS (versao de software 22.0, IBM Corporation, Nova York, NY). Para avaliar a
normalidade dos dados continuos, foram utilizados os testes de Kolmogorov-Smirnov, de
Shapiro-Wilk e inspecdo de histogramas. Andlises descritivas em relacdo aos trés grupos de
intervencdo (OXY, CLX, PLC) foram tabuladas como média (desvio padrdao, DP), mediana
(intervalo interquartil) ou porcentagens. A comparacdo entre os grupos para dados
categoricos foi analisada estatisticamente por meio do teste Qui-quadrado ou teste Exato de
Fisher. Os dados continuos foram analisados através do Anova ou do teste de Kruskal-Wallis,
conforme normalidade dos dados. O modelo de estimativa generalizada (EEG) foi utilizado
para estimar as diferencas nos valores de Dor, EEE, AB, IPL, ISS, PS, ACO e QV em cada
ponto entre os trés grupos ao longo do seguimento. A interagdo entre o tratamento € o tempo
de seguimento também foi considerada nas anélises. Os testes post-hoc dos principais efeitos
e interagcdes foram realizados usando ajustes de Bonferroni para comparagdes multiplas. Um

valor de p <0,05 foi considerado estatisticamente significativo para todas as analises.
33



RESULTADOS

Ao todo, 55 pacientes completaram o protocolo do estudo: 19 no grupo OXY, 19 no
grupo PLC e 17 no grupo CLX. Foram excluidos 6 participantes, sendo 4 fumantes e 2

portadores de doenca periodontal avangada, além disso 4 participantes do grupo CLX

perderam o seguimento do estudo (Figura 1).
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Figura 1. Fluxograma da selecdo da amostra estudada.
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Os dados demograficos foram semelhantes entre os grupos em relagdo ao sexo, idade,
nivel socioecondmico, terceiro molar comprometido pela pericoronarite e a quantidade de dor
no baseline (Tabela 1). Nao houve diferenga estatisticamente significativa em relagdo a
quantidade de analgésicos consumidos no pds-tratamento pelos pacientes alocados nos
respectivos grupos de intervenc¢do (D1: p= 0,586; D2: p= 0,651; D3: p= 0.909; D4: p= 0,227,
D5: p= 0,312; D6: p= 0,639; D7: p= 0,635). A posi¢ao predominante do terceiro molar
mandibular de acordo com a classificacido de Pell e Gregory foi IIB (34,5%), seguida por 1A
27,3%) e TIA (21,8%). Nao houve casos envolvendo os terceiros molares inferiores na
posicdo de classe III de acordo com o ramo ascendente da mandibula ou na posicdo C em
relacdo ao plano oclusal. Vale ressaltar que também ndo houve casos de envolvimento
sistémico como: febre, mal estar ou linfadenopatia, portanto nio foi necessario recomendar

antibidtico via sist€émica para nenhum participante.

A exodontia do terceiro molar inferior foi realizada em 35 pacientes (64,8%), apds o
trigésimo dia do inicio do estudo. Nao houve intercorréncias significativas no pds operatorio
destas cirurgias. Em nenhum paciente foi indicada a cirurgia de cunha distal, sendo os demais
casos acompanhados longitudinalmente. O modelo de equacdo de estimativa generalizada
(EEG) revelou que nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos de
intervencdo em relacdo a dor, edema, abertura bucal, indice de sangramento a sondagem,
profundidade de sondagem e qualidade de vida (P> 0,05). Observou-se tendéncia temporal
estatisticamente significativa (diferencas entre individuos ou efeito do tempo)
independentemente do gel utilizado (P <0,01). A Tabela 2 mostra os valores médios das

varidveis ao longo do periodo de estudo para cada grupo de intervencao.
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Nao houve diferenca nos valores de abertura bucal no grupo que utilizou o gel OXY
em nenhum periodo do follow-up enquanto a AB foi significativamente maior no décimo
quinto dia nos grupos PLC (p= 0,044) e CLX (p= 0,001). A dor relatada no primeiro dia de
seguimento nos grupos PLC (p= 0,025) e CLX (p< 0,001) foi estatisticamente menor
comparada a dor relatada no baseline, enquanto no grupo OXY esta diferenca s6 foi
significativa no sétimo dia (p< 0,001). As comparacdes do comportamento de cada varidvel

ao longo do tempo estdo evidenciadas nas tabelas 3, 4 e 5.

Para as varidveis IPL e ACO, houve efeito da interagdo entre o tempo € a intervengao.
Os trés grupos de intervengdo ndo apresentaram diferenca significativa nos valores do IPL no
decorrer do tempo avaliado. No entanto, os pacientes avaliados nos cinco tempos (7, 15, 30,
90 e 120 dias) apresentaram valores médios de IPL diferentes dos valores encontrados no
baseline, tanto para o tratamento com OXY (p<0,01) quanto no tratamento com CLX
(p<0,01). No grupo PLC, esta diferenca foi encontrada entre o baseline e o sétimo dia
(p=0,04) e apds 120 dias (p<0,01). Apenas o grupo OXY apresentou ganho significativo na
altura da crista 6ssea em 30 dias comparado com os valores obtidos no baseline (p= 0,009).
Nio foi encontrada esta diferenca na ACO em nenhum momento do follow-up entre aqueles
que utilizaram o gel CLX (p>0,05). No entanto, em 90 dias, a aplicagdo do gel OXY
associou-se com menor ganho de ACO (4,19) quando comparado com os pacientes que

utilizaram o gel PLC (3,22) (p=0,003).
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DISCUSSAO

A clorexidina tem sido rotineiramente prescrita para controle de condi¢des
periodontais adversas uma vez que tem se estabelecido como eficiente agente contra
biofilmes bucais (SCHIOTT, 1973; VAUGHAN; GARNICK, 1989). Entretanto, alguns
estudos tém demonstrado efeitos adversos associados ao seu uso (BRESLIN; THARP, 2001;
FLOTRA et al.,, 1971; MARINONE; SAVOLDI, 2000). A medicina alternativa e
complementar tem sido cada vez mais utilizada na tentativa de minimizar estes eventos para
os pacientes, mas representa um campo de conhecimento controverso, dada a escassez de
estudos conduzidos com rigor cientifico. As esséncias florais t€ém sido utilizadas para
controle da dor, do estresse e da fadiga, além de serem utilizadas na recuperagdo pds cirurgias
gerais (BALINSKI, 1998). As esséncias vibracionais florais de Viola, Rosa canina e Wedelia
paludosa s3o a base do gel de Oxyflower®, composto avaliado nesta pesquisa. Possui agcdo
quantica e atua como modulador frequencial floral, carregando a informacgdo vibracional do
oxigénio. Nao foram encontradas informacdes adicionais sobre a acdo desta esséncia além
destas disponibilizadas pelo fabricante. Até onde se sabe, este foi o primeiro estudo clinico
que investigou a acdio do Oxyflower® para o tratamento da pericoronarite. Apesar do efeito
promissor, ao ser comparado com o gel de clorexidina e com o gel placebo, o Oxyflower®
nao mostrou beneficios adicionais em relagdo as variaveis dor, qualidade de vida, extensao do
edema/eritema, abertura bucal, indice de sangramento a sondagem e profundidade de

sondagem.

N

Neste sentido, embora a dor relacionada a pericoronarite possa ser uma condicao
severa e continua, este estudo mostrou que todas as intervencdes testadas promoveram efeito

na reducdo da dor e da inflamacdo. Foi possivel observar que pacientes que utilizaram gel de
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clorexidina e gel placebo tiveram sua dor reduzida de forma significativa no primeiro dia de
interven¢do comparada ao baseline, enquanto o grupo que utilizou gel oxyflower® relatou
melhora significativa da dor no décimo quinto dia. Ainda que esteja associada com piora na
qualidade de vida dos pacientes (MAGRAW et al., 2015; MCNUTT et al., 2008), a literatura
aponta que os sintomas apresentados por pacientes jovens com pericoronarite leve a
moderada podem ser reduzidos apenas com a irrigacdo local sem antibidticos (BLAKEY et
al., 1996), o que foi confirmado com o presente estudo. Analgésicos podem ser indicados
para alivio da dor persistente (RENTON; WILSON, 2016). Estudos recomendando
protocolos para o manejo da dor, de acordo com a sua intensidade, na pericoronarite, sao

necessarios.

Os resultados obtidos mostram que ndao houve diferenca das intervencdes na
qualidade de vida dos participantes, sendo que a melhora da qualidade de vida associou-se
com o tempo de seguimento. Ou seja, apds 30 dias, a qualidade de vida estava
significativamente melhor do que no baseline independente do grupo. Embora dados
envolvendo a qualidade de vida em participantes com pericoronarite sejam limitados na
literatura, sabe-se que esta condi¢cdo bucal pode impactar negativamente a vida das pessoas
acometidas, sobretudo no dominio dor (BRADSHAW et al., 2012; MAGRAW et al., 2015;
MCNUTT et al., 2008). Assim, além da dor e da qualidade de vida, também foram analisadas
outras varidveis influenciadas pela varidvel dor, como a capacidade de abertura bucal, o

indice de sangramento a sondagem, a profundidade de sondagem e o indice de placa.

Verificou-se significativo aumento na abertura bucal ap6s 15 dias do inicio do estudo,

nos participantes que utilizaram gel de clorexidina e gel placebo. Os pacientes que utilizaram
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gel Oxyflower® ndo apresentaram alteragdo das medidas de abertura bucal ao longo do
tempo. Um estudo recente que comparou o uso de bochecho com cha verde com uso de
enxaguante bucal com clorexidina em pacientes com pericoronarite aguda, encontrou
melhora significativa da abertura da boca apds trés dias de bochecho com chad verde
(SHAHAKBARI et al., 2014). Apesar da ndo obtencdo de resultados superiores como este
apresentado, os participantes incluidos neste estudo ndo apresentaram trismo em decorréncia
da pericoronarite, mas apenas comprometimento da abertura bucal, conforme critério
diagndstico de trismo: méxima abertura bucal menor que 35 mm (DIJKSTRA; KALK;

ROODENBURG, 2004; MARTINS et al., 2019).

O indice de sangramento a sondagem nado foi significativamente diferente entre os
tratamentos OXY, PLC e CLX, assim como ndo houve diferenca desta variavel ao longo do
tempo em cada grupo. Os baixos indices encontrados evidenciam um bom padrido geral de
satide periodontal dos pacientes, independente da presenca da pericoronarite. E importante
destacar que o sangramento gengival persistente estd associado ao aumento do risco de
colapso periodontal e representa um importante indicador de estabilidade do quadro clinico
dos pacientes (GONZALEZ et al., 2015). Assim, a manutenc¢do do periodonto em um estado
de sangramento pode promover impacto negativo na saude bucal dos individuos.
Considerando que o debridamento mecanico pode contribuir substancialmente com a reducao

do sangramento a sondagem (GONZALEZ et al., 2015), recomenda-se a realizacdo de

escovacao assistida para os pacientes com pericoronarite.

Os resultados apontam que os valores da profundidade de sondagem encontrados no

baseline nos pacientes com pericoronarite foram semelhantes aos valores encontrados por

40



SENCIMEN et al., (2014) em pacientes com o mesmo comprometimento bucal. Entretanto,
nenhuma das intervengdes testadas no presente estudo apresentaram efeito adicional na
reducdo da PS, sendo que esta reduc@o pdde ser observada de forma significativa apenas apds
30 dias do inicio do estudo, independente do gel. Estudos avaliando resultados clinicos apds
cirurgias periodontais também ndo observaram beneficios adicionais na profundidade da
bolsa periodontal apds o uso da clorexidina comparado com o grupo placebo (NEWMAN;

ADDY, 1982; SANZ et al., 1989).

Os valores do IPL foram significativamente menores aos valores encontrados no
baseline, em todos os periodos de follow-up, tanto para o tratamento com Oxyflower®
quanto para o tratamento com clorexidina. Como dito anteriormente, a clorexidina € um dos
anti-sépticos mais utilizados para controle da placa e da gengivite, e convencionalmente, tem
sido recomendada durante a primeira semana apds debridamento da drea acometida por
pericoronarite, devido suas propriedades antimicrobianas (MOLONEY; STASSEN, 2009).
Apesar disso, este estudo ndo detectou superioridade de uma ou outra intervencio na redugao
do IPL, muito provavelmente pelo fato do gel ter sido aplicado com seringa, € ndo o produto
em forma de bochecho. Ao avaliar o grupo placebo, os valores do IPL reduziram no sétimo
dia em relag@o ao baseline, e apresentaram aumento nos tempos 15, 30 e 90 dias, passando a

ndo diferir daqueles valores encontrados no inicio do estudo.

O gel OXY mostrou-se superior a clorexidina na avaliagdo do ganho de altura da
crista 0ssea ao longo dos tempos 30, 90 e 120 dias de follow-up enquanto a clorexidina ndo
promoveu efeito significativo sobre esta varidvel. E importante destacar que a alteracdo da

altura da crista 6ssea apds 90 dias pode ter sido temporariamente influenciada pela exodontia
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do terceiro molar mandibular, j4 que a posi¢do do terceiro molar impactado € geralmente
considerada um fator de risco para perda dssea apds a sua extragdo (VIGNUDELLI et al.,

2017).

Baseado nos resultados do presente estudo, as propriedades do gel OXY ndo foram
superiores aos controles padrdao-ouro (CLX) e negativo (PLC) e desta forma, ndo oferece
beneficio adicional no controle da pericoronarite. O debridamento local e irrigacio com soro
fisiolégico, dessa maneira, parecem ser suficientes para o controle dos sintomas associados a
pericoronarite, ndao sendo necessario utilizar agentes coadjuvantes. Entretanto, este estudo
apresenta limitagdes que devem ser consideradas. A primeira delas corresponde a perdas de
seguimento de participantes para alguns dos desfechos avaliados, neste caso foi realizada a
andlise por intencdo de tratar. Uma outra limitag@o deste estudo consiste na falta de avaliagdo
da aceitabilidade dos pacientes em relagc@o as intervengdes testadas. Neste estudo avaliou-se a
qualidade de vida dos pacientes no baseline, e apés 30 e 90 dias, considerando a falta de
estudos similares que subsidiariam uma discussao mais robusta, sugere-se que novos estudos
longitudinais avaliando o impacto da pericoronarite a partir do primeiro dia e
consecutivamente até o sétimo dia de seguimento possam contribuir com avaliacdes mais
precisas desta condi¢do bucal em sua fase aguda. Apesar destas lacunas, este estudo foi
desenvolvido com alto rigor metodoldgico, no sentido de minimizar o risco de viés inerentes
aos ensaios clinicos randomizados. Desta forma, a geracdo de sequéncia de randomizagdo, o
sigilo da alocagdo, o cegamento dos participantes e da equipe do estudo contribuem com a

confiabilidade dos presentes resultados.
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CONCLUSAO

O gel Oxyflower® nado ofereceu beneficio adicional no tratamento da pericoronarite,

quando comparado ao gel de clorexidina ou placebo. O debridamento local e irrigacdo com

soro fisioldgico parecem ser suficientes para a melhora dos parametros clinicos e da QV dos

pacientes acometidos.
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Tabela 1. Caracteristicas dos pacientes no baseline.

Variaveis OXY PCL CLX P-valor
Idade (anos), 24 (+4.24) 24.58 (x4.73) 23.47 (#4.90) 0.707
Média + DP

Sexo (n, %) 0.368
Masculino 4 (7%) 3 (6%) 6 (11%)

Feminino 15 (27%) 16 (29%) 11 (20%)

Renda familiar 0.072
(n, %)

Até 250 BRL 1(2%) 1(2%) 0

251a 500 BRL 0 1(2%) 3 (7%)
501a1500BRL 7 (13%) 11 (20%) 6 (11%)

1501 a 2500 BRL 4 (8%) 5 (10%) 5 (10%)
2501a4500BRL 6 (11%) 0 1 (2%)

450129500 BRL 0 0 1(2%)
Pericoronarite 0.496
(n, %)

Terceiro molar 7 (12.7%) 10 (18.2%) 6 (10.9%)

esquerdo (38)

Terceiro molar 12 (21.8%) 9 (16.4) 11 (20%)
direito (48)

Dor, Média + DP  5.87 (+2.80) 436 (+3.07)  6.20 (+2.02)  0.167

Edema/Eritema 7.60 (+0.66)  6.83 (¢6.03)  7.64 (+0.50)  0.502




Tabela 2. Estimativas da média de dor, edema, abertura bucal, IPL, ISS, profundidade de sondagem, altura da crista dssea e qualidade de vida,
discriminadas por grupo de intervengao, tempo.

Tendéncia temporal p- p- p-
Baseline D1 D3 D7 D15 D30 D90 D120 valorf valor® valor*
Dor Oxyflower® 5.87 3.75 3.45 2.27 1.41 2.15 - - 0.69 <0.01 0.35
(0.62) 0.61) (0.71) (0.62) (0.48) (0.66)
Placebo 4.36 2.79 2.70 1.90 2.31 1.15 - -
(0.68) (0.69) (0.60) (0.53) (0.86) (0.65)
Clorexidina  6.20 4.81 3.52 1.83 0.68 2.37 - -
(0.47) (0.65) (0.60) (0.49) (0.28) (0.51)
Edema/Eritema Oxyflower® 7.60 6.33 5.77 5.15 3.80 2.40 - - 0.43 <0.01 0.35
(0.66) (0.65) (0.57) (0.65) (0.51) (0.57)
Placebo 6.83 6.03 5.27 4.72 4.44 2.80 - -
(6.03) (0.40) (0.40) (0.57) (0.61) (0.50)
Clorexidina 7.64 6.90 6.43 5.44 4.37 3.88 - -
(0.50) (0.53) (0.57) (0.47) (0.65)  (0.41)
Abertura Bucal Oxyflower® 4.65 4.32 4.59 4.80 4.67 4.78 - - 0.17 <0.01 0.15
(0.17) (0.11)  (0.18) (0.12)  (0.11)  (0.12)
Placebo 4.58 4.72 475 (- 4.81 4.92 4.96 - -
(0.15) 0.16) .12) (0.12)  (0.12)  (0.10)
Clorexidina 4.34 4.52 4.38 4.42 4.69 4.60 - -

(0.14) (0.19)  (0.16) (0.15) (0.15) (0.21)
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Indice de Placa

Indice de
Sangramento a

Sondagem

Profundidade de

Sondagem

Altura da Crista

Ossea

Oxyflower®

Placebo

Clorexidina

Oxyflower®

Placebo

Clorexidina

Oxyflower®

Placebo

Clorexidina

Oxyflower®

Placebo

29.45
(3.82)
19.76
(4.22)
22.45
(3.41)
8.07
(2.35)
7.36
(2.57)
5.35
(1.43)
3.25
(0.20)
3.10
(0.22)
3.08
(0.18)
5.43
(0.30)
4.86

15.81
(2.95)
11.56
(1.88)
13.40
(2.03)
4.54
(1.61)
2.52
(0.93)
1.96
(0.51)
3.19
(0.29)
2.84
(0.19)
3.03
(0.25)

13.06
(2.38)
12.35
(2.14)
9.89
(1.44)
5.77
(2.05)
2.90
(1.14)
2.76
(1.05)
2.93
(0.23)
2.59
(0.16)
2.93
(0.32)

14.80
(3.22)
12.67
(3.40)
10.44
(1.55)
3.35
(1.50)
3.47
(1.74)
3.01
(0.97)
2.92
(0.25)
2.70
(0.22)
2.62
(0.14)
4.37
(0.26)
4.44

8.63
(1.83)
10.08
(2.99)
10.90
(1.28)
4.02
(1.99)
1.06
(0.56)
2.63
(0.96)
2.85
(0.20)
2.07
(0.31)
2.80
(0.19)
4.19
0.21)
3.22

12.34
(3.01)
6.26
(1.37)
7.94
(1.04)
4.24
(2.44)
1.31
(0.55)
1.96
(0.70)
2.25
(0.21)
2.21
(0.31)
2.50
(0.23)
3.25
(0.18)
3.71

0.46

0.29

0.39

0.78

<0.01

<0.01

<0.01

<0.01

<0.01

0.28

0.46

<0.01
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(0.43)
Clorexidina 4.45
(0.29)
Qualidade de vida  Oxyflower® 22.63
(1.39)
Placebo 18.89
(2.27)
Clorexidina 22.18
(2.59)

(0.36)
4.05
(0.30)
13.17
(2.13)*
7.46
(1.03)*
10.50
(1.73)

(0.19)
4.03
(0.39)

(0.53)
3.83

(0.49)
11.17
(3.27)
8.40

(1.22)
14.67
(5.89)

0.03

<0.01

0.45

+ Comparacio da mudanca da varidvel entre os grupos de tratamento. > Comparacdo do comportamento da varidvel conforme o tempo de follow-

up. nteragio entre tempo e tratamento.* Diferenca estatisticamente significativa no teste post-hoc de Bonferroni na comparacdo da mudanca da

varidvel entre os grupos de tratamento (p< 0,05)
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Tabela 3. Comparacdo do comportamento do gel Oxyflower® em relacdo as varidveis dor, edema, abertura bucal, IPL, ISS,
profundidade de sondagem, altura da crista 6ssea e QV, conforme o tempo de follow-up.

0):4 Tendéncia temporal

Baseline D1 D3 D7 D15 D30 D90 D120
Dor aaabbb aaaaba aaaaaa baaaaa bbaaaa baaaaa - -
Edema abbbbb baaabb baaabb baaaab bbbaaa bbbbaa - -
Abertura bucal daaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa - -
Indice de Placa abbbbb - - baaaba baaaaa baaaba bbabaa baaaaa
ISS aaaaaa - - aaaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa
Profundidade de sondagem aaaaab - - daaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa baaaaa
Altura da crista dssea abbb - - - - baab baab bbba
Qualidade de vida abb - - - - baa - baa

Letras diferentes ocupando a mesma posicdo da letra sublinhada indicam diferenca estatisticamente
significativa no grupo OXY conforme o tempo de follow-up indicado pela coluna (p< 0,05).
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Tabela 4. Comparacdo do comportamento do gel Placebo em relagdo as varidveis dor, edema, abertura bucal, IPL, ISS,
profundidade de sondagem, altura da crista 6ssea e QV, conforme o tempo de follow-up.

X

PLC Tendéncia temporal

Baseline D1 D3 D7 D15 D30 D90 D120
Dor ababab baaaaa aaaaaa baaaaa aaaaaa baaaaa - -
Edema abbbbb bababb bbaaab baaaab bbaaab bbbbba - -
Abertura bucal aaaaba aaaaaa aaaaaa aaaaaa baaaaa aaaaaa - -
Indice de Placa abaaab - - baaaab aaaaab aaaaaa aaaaaa bbbaaa
Indice de Sangramento & aaaaaa - - agaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa aaaaaa
Sondagem
Profundidade de sondagem aaaabb - - aaaaba aaaaaa aaaaaa bbaaaa baaaaa
Altura da crista dssea aabb - - - - aaba bbaa baaa
Qualidade de vida abb - - - - baa - baa

Letras diferentes ocupando a mesma posicao da letra sublinhada indicam diferenca estatisticamente

significativa no grupo PLC conforme o tempo de follow-up indicado pela coluna (p< 0,05).
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Tabela 5. Comparacdo do comportamento do gel Clorexidina em relag@o as varidveis dor, edema, abertura bucal, IPL, ISS,
profundidade de sondagem, altura da crista 6ssea e QV, conforme o passar do tempo.

CLX Tendéncia temporal

Baseline D1 D3 D7 D15 D30 D90 D120
Dor abbbbb baabba baabba bbbaaa bbbaab baaaba - -
Edema abbbbb baabbb baaaab bbaaab bbaaaa bbbbaa - -
Abertura bucal aaaaba aaaaaa aaaaaa aaaaaa baaaaa aaaaaa - -
Indice de Placa abbbbb - - baaaaa baaaaa baaaaa baaaaa baaaaa
Indice de Sangramento A aaaaaa - - daaaaa aaaaaa aaadaa aaaaaa aaaaaa
Sondagem
Profundidade de sondagem aaabaa - - aaaaaa aaaaaa baaaaa aaaaaa aaaaaa

Altura da crista 6ssea - - - -

Qualidade de vida aba - - - - baa - aaa

Letras diferentes ocupando a mesma posicao da letra sublinhada indicam diferenca estatisticamente
significativa no grupo CLX conforme o tempo de follow-up indicado pela coluna (p< 0,05).



4. CONSIDERACOES FINAIS

Muito embora o produto floral gel Oxyflower® seja usado rotineiramente e
comercializado com fins de tratamento de afec¢des bucais, este foi o primeiro estudo clinico,
delineado com alto rigor cientifico, a investigar o efeito do gel Oxyflower® no tratamento de
uma infec¢do bucal, no caso a pericoronarite. A falta de estudos clinicos similares dificultou

sobremaneira a discussao dos achados deste presente estudo.

Assim, mais pesquisas clinicas de boa qualidade metodolégica devem ser produzidas,
com a finalidade de investigar o efeito deste e de outros produtos naturais, florais, quanticos e
vibracionais para o tratamento das doencas bucais mais prevalentes, principalmente as de

dificil manejo clinico.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado participante, vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa “EFEITO DO
GEL OXYFLOWER® COMO COADJUVANTE NO TRATAMENTO DA
PERICORONARITE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO TRIPLO-CEGO?”, por apresentar

pericoronarite sintomdtica.
Sua participacdo nao é obrigatdria e serd voluntdria, ndo havendo remuneragéo para tal.

Vocé também podera recusar a participar em qualquer momento e retirar seu consentimento.

Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador ou com a UFVJM.

O objetivo dessa pesquisa serd avaliar o efeito clinico e o impacto na qualidade de vida do
tratamento coadjuvante de casos de pericoronarite em terceiro molar inferior com gel oxyflower®,

comparado a gel de clorexidina e gel placebo. O gel que vocé receberd para tratamento serd sorteado.

A sua participagdo consistird em: avaliacdo da dor pela aplicacio de uma escala de dor
(VAS); responder um questiondrio referente a qualidade de vida (Oral Health Impact Profile — OHIP-
14); medir a abertura bucal com uma régua milimetrada; realizacdo de um exame completo de sua
boca e gengiva; verificacdo do posicionamento do terceiro molar inferior por meio de uma
radiografia panoramica, sendo estes realizados no inicio e ao longo do tratamento. Como tratamento,
vocé receberd a limpeza da drea inflamada e a aplicacdo do gel sorteado, e deverd aplicar o gel em

casa por uma se€mana.

Os riscos relacionados com sua participagdo podem ser quanto constrangimento ao responder

aos questiondrios.
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Os beneficios para vocé serdo o tratamento sem custos da doenga sintomdtica presente, bem
como o acompanhamento até a realizacdo do tratamento definitivo. Para a populacdo em geral, esta
pesquisa poderd contribuir para o estabelecimento de um novo protocolo de tratamento coadjuvante

para os casos de pericoronarite.

As informagdes obtidas através dessa pesquisa poderdo ser divulgadas em encontros
cientificos como congressos, ou em revistas cientificas mas ndo possibilitardo sua identificacdo. Desta
forma, garantimos o sigilo sobre a sua participacdo, uma vez que todo o material ficard sobre a

responsabilidade do pesquisador.

Vocé recebera uma cépia deste termo onde constam o telefone e o endereco do pesquisador

responsdvel, podendo tirar suas dividas sobre o presente estudo.

Coordenadora da pesquisa: Profa. Dra. Patricia Furtado Gongalves
Rua das Cobaibas, 101 — Vila Arraiolos — Diamantina/MG, CEP: 39 100 000

Email: patriciafu @yahoo.com

Informacdes sobre a pesquisa: Rua da Gloria- 187- Centro- Diamantina/MG T.38 3532 1200- Ramal
6080- Esmeralda Maria da Silveira (pesquisadora principal).

Declaro que entendi os objetivos, a forma de minha participacdo, riscos e beneficios da mesma e
aceito o convite para participar. Autorizo a publicacdo dos resultados da pesquisa, a qual garante o

anonimato e o sigilo referente a minha participacao.

Nome do sujeito da pesquisa:

Assinatura do sujeito da pesquisa:

Atesto que expliquei cuidadosamente a natureza e o objetivo deste estudo, os possiveis riscos

e beneficios da participagdo do mesmo. Acredito que o participante e/ou responsavel recebeu todas as
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informacdes necessdrias que foram fornecidas em uma linguagem adequada e compreensivel e que

ela/ele compreendeu essa explicagao.

Assinatura do pesquisador Data

Informagdes — Comité de Etica em Pesquisa da UFVIM
Rodovia MGT 367 - Km 583 - n° 5000 - Alto da Jacuba —
Diamantina/MG CEP39100000

Tel.: (38)3532-1200 — Ramal 1240

Coordenador: Prof. Dr. Disney Sivieri Jinior
Vice- Coordenador: Prof. Dr. Robson Campos Silva

E-mail: cep.secretaria@ufvijm.edu.br e/ou cep @ufvjm.edu.br
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ANEXO I - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

ce UNIVERSIDADE FEDERAL DOS
S N VALES DO JEQUITINHONHA E W
;?-::J oem pc}qui;a MUCUR'

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: EFEITO DO GEL OXYFLOWER® CONMO COADJUVANTE NO TRATAMENTO DA
PERICORONARITE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CONTROLADO
Pesquisador: Patricia Furtade Gongalves
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 72812617.6.0000.5108

Instituigdo Proponente: Universidade Federal dos Vales do Jeguitinhonha e Mucun
Patrocinador Principal: Financiamentc Proprio

DADOS DO PARECER

NGmero do Parecer: 2.253.569

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa de Patricia Furtado cujo objetivo € investigar o efsito do gel oxyflower®
como coadjuvants no tratamento da pericoronarite, avaliando parametros clinicos e o impacto na qualidade
de vida dos pacientes. Este estude sera um ensaio clinico randomizado, triplo-cego, placebo-controlado de
até 120 dias de acompanhamento. A amostra sera constituida por 51 participantes diagnosticados com

pericoronarite pela Clinica de Periodentia e Cirurgia da UFVJM, que receberao tratamento em cduas fases:

imediata e tardia. Na fase imediata, os pacientes serdo submetidos ao tratamentc de urgéncia, com
dabridamento local e irrigagac com sero fisiolégice, seguida de aplicagac topica do gel sorteado: oxyflower®
{OXY): gel de clorexidina {(CLX), cu gel placebo (PLC}, sendo 17 participantes por grupo. Todos os
participantes receberao orientagdes de higienizagao bucal & serdo instruidos para a aplicagao caseira do
mesmo gel, duas vezes 2o dia, por uma semana além de receberam medicagac analgésica. Apds 30 dias
sera realizado o tratamente tardio, em que podera ser indicado: (1) exodentia; (2) cirurgia de cunha distal e
{3) acompanhamento dos casos em que ocorre o irrompimento, sem excessc de gengiva na distal. Os
participantes serao acompanhados longitudinalmente por mais 90 dias. Ser&o avaliados como desfechos
primarios: dor e qualidade de vida. Os desfechos secundérios serdo: a profundidade de sondagem e nive!
da crista dssea na distal do segundo molar, abertura bucal e
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extensao do edemaleriterna mensurades pele didmetro da lesao. Também serdo avaliados a quantidade de
analgésicos tomada pelos pacientes, o [ndice de placa (IPL), indice de Sangramento a Sondagem {ISS) e
posicionamento de terceiro molar inferior por meio de radiografia panordmica. Sera realizada uma analise
comparativa entre 0s grupos, antes e aps o tratamento, nos tempos ja citados.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar o efeito clinicc & ¢ impacto na gualidade de vida do tratamentc coadjuvante de casos de

pericoronarite em terceiro molar infericr com gel Oxyflower®, comparado a gel de clorexidina e gel placebo.

Objetive Secundario:

(1) avaliar a intensidade da dor antes e apds ¢ tratamento, bem como a guantidade de medicagio
analgésica usada pelo paciente;

(2) avaliar o impacto do tratamento na quabidade de vida dos pacientes;

(3} descrever o perfil epidemiologice dos casos de pericoronarite;

{4) avaliar o Indice de placa (IPL) e Indice de Sangramento a Scndagem (ISS) antes e apés o tratamento;

{5) avaliar a profundidade de sondagem e a altura da crista 0ssea da distal do segundo molar inferior,

posicionamento do terceiro molar, abertura bucal e extensac da resposta local mensurada pelo diametre da
lesd0; correlacionando-os com os demais desfechos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos desta pesqguisa pcdem ser guanto ac constrangimento de responder o guestionaric e a
possibilidade de quebra de sigilo. No entantc, o constrangimento podera ser minimizado garantindo um
espago reservado para o participante responder ao questionario e a quebra do sigilo podera ser evitada por
meio de cuidados com a manipulagao dos dados coletades. Quanto ao tratamento coadjuvante testado, nao
existem riscos adicionais, ja que 0s géis sao estéreis e biocompativeis. Os riscos da fase tardia sao os
riscos inerentes de uma cirurgia bucal, se for o caso, como infecgdo, dor e desconforto pos-operatoric, que
serao minimizados com © uso de medicamentos, cuidados com a assepsia da cirurgia e cuidades pos-
operatérios de rotina (dieta pastosa, repouso. compressas de gelo).
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Beneficics:
Como beneficio, esta pesquisa podera contribuir para o estabelecimento de um nove profocoio de
tratamentc coadjuvante para ©s casos de paricoronarite.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Este estudo serd um ensaio clinico randomizado, tripio-cego, placsbo-controlado de até 120 dias de
acompanhamento. A amostra sera constiuica por 51 participantes diagnosticados com pericoronarie pela
Clinica de Periodontia e Cirurgia da UFVJM, gue recebarap tratamento em duas fases: imediata e tardia. Na
fase imediata, para os casos de pericoronarits com sinais/sintomas sistdmicos maiores, 12is como, f=ore,
mal estar e linfacenopatia, a antibicticcterapia serd prescrita com inicio uma hora antes do debridamento,
tendc durag3o de uma samana. O antibitlico 2 ser prescritc sera amoxiciiina 500mg, de 8/8horas, por 7
dias. Caso o participante seja alérgico, sera prescrito cindamicina 300mg de 8/8horas, por 7 dias. Em
seguida, sob anestesia local com clondrato de idocaina 2% com epinefrina 1:100.000 (Lidocaina 2% DFLE),
sera realizado o debridameanto da regi3oc s0b 0 capuz pericoronanio, utiizando gaze e curetas, oom copicsa
irfigagao com sore fisiologico esténil. Neste momento sera sorieado (utiizando enveiopes opacces) 0 gel 2 ser
aplicado topicamenta sob o capuz pencorondno, com volume padrao de 2Ul, com auxiio de uma seringa
dosadora, sendo: gei oxyflowar® (OXY}: gel de clorexidina (CLX). ou gel piacebo {PLC). Os participantes
receberdo entdo onentagdes de higienizagac da cavicade oral e de como sera realizada a apicagao caseira
oo gel, duas vezes ao dia, por uma samana. A apiicagao caseira serd realzada por meic de uma sennga de
insulina de 1m! (Descarpack &), ja contendo o volume adegquado do ge! para cada aplicagao (2U1), com
aguiha ponta romba. Os participanies recebarao as 14 seringas pré-dosificadas e serao orientados para
aplicar o gel duas vezes ao dia, apos © almogo @ apos o jantar, manter o gel na boca por S MINUios & Nac
ingerir agua ou alimentos na proxama hora. Todes os participantes serao acompanhados apts 1. 3.7 15e
30 dias. Apos este periodo sera realizado o fratamento tardio, em gue sera indicado: (1) exodontia para os
casos am gue ndo ha aspago suficients para o irompimento dentanio; {2} cirurgia de cunha distal guando ha
©SDago para o imompimanto dentario com excesso de gengiva na distal & (3) acompanhameanto dos casos
em gue ocorrs 0 irompimanto sem excesso de gengiva na distal. Os participantes ser3c acompanhados
longitudinaimanta por mais 90 dias. Serac avaliados como desfechos primarnios: dor e guaicade de vida. Os
desfaches secundarios serao: 2 profundidade de scndagam e nivel da crista 6ssea na distal do sagundo
molar, abertura bucal @ extensdo do edemalaritema mensuracos pelo didmetro da lesdo. Também serdp
avaliados a guanticade de
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analgésicos tomada pelos pacientes, o Indice de placa (IPL}, indice de Sangramento 2 Sondagem {ISS) e
posicionamento de terceiro molar inferior por meio de radiografia panorémica. Sera realizada uma analise
comparativa entre os grupos, antes e apos o tratamento, nos tempos j& citados.

Os resultados obtides serdo submetidos & analise estatistica descritiva e inferencial. Os calculos serac
realizados utilizando o programa SPSS (Statistical Package for the Social Sciences®, Versao 23.0, Nova
lorgue, EUA). Inicialmente, sera verificado se os dados apresentam distribuigdo normal (teste Shapiro-Wilk)
e se preenchem os critérios para realizagao testes parameétricos. Serao realizacas analises ce estatistica
descritiva, com o objetive de se obter médias, desvio padrdo, mediana, e frequéncias absclutas e relativas
das varidveis. Serac realizadas analise bivariadas com o objetive de verificar se ha associagao entre as
varidveis coletadas. As varidveis categdricas serdo avaliadas utilizando os testes Qui-guadrado ou exate de
Fisher. Para analise intergrupc das variaveis quantitativas, serdo empregados o teste ANOVA One-Way
{com teste Tukey post-hoc) se os dados apresentarem distribuigdo normal, ou teste Kruskal-Wallis (com
teste Mann-Whitney post-hoc) se os dados nao apresentarem distribuigio normal. Para analise intragrupo
das variaveis quantitativas, serac empregados c teste ANOVA de medidas repetidas {com teste t pareade
post-hoc) se os dados apresentarem distribuigao normal, ou teste Friedman (com teste Wilcoxon post-hoc)
se os dados nac apresentarem distribuigdo normal. O nivel de significancia adotado serd p<0.05.

O TCLE obedece os preceitos estabelecidos pela Resolugio 466/ 2012,

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Foram apresentades todos os termos de apresantagdo cbnigatdria.

Recomendagdes:

- Segundo a Carta Circular n®. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, ha obrigatoriedade de rubrica em todas
as paginas do TCLE pelc sujeito de pesquisa ou seu respensavel e pelo pesguisador, gue devera também
apor sua assinatura na Gkima pagina do referido termo.

- Relatério final deve ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 01/12/2018. Considera-se come
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP gue a aprovou.

Enderego:  Hocowia MGT 367 - Km 583, n® 5000

Balrro: Ao da Jacuba CEP: 39.100-000
UF: MG Municipio: DIAMANTINA
Telofore: (33)3532-1240 Fax: (38)3852-1200 E-mmil:  cop@utvm adu b

Paormldce 22

68



ce UNIVERSIDADE FEDERAL DOS
VALES DO JEQUITINHONHA E ‘GR8rar -
e MUCURI

#lico em pesquisa

Contiruaglo oc Pamcer: 2 253550

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto atende aos preceitos ticos para pesguisas envolvendo sares humanos preconizados na

Resclugdc 466/12 CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento |- Arquive Postagem Autor Stuagao
Informagbes Basicas PB_INm_mlCAS_DO_P 07/0872017 Acaito
idoProisto _______IRCJETO 971240 pgf 110855 1 =
Folha de Rosto folharosto.pdf 07/08/2017 |Patncia Furtado Acstio
1108225 |Gongcaives

Outros autorizacao. jog 02/08/2017 |Patncia Furtado Acsio
iGN (ke S 11:1608
TCLE /Temosde | TCLEPROJETOOXY pcf 02/0872017 |Patncia Funtado Acsito
Assentimento / 10:57:35 |Gongaives
Justificativa de
Projeto Detathado / | PROJETOOXY .pdf 02/08/2017 |Patricia Furtado Acsito
SBrochura 105721 |Gongalves

ot
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

DIAMANTINA, 01 de Setembro de 2017

Assinado por:
Disney Oliver Sivieri Junior
(Coordenador)
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ANEXO II - CONSORT CHECKLIST

E CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial-
Item Reported on
Section/Topic No Checklist item page No
Title and abstract =
1a Identification as a randomised trial in the titie
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and CONCIUSIONS (i sauchic suktusce sus CONSORT fur sstructs) 3
Introduction 5
Background and 2a  Scientific background and explanation of rationale
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 6
Methods
Trial design da  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 7
3b  Important changes to metheds after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons NA
Participants 4a  Eligibility criteria for participants 6,7
4b  Seltings and locations where the data were collected 6
Interventions 5  The interventions for each group with sufficient detaiis to allow replication, including how and when they were 7
actually administered
Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they 789
were assessed
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons NA
Sample size 7a How sample size was determined 9
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines NA
Randomisation:
Sequence Ba Method used to generate the random allocation sequence 2]
generation Bb  Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 9
Allccation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers), L]
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
Implementation 10  Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to 9
interventions
Blinding 11a If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those 9

CONSORT 2010 ohocki=s?

Pago 1
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assessing outcomes) and how

11b  If relevant, description of the similarity of interventions 7
Statistical methods  12a  Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 9,10
12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses NA
Results Hgua 1
Participant flow(a 13a For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
diagram is strongly were analysed for the primary outcome
recommended) 13b  For each group, losses and exclusions after randnmisation, together with reasons Figuza1
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up JTabelia 2
14b  Why the trial ended or was stopped NA
Baseline data 15  Atable showing baseline demographic and clinical characteristics for each group JTabela

Numbers agalysed 16  For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was Figuza 1
by original assigned groups

Outcomes and 17a  For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and ils Tabela 2
estimation precision (such as 95% confidence interval)

17b  For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended NA
Ancillary analyses 18  Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing Iabela 3, 4,5

pre-specified from exploratory
Harms 19  Allimportant harms or unintended effects in @ach Qroup i spectic guduncs ses CONSORT for =wrreal NA
Discussion
Limitations 20 Tral limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, If relevant, multiplicity of analyses 16
Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 16
Interpretation 22  Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 13,14,15,16
Other information ]
Registration 23 Registration number and name of trial registry
Protocol 24  Where the full trial protoco! can be accessed, if available hitps:ffwww.clinic
altrials.gov

Funding 25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 16
*We strongly rec § reacing this i conjunction with the CONSORT 2010 Expl andd Elaboration for important clanifications on all the items. If relevant, we also

recommend reading CONSORT extensions for cluster ggodommsed trials, non-mienonty and equivalence tnals, non-pharmacological treatments, herbal mterventions, and pragmatic tnals.
Additional extensions are forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see www.consort-staterment.org.

CONSORT 2010 chockiist Pago 2
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ANEXO III - REGISTROS DE DOR

Escala Analégica Visual - VAS

Instrugdes para a Escala Analégica Visual para a percepgio de dor:

Avalie como vocé se sente, nesse momento (ou na ultima semana) , com relagio a
dor. Considere a linha abaixo como representando a gama completa das diversas
intensidades de dor que vocé possa sentir. As extremidades esquerda e direita indicam o
minimo e o méaximo de dor respectivamente. Marque, claramente, essa linha com um trago

vertical representativo da quantidade de dor que vocé sente agora.

Auséncia de Dor Miximo de Dor

Niimero de comprimidos de analgésico tomados apés o tratamento:

Dial

Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6

Dia 7
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ANEXO IV - QUESTIONARIO OHIP-14

Versao brasileira do indice OHIP-14 e op¢oes de resposta para fins de calculo da pontuac¢iao

total do individuo:

Pergunta: Resposta:
... por causa de problemas com seu dente, sua boca ... 0 = nunca; 1 = raramente;
2 = as vezes; 3 = repetidamente;

4 = sempre.

1. Voce teve problemas para falar alguma palavra?

2. Vocg sentiu que o sabor dos alimentos piorou?

3. Vocé sentiu dores fortes em sua boca?

4. Vocé tem se sentido incomodado ao comer algum alimento?

5. Vocé tem ficado pouco a vontade?

6. Vocé se sentiuestressado?

7. Sua alimentag@o tem sido prejudicada?

8. Vocé teve que parar suas refei¢cdes?

9. Vocé tem encontrado dificuldade em relaxar?

10. Voce ja se sentiu um pouco envergonhado?

11. Vocé tem estado irritado com outras pessoas?

12. Vocé teve dificuldade em realizar suas atividades diarias?

13. Vocé ja sentiu que a vida em geral ficou pior?

14. Vocé tem estado sem poder fazer suas atividades didrias?

Dominio Perguntas
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Limitagao funcional 1-2
Dor fisica 3-4
Desconforto psicolégico 5-6
Incapacidade fisica 7-8
Incapacidade psicolégica 9-10
Incapacidade social 11-12
Desvantagem social 13-14
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ANEXO V - NORMAS DE PUBLICACAO DO JOURNAL OF PERIODONTOLOGY

Author Guidelines

Journal of Periodontology Author Instructions
Manuscript Categories

The Journal of Periodontology publishes articles relevant to the science and practice of
periodontics and related areas. Manuscripts are accepted for consideration with the
understanding that text, figures, photographs, and tables have not appeared in any other
publication, except as an abstract prepared and published in conjunction with a presentation by
the author(s) at a scientific meeting, and that material has been submitted only to this journal.

The Journal of Periodontology accepts manuscript submissions online at ScholarOne
Manuscripts. To start a new submission, enter the Author Center and click "Click here to submit
a new manuscript." Details regarding each submission step are located at the top of the page in
ScholarOne Manuscripts. Authors should prepare manuscripts in accordance with the
instructions below. Failure to do so may result in delays or manuscript unsubmission.

MANUSCRIPT CATEGORIES AND SPECIFIC FORMATS
Submissions to the Journal of Periodontology should be limited to one of the categories defined
below. Specific information regarding length and format is provided for each category. Please

also refer to the instructions provided under General Format and Style. All manuscripts will be
reviewed by the Editors for novelty, potential to extend knowledge, and relevance to clinicians

75


http://mc.manuscriptcentral.com/jperio
http://mc.manuscriptcentral.com/jperio
http://www.joponline.org/page/JOPInstructions#Format
http://www.joponline.org/page/JOPInstructions#Style

and researchers in the field. Some manuscripts will be returned without review, based on the
Editors’ judgment of the appropriateness of the manuscript for the Journal of Periodontology.

ORIGINAL ARTICLES

These are papers that report significant clinical or basic research on the pathogenesis, diagnosis,
and treatment of the different forms of periodontal disease. Papers dealing with design, testing,
and other features of dental implants are also included.

Format

Original articles must be limited to 4,000 words (excluding the abstract, references, and figure
legends). The reference list should not exceed 50 references, and the total combined number of
figures and tables must be six or fewer. Multi-panel figures are acceptable.

Abstract
All original articles should be submitted with a structured abstract, consisting of no more than 250
words and the following four paragraphs:

* Background: Describes the problem being addressed.

* Methods: Describes how the study was performed.

* Results: Describes the primary results.

» Conclusion(s): Reports what authors have concluded from these results, and notes their
clinical implications.

Introduction

The Introduction contains a concise review of the subject area and the rationale for the study.
More detailed comparisons to previous work and conclusions of the study should appear in the
Discussion section.

Materials and Methods

This section lists the methods used in the study in sufficient detail so that other investigators
would be able to reproduce the research. When established methods are used, the author need
only refer to previously published reports; however, the authors should provide brief descriptions
of methods that are not well known or that have been modified. Identify all drugs and chemicals
used, including both generic and, if necessary, proprietary names and doses. The populations for
research involving humans should be clearly defined and enroliment dates provided.

Results
Results should be presented in a logical sequence with reference to tables, figures, and
supplemental material as appropriate.

Discussion

New and possible important findings of the study should be emphasized, as well as any
conclusions that can be drawn. The Discussion should compare the present data to previous
findings. Limitations of the experimental methods should be indicated, as should implications for
future research. New hypotheses and clinical recommendations are appropriate and should be
clearly identified. Recommendations, particularly clinical ones, may be included when
appropriate.

Publication of Accepted Original Articles

Please note that accepted manuscripts which are classified by the Editors as "Discovery
Science” will be placed on an accelerated schedule for online-only publication. See Online-Only
Publication below.

REVIEW ARTICLES

The Journal of Periodontology is no longer accepting submissions of reviews. Authors
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may be invited to submit reviews for potential publication, but unsolicited reviews will no longer
be accepted.

COMMENTARIES

The purpose of these papers is to provide a forum for discussion of controversies and other
issues as they relate to the practice of periodontics and implant dentistry. Full and balanced
discussion of controversies on important issues is encouraged. This may result in several
authors each presenting a relevant viewpoint. Commentaries should be concise (2,000 to 3,000
words) with no more than 50 references; however, they should be complete and balanced, which
may require that the issue or controversy addressed be highly focused.

Introduction
This section should clearly state the clinical question or issues to be discussed and document
their importance and timeliness.

Body

The body should present the information supporting all aspects of the issues. This portion of the
Commentary may be subdivided as appropriate with headings. Figures, tables, and other
illustrative materials may be incorporated. The total combined number of figures and tables
should not exceed six.

Summary
The summary should place the issue in perspective and point a way for future directions in
addressing the controversy.

Acknowledgment(s)

Since these papers allow authors to express their opinions on a subject, it is extremely important
that authors disclose any and all affiliations, financial position, or any other information that
constitutes a real or perceived conflict of interest.

CASE SERIES

The Journal of Periodontology no longer publishes Case Reports. Authors are
encouraged to submit Case Reports to Clinical Advances in Periodontics. The Journal of
Periodontology publishes selected Case Series that describe unusual case presentations,
complex diagnoses, and novel approaches to treatment within the scope of practice of
periodontology. These Case Series provide valuable information for clinicians and teachers in the
field.

Case Series report a sufficient number of consecutive or randomized cases to make a
persuasive argument for or against the procedure, technique, or concept under discussion.
Cases should be relatively homogeneous so that a systematic evaluation of one type of disease,
lesion, or condition is made for the procedure under consideration. Also, treatment and
documentation should be consistent and standardized for all cases. It is recognized that definitive
evidence for the safety and efficacy of any procedure, drug, or device comes primarily from well-
designed, randomized, controlled trials. However, well-executed Case Series may lead to
hypotheses about the usefulness of new and innovative procedures, drugs, or devices and may
therefore be of value to the progress of clinical science.

The requirements for patient consent, privacy, and institutional approval are well defined for
manuscripts describing research on human subjects. These basic requirements are described by
the International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) in their Uniform Requirements
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (available at: www.icmje.org) and are
interpreted in the instructions to authors of all peer-reviewed biomedical journals, including
the Journal of Periodontology.
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Due to the changing ethical and legal environment around the use of patient information, the
editorial team has received multiple questions about the need for subject consent from patients
described in Case Series submitted for publication.

The following applies to most Case Series. It should be noted that the Editors will determine
whether specific Case Series require additional approvals beyond what is described below.

Requirement for Ethics Board Approval

Most Case Series are a retrospective description of clinical findings in cases or an observed
course of events that document a new aspect of patient management during the normal course
of clinical treatment. Since there is no hypothesis testing, no systematic data collection beyond
that which is part of routine clinical practice, no data analysis, and the work has already been
done, Case Series do not usually qualify as "research" requiring approval from ethical boards
designed to protect humans involved in clinical research.

(U.S. Fed. definition: "RESEARCH is any systematic investigation, including research
development, testing and evaluation, designed to develop or contribute to generalizable
knowledge.")

Example 1: Series of private practice implant cases in patients who have been taking
bisphosphonates. Authors describe the findings in each case, which are collected and reported in
a table format.

Example 2: Authors collect series of private practice implant cases in patients who have or have
not been taking bisphosphonates. The sample size is sufficient for data analysis, and authors
analyze and report the incidence of complications.

Example 1 does not qualify as "research," but example 2 does qualify and requires ethical
approval.

Please see "Does My Case Series Need IRB Approval?" for more information.

Privacy in Case Series

No patient identifiers should be included in Case Series. If the authors choose to include any
subject identifiers, the authors must include the patient’s informed written consent to publish the
information.

Our policy conforms to the Uniform Requirements, which states: "Patients have a right to privacy
that should not be violated without informed consent. Identifying information, including names,
initials, or hospital numbers, should not be published in written descriptions, photographs, or
pedigrees unless the information is essential for scientific purposes and the patient (or parent or
guardian) gives written informed consent for publication. Informed consent for this purpose
requires that an identifiable patient be shown the manuscript to be published. Authors should
disclose to these patients whether any potential identifiable material might be available via the
Internet as well as in print after publication."

It should be noted that patients may have given a signed "consent to treat," but that does not
constitute permission to publish their case with personal identifiers unless they have explicitly
approved the manuscript. Likewise, patient consent under government privacy rules, such as the
Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) in the United States, does not
constitute permission to publish their case with personal identifiers unless they have explicitly
approved the manuscript.

Format

Case Series must be limited to 2,000 to 3,000 words (excluding the abstract, references, and
figure legends). The reference list should not exceed 50 references, and the total combined
number of figures and tables must be six or fewer. Multi-panel figures are acceptable.
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Abstract
Case Series should be submitted with a structured abstract, consisting of no more than 250
words and the following four paragraphs:

» Background: Describes the clinical situation being discussed.

» Methods: Describes the clinical procedures (surgical and non-surgical) performed.

* Results: Describes the clinical results.

» Conclusion(s): Reports what authors have concluded, specifically clinical implications in
practice situations.

Introduction
This section should include a critical review of the pertinent literature.

Case Description and Results

This section describes the cases, including all relevant data. For ease of presentation, tables
describing longitudinal data in a chronological form may be useful. Carefully selected, high-
quality clinical photographs in full color, as well as radiographs, are encouraged.

Discussion

This should include findings, put into perspective with respect to the field and literature. Unique
arguments and new information gained should be summarized. Consideration of the clinical
significance of the cases should be emphasized in all sections.

GUEST EDITORIALS

Guest Editorials may be invited or may be submitted from authorities in certain areas as a means
of offering their perspective on one or more articles published in the Journal, or on other items of
interest to the readership.

LETTERS TO THE EDITOR

Letters may comment on articles published in the Journal and should offer constructive criticism.
If a letter comments on a published article, the author(s) will be provided 30 days to respond to
the observations.

Letters to the Editor may also address any aspect of the profession, including education and
training, new modes of practice, and concepts of disease and its management.

Letters should be brief (<1,000 words), focused on one or a few specific points or concerns, and
can be signed by no more than five individuals.

Citations should be handled as standard references.

GENERAL FORMAT

Manuscripts must be submitted in Microsoft Word. Margins should be at least 1" on both
sides and top and bottom and all text should be double-spaced. Materials should appear in the
following order:

* Title Page

* Abstract (or Introduction) and Key Words
» Text

* Footnotes

* Acknowledgment(s)

* References

* Figure Legends

* Tables
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Figures should not be embedded in the manuscript. Please see the Journal of
Periodontology Diaital Art Guidelines for more information on submitting figures.
Authors should retain a copy of their manuscript for their own records.

TITLE PAGE
The title page should contain:

1. a concise but informative title;

2. first name, middle initial, and last name of each author, with the highest academic degree and
the current institutional affiliation, including department, for each (please use footnote symbols in
the sequence *, 1, 1, §, I, 7|, #, **, etc. to identify authors and their corresponding institutions);

3. disclaimers, if any;

4. the name and address (including fax number and e-mail) of the author responsible for
correspondence (please indicate whether fax number and e-mail can be published);

5. word count and number of figures, tables, and references in the manuscript;

6. a short running title of no more than 60 characters, including spaces;

7. a one-sentence summary describing the key finding(s) from the study.

KEY WORDS

A maximum of six key words or short phrases, drawn from MeSH documentation, to facilitate
indexing should be listed below the abstract.

ACKNOWLEDGMENT(S) AND CONFLICTS OF INTEREST

Acknowledgment(s)

Following the Discussion, acknowledgments may be made to individuals who contributed to the
research or the manuscript preparation at a level that did not qualify for authorship. This may
include technical help or participation in a clinical study. Authors are responsible for obtaining
written permission from persons listed by name. Acknowledgments must also include a
statement that includes the source of any funding for the study, and defines the commercial
relationships of each author.

Conflicts of Interest

In the interest of transparency and to allow readers to form their own assessment of potential
biases that may have influenced the results of research studies, the Journal of
Periodontology requires that all authors declare potential competing interests relating to papers
accepted for publication. Conflicts of interest are defined as those influences that may potentially
undermine the objectivity or integrity of the research, or create a perceived conflict ofinterest.

Authors are required to submit:

1. A statement in the acknowledgments section of the manuscript that includes the source of any
funding for the study, and defines the commercial relationships of each author. If an author has
no commercial relationships to declare, a statement to that effect should be included. This
statement should include financial relationships that may pose a conflict of interest or potential
conflict of interest. These may include financial support for research (salaries, equipment,
supplies, travel reimbursement); employment or anticipated employment by any organization that
may gain or lose financially through publication of the paper; and personal financial interests
such as shares in or ownership of companies affected by publication of the research, patents or
patent applications whose value may be affected by this publication, and consulting fees or
royalties from organizations which may profit or lose as a result of publication. An example is
shown below.
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2. A conflict of interest and financial disclosure form for each author. A link to this electronic form
will be e-mailed to each author after manuscript submission.

Conflict of interest information will not be used as a basis for suitability of the manuscript for
publication.

Example of Conflict of Interest Statement

This study was supported by a grant from the Acme Implant Corporation, Seoul, Korea. Dr. Lee
is on the scientific advisory board for Acme Implant Corporation and gives lectures sponsored by
the company. Dr. Smith is a consultant and shareholder of the Brownstone Implant Corporation,
Boston, Massachusetts. Dr. Wang is employed full-time as chief technical officer of the Acme
Implant Corporation. Drs. Able, Kim, and Bruce report no conflicts of interest related to this study.

REFERENCES

References should be numbered consecutively in the order in which they appear in the text. A
journal, magazine, or newspaper article should be given only one number; a book should be
given a different number each time it is mentioned, if different page numbers are cited.

All references are identified, whether they appear in the text, tables, or legends, by Arabic
numbers in superscript. Journal title abbreviations should be those used by the U.S. National
Library of Medicine. If you are uncertain about the correct abbreviation for a journal title, please
search for the journal at http://www.ncbi.nlm.nih.gov/nimcatalog.

The use of abstracts as references is strongly discouraged. Manuscripts accepted for publication
may be cited and should include the manuscript's DOI, if known. Material submitted, but not yet
accepted, should be cited in text as "unpublished observations." Written and oral personal
communications may be referred to in text, but not cited as references. Please provide the date
of the communication and indicate whether it was in a written or oral form. In addition, please
identify the individual and his/her affiliation. Authors should obtain written permission and
confirmation of accuracy from the source of a personal communication. Presented papers,
unless they are subsequently published in a proceedings or peer-reviewed journal, may not be
cited as references. In addition, Wikipedia.org may not be cited as a reference. For most
manuscripts, authors should limit references to materials published in peer-reviewed professional
journals. In addition, authors should verify all references against the original documents.
References should be typed double-spaced. Examples of references are given below. Authors
are encouraged to consult EndNote for the Journal of Periodontology’s preferred reference style.

Journals

1. Standard journal reference. Note: list all authors if six or fewer; when seven or more, list only
first three and add et al. Kurita-Ochiai T, Seto S, Suzuki N, et al. Butyric acid induces apoptosis
in inflamed fibroblasts. J Dent Res 2008;87:51-55.

2. Corporate author. Federation Dentaire Internationale. Technical report no. 28. Guidelines for
antibiotic prophylaxis of infective endocarditis for dental patients with cardiovascular disease. Int
Dent J1987;37:235.

3. Journal paginated by issue. Card SJ, Caffesse RG, Smith BA, Nasjleti CE. New attachment
following the use of a resorbable membrane in the treatment of periodontitis in dogs. Int J
Periodontics Restorative Dent 1989;9(1):59-69.

4. Non—English-language titles translated into English. Buchmann R, Khoury F, Hesse T, Miller
RF, Lange DE. Antimicrobial therapy of peri-implant disease (in German). Z Zahnérzt/
Implantol1996;12:152-157.

Books and Other Monographs
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5. Personal author(s). Tullman JJ, Redding SW. Systemic Disease in Dental Treatment. St.
Louis: The CV Mosby Company; 1983:1-5.

6. Chapter in a book. Rees TD. Dental management of the medically compromised patient. In:
McDonald RE, Hurt WC, Gilmore HW, Middleton RA, eds. Current Therapy in Dentistry, vol. 7.
St. Louis: The CV Mosby Company; 1980:3-7.

7. Agency publication. Miller AJ, Brunelle JA, Carlos JP, Brown LJ, Loé H. Oral Health of United
States Adults. Bethesda, MD: National Institute of Dental Research; 1987. NIH publication no.
87-2868.

8. Dissertation or thesis. Teerakapong A. Langerhans’ cells in human periodontally healthy and
diseased gingiva. [Thesis]. Houston, TX: University of Texas; 1987. 92 p.

Electronic Citations
Note: DOIs are preferred for journal articles. If a DOI is not available, please provide a URL
and access date.

9. Online-only article. Rasperini G, Acunzo R, Limiroli E. Decision making in gingival recession
treatment: Scientific evidence and clinical experience. Clin Adv Periodontics 2011;1:41-52.
doi:10.1902/cap.2011.100002.

10. Ahead of print. McGuire MK, Scheyer ET, Nevins M, et al. Living cellular construct for
increasing the width of keratinized gingiva. Results from a randomized, within-patient, controlled
trial  [published online ahead of print March 29, 2011]. J Periodontol;
doi:10.1902/jop.2011.100671.

11. Web sites. Centers for Disease Control and Prevention. Periodontal Disease. Available

at: http://www.cdc.gov/OralHealth/topics/periodontal disease.htm. Accessed September 29,
2010.

TABLES

Tables should be numbered consecutively in Arabic numbers in the order of their appearance in
the text. A brief descriptive title should be supplied for each. Explanations, including
abbreviations, should be listed as footnotes, not in the heading. Every column should have a
heading. Statistical measures of variations such as standard deviation or standard error of the
mean should be included as appropriate in the footnotes. Do not use internal horizontal or
vertical rules. The submission system will easily read tables created with Word’s table utility or
when inserted into Word from Excel.

FIGURES

Please see the journal’s Diaital Art Guidelines for detailed instructions on submitting high-
quality images.

FOOTNOTES

Footnotes should be used only to identify author affiliations; to explain symbols in tables and
illustrations; and to identify manufacturers of equipment, medications, materials, and devices.
Use the following symbols in the sequence shown: *, 1, £, §, I, 1, #, **, 1, etc.

SUPPORTING INFORMATION

The Journal of Periodontology includes supplementary/supporting information in the online
Journal. All supplemental material should be called out in the text.

Supplementary Figures and Tables
Journal of Periodontology articles are limited to a combined total of six figures and tables in the
print publication. Any additional figures and tables should be submitted as supplementary files.

82


http://www.cdc.gov/OralHealth/topics/peridontal_disease.htm
http://www.joponline.org/userimages/ContentEditor/1352307671518/JOP_DigitalArtGuidelines.pdf

Each supplementary figure or table should be submitted as a separate file. Please follow the
guidelines regarding resolution, format, etc. for printed figures (see Digital Art Guidelines) and
tables (see above) when preparing supplementary figures and tables. In summary, each figure,
table, or multimedia file should be uploaded separately and the file names should clearly identify
the file (i.e., SupplementaryFigure1.tif, SupplementaryTable1.xls, etc.). If file size limitations
prevent you from uploading your supplemental material, please e-mail jerry@perio.orga.

Supplementary Videos

The Journal of Periodontology publishes short videos to supplement a paper when appropriate.
Most standard video formats are accepted. Videos should be edited to remove extraneous
material. Authors should adhere to OSHA regulations when preparing their videos. Please e-
mail julie@perio.org for information on how to submit videos. If your video is accepted for
publication, all authors will need to submit a video copyright form. This form can be found on
ScholarOne Manuscripts in the upper right-hand corner under "Instructions & Forms."

Authors can create video abstracts for their articles through Wiley’s partnership with Research
Square. Visit the Wiley and Research Square websites for more information about this video
option. Authors are also welcome to create and submit their own videos.

STYLE
Please follow the guidelines below when preparing a manuscript:

* Be sure to put the genus and species of an organism and journal names in the reference
section in italics.

* Do not italicize common Latin terms such as in vitro, in vivo, e.g., ori.e.

* Use a block style; do not tabulate or indent material.

» Refer to the newest edition of the Glossary of Periodontal Terms published by the American
Academy of Periodontology for preferred terminology.

» Authors are encouraged to use the disease classification as outlined in the Annals of
Periodontoloay, volume 4 (1999 International Workshop for a Classification of Periodontal
Diseases and Conditions).

» Create equations as text, treating any mathematical symbols as special characters and
assigning them the Symbol font.

* Measurements of length, height, weight, and volume should be reported in metric units or their
decimal multiples. Temperatures should be given in degrees Celsius and blood pressure in
millimeters of mercury. All hematologic and clinical chemistry measurements should be reported
in the metric system in terms of the International System of Units (Sl). Description of teeth should
use the American Dental Association (i.e., Universal/National) numbering system.

« Statistical methods should be described such that a knowledgeable reader with access to the
original data could verify the results. Wherever possible, results should be quantified and
appropriate indicators of measurement error or uncertainty given. Sole reliance on statistical
hypothesis testing or normalization of data should be avoided. Data in as close to the original
form as reasonable should be presented. Details about eligibility criteria for subjects,
randomization, methods for blinding of observations, treatment complications, and numbers of
observations should be included. Losses to observations, such as dropouts from a clinical trial,
should be indicated. General-use computer programs should be listed. Statistical terms,
abbreviations, and symbols should be defined. Detailed statistical, analytical procedures can be
included as an appendix to the paper if appropriate.

AUTHORSHIP
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Individuals identified as authors must meet all of the following criteria established by the
International Committee of Medical Journal Editors: 1) substantial contributions to conception
and design, or acquisition, analysis, or interpretation of data; 2) drafting the article or revising it
critically for important intellectual content; 3) final approval of the version to be published; and 4)
agreement to be accountable for all aspects of the work in ensuring that questions related to the
accuracy or integrity of any part of the work are appropriately investigated and resolved.

Once the Journal has received a manuscript, any changes in authorship must be e-mailed
to jerry@perio.org and must contain the signature of the author who has been added or
removed from the paper. Authors who are added must submit a conflict of interest and financial
disclosure form (see below).

Conflict of Interest and Financial Disclosure Forms

A conflict of interest and financial disclosure form must be submitted by each author. A link to this
electronic form will be e-mailed to each author after manuscript submission. Due to this, all
authors are required to have accounts with valid e-mail addresses in ScholarOne
Manuscripts and be listed as authors for the submitted paper. Submitting authors are able to
create accounts for co-authors.

CLINICAL TRIALS

If your manuscript is reporting a randomized clinical trial, you are required to submit a CONSORT
checklist with your manuscript. More information can be found at www.consort-statement.org.
All clinical trials must be registered prior to submission to the Journal of Periodontology at one of
the registration sites listed below. The registration number and date of registration should be
included in the Materials and Methods section. Starting January 1, 2016, all clinical trials
must be registered prior to initiation (i.e., recruitment) of the trial.

Please see http://www.clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/learn#Whatls for more information

regarding clinical trials.

* U.S. National Institutes of Health Clinical Trials Registry - http://www.clinicalfrials.gov
* EU Clinical Trials Register - https://www.clinicaltrialsreaister.eu

* WHO International Clinical Trials Registry Platform - http://www.who.int/ictrp/en
ANIMAL AND HUMAN TRIALS

All manuscripts reporting the use of human subjects must include a statement that the protocol
was approved by the author’s institutional review committee for human subjects AND that the
study was conducted in accordance with the Helsinki Declaration of 1975, as revised in 2013. Do
not use any designation in tables, figures, or photographs that would identify a patient, unless
written consent from the patient is submitted.

For research involving the use of animals, it is necessary to indicate that the protocol was
approved by the author’s institutional experimentation committee or was in accordance with
guidelines approved by the Council of the American Psychological Society (1980) for the use of
animal experiments.

PRODUCT IDENTIFICATION

Use of brand names within the title or text is not acceptable, unless essential when the paper is
comparing two or more products. When identification of a product is needed or helpful to explain
the procedure or trial being discussed, a generic term should be used and the brand name,
manufacturer, and location (city/state/country) cited as a footnote.

REVISED MANUSCRIPTS
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Revised manuscripts should be submitted online at ScholarOne Manuscripts by the same
author who submitted the original manuscript. Authors have 30 days to submit a revision.
Revisions should adhere to the same requirements as original submissions. Additionally:

1. A detailed response to each reviewer comment for the original manuscript should be included.
This response should also describe what changes were made in the manuscript to address each
comment in the reviews.

2. Only the most recent version of each file should be uploaded. You may have to delete older
files from the Author Center.

3. Please upload a version of the manuscript with changes highlighted or track changes
enabled. This should be uploaded as a supplemental file.

4. Figures and tables should be resubmitted with revised manuscripts, even if they were not
revised.

REVIEW PROCESS

Peer Review

The Journal of Periodontology is a peer-reviewed publication. All manuscripts, including
Reviews, Commentaries, and Case Series are submitted to a minimum of two reviewers and,
when appropriate, to a statistical reviewer. Authors are given reviewer comments and additional
information or observations as the Editor believes would be helpful. Revised manuscripts are due
within 30 days of receipt of the Editor's communication.

MANUSCRIPT ACCEPTANCE

All manuscripts accepted for publication become the property of the American Academy of
Periodontology. If your paper is accepted, the author identified as the formal corresponding
author for the paper will receive an email prompting them to login into Author Services; where via
the Wiley Author Licensing Service (WALS) they will be able to complete the license agreement
on behalf of all authors on the paper. Once all forms are received by the editorial office, an
unedited version of the accepted manuscript will appear online ahead of print on the journal’s
website. Once a manuscript is online ahead of print, it is fully citable based on the Digital Object
Identifier (DOI) assigned to the manuscript. Manuscripts will be copyedited, published online, and
printed (unless online-only) in an issue of the Journal approximately 2 to 3 months after
acceptance.

Copyright Transfer Agreement (CTA)

If the OnlineOpen option is not selected, the corresponding author will be presented with the
copyright transfer agreement (CTA) to sign. The terms and conditions of the CTA can be
previewed in the samples associated with the Copyright FAQs.

OnlineOpen

If the OnlineOpen option is selected, the corresponding author will have a choice of the following
Creative Commons License Open Access Agreements (OAA):

* Creative Commons Attribution Non-Commercial License
* Creative Commons Attribution Non-Commercial NoDerivs License
* RCUK and Wellcome Trust authors will use the Creative Commons Attribution License

Please visit the terms and conditions of these open access agreements here.

If you select the OnlineOpen option and your research is funded by The Wellcome Trust and
members of the Research Councils UK (RCUK) you will be given the opportunity to publish your
article under a CC-BY license supporting you in complying with Wellcome Trust and Research
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Councils UK requirements. For more information on this policy and the Journal’s compliant self-
archiving policy please visit: hitp://www.wiley.com/go/funderstatement.

Reprints

Corresponding authors may purchase reprints at the time pages are received for proofreading.

Online-Only Publication

Accepted manuscripts that are classified by the Editors as "Discovery Science” will be placed on
an accelerated schedule for online-only publication. They will be assigned to an issue,
copyedited, and published in the online Journal. Online-only manuscripts will be listed in the
printed table of contents of the assigned issue but will not appear in the printed issue.
Manuscripts are classified as “Discovery Science” if: a) the study is conducted in isolated cells or
tissues to explore mechanisms relative to periodontitis/periodontal tissues; or b) the research is
not within one step of clinical application.

Funding Agency Requirements

Consistent with current policies, authors who have papers based on funded research accepted
for publication in the Journal of Periodontology may make their final accepted paper or published
article available to agency depositories. However, authors should indicate that the paper may not
be released publicly until 12 months following final publication in anissue.

Authors are responsible for complying with all funding agency requirements.
QUESTIONS

Inquiries regarding current submissions should be sent to: Editorial Specialist, Journal of
Periodontology, 737 North Michigan Avenue, Suite 800, Chicago, IL 60611-6660. Telephone:

312/573-3255; e-mail:jerry@perio.orqg.
Production queries regarding accepted papers can be emailed to jperprod@wiley.com.

86


http://www.wiley.com/go/funderstatement
mailto:jerry@perio.org
mailto:jperprod@wiley.com

