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RESUMO

A carie dentaria ¢ uma doenca multifatorial altamente prevalente e destaca o papel fundamental
dos fluoretos na sua prevencdo. Dentre os produtos utilizados na pratica clinica, as pastas
profilaticas fluoretadas sdo relevantes por sua agdo combinada de limpeza profissional e entrega
topica de fluoreto. No entanto, muitas formulagdes apresentam limitagdes quanto ao pH
adequado e biodisponibilidade do ion fluoreto, o que pode comprometer sua eficacia. Assim,
este estudo in vitro teve como objetivo avaliar a estabilidade fisico-quimica de uma pasta
profilatica fluoretada experimental, comparando-a a produtos comerciais por meio de testes de
envelhecimento acelerado. Foi conduzido um estudo in vitro com trés grupos amostrais: duas
pastas profilaticas comerciais (SS White, 0,04% de F-, pH 10,11; Pert-X, 0,8% de F~, pH 9,89)
e uma formulagdo experimental (3,0% de F-, pH 2,78). As amostras foram submetidas a um
teste de envelhecimento acelerado a 45 °C, simulando cerca de dois anos de prateleira.
Avaliaram-se dois parametros principais: pH e concentracdo de fluoreto idnico (F7), em
diferentes intervalos de tempo (0 a 384 horas). As analises seguiram métodos estabelecidos por
Tabchoury & Cury (1994). As anélises estatisticas por regressao linear indicaram estabilidade
fisico-quimica das trés formula¢des ao longo do tempo. A variagao no pH foi minima e nao
significativa (B proximo de 0; p > 0,05). De modo semelhante, a concentragao de fluoreto
também se manteve estdvel, sem alteracdes significativas. A formulacdo experimental
apresentou estabilidade satisfatoria do pH e do teor de fluoreto idnico apds envelhecimento
acelerado, sendo comparavel as pastas comerciais avaliadas. Os achados refor¢gam o potencial
da pasta como um produto eficaz na prevencdo da carie, desde que os parametros fisico-
quimicos sejam mantidos.

Palavras-chave: Fluoretos Topicos; Profilaxia Dentéria; Acidificacdo; Materiais Dentarios.



ABSTRACT

Dental caries is a highly prevalent multifactorial disease and highlights the fundamental role of
fluorides in its prevention. Among the products used in clinical practice, fluoride prophylactic
pastes are relevant for their combined action of professional cleaning and topical delivery of
fluoride. However, many formulations have limitations regarding the appropriate pH and
bioavailability of the fluoride ion, which can compromise their effectiveness.. Therefore, the
aim of this in vitro study was to evaluate the physicochemical stability of an experimental
fluoridated prophylactic paste, comparing it to commercial products by means of accelerated
ageing tests. An in vitro study was conducted with three sample groups: two commercial
prophylactic pastes (SS White, 0.04% F-, pH 10.11; Pert-X, 0.8% F-, pH 9.89) and an
experimental formulation (3.0% F-, pH 2.78). The samples were subjected to an accelerated
ageing test at 45 °C, simulating around two years of shelf life. Two main parameters were
evaluated: pH and ionic fluoride concentration (F-), at different time intervals (0 to 384 hours).
The analyses followed methods established by Tabchoury & Cury (1994). The statistical
analyses by linear regression indicated the physicochemical stability of the three formulations
over time. The variation in pH was minimal and not significant ( close to 0; p > 0.05).
Similarly, the fluoride concentration also remained stable, with no significant changes. The
experimental formulation showed satisfactory stability of pH and ionic fluoride content after
accelerated ageing, being comparable to the commercial pastes evaluated. The findings
reinforce the paste's potential as an effective caries prevention product, as long as the
physicochemical parameters are maintained.

Keywords: Topical Fluorides; Dental Prophylaxis; Acidification; Dental Materials.
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1 REFERENCIAL TEORICO

1.1 Carie dentaria

A carie dentaria ¢ uma doenga de etiologia multifatorial, mediada pela presenga de
biofilme e favorecida pela ingestdo frequente de agucares, resultando na desmineralizagao dos
tecidos duros dentarios (Frencken, 2018; Tinanoff et al., 2019). Essa desmineralizagao
progressiva ocorre em decorréncia de um desequilibrio entre os minerais do substrato dentario
e aqueles presentes no fluido do biofilme, especialmente quando este ¢ continuamente exposto

a carboidratos fermentaveis (Fejerskov, 2008).

Entre as principais condi¢des que acometem a cavidade bucal, a carie dentaria ndo
tratada, tanto em dentes permanentes quanto deciduos, destaca-se como a mais prevalente, com
aproximadamente 2 bilhdes e 510 milhdes de casos, respectivamente (WHO, 2022). Diante
desse cenario global, ressalta-se a importancia de estratégias eficazes de prevencdo e
tratamento, com o objetivo de reduzir a incidéncia e a prevaléncia da doenga, além de evitar

desfechos mais graves, como a perda dentaria (Tinanoff ez al., 2019).

Atualmente, diversas abordagens e sistemas de classificacao t€ém sido empregados
para o manejo clinico da carie dentaria (Cheng et al., 2022). Um exemplo amplamente utilizado
¢ o Sistema Internacional de Detec¢do e Avaliacdo de Cérie (ICDAS), introduzido em 2002,
que permite a categorizacao das lesdes com base em sua aparéncia clinica e radiografica (Pitts;
Ekstrand, 2013). Esse sistema ¢ complementado pelo Sistema Internacional de Classificacao e
Gerenciamento de Carie (ICCMS), desenvolvido em 2006, o qual fornece um conjunto
abrangente de informagdes essenciais para o planejamento teraputico e a gestdo

individualizada das lesoes cariosas (Cheng et al., 2022).

Nesse contexto, uma das formas de identificar e classificar as lesdes de carie ¢ por
meio da avaliacdo das caracteristicas da superficie dentdria (Kidd; Fejerskov, 2013). O esmalte
acometido por uma lesdo ativa costuma apresentar-se esbranquigado ou amarelado, sem brilho
e com textura rugosa, indicando perda mineral inicial (Cheng et al., 2022). Quando essas
alteragdes visuais sao associadas aos codigos do ICDAS, correspondem aos estagios iniciais da
doenga, nos quais ocorre a primeira evidéncia clinica da desmineralizacao do esmalte (Pitts;

Ekstrand, 2017).
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Em contraste, a carie ativa que atinge a dentina apresenta coloracdo acastanhada,
consisténcia amolecida e pode evoluir para cavidades extensas com exposi¢ao da dentina, sendo
considerada, segundo o ICDAS, uma manifestacdo avangada do processo carioso (Gomez,

2015; Pitts; Ekstrand, 2017).

Dessa forma, compreende-se que o tratamento da cérie dentaria deve ir além do
simples controle dos fatores de risco, exigindo uma abordagem individualizada das lesoes,
conforme suas caracteristicas clinicas e estagio de progressdo. A conduta profissional deve
incluir agdes de promocao de satde, prevengao e tratamento, com o proposito de restabelecer o
equilibrio da microbiota oral, interromper a progressao da doenga e restaurar a integridade

estrutural e funcional dos dentes afetados (Cheng et al., 2022).

1.2 Uso de Fluoretos

O controle do processo de desmineralizagdo, que leva a formacao da carie
dentaria, ¢ frequentemente alcangado por meio da gestdo da dieta e uso de fluoretos
(Banihani et al., 2018; Twetman, 2018). A classificacdo dos métodos de utilizagcdo de
fluoretos compreende tanto sua abrangéncia quanto seu modo de administrag¢do, podendo ser

realizada de forma coletiva ou individual (Cury; Tenuta, 2015).

A adicdo de fluoreto as dguas de abastecimento publico consiste em um método
coletivo de utilizagdo de F no Brasil. E uma exigéncia legal: de acordo com a Lei Federal
6.050, de 24 de maio de 1974, todas as cidades com estacdes de tratamento de agua sdo
obrigadas a incluir F em seu fornecimento de dgua. Dito isso, ndo ¢ somente o consumo de
agua fluoretada que proporciona um efeito benéfico, os alimentos preparados com ela,

também proporcionam os mesmos beneficios (Cury; Tenuta, 2015).

Adentrando no ambito individual de utilizacdo de F, as modalidades topicas
podem ser autoaplicadas como os dentifricios, utilizados no dia a dia. Trata-se de uma
modalidade amplamente utilizada para a prevengdo da carie ¢ um método racional, pois
promove a desorganizacdo do biofilme dental, cujo acimulo ¢ necessario para o
desenvolvimento da doenga (Cury; Tenuta, 2015; Gadelha et al., 2019; Maguire, 2014). Sua
utilizacdo deve seguir as recomendagdes do cirurgido-dentista, com base nas evidéncias mais

solidas disponiveis, indicando as concentragdes de F adequadas (Cury; Tenuta, 2014).



Soma-se a isso, os bochechos fluoretados, que correspondem a um método
suplementar ao uso dos dentifricios (Fernandez et al., 2017). A sua utilizagao possibilita que
as solugdes fluoretadas atinjam regides do dente de dificil acesso, além de serem indicados

para pacientes com falta de destreza manual para realizar a higienizacdo bucal (Gadelha et

al., 2019).

Os produtos fluoretados de uso profissional possuem uma alta concentragao de
F em suas formulagdes e sdo capazes de proporcionar uma biodisponibilidade de F para
formagdo de reservatorios minerais do tipo fluoreto de calcio (CaF2) sobre a superficie
dental e em lesdes de cérie. Estes dissolvem-se lentamente liberando ions F durante os ciclos
de desmineralizacao e remineralizagdo da cavidade oral., podendo perdurar durante semanas

ou meses (Manchanda et al., 2022).

O gel fosfatado acidulado e o verniz fluoretado (VF) sdo exemplos de produtos
fluoretados empregados por profissionais, especialmente recomendados para individuos
com alta atividade de carie dentéria, devido a sua concentracdo mais elevada de F, o que
resulta em um efeito prolongado de liberagdo na cavidade bucal (Manchanda et al., 2022).
Ambos atuam por meio da formagdo de compostos reativos na superficie dos dentes,
permitindo a liberagdo de fllior para promover a remineralizacdo nas areas afetadas pela
carie, além de reduzir a perda mineral em superficies dentdrias higidas suscetiveis ao

processo carioso (Maltz et al., 2016).

1.3 Mecanismo de acao do Fluoreto

Os fluoretos (F) representam a forma i6nica do elemento quimico fltior, e sdo os
principais responsaveis pelo declinio da cérie dentaria (Ministério da Satde, 2024). Desse
modo, tendo em vista, a importancia que o F desempenha na cavidade bucal, ¢ fundamental
compreender o seu mecanismo de a¢do para a implementacdo eficaz de estratégias de

prevenc¢ao e tratamento da doenga carie (Buzalaf ez al., 2011).

Uma das primeiras medidas adotadas para combater a carie por meio da
utilizacdo de F, foi a sua introducdo no abastecimento publico de agua (Cury, Tenuta,
Tabchoury, 1998). A teoria subjacente acreditava que os ions na forma de fluoroapatita (FA)
incorporado ao esmalte dental, reduziria sua solubilidade quando exposto aos acidos

produzidos por bactérias. Contudo, pesquisas mais recentes demonstraram que, mesmo com
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uma significativa adicdo de FA ao dente, sua propor¢do em relagdo ao mineral total ndo

ultrapassa 10% (Cury; Tenuta, 2015).

Posteriormente, na década de 1980, foi reconhecida a eficicia do F por meio de
seu efeito topico nos processos de des-remineralizacdo que ocorrem entre a interface do
dente ¢ os fluidos orais (Grget et al., 2013). Alguns exemplos da sua aplicagdo topica sdo as
solucdes fluoretadas para bochecho, géis, vernizes fluoretados e dentifricios fluoretados

(Epple; Enax; Meyer, 2022; Pollick, 2018; Whelton et al., 2019).

Segundo Cury, Tenuta, Tabchoury, (1998), o F de importancia dinamica ¢ aquele
que se mantém constantemente presente na cavidade bucal, exercendo influéncia sobre a
carie ao agir diretamente nos fenomenos de des-remineralizagdo. Nesse sentido, a presenca
do F na cavidade bucal em concentragdes adequadas e controladas ¢ essencial para prevenir

0 processo carioso (Buzalaf et al., 2011).

Nesse contexto, ¢ essencial compreender que o flior (F) ndo atua diretamente
sobre os fatores primarios da cérie dentéria (biofilme + acticar). No entanto, sua presenca na
cavidade bucal desempenha um papel crucial na reduc¢ao da perda mineral resultante, como
observado por Cury, Tenuta, Tabchoury (1998). Essa acao ¢ facilitada pela capacidade do F
em diminuir o pH critico, que anteriormente, para o esmalte, situava-se em 5,5 e, para a

dentina, em 6,5 (Dawes, 2003).

A reversdo parcial da perda mineral na presenca de F, como discutido
anteriormente, assume uma importancia crucial, especialmente em situagdes em que o
desafio cariogénico nao ¢ excessivo (Cury; Tenuta, 2015). O F permite que a perda mineral
liquida que ocorre sob o biofilme dental cariogénico, seja mitigada e parcialmente
compensada pela deposi¢do de ions de célcio e fosfato na forma de apatita fluoretada. O
fluoreto de calcio (CaF2) formado apo6s a aplicagdo de produtos fluoretados de uso
profissional, atua como um reservatorio 1abil de ion fltior para os fluidos bucais, mantendo-

se ativo por semanas e até meses (Grget, 2013; Tenuta et al., 2008).

Destarte, os meios de uso de F devem ser recomendados de acordo com as
necessidades de cada paciente ou grupo de pessoas. Cabe ressaltar que a agua fluoretada, por
ser uma medida de satide publica, e os dentifricios fluoretados por ser o meio mais racional

de uso do F, tem indicacdo para todos os individuos (Cury et al., 1987).
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1.4 Profilaxia dentaria

A profilaxia dentdria realizada em consultdrio, tem como objetivo a remocao da
placa bacteriana ou de manchas extrinsecas que possam influenciar no desenvolvimento da
carie. Atualmente, a abordagem convencional da profilaxia em consultério, emprega o uso de
pedra-pomes ou pasta profilatica abrasiva, aplicados nas superficies dos dentes com um copo

de borracha conectado a um motor de baixa velocidade (Azarpazhooh; Main, 2009).

As pastas profilaticas, diferentemente dos dentifricios, possuem maior teor de fluor,
sd0 mais abrasivas e de uso menos frequente (Pessan ef al., 2011). A adi¢dao de fluoretos nas
pastas profilaticas visa combinar a limpeza profissional com a exposi¢ao ao F. No entanto, uma
série de estudos ndo conseguiu comprovar os beneficios dessas formula¢des no controle da
carie, devido as limitagdes metodologicas, erros de formulagdo ou baixa biodisponibilidade do

F (Costa., 2021; Munteanu et al., 2022).).

Para investigar essas limita¢des, foi realizada uma pesquisa com quatro pastas
profiléticas disponiveis no mercado brasileiro. A partir dos resultados foi possivel observar que
as amostras apresentaram uma capacidade de formacao de CaF2 inferior a 10% do esperado em
comparagdo com o flior gel acidulado, que ¢ amplamente reconhecido na literatura como um
produto eficaz de aplicagdo topica profissional de fluor (ATPF). Os pesquisadores concluiram
que esse desempenho reduzido esta relacionado ao alto pH dos produtos e a incompatibilidade

do fluoreto com o abrasivo utilizado (Costa, 2021).

Com o intuito de preencher essa lacuna, em 2021, uma formulagao experimental de
uma pasta profilatica fluoretada alcancou resultados positivos em um estudo in vitro. Essa
formulacao foi testada para avaliar a redu¢dao da desmineralizacdo dental e a rugosidade da
superficie em um modelo de ciclagem de pH. Os resultados revelaram que a pasta profilatica
fluoretada formulada com otimizagao de pH, tipo de abrasivo e sais fluoretados, demonstrou
potencial anticarie ao reduzir a desmineralizacao dental, sem causar alteragdes significativas na

superficie do esmalte bovino higido (Costa, 2021).

1.5  Andlise fisico-quimica de produtos odontologicos fluoretados

A andlise das propriedades fisico-quimicas de um produto ¢ fundamental durante o
processo do seu desenvolvimento, pois permite verificar se o produto acabado apresenta

caracteristicas essenciais e adequadas a sua finalidade. Um dos métodos dessa analise ¢ feita
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por meio de testes de estabilidade dos principios ativos presentes na formulacao, garantindo a

eficacia e a seguranga do produto ao longo do tempo (Anvisa, 2022).

Esta avaliacao serve para estimar e confirmar o prazo de validade, ao emitir, definir
e validar por quanto tempo o produto mantém sua eficacia e uso seguro sob condigdes de
armazenamento especificas, como diferentes temperaturas, e umidade. Oferece ainda dados
para o desenvolvimento e aprimoramento, ajudando a orientar a escolha de componentes e
materiais de acondicionamento adequados, visando a otimizacdo do processo € manutengao

da estabilidade do produto (Anvisa, 2004).

No campo da odontologia, ¢ comum a realizagdo de testes que avaliem diversas
propriedades fisico-quimicas e mecanicas dos materiais, como fluidez, radiopacidade,
estabilidade dimensional e pH (Kwak et al., 2023). Uma revisdo sistematica recente
investigou o impacto da orientacdo de constru¢do nas propriedades mecanicas e fisicas de
resinas produzidas por manufatura aditiva, por meio do processamento de luz digital. Nesse
estudo, foram avaliadas caracteristicas como resisténcia a tragdo, resisténcia a flexao,
microdureza, resisténcia de adesao ao cisalhamento, brilho e variacao de cor (Paranna; Thosar;

Kanitkar, 2024).

Além disso, no ambito da odontologia existem diversos estudos de formulagdes de
produtos fluoretados, visando o combate e controle da doenga cérie. Muitos desses trabalhos
cientificos t€ém como objetivo avaliar sua eficacia por meio de andlises das concentragdes de
fluor, e andlise de pH. Variagdes de pH por exemplo, podem afetar a biodisponibilidade do
fluoreto, biocompatibilidade com os tecidos bucais e provocar alteragdes no esmalte dentario,
sendo necessario realizar testes especificos como o de rugosidade superficial para avaliar a sua

integridade (Tomaz et al., 2020).

Nesse sentido, independentemente da area de aplicacdo, a analise das propriedades
fisico-quimicas dos produtos ¢ fundamental, pois permite assegurar a qualidade, eficacia e
seguranca das formulagdes. Esses testes auxiliam na identificacdo de possiveis alteracdes
indesejadas durante o uso ou armazenamento, além de garantir a conformidade com os

padrdes exigidos por 6rgdos regulatorios.
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RESUMO

As formulagdes de produtos odontologicos exigem ndo apenas a comprovagdo de eficacia
clinica, mas também devem estar em conformidade com os critérios de qualidade, sendo a
estabilidade fisico-quimica um requisito fundamental para garantir a seguranga e a viabilidade
comercial do produto. Diante disso, este estudo teve como objetivo avaliar a estabilidade fisico-
quimica de uma pasta profilatica fluoretada experimental eficaz para controle da cérie. Foi
conduzido um estudo in vitro com trés grupos amostrais: duas pastas profilaticas comerciais
(SS White, 0,04% de F-, pH 10,11; Pert-X, 0,8% de F~, pH 9,89) e uma formulagdo
experimental (3,0% de F-, pH 2,78). As amostras foram submetidas a teste de estabilidade
acelerada em estufa a 45 °C, com monitoramento continuo. As variaveis analisadas foram pH e
concentracdo de fluoreto i6nico nos tempos 0, 24, 48, 96, 192 e 384 horas, simulando
aproximadamente dois anos de armazenamento em temperatura ambiente. A analise estatistica
conduzida por meio de regressao linear, indicou estabilidade fisico-quimica das amostras, com
coeficientes de regressdo proximos de zero para os valores de pH (B = -0,0001; p > 0,05) e
auséncia de variacoes estatisticamente significativas na concentragdao de fluoreto i6nico (p >
0,05). Os achados sugerem que a formulacdo experimental apresenta estabilidade fisico-
quimica comparavel as formulagdes comerciais, apos envelhecimento acelerado.

Palavras-chave: Profilaxia Dentaria. Carie Dentaria. Analise Fisico-Quimica. Materiais
Dentarios.



19

2.1 INTRODUCAO

A carie dentéria ¢ uma doenca cronica, de etiologia multifatorial, que afeta bilhdes
de pessoas em todo o mundo, sendo considerada a condi¢ao bucal ndo tratada mais prevalente
tanto em denti¢des permanentes quanto deciduas > 2. Seu desenvolvimento esta diretamente
relacionado a presenga de biofilme cariogénico, a ingestdo frequente de carboidratos
fermentaveis e ao desequilibrio entre os processos de desmineralizagdo e remineralizacao dos

tecidos dentarios > 4.

Dentre as estratégias mais eficazes para o controle da carie, destaca-se o uso de
fluoretos, cuja acdo topica promove a remineralizacdo do esmalte e a inibi¢do da atividade
metabolica bacteriana >°. A utiliza¢do de produtos fluoretados, como dentifricios, bochechos,
g€is e vernizes, tem sido amplamente recomendada por sua eficidcia comprovada na reducao da
incidéncia de céarie em diferentes populagdes 7 8. No Brasil, a fluoretagdo das aguas de
abastecimento publico e a distribuicdo de dentifricios fluoretados pelo SUS sdao exemplos de

politicas publicas bem-sucedidas nesse contexto °.

Entre os produtos de uso profissional, as pastas profilaticas fluoretadas ocupam
papel relevante na pratica clinica, sendo utilizadas durante procedimentos de profilaxia para
remover biofilme e manchas extrinsecas, além de proporcionar exposicdo topica ao fltor 1% 11,
No entanto, estudos apontam que muitas dessas formulacdes apresentam limitagdes quanto a
biodisponibilidade do fluoreto, estabilidade do pH e compatibilidade entre os componentes, o

que pode comprometer sua eficacia clinica 2.

Mais recentemente, uma formulagcdo experimental de uma pasta profilatica
fluoretada foi desenvolvida e demonstrou resultados positivos no seu potencial em diminuir a
desmineralizagdo dental em um modelo de ciclagem de pH !'. Nesta formulagio, a fonte de
fluor, o pH da pasta e o tipo de abrasivo (3,3% de F, pH 3,5 e silica) contribuiram para uma boa
biodisponibilidade do fluoreto no produto, que ainda necessita ser aprimorado. Diante disso, a
analise da estabilidade de pardmetros como pH e concentracdo de fluoreto i6nico, desses
produtos ao longo do tempo é fundamental para garantir a seguranca e eficacia '°. O presente
estudo teve como objetivo avaliar a estabilidade das propriedades fisico-quimicas de uma pasta

profilatica fluoretada experimental de uso odontolégico.



2.2 METODOLOGIA

2.2.1 Delineamento experimental

Foi conduzido um estudo in vitro para avaliar os requisitos de estabilidade fisico-
quimica de valores de pH e concentracdo de F por meio do teste de envelhecimento
acelerado. Os testes foram realizados utilizando 3 grupos amostrais de pastas profilaticas
fluoretadas de uso odontologico: Controle comercial 1 (Pasta profilatica SS White 0,04% de
F, pH = 10,11), Controle comercial 2 (Pasta Profilatica Pert-X 0,8% de F, pH = 9,89, SS
White), Controle experimental (Pasta profilatica fluoretada 3,0 % de F, pH = 2,78).

2.2.2  Formulagdo da pasta profilatica experimental

A pasta profilatica fluoretada experimental foi formulada e avaliada no
laboratorio de bioquimica e microbiologia oral do Programa de Pds-Graduagdo em
Odontologia da Universidade Federal do Maranhdo seguindo normas técnicas de
desinfec¢do antissepsia do guia da ANVISA '*. A sua composic¢do bésica é composta por
agua deionizada, glicerina (umectante), silica (abrasivo), fluoreto de sédio (NaF), acido
fosforico, acido fluoridrico, carboximetilcelulose (ligante), hidroxido de sédio, xilitol e
flavorizante de morango. A Tabela 1 apresenta as concentragdes de todos os componentes

que foram utilizados no experimento.



TABELA 1. Concentracdes dos componentes da pasta
profilatica fluoretada experimental

COMPONENTE CONCENTRACAO (%)

Carboximetilcelulose 1,0
Glicerina 2,5

H20 24,0
H3PO4 2,5

Si02 14,0

NaF 3,0

HF 17,5

NaOH 17,5
Xilitol 10,0
Flavorizante 8,0

H20 - Agua deionizada. H3PO4 — Acido fosforico. SiO2 - Diéxido de Silicio.
NaF — Fluoreto de sédio. HF - Acido fluoridrico. NaOH — Hidroxido de sédio.

Para o preparo, os diferentes componentes foram pesados em balanca digital
(OHAUS Corp. USA ARR2140). Inicialmente, a carboximetilcelulose e a glicerina foram
envoltas e depois dissolvidas em acido fosforico. Em seguida foi adicionado o xilitol e o

flavorizante, seguido da silica e por tltimo os compostos fluoretados NaF e HF.

2.2.3 Teste de estabilidade

2.2.3.1 Centrifugacgao

21

Antecedendo a etapa de andlise das propriedades fisico-quimicas, as amostras

foram centrifugadas em uma microcentrifuga refrigerada (Novatecnica NT 805) a uma
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temperatura de 28 °C, velocidade de 3.000 rpm, por 30 minutos, para avaliar possiveis

interferéncias (separagao de fases).

2.2.3.2 Anélise da concentracgao de fluoreto e valores de pH

A Anédlise da estabilidade de fluoreto nas amostras foi conduzido segundo a
metodologia proposta por Tabchoury 3, e a concentragdo de fluoreto idnico (F) na pasta
profilatica experimental e nos controles comerciais foi determinada segundo a metodologia

de Tenuta !2.

As amostras foram submetidas ao teste de estabilidade acelerada
(envelhecimento artificial precoce), em estufa (Nova Etica 400-5ND) a 45 °C monitorada
com termdmetro de mercurio para garantir maior controle. A leitura da concentracao de F
foi feita antes do armazenamento (T0), e em intervalos de 24, 48, 96, 192 e 384h, sendo este
Gltimo periodo equivalente a 2 anos de prateleira em temperatura ambiente 3. Durante o
envelhecimento acelerado, uma quantidade aproximadamente 100 mg de cada pasta foi
pesada em triplicata (= 0,01 g), homogeneizada em 100 ml de agua deionizada. Da
suspensdo, 0,25ml passou pelo processo de tamponamento com TISAB II (tampao acetato
1,0 M, pH 5,0 contendo 1,0 M de NaCl e 0,4% de CDTA), e foi analisada em um eletrodo
ion sensivel acoplado a um analisador de ions (Orion EA-740; Orion Research) previamente

calibrado com padrdes de fluor.

As amostras também foram submetidas a andlise de pH durante o periodo de
teste do envelhecimento acelerado. Para essa analise foi pesado aproximadamente 1,0 g da
pasta experimental e das pastas comerciais e adicionado 10 mL de agua destilada e
deionizada. Apds vortexar a mistura até obter uma suspensao homogénea, os valores de pH
foram aferidos em eletrodo de pH (Analyser 2A 14) previamente calibrado com padrdes 4,0,
7,0 e 10,0 (Orion Research) antes do armazenamento das pastas (T0), 24h apos (T2), 48h
(T3), 96h (T4), 192H (T5) e 384h (T6) apos.
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2.2.4 Analise estatistica dos resultados

A andlise estatistica das varidveis foi analisada com o auxilio do software
GraphPad Prism, versdo 10.4.2 (GraphPad Software Inc., San Diego, CA, EUA). A evolugdo
das variaveis concentragao de fltior e estabilidade do pH ao longo do tempo foi examinada
por meio de modelos de regressao linear. Foram calculadas as medidas do intercepto (o)
coeficiente de regressdo (P) e intervalo de confianga a 95%. O valor de probabilidade (P
valor) foi calculado pela estatistica F. O nivel de significancia adotado para todas as anélises

foi de 5% (p < 0,05).

2.3 RESULTADOS

2.3.1 Estabilidade da concentragao de Fluor i6nico e pH

A analise por regressdo linear foi utilizada para avaliar a estabilidade da
concentracgdo de fltior i6nico (ppm) e do pH nas amostras das pastas profilaticas fluoretadas ao
longo do tempo de envelhecimento acelerado. Os dados obtidos estdo representados

graficamente na Figura 1 e resumidos na Tabela 1.



A Concentragdo de Fluor ibnico
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Figura 1. Graficos de linhas mostrando o comportamento temporal da concentracao de Flior
em ppm (A) e estabilidade de pH (B) nos trés grupos de estudo.
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Tabela 1. Analise de regressao linear do tempo sobre as medidas de Flior e pH nos trés

grupos de estudo.

Modelos de regressao Experimental Comercial Comercial
30000 ppm 400 ppm 8000 ppm
Média 29421 406 8291
Regressao para Flaor
Intercepto (o) 29737 396,3 8303
Coeficiente () -2,54 0,08 -0,09
1C95% -6,35to 1,25 -0,01 to 0,17 -1,30 to 1,12
F 3,45 5,24 0,04
P valor 0,136 0,0838 0,841
Medida de ajuste
R? 0,463 0,5674 0,01122
Regressao para pH
Intercepto (o) 2,82 10,13 9,92
Coeficiente (B) -0,0003 -0,0001 -0,0002
1C95% -0,0008 to 0,0001  -0,0005 to 0,0002  -0,0006 to 0,0002
F 3,181 1,433 2,167
P valor 0,149 0,297 0,215
Medida de ajuste
R 0,443 0,263 0,351

IC95% = intervalo de confianga a 95%. R? = coeficiente de determinacao.

Em relacdo a concentracdo de fluor, observou-se que a formulagcdo experimental
apresentou um valor médio de 29.421 ppm, com um coeficiente de regressdo negativo (f = -
2,54), indicando uma leve tendéncia de queda ao longo do tempo. No entanto, essa variacao
nao foi estatisticamente significativa (p = 0,136). A pasta comercial com 400 ppm apresentou
um coeficiente positivo (f = 0,08), e a com 8000 ppm um coeficiente levemente negativo (f =
-0,09), ambos também sem significancia estatistica (p = 0,0838 e p = 0,841, respectivamente).
Os coeficientes de determinagao (R?) foram de 0,463 (experimental), 0,5674 (comercial 400
ppm) e 0,01122 (comercial 8000 ppm), indicando uma relagado moderada com o tempo apenas
nos dois primeiros grupos.

Quanto a estabilidade do pH, todas as amostras demonstraram coeficientes de

regressao proximos de zero (P variando entre -0,0001 e -0,0003), sem alteracdes significativas
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ao longo do periodo avaliado (p > 0,05). Os valores de R? para o pH foram de 0,443
(experimental), 0,263 (comercial 400 ppm) e 0,351 (comercial 8000 ppm), sugerindo que o

tempo teve pouca influéncia na variagdo do pH em todos os grupos.

Esses achados indicam que ndo houve diferenga significativa no comportamento
das concentracdes de fliior e dos valores de pH entre os grupos analisados. As trés formulagdes
apresentaram boa estabilidade quimica, mesmo ap6s 384 horas de envelhecimento acelerado,
periodo equivalente a aproximadamente dois anos de prateleira. A formula¢ao experimental,
apesar de sua maior concentragdo inicial de fluor, manteve desempenho compativel com as

formulag¢des comerciais.

2.4 DISCUSSAO

Através do perfil de estabilidade de um produto, ¢ possivel analisar seu
desempenho, seguranga, eficacia e também sua aceitagdao pelo consumidor. Esse tipo de estudo
fornece informagdes sobre como o produto se comporta, ao longo do tempo, diante das
condi¢des ambientais as quais pode ser exposto, desde sua fabricagdo até o final do prazo de

validade 1°.

\

No que se refere a estabilidade do fluor i6nico, estudos demonstraram que o
envelhecimento de dentifricios a base de NaF e carbonato de célcio como abrasivo a 45 °C por
192 horas, equivale ao armazenamento em temperatura ambiente por um ano 3. No presente
estudo, foi realizado um teste de estabilidade em pastas profilaticas contendo NaF e silica como
abrasivo na formulagdo experimental. Os resultados obtidos foram favoraveis durante as 384
horas de experimento, o que corresponde a aproximadamente dois anos de armazenamento em

temperatura ambiente.

A escolha do abrasivo foi baseada em estudos anteriores que evidenciaram a
incompatibilidade entre certos componentes, como € o caso da combinacao de fluoreto de sddio
(NaF) com o abrasivo carbonato de céalcio (CaCOs). Nessa associagdo, o célcio reage com o
fltior, formando um sal de baixa solubilidade e, consequentemente, inativando o ion fluoreto '2.
Diante disso, os componentes da nova formulagdo da pasta profilatica fluoretada foram

selecionados com o objetivo de corrigir limitagdes presentes em produtos comerciais similares.
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A avaliacdo do pH é um parametro essencial na caracterizacdo de produtos
odontoloégicos fluoretados, podendo ser realizada por meio de testes colorimétricos de menor
sensibilidade ou, preferencialmente, por meio da potenciometria, utilizando-se um pHmetro
acoplado a eletrodo de vidro '°. Essa andlise ¢ comumente aplicada a produtos como géis

fluoretados, pastas profilaticas e cremes dentais.

Em um estudo experimental realizado por Hilgenberg, Pinto e Farago 7, foi
investigada a interferéncia de diferentes formulagdes de dentifricios fluoretados na rugosidade
da superficie do esmalte apds tratamento clareador. Para tal, os valores de pH de cada amostra
foram mensurados, a fim de se verificar possiveis correlagdes com a alteracdo da textura
superficial. A determina¢do do pH em formulacdes fluoretadas ¢ fundamental, uma vez que

esse pardmetro pode influenciar na analise da rugosidade do esmalte !7.

Uma outra analise para essa variavel diz respeito a capacidade do produto em
promover a formacdo de reservatorios de fluoreto de calcio (CaF:) na superficie dental. De
acordo com Costa !, os resultados obtidos com uma formulagdo de pH 4cido indicaram que
pastas profilaticas podem atuar como veiculos eficazes para a aplicagdo topica de fluoreto,
promovendo efeitos benéficos no processo de desmineralizacao e remineralizacdo do esmalte,
sem causar danos significativos a superficie tratada. Além disso, diversos estudos corroboram
a influéncia direta do pH na formacdo de subprodutos fluoretados, sendo amplamente
reconhecido que valores mais baixos de pH favorecem a formacao de reservatorios minerais,

como o CaF-.

A indisponibilidade de pastas profilaticas fluoretadas com pH 4&cido no mercado
constitui uma limitacao relevante nesse estudo. Assim, a selecao das formulagdes comerciais
utilizadas como controle experimental, baseou-se exclusivamente na similaridade de
caracteristicas organolépticas, como cor e sabor, uma vez que nao foi possivel identificar
produtos com equivaléncia em termos de concentragdo de fluor e valores de pH. Uma outra
limitagdo condiz com a necessidade da realizacdo futura de testes microbiologicos e de
citotoxicidade para posterior aplicacao in vivo, para validar o uso da formulacao em contextos

clinicos e garantir sua aplicabilidade futura em larga escala na pratica odontologica profissional.

Apesar dessas limitacdes, os resultados obtidos no presente estudo demonstraram
comportamento favoravel das variaveis relacionadas ao fluoreto i6nico e ao pH, refor¢cando o

potencial da formulacao testada na preven¢ao e no controle da carie dentaria. Esses achados
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destacam a relevancia da continuidade dessa linha de pesquisa, visando o desenvolvimento de

produtos profilaticos mais eficazes e alinhados as demandas clinicas atuais.
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3 CONCLUSAO

Assim, de acordo com os resultados obtidos nesse estudo, ficou evidenciado que a pasta
profilatica fluoretada experimental apresentou estabilidade fisico-quimica dos valores de pH e
da concentragdo de fluoreto id6nico, sem variagdes estatisticamente significativas satisfatoria ao
longo do tempo, mesmo ap6s exposicao a condi¢cdes de envelhecimento acelerado. No entanto,
faz-se necessdario realizar testes microbiologicos e de citotoxicidade para validar sua aplicagao

in vivo no contexto clinico.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Por meio de testes de envelhecimento acelerado, foi possivel verificar que tanto
o pH quanto a concentragdo de fluoreto idnico da pasta experimental se mantiveram estaveis ao

longo do tempo, indicando uma formulag@o consistente comparavel as formulagdes comerciais.

No entanto, ressalta-se a importancia de estudos futuros, incluindo andlises
microbioldgicas e avaliagdes clinicas in vivo, para validar o uso da formulagdo em contextos

clinicos e garantir sua aplicabilidade futura em larga escala na pratica odontologica profissional.
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