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RESUMO

A distribuicdo de dentifricio fluoretado pelas Unidades Basicas de Satude (UBS) no Brasil faz parte da
politica publica nacional de satide bucal. Para trazer beneficio anticarie para a populagdo, o dentifricio
distribuido precisa ter fluoreto ndo s6 quimicamente solivel (potencialmente biodisponivel na forma de
ions F ou FPOs%), como em concentragdo adequada nas formulagdes. O objetivo do estudo foi
determinar o potencial anticarie dos dentifricios distribuidos em UBS a populagdo de Manaus-AM e
avaliar se esses dentifricios atendem a legislacdo brasileira da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) de n*79, sobre concentracao de fluor. Foram coletadas 99 bisnagas de dentifricios de quatro
marcas comerciais entre as UBS (n=16), no periodo entre 7/10/2019 e 11/10/2019, os quais foram
codificados por marca e UBS de origem. Os lotes dos dentifricios adquiridos foram diferentes em uma
mesma UBS. De acordo com a embalagem, dos 99 dentifricios coletados, 33 tubos (12 lotes) eram da
marca A, 48 (19 lotes) B, 10 (2 lotes) C e 8 (2 lotes) da marca D. Todos os dentifricios foram formulados
com monofluorfosfato de sodio (Na,FPO3) e a maioria (91%) tinha carbonato de calcio (CaCO3) como
abrasivo, com exce¢ao do dentifricio D, que foi formulado com silica (SiO,). Os dentifricios analisados
estiveram dentro do seu prazo de validade, com exce¢do de uma amostra. Foram determinadas as
concentragdes de fluoreto total (FT = FST + Fins) e de fluoreto soluvel total (FST = ions F~ ou FPO;%),
para certificar se atendiam a Resolugdo ANVISA n®>79 (méximo de 1.500 ppm de FT) e tinham potencial
anticarie (minimo de 1.000 ppm de FST). As andlises foram feitas no periodo entre 18/10/2019 e
7/11/2019, no laboratorio de Bioquimica Oral da Faculdade de Odontologia de Piracicaba da
Universidade Estadual de Campinas (FOP/UNICAMP), utilizando a técnica direta, pelo uso do eletrodo
ion especifico (EIE), conforme metodologia validada. Para a analise dos dados, a média e o desvio
padrdo da concentrag@o de FT e FST para cada duplicata de dentifricios foi analisado e o percentual de
fluoreto insoluvel (% Fins=(FT—FST) /FTx100) foi calculado. As concentragdes (ppm F: mg F/kg) de
FT (médiatdp;n) encontradas nos dentifricios A (1502,3+45,6;n=33), B (1135,5£52,7;n=48) ¢ D
(936,8+20,5;n=8) foram proximas ao descrito na embalagem 1.500, 1.100 e 1.000 ppm F,
respectivamente. No dentifricio C foi encontrada média de 274,1+219,7 ppm F (n=10) de FT, divergindo
da concentragdo declarada de 1.500 ppm F, o que refletiu no dp 80% da média. Em acréscimo, as cinco
bisnagas do lote n°11681118 do dentifricio C ndo foram fluoretadas. Quanto ao FST, a exce¢do do
dentifricio D (937,9+40,29), os demais apresentaram concentragdo inferior ao seu respectivo FT
havendo 36, 57 e 70% de Fins nos dentifricios C, A e B, respectivamente. No dentifricio B (lote 099),
que ja estava vencido quando coletado, 90% do fluoreto presente estava insoluvel (inativo contra carie).
Os dentifricios foram classificados quanto ao potencial anticarie na ordem decrescente (Bom a Nulo):
D>A>B=C (lote11684118)>C (lote1 1681118). Problemas graves de quantidade e qualidade do fluoreto
nos dentifricios distribuidos pelo Sistema Unico de Satude (SUS) em Manaus foram observados,
mostrando a necessidade de vigilancia destes produtos e ratificando a urgéncia da revisdo da Resolugao
ANVISA n®79, para que a populacdo utilize um dentifricio eficaz no controle de carie.

Palavras-chave: Fluoretos. Dentifricios. Carie Dentaria. Legislagao. Politica de Saude.



ABSTRACT

The distribution of fluoride dentifrice in Basic Health Units (BHU) in Brazil is part of the national public
oral health policy. To show anticaries benefit to a population, the dentifrice distributed should have
fluoride, not only chemically soluble (potentially bioavailable in the form of F- or FPOs” ions), but also
in adequate concentration in dentifrices formulations. The objective of the study was to estimate the
anticaries potential of the dentifrices distributed by BHU to the population of Manaus-AM and to
evaluate if the dentifrices distributed complies with Brazilian legislation of National Health Surveillance
Agency (ANVISA) Resolution 79, in relation to fluoride concentration. Ninety-nine dentifrice tubes
from four commercial brands were collected between in BHU (n=16) in the period between 10/7/2019
and 10/11/2019 and were coded by brand and BHU of origin. The lots of dentifrices acquired were
different in the same BHU. According to the label, of the 99 dentifrices collected, 33 tubes (12 lots)
were brand A, 48 (19 lots) B, 10 (2 lots) C and 8 (2 lots) brand D. All dentifrices were formulated with
sodium monofluorophosphate (Na,FPO3) and the majority (91%) had calcium carbonate (CaCO3) as
abrasive in exception of dentifrice D which was formulated with silica (Si0O,). The dentifrices analyzed
were within their validity period, except for one sample. The concentrations of as total fluoride (TF =
TSF + IF) and total soluble fluoride (TSF = F~or FPO;*) were determined, to certify if they are in
accordance with the Brazilian ANVISA Resolution 79 (maximum 1500 ppm TF) and anticaries potential
(minimum of 1000 ppm TSF). The analyzes were performed between 10/18/2019 and 11/7/2019 at the
oral biochemistry laboratory of the School of Dentistry, University of Campinas (UNICAMP), Brazil,
using the direct technique with the ion-selective electrode (F-ISE) according to a methodology validated.
For data analysis, the mean and deviation of the TF and TSF concentration for each duplicate of
dentifrice was analyzed and the percentage of insoluble fluoride (% IF = (TF - TSF) / TF x 100) was
calculated. The TF concentration (ppm F: mg F / kg) (mean + SD; n) found in dentifrices A (1502.3 +
45.6;n =33), B (1135.5 £52.7; n=48) and D (936.8 £ 20.5; n = 8) were close to that described on the
label, 1500, 1100 and 1000 ppm F, respectively. In dentifrice C, an average of 274.1 + 219.7 ppm F (n
= 10) of TF was found, differing from the of 1500 ppm F declared, which reflected in the SD 80% of
the average. In addition, the five tubes from lot 11681118 of dentifrice C were not fluoridated. Regarding
TSF, except dentifrice D (937.9 + 40.29), the other brands presented concentrations lower than their
respective TF, with 36, 57 and 70% of IF in dentifrices C, A and B, respectively. In dentifrice B (lot
099), expired when collected, 90% of the fluoride present was insoluble (inactive against caries). The
dentifrices were classified according to their anticaries potential in the following decreasing order (Good
to None): D> A> B = C (lote11684118)> C (lote11681118). Serious problems of quantity and quality
of fluoride in the dentifrices distributed in Manaus by the Unified Health System (UHS), were observed,
showing the necessity of sanitary surveillance of these products, and confirming the urgency of the
revision of the governmental ANVISA Resolution 79 for the population to use effective dentifrices in
the caries control.

Keywords: Fluoride. Dentifrices. Dental Caries. Legislation. Health Policy.
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1. INTRODUCAO

A cérie dentdria ¢ resultante de um desequilibrio fisico-quimico que ocasiona a perda
dos tecidos mineralizados (FEJERSKOV, 2018). E apontada como um problema de saude
publica, visto que hé 2 bilhdes de pessoas no mundo com cérie nao tratada (MARCENEZ et al.,
2013; KASSEBAUM et al., 2017), além de ser uma doenca determinada por fatores
comportamentais, psicossociais e ambientais (MACHIULSKIENE et al., 2020).

Em contrapartida, o fluoreto tem sido o principal agente capaz de interferir no
desenvolvimento de carie (TENUTA e CURY, 2005). Quando se analisou as causas do declinio
de carie, verificou-se que o dentifricio fluoretado tem desempenhado um papel importante
observado no Brasil (CURY et al., 2004; NARVALI et al., 2006) e nos paises desenvolvidos
(BRATTHALL, HANSEL- PERTERSSON ¢ SUNDBERG, 1996).

O dentifricio fluoretado € considerado o meio mais racional de uso de fluoreto, uma
vez que simultaneamente o biofilme ¢ removido, o fluoreto ¢ liberado na cavidade bucal para
interferir no desenvolvimento de lesdes iniciais de carie ou reparar as lesdes existentes
(TENUTA e CURY, 2010; CURY e TENUTA, 2014). Entretanto, ¢ indispensavel que o
fluoreto esteja quimicamente soluvel na formulagdo (TENUTA e CURY, 2013) para ser
biodisponibilizado durante e apds a escovacdo (COELHO, TABCHOURY e CURY, 2020) e
assim obter impacto social para as populagdes. Ha inumeras evidéncias que sustentam o efeito
do fluoreto presente nos dentifricios na reducdo de carie (MARINHO et al., 2003) na denti¢do
decidua (SANTOS, NADANOVSKY e OLIVEIRA, 2013) e permanente (WALSH et al.,
2019), sendo que a concentragdo de no minimo 1.000 ppm F continua como recomendacao
(SPLIETH et al., 2020). Para a composi¢cdo de um dentifricio, um complexo de ingredientes é
requerido. Normalmente um abrasivo € suspenso em fase aquosa por meio de um hidrocoldide
e nestes sdo adicionados os ingredientes ativos e outros excipientes (LIPPERT, 2013;
MARTINEZ- MIER et al., 2019).

Os dentifricios com fluoreto mais utilizados no Brasil sdo formulados com sal de
NaxFPO3 e CaCO; como abrasivo. Esse tipo de formulagdo (CaCO3/NaFPO3) apresenta
relativa estabilidade, pois o fluoreto estd ligado ao fosfato (PO+*") dentro da bisnaga de
dentifricio, logo ndo reage imediatamente com o Ca™" do abrasivo. No entanto, em razdo do
tempo de armazenamento, o ion monofluorfosfato (FPO3>") é hidrolisado e o ion fluoreto é
insolubilizado pelo Ca™ do abrasivo (TENUTA E CURY, 2013; RICOMINI-FILHO et al.,
2012; CURY e TENUTA, 2014). Por outro lado, a SiO> ¢ um abrasivo quimicamente
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compativel com todos os sais de fluoreto (NaF, SnF,, AmF, Na;FPOs) usados em dentifricios,
pois a combinacao adequada do tipo de composto fluoretado e sistema abrasivo ¢ fundamental
para garantir que a formulagao tenha eficacia anticarie.

Entretanto, a OMS afirma que formulagdes com CaCO3/NaFPOs tém impacto social
principalmente para paises em desenvolvimento como o Brasil (GOLDMAN et al., 2008), uma
vez que sdo 2-3 vezes menos custosos que as formulagdes com SiO». Alinhado a isso, 0 modelo
assistencial do Brasil sofreu mudancas significativas com a consolidacio do Sisteme Unico de
Saade (SUS), uma proposta de politica publica acolhida na Constituicdo Federal de 1988
(OPAS, 2011). No ano de 2004, foi institucionalizada pelo SUS a Politica Nacional de Saude
Bucal (PNSB), conhecida como Brasil Sorridente (BRASIL, 2004), que possibilitou entre
diversas acdes a compra de dentifricios, vinculada a processos licitatorios em que propostas de
pequenos produtores brasileiros de dentifricio com CaCO3/NaxFPO3 vencem os processos de
licitagdo de compras realizadas pelas prefeituras (CURY et al., 2020).

A qualidade do fluoreto dos dentifricios disponiveis no mercado brasileiro ¢
regulamentada pela resolugdo da ANVISA de n® 79 (BRASIL, 2000). A semelhanga das
regulamentagdes do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL, 2002) e da comunidade comum
europeia (EUR, 2008), ela apenas estabelece a concentracdo maxima de FT, que € 0,15% (1.500
ppm F; mg F/kg), mas ndo o quanto desse fluoreto deve estar soluvel na formulagdo para ter
efeito anticarie (CURY, CALDARELLI e TENUTA, 2015). Assim, tanto nos dentifricios a
venda no mercado brasileiro (RICOMINI-FILHO et al., 2012) como naqueles que sdo
distribuidos pelo SUS (CURY et al., 2020), tem sido encontrada concentragdo de fluoreto
quimicamente soltivel muito inferior a0 minimo necessario para ter potencial anticarie.

Em Manaus, capital do Estado do Amazonas, de acordo com o tltimo Censo (2010),
possuiu uma populacdo de 1.802.014 habitantes e estima-se que em 2020 haja 2.219.580
habitantes distribuidos em uma area territorial de 11.401,092 km? (IBGE, 2020). A Secretaria
Municipal de Saude (SEMSA) coordena as UBS dos Distritos de Saude (DISA): Norte, Leste,
Oeste e Sul (SEMSA, 2020).

A SEMSA tem a fung¢do de promogao de saude bucal e preven¢ao das doengas bucais,
de acordo com os principios estabelecidos pelo SUS, o que inclui a oferta de dentifricios a
populacao menos favorecida. Como a qualidade do fluoreto dos dentifricios consumidos pela
populacdo manauara ndo ¢ conhecida, o objetivo desse trabalho foi avaliar se esses dentifricios
atendiam a Resolucdo ANVISA n? 79 em termos de FT e se também tinham concentragdo de

fluoreto soluvel para ter potencial anticarie.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. Dentifricios Fluoretados no Sistema Unico de Satide

A saude bucal foi amplamente discutida ao longo dos anos, antes mesmo da criagdo do
SUS, o qual se institucionalizou na Constitui¢do Federal (CF) de 1988. Foram predominantes
os servicos centralizados para escolares e trabalhadores inscritos na previdéncia social
(FRAZAO e NARVALI, 2009). Diante disso, foi realizada a 1 Conferéncia Nacional de Satide
Bucal, que propds a inser¢do da saude bucal no SUS através um Programa Nacional de Saude
Bucal (BRASIL, 1986). Contudo, essa proposta de descentralizagdo com é&nfase na
municipaliza¢@o ndo foi colocada em pratica e o Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social
criou um Departamento de Odontologia no Instituto Nacional de Assisténcia Médica e um
Programa Nacional de Controle de Cérie Dental com o Uso de Selantes e Fltior (FRAZAO e
NARVALI 2009).

Ap6s a criagdo do SUS, o Ministério da Satde (MS) publicou, em 1989, a primeira
Politica Nacional de Saude Bucal (PNSB), a qual langou o Programa Nacional de Preveng¢ao da
Cérie Dentéria (PRECAD) (BRASIL, 1989). Esse programa de controle de carie foi executado
de maneira vertical, oposto a descentralizagdo exigida pela CF de 1988, e foi extinto no governo
Collor (NARVAI e FRAZAO, 2008).

Segundo Frazao (1998) e Cury et al. (2004), os servicos de saude bucal, com vistas a
prevencao e promogado de satde, foram mudados significativamente no Brasil. A cria¢do dos
Procedimentos Coletivos (PC) de saude bucal gerou condi¢des para atividades de carater
educativo como: aplicagdo topica de flior (ATF), escovagdo supervisionada com dentifricios
fluoretados nas escolas e fluoreto semanal. Cury et al. (2004) afirmaram que gragas a autonomia
dos municipios para utilizar os recursos federais tornou-se possivel obter mudancas para as
comunidades, pois cada cidade receberia recursos de acordo com o nimero de criangas que
participaram do PC.

Como efeitos positivos, os valores médios do indice de dentes cariados, perdidos e
restaurados por carie (CPOD), obtidos do primeiro levantamento epidemiologico de cérie no
pais (BRASIL, 1986), passou de 6,7 (muito alto) para 2,8, em 2003, apds novo levantamento
nacional (BRASIL, 2003), em que houve clara redugdo entre os anos de 1986 e 1993. Isso pode
ser exemplificado porque no Brasil ocorreu uma elevada presenca de dentifricios fluoretados
em 1988, quando o fluoreto foi agregado ao dentifricio responséavel por 50% do mercado. A

partir de 1989, os dentifricios passaram a corresponder 90% das vendas (CURY, 1989). Assim,
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foi evidenciado que a disponibilidade de dentifricios fluoretados no mercado brasileiro em larga
escala foi responsavel pela reducdo na prevaléncia de carie. Devido ao acesso generalizado a
toda populacdo brasileira, em grupos com diferentes condi¢des socioecondmicas, como
também, pela fluoretagdo da agua e expansdo dos programas preventivos (CURY et al., 2004).

No intuito de avaliar no periodo entre 1980 e 2003 a evolucdo da experiéncia de carie
dentaria nos escolares brasileiros; a forma como a doenga foi distribuida ¢ o acesso dessa
populacdo ao tratamento, Narvai et al. (2006) afirmaram que os valores do CPOD indicaram
uma elevada experiéncia de carie nos anos 1980 e na década seguinte houve reducdo para um
nivel moderado. Entre 1980 e 2003 a redu¢ao do CPOD foi 61,7% em todas as regides do pais
e o indice de cuidados aumentou de 26,3% em 1986 para 34,7% em 2003. Portanto, os autores
concluiram que além do consumo de dentifricios, a ampliagdo do acesso a dgua fluoretada e as
mudangas nos programas de satde bucal coletiva, que também utilizaram estratégias como o
uso de fluoreto, constituiram-se nas possiveis razdes para o declinio de carie no Brasil.

Como houve a necessidade de reorganizagao do SUS para o processo do cuidado, saindo
de um modelo hegemdnico para prevengdo e promocao de saude, a Atengdo Basica (AB) se
constituiu como um eixo estratégico voltado a agdes de saude, no ambito individual ou coletivo,
que abrange a promogdo e protecdo da saude, a prevencdo de agravos, o diagndstico, o
tratamento, a reabilitacdo e a manutencdo da saude, situadas no primeiro nivel de atencao do
sistema de saude (BRASIL, 2012).

Para que haja respostas adequadas as necessidades dos usudrios, as UBS atuam como
porta de entrada e centro de comunicagdo com as Redes de Atengdo a Saude (OPAS, 2011). O
atendimento odontolégico no SUS veio a acontecer de maneira tardia, somente nos anos 2000,
apos a criagdo do Programa de Satde da Familia, de 1994, que se tornou Estratégia de Saude
da Familia (ESF), por meio das Equipes de Satde Bucal (CERICATO, GARBIN e
FERNANDES, 2007; ANTUNES e NARVALI, 2010). A ESF visa a reorganiza¢do da AB no
pais, de acordo com os preceitos do SUS (BRASIL, 2012) e a satde bucal obteve avancos em
funcdo do Programa Brasil Sorridente, que foi apresentado como expressao da PNSB, em 2004
(FRAZAO e NARVALI, 2009; NARVAI, 2011).

A PNSB denominada Brasil Sorridente (2004 - ainda vigente) tem vista ao acesso
universal aos servigos odontoldgicos, com os principais eixos: a Reorganizacdo da atenc¢ao
basica, especialmente por meio das Equipes de Saude Bucal da ESF; a Organizagdo da Atengao
Especializada, por meio dos Centros de Especialidades Odontoldgicas (CEO) e Laboratorios
Regionais de Proteses Dentarias; a Promogao de saude, que abrangem a educacdo em saude, a

realizacdo de procedimentos coletivos e a fluoretagdo das dguas de abastecimento publico e a
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distribuicao de dentifricios fluoretados, escovas e fio dental, por meio de kits de higiene bucal,
as populacdes assistidas pelo SUS; e a Vigilancia em Saiude Bucal, para fins de monitoramento,
por meio da realizagdo de estudos epidemioldgicos (BRASIL, 2004). Incluido no eixo
estratégico da PNSB: Promocao de Satde, foi elaborado um Guia de Recomendagdes para o
uso de Fluoretos para os profissionais da satde, que apresentou varias formas de uso de fluoreto
como método preventivo e possibilitou a escolha do método ou associagdo dos métodos mais
adequados ao nivel individual e comunitario (BRASIL, 2009).

Segundo Antunes e Narvai (2010) a ESF possibilitou uma postura ativa na AB em satde
bucal e os CEO ampliaram a oferta de servigos protéticos, de endodontia e radiologia
odontologica. Além de possibilitar agdes de promocdo em saude bucal, por meio de
levantamentos epidemioldgicos, agdes de prevencao e atuacdo na comunidade, o que pode ser
entendido como promog¢ao de satde bucal. Entretanto, Mattos et al. (2014) afirmaram que
apesar do acesso abrangente aos servigos de satde bucal, em razdo da reorganizacdo do SUS,
com a expansdo de equipes, ndo ha garantias da atencdo secundaria e terciaria aos usuarios.

Chaves et al. (2017) avaliaram a PNSB de 2003 a 2014, por meio de anélise documental
da Coordenacdo Geral de Satide Bucal do MS disponiveis em sites como portal da transparéncia
e do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica. Houve um crescimento da oferta entre os
anos de estudo avaliados e ampliagdo do financiamento. Para estados e municipios, 0os recursos
obtiveram um aumento de 10,9 vezes entre os anos, passando de 83,4 milhdes em 2003 para
916 milhoes em 2004. Quanto ao uso do servigo, manteve-se constante entre 2003 a 2008, o
que correspondeu a 30%. Apesar disso, lacunas foram evidenciadas, as quais podem repercutir
no uso de servigo odontologico.

A vigilancia em saude tem como principio a eliminacgao dos riscos decorrentes do uso de
produtos. Considerando a evolugdo quali-quantitativa dos dentifricios, foram estabelecidas
normas da vigilancia sanitaria, a fim de regulamentar o comércio e a qualidade desses produtos
no Brasil e em diversos paises (CALDARELLI e SILVA, 2015). A regulacdo sobre os
dentifricios passou por algumas mudancas ao longo dos anos, a primeira regulamentacao foi a
de n® 22/1989, que estabelecia a concentragdo de fluoreto solivel minima (1.100 ppm) e
maxima (1.500 ppm), mantendo uma concentragdo minima durante o primeiro ano de
fabricacdo e o restante do prazo de validade (BRASIL, 1989), mas foi revogada. Uma nova
portaria foi publicada em 26 de setembro de 1994, a regulamentacdo de n® 108, que manteve a
concentracdo maxima de 1.500 ppm F, mas excluiu o termo *“soluvel * da portaria anterior
(BRASIL, 1994). Assim, passou a haver um perigo de o dentifricio fluoretado ser ineficaz no

controle de cérie, mesmo possuindo a concentragdo de 1.500 ppm F (CURY, CALDARELLI e
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TENUTA, 2015; CURY et al., 2020). A portaria vigente n® 79 de 28 de agosto de 2000, apenas
estabelece que a concentragdo maxima de FT ndo deve exceder 0,15% (1.500 ppm F) e também
especifica os diversos sais de fluoreto que podem ser utilizados em dentifricios. Entretanto, ndo
considera o quanto desse fluoreto deve estar soluvel, ou seja, ativo contra céarie (CURY,
CALDARELLI e TENUTA, 2015).

No ambito de utilizar dentifricios eficazes para a saude publica, ha necessidade de revisao
da regulamentacdo da ANVISA n? 79. Devido a isso, Cury et al. (2020) realizaram um
levantamento bibliografico e notaram que desde o inicio do acompanhamento da concentracao
de FST dos dentifricios a venda, em 1981, eles ndo foram capazes de obter uma concentragdo
minima para beneficio anticarie. O problema se estendeu aos dentifricios fornecidos a
populagao assistida pelo SUS, os quais geralmente foram produzidos por pequenos produtores
do Brasil que venceram os processos de licitacdo das prefeituras municipais. Deram como
exemplos um dentifricio fornecido pela PNSB, cujo FST foi de 243,9 ppm F e um dentifricio
distribuido pelo SUS no municipio de Salvador, BA, o qual ndo foi encontrado o NaxFPO3
durante as analises. Os autores sugeriram que fosse instituida pela ANVISA uma concentracao
minima de 1.000 ppm de FST nos dentifricios recém-fabricados e 800 ppm apos 2 anos de

fabricagao.

2.2 Uso de dentifricios fluoretados no controle de carie como estratégia de saude
publica
Os métodos de controle da carie dentdria entre os paises desenvolvidos foram
diversificados. De acordo com especialistas em todo o mundo, vérios fatores puderam explicar
essa reducdo, incluindo a exposi¢do abrangente ao fluoreto (BRATTHALL, HANSEL -
PERTERSSON e SUNDBERG, 1996). Quando foram avaliadas as causas, o uso de dentiftricio
fluoretado foi comum a todos os paises que apresentaram um declinio de carie (KONIG, 1993).
A OMS recomendou que os dentifricios fluoretados fossem acessiveis a populagdo,
devido haver uma desigualdade global na acessibilidade do produto. Paises mais pobres tém
familias que precisam pagar bem mais por uma dosagem anual de dentifricios por pessoa, como
0 Quénia em que 10,75 dias de despesas domésticas sdo necessarias para adquirir a dosagem
média anual (182,5 g) do dentifricio com menor custo, enquanto no Reino Unido sdo apenas
0,037 dias (GOLDMAN, et al., 2008). Segundo Souza et al. (2014), em Campina Grande,
municipio com IDH de 0,721 do Brasil, um individuo gasta em média R$2,80 com dentifricio,
mas o custo pode servir como uma barreira de acesso pela renda familiar, idade e anos de estudo

da populagdo (p < 0,05).
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O uso de dentifricios deve ser recomendado com base nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis, na concentragdo minima de 1.000 ppm F (MARINHO et al., 2003;
SANTOS, NADANOVSKY e OLIVEIRA, 2013; CURY e TENUTA, 2014; WALSH et al.,
2019).

Quando avaliados os efeitos do fluoreto em dentifricios na prevengdo de carie em pré-
escolares de até 7 anos de idade, a revisdo sistematica de Santos, Nadanovsky e Oliveira (2013)
selecionou estudos nos quais a doenga carie em denticdo decidua foi diagnosticada no esmalte
e dentina, em estagios tratados e ndo cavitados e os dentifricios consumidos poderiam conter
qualquer concentragdo de fluoreto e abrasivo. Estimaram a fragcdo prevenida (FP) e o risco
relativo separadamente para os dentifricios com baixo teor de fluoreto (600 ppm F) e padrao
(1.000-1.500 ppm F). Os dentifricios padrdo foram comparados com placebo ou nenhuma
intervengdo e observaram reduc¢do significativa de carie na superficie dos dentes das 2.644
criangas participantes de 5 estudos (FP: 31%; IC 95%; 18—43). Assim, as criangas apresentaram
um risco menor de desenvolver carie quando os dentifricios padrao foram usados.

Segundo Chaves e Silva (2002) em uma revisdo sistematica com meta-analise, os
estudos que adotaram a escovagdo supervisionada e a supervisdo em casa, obtiveram maiores
reducdes de carie. Para isso, pesquisas foram revisadas entre os anos de 1980 e 1998 e
selecionaram 22 artigos. Seus resultados afirmaram que a concentra¢do de fluoreto esteve
relacionada com a reducdo de cérie (redugdo global = -0,17; IC 95%; -0,22/-0,12) e escovagdo
com dentifricio fluoretado, reduziu a doenga carie em 29,1% quando comparado ao dentifricio
sem fluoreto.

O estudo Wong et al. (2011) avaliou o efeito anticarie do fluoreto de dentifricios com
diferentes concentragdes ¢ a associagdo entre fluoreto e a fluorose. O dentifricio fluoretado foi
eficaz com concentracdes a partir de 1.000 ppm F, quando comparadas diretamente (22.20; IC
95%;18.68 - 25.72) e por meta-analise (22.99; IC 95%;19.34 - 26.58) ao placebo. Houve um
efeito dose-resposta, considerado mais forte, 8 medida que a concentracdo de fluoreto foi
aumentada. Em relacdo ao risco de fluorose, ndo houve significancia estatistica entre a
frequéncia de escovacdo e a idade inferior a 12 meses. Os autores confirmaram o efeito
preventivo do fluoreto em dentifricios com concentracdo minima de 1.000 ppm F e indicaram
a avalia¢@o do risco/beneficio ao introduzir tais dentifricios na primeira infancia.

Walsh et al. (2019) avaliaram 96 ensaios clinicos sobre efeitos de diferentes
concentragdes de fluoreto na prevencao de carie em criangas, adolescentes e adultos: (0 placebo;
250 ppm F; 440 a 550 ppm F; 1.000 a 1.250 ppm F; 1.450 a 1.500 ppm F; 1.700 a 2.200 ppm
F; 2400 a 2.800 ppm F). A eficacia do dentifricio, contendo 1.000 a 1.250 ppm F, obteve um
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nivel de evidéncia forte quando comparado ao placebo em criangas e adolescentes. Além de
haver maior preven¢do de carie a medida que aumentou a concentragdo de fluoreto. Nos dentes
deciduos, ao utilizar o dentifricio com 1.500 ppm F, houve evidéncia na redu¢do do incremento
de cérie e com baixo risco de novas lesdes (RR= 0,87) usando dentifricios com 1.450 ppm F.
Nos adultos foi constatada a diminui¢do de carie em dentifricios com concentragdo a partir de
1.000 ppm F. Portanto, dentifricio fluoretado contendo pelo menos 1.000 ppm F pode ser

recomendado.

2.3 Mecanismo de acao do fluoreto dos dentifricios no processo de Desmineralizacao
e Remineralizacao

Cury e Tenuta (2009) revisaram alguns conceitos sobre a doenca cérie e o efeito do
fluoreto na dinamica do processo de cdrie. Afirmaram que o fluoreto retarda a progressao das
lesdes de carie reduzindo a desmineralizacdo e aumentando a remineralizagdo. Portanto,
qualquer estratégia deve ser baseada no controle de cédrie como doenga biofilme-acticar-
dependente.

Cury et al. (2005) avaliaram o efeito na remineralizacdo do esmalte utilizando
dentifricios formulados com CaCO;/Na,FPO;. Dez voluntarios utilizaram aparelhos palatinos
com 4 blocos esmaltes bovinos cariados. Em seguida, os randomizaram em grupos: um controle
negativo, sem dentifricio; um controle ativo, usando dentifricio a base de SiO, ou CaCO; com
Na,FPOs;. Foi determinada a porcentagem de recuperacdo da dureza da superficie do esmalte
(%°RDS) e os dentifricios formulados com CaCO; foram mais eficazes na remineralizacdo do
esmalte em 22% que o controle negativo. Assim, dentifricios formulados com CaCO;/Na,FPO;
tém potencial para controlar a doencga cdrie, porque aumentaram a remineralizagdo do esmalte.

A relacdo entre a frequéncia do uso de dentifricio e o processo de desmineralizacio e
remineralizacdo (Des-Re) em esmalte e dentina foi avaliada por Nobrega et al. (2016). Dezoito
(18) voluntarios utilizaram aparelhos contendo placas de esmalte e dentina sadia simulando um
elevado desafio cariogénico (sacarose 8x/ dia) e dentina cariada com baixo desafio cariogénico
(sacarose 3x/ dia). Os voluntérios realizaram a higiene bucal com dentifricio fluoretado: 0
(placebo), 1-3x por dia. A perda de dureza superficial (%PDS) foi empregada para avaliar a
Des, enquanto para a Re utilizaram a %RDS. Houve uma reducdo da perda mineral nas placas
de esmalte livres de cérie, a medida que se elevou a frequéncia do uso de dentifricios fluoretados
(p<0,05). Esse efeito também foi constatado quando mensurada a %RDS (p<0,05), nas placas

de esmalte originalmente cariadas. Portanto, a frequéncia do uso de dentifricios com a
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concentragdo de 1.000 ppm F foi capaz de inativar as lesdes de cérie no esmalte e evitou o
desenvolvimento de novas lesdes de cérie no esmalte e na dentina.

Noronha et al. (2016) submeteram 20 placas de esmalte de incisivos bovinos a
ciclagem do pH, em dois desafios cariogénicos por 4 e 8 horas em solu¢do desmineralizadora a
37° C. As placas foram tratadas com soluc¢des remineralizadoras: 0 (controle), 275 ou 1.250 pg
F/mL, gerando 6 grupos com 20 placas cada (4-h/O-F; 8-h/0-F; 4-h/275-F; 8-h/275-F; 4-
h/1.250-F e 8-h/1.250-F). Maior reducdo da perda mineral foi evidenciada em desafios
cariogénicos de 4-h (58%) e 8-h (63%) quando tratados com altas concentracdes de fluoreto
(1.250 pg F /mL) em comparacdo com 275 pg F / mL (p <0,05). Uma elevada concentracdo de
fluoreto no esmalte foi observada, independente do tempo de ciclagem (4h ou 8h), nos grupos
tratados com 1.250 pg F / mL (p <0,05). A desmineralizacdo de esmaltes expostos a desafios
cariogénicos foi equilibrado quando tratados com altas concentrag¢des de fluoreto.

Fernandez et al. (2017a) avaliaram o efeito do fluoreto na inibi¢ao e reparo de lesdes
cariosas, ao comparar o uso de dentifricios com alta concentracdo de fluoreto com a terapia
combinada (uso profissional e individual). Voluntarios utilizaram aparelhos contendo amostras
de esmalte e dentina radicular, higidas e cariadas. Foi gotejada sacarose 8x/dia em espécimes
sadios e 3x/dia nos cariados. Os tratamentos foram: 0 (controle); dentifricio com 5.000 ppm F;
1 aplicagdo de fluor fosfato acidulado contendo 12.300 ppm F no inicio da intervengdo, em
adi¢do do uso de dentifricio fluoretado de 1.100 ppm F por 2x durante 14 dias. Nas amostras de
esmalte, ndo ocorreram diferengas significativas dos efeitos do fluoreto quanto ao tratamento
aplicado: grupos de 5.000 ppm F e ATF + dentifricio de 1.100 ppm F (p> 0,05), logo a
combinagdo do uso profissional e individual de fluoreto nos individuos expostos a desafios
cariogénicos ¢ tao eficaz quanto o uso de dentifricios com 5.000 ppm F. Assim, as lesdes de

carie podem ser inibidas e reparadas por concentracdes de fluoreto a partir de 1.000 ppm F.

24 Concentracao de Fluoreto Total para atender a legislacio e o Fluoreto
potencialmente biodisponivel nos dentifricios
Martinez-Mier et al. (2019) elaboraram um workshop para discutir acerca dos métodos
de analise de fluoreto baseados em evidéncia e algumas terminologias. Todos os métodos
analiticos apresentaram vantagens e desvantagens, mas, a técnica direta validada de Cury et al.
(2010) adaptada de Pearce (1974) com o EIE ¢ a mais utilizada para deteccdao de fluoreto e
possui poucos requisitos para ser atendidos.
Em relagdo a terminologia, o FT ¢ composto pelo fluoreto potencialmente

biodisponivel e inativo, contido na amostra mensuravel pelos métodos atualmente disponiveis.
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J& o fluoreto biodisponivel no dentifricio ¢ quimicamente solivel, mas poderia ser
potencialmente disponivel ao ser liberado na cavidade oral durante e apds a escovacdo dos
dentes para controle de carie e ser absorvido no trato gastrointestinal. Quanto aos Fins, ¢ a
fracdo de FT que ndo ¢ soluvel na formulagdo (MARTINEZ-MIER et al., 2019).

Um dentifricio com efeito anticarie requer que o fluoreto presente na formulagao esteja
soluvel e estavel. Por isso, Conde, Rebelo e Cury (2003) avaliaram a concentracdo e
estabilidade de sete marcas de dentifricios vendidos em Manaus-AM. Os dentifricios foram
armazenados em dois grupos, seis (6) tubos de cada marca, simulando a temperatura de um
estabelecimento comercial (26,3 + 0,88°C) e seis (6) tubos de cada marca simulando
temperatura ambiente (28,9 + 1,16°C). As analises se deram no momento da aquisi¢ao e apos
4, 8 e 12 meses utilizando uma metodologia validada. A concentragdo de FT esteve de acordo
com a regulacdo brasileira da ANVISA, mas observaram uma reducao de 40% no FST em
temperatura ambiente nos dentifricios a base CaCO3/NaxFPOs, ilustrando que as condigdes de
armazenamento sdo importantes para a estabilidade do fluoreto nos dentifricios. Assim, a
legislacdo da ANVISA necessita de modificacdes para que sejam utilizados dentifricios nao so6
em termos de quantidade do fluoreto, mas também de qualidade (efeito anticarie).

A concentracdo e estabilidade de cinco marcas de dentifricios mais vendidos no Japao
foi avaliada por Hashizume et al. (2003). Trés tubos de cada marca foram adquiridos e todos
contiveram o Na;FPOs e apos foram codificados por letras do alfabeto. As analises foram
realizadas no momento da aquisi¢do e apdés um ano de armazenamento em temperatura
ambiente. A concentracdo de FT encontrada esteve em consonancia com legislacdo japonesa, a
qual estabelece no maximo 1.000 ppm F. Apenas uma amostra formulada com SiO; manteve o
FST apdés um ano, enquanto as amostras formuladas com Ca'" como abrasivo obtiveram
redugdes no FST e aumento de Fins, com destaque as amostras A e E, que aumentaram o Fins
em 106,3% e 294,8%, respectivamente. Ainda que os dentifricios japoneses ndo tenham se
mantido estaveis, estes possuiram a concentracao de fluor soluvel para efeito anticarie.

Os cinco dentifricios mais vendidos no Brasil também foram avaliados quanto as
concentragdes de FT e FST. Ricomini-Filho et al. (2012) adquiriram dentifricios em triplicata
de trés supermercados das cinco (5) regides do pais. Dos cinco dentifricios coletados, quatro
marcas foram formuladas com CaCO3 /Na;FPO3 e uma com SiO; /NaF. A concentraciao de FT
declarada foi similar a encontrada apos analises. Nos dentifricios formulados com SiO; /NaF, a
concentragdo de FST pouco variou (1.455,6 = 12,5 a 1.543,0 £ 147,3 ppm F), enquanto os
dentifricios formulados com CaCO3s /NaxFPOs a concentragdo foi 21% menor e variou de

1.035,5 + 61,5 ppm F para 1.221,8 + 35,2 ppm F. Apesar disso, independentemente da regido
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em que o dentifricio foi comprado, estes apresentaram a quantidade de fluoreto soltivel (1.000
ppm F) para combater a doenga cérie e de acordo com a legislagdo brasileira.

Ao final do prazo de validade, os dentifricios a base de CaCO3/Na;FPOs do estudo
anterior foram reavaliados. Cury et al. (2015) analisaram o FT e FST dos quatro dentifricios
(n=30) mais vendidos do Brasil, contendo 1.450 ppm F, ap6s armazenamento por trés anos ao
ambiente laboratorial (25° C). A concentragdo de FT em cada dentifricio esteve de acordo com
o fabricante (1.415,2 + 62,8), ao passo que a concentracdo de FST reduziu 28% (814,7 = 74,7
ppm F) em razdo do armazenamento. Os dentifricios ndo mantiveram a concentragdo de FST
maxima desejavel, mostrando a relevancia clinica da orientacdo do paciente quanto ao prazo de
validade e a necessidade de revisdo da resolucdo da ANVISA n®79 de 2000, que regulamenta
os dentifricios no pais.

Benzian et al. (2012) avaliaram a concentragdo de FT encontrada, a declarada na
rotulagem e concentracdo de FST de dentifricios (n=119) oriundos de paises como Brunei,
Camboja, Laos, Holanda e Suriname. Nao houve diferengas entre a concentracdo de FT
declarada e encontrada para a maioria dos dentifricios holandeses analisados. Quanto ao FST,
a exce¢ao da Holanda, os demais paises obtiveram menor concentracdo de FST. Considerando
as informacdes da rotulagem, 17 dentifricios ndo declararam a concentra¢do de fluoreto; trés
afirmaram ser fluoretados e ndo tinham fluoreto e treze ndo declararam o abrasivo adicionado.
Portanto, recomendaram que padrdes internacionais sejam definidos para determinar o que
constitui um dentifricio eficaz.

Giacaman et al. (2013) analisaram os dentifricios infantis comercializados no Chile,
debateram sobre as diretrizes chilenas e as recomendagdes para uso. Todos os dentifricios
(n=12) adquiridos em triplicata especificavam na rotulagem as recomendag¢des de uso com base
no fluoreto declarado. Foram divididos de acordo com as Diretrizes Chilenas: alto teor de
fluoreto >1.000 ppm F (trés amostras) para criangas maiores de seis anos; baixo teor de fluoreto
<1.000 ppm F (nove amostras) para menores de seis anos. 58,3% dos dentifricios foram
formulados com CaCO3/Na;FPOs3. Embora a concentragdo de FT nas amostras estavam de
acordo com as Diretrizes Chilenas: alto teor de fluoreto (1268,4 ppm F); baixo teor de fluoreto
(569 ppm F) e os dentifricios tiveram a concentracdo de FT similar ao FST, contudo as
recomendacdes Chilenas ndo estdo apoiadas pela melhor evidéncia cientifica disponivel.

Os dentifricios das escolas municipais do Careiro da Véarzea- AM foram analisados
por Matias et al. (2015), que coletaram oito dentifricios de trés lotes diferentes da marca
Sorriso® a base CaCO3/NaxFPO3 (1.500 ppm F). Em seguida, foram armazenados a temperatura

refrigerada média (21,8° C) em escolas selecionadas. As andlises da concentragdo de fluoreto
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se deram em quatro tempos: baseline; trés meses; seis meses € nove meses, por meio do EIE.
Entre os tempos baseline ¢ 9 meses de analise, ndo houve reducdo significativa na concentragdo
de FT (p <0,05). Entretanto, a concentragdo de FST reduziu 21,9% (983,21 ppm F) e a
concentracdo de Fins aumentou expressivamente (146%) na andlise ap6s nove meses. O
potencial anticarie dos dentifricios armazenados foi reduzido a partir da quarta analise, pois ndo
apresentou a concentracdo de 1.000 ppm de fluoreto ativo contra a carie.

Marin et al. (2017) analisaram a concentracao de fluoreto de dentifricios formulados
com CaCOs/ NaFPOs vendidos localmente nas 5 regides brasileiras. A marca Sorriso® foi
designada como controle, por ser o dentifricio de maior venda no pais. A concentracdo média
de FT nos dentifricios foi aceitavel (1.402,9 + 142,5 ppm F), enquanto a concentracdo de FST
média foi de 935 (+ 260) ppm F. Em 45% dos dentifricios, a concentragdo de FST variou entre
502,3 e 797,5 ppm F, resultando que alguns dos dentifricios & venda ndo continham a
concentragdo de fluoreto soluvel para garantir seu maximo efeito no controle da doenga carie.

Fernandez et al. (2017b) investigaram a concentragdo e estabilidade do FST em 30
dentifricios comercializados no Chile, sendo 18 para o ptiblico em geral e 12 para criangas. As
andlises se deram imediatamente a compra e depois de um ano armazenados a mais de 22°C.
As concentragdes de FT (1.049 + 427 ppm F) e FST (987 + 411 ppm F) foram mantidas apo6s
um ano de armazenamento para a maioria dos dentifricios. Flutuagdes acentuadas da
concentragdo de FST foram observadas nas amostras envelhecidas, com destaque para uma
amostra, em que o FST médio de (958 = 82) ppm F diminuiu para 630 ppm F apds 1 ano. Nesses
dentifricios a concentragdo de Fins variou entre 30 e 50%. Portanto, os autores concluiram que
embora a concentragdo de FST em dentifricios apés um ano de armazenamento tenha sido
mantida, alguns produtos mostraram uma reducdo importante, que pode comprometer a
eficécia.

Foi desenvolvido um estudo por Soysa, Cury e Alles (2018) para avaliar a
concentragdo e estabilidade de dentifricios do Sri Lanka. Para tanto, foram comprados nove
tipos diferentes de dentifricios os quais foram submetidos as anélises em quatro momentos: na
aquisi¢do; apos seis meses em temperatura ambiente; envelhecimento acelerado (simulando um
ano) e dois anos por envelhecimento natural. Trés dentifricios foram formulados com
CaCO3/NaFPO3, dois com SiO2/NaFPO3, dois com SiO2/NaF e dois nao foram fluoretados.
Todos os dentifricios possuiam a concentracdo de pelo menos 900 ppm F, de acordo com a
rotulagem e as normas do Sri Lanka (que estabelecem a concentragdo de fluoreto nos
dentifricios entre 650 a 1.100 ppm F). A maioria dos dentifricios comercializados no Sri Lanka

apresentou uma concentracdo abaixo de 1.000 ppm F, com o FST reduzido apods
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envelhecimento, acentuando a forma inativa do fluoreto em formula¢des de CaCO3 /NaFPOs,
Os achados sdo um alerta para o sistema de vigilancia dos dentifricios no pais para que se possa
recomendar dentifricios com pelo menos 1.000 ppm de FST.

Chavez et al. (2019) determinaram a concentracao de FT, FST e o potencial anticarie
de dentifricios de uso infantil, em Lima—Peru. Os pesquisadores efetuaram a aquisi¢dao de 23
dentifricios de lotes diferentes em triplicata, no periodo de junho a julho de 2017. Quatro
dentifricios declararam nao ser fluoretados e dos que foram, o fluoreto estava sob forma de:
NaF (n=15); Na;FPO3 (n=3) e NaF + Na;FPO; (n=1). A concentra¢do de FT foi préxima do
valor encontrado na embalagem, a exce¢do de uma amostra, que ndo declarou conteudo de
fluoreto e foi encontrada uma média de 476,4+ 2,8 ppm F. Ademais, uma das amostras declarou
concentragdo de 1.450 ppm F enquanto o FT encontrado foi 515,1 ppm F. Dos 83% nos
dentifricios infantis que possuiam fluoreto, apenas 53% destes apresentaram a concentracao
acima de 1.000 ppm F de FST, necesséria para proporcionar efeito anticarie.

A disponibilidade e estabilidade de fluoreto soliivel em dentifricios uruguaios foram
avaliadas em dois momentos (amostras frescas e ap6s um ano) por Fabruccini et al. (2020). Dos
14 dentifricios coletados, 57,1% destes possuiram a concentra¢do de FT menor que FST nas
amostras frescas, indicando que havia parte do fluoreto inativo contra carie. Quanto as amostras
envelhecidas, a concentracdo de Fins aumentou em 78,6%. Trés amostras apresentaram
concentragdo de Fins 60% superior ao FT, sendo quimicamente ineficazes no controle de carie.
Ainda que a maioria dentifricios estiveram de acordo com legislacdo do Mercosul (até 1.500
ppm F), os autores sugeriram revisar as orientagdes de dentifricios no Uruguai a fim de
promover beneficios a populacao.

Quanto a biodisponibilidade do fluoreto dos dentifricios consumidos, Oliveira et al.
(2013) realizaram um estudo em 158 criancas de trés e quatro anos que frequentaram jardim de
infancia publico (n=4) e privado (n=4) no intuito de comparar as doses (mg F / dia/ Kg) de FT
e FST ingeridas apds a escovacao com o dentifricio familiar (n=80) ou infantil (n=78) seguindo
a metodologia de Guha-Chowdhury et al. (1996). A dose nos dentifricios familiares com base
no FST (0,039 £ 0,005) foi menor do que a baseada no FT declarado (0,074 = 0,007) ou FT
medido (0,074 £ 0,007) (p < 0,05). Com isso, os autores afirmaram que o FST deve ser
considerado para a medicao da ingestdo de fluoreto nos dentifricios em criangas, pois a ingestao
pode ser superestimada quando se considera apenas o FT.

Coelho, Cury e Tabchoury (2020) avaliaram a relag@o entre a concentragdo de fluoreto
quimicamente soluvel encontrada nos dentifricios e o fluoreto biodisponivel na saliva, antes e

apos a escovacdo. Para isso selecionaram 10 (dez) adultos com fluxo salivar normal (ndo
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estimulado: >0,35mL/min) que escovaram os dentes por 1 minuto nos seguintes tratamentos:
grupo I - amostra fresca do dentifricio Sorriso Dentes Brancos® (CaCO3/NaxFPO;3 -1.378 ug F
/ g de FST); grupos II a IV- amostras envelhecidas de Sorriso Dentes Brancos® contendo 1.160,
900 e 597 ng F / g de FST (20, 40 e 60% de Fins, respectivamente) e grupo V: dentifricio ndo
fluoretado da Colgate Palmolive-Brasil. Durante as cinco fases do estudo, os voluntarios foram
submetidos aos tratamentos na sequéncia: L, I, III, V, IV e os residuos de escovagao, coletados.
Em seguida, os voluntarios enxaguaram a boca com agua purificada. Amostras de saliva ndo
estimulada foram coletadas antes da escovagao (baseline) € aos 3, 6,9, 15, 30, 45, 60 ¢ 120 min
apos a escovacdo. As concentracdes de FT e FST foram determinadas nos residuos de escovagao
e nas amostras salivares utilizando o EIE. A concentragdo de FST (png F/mL) no residuo da
escovacdo foi um indicador de biodisponibilidade e a correlagdo entre a area sob a curva (ug
F/mL na saliva X tempo) e a concentracdo de FT e FST nos dentifricios foi um indicador de
biodisponibilidade de fluoreto na escovacdo. Uma correlacdo significativa foi observada entre
a concentracao de FST nos dentifricios e os residuos de escovacdo (r = 0,850; p = 0,0001) mas
ndo para FT (r =-0,099; p = 0,542). Quanto a concentracao de fluoreto retido na saliva apos a
escovacdo, foi estatisticamente significativa (p <0,0001) em relacdo ao dentifricio ndo
fluoretado e houve uma correlagdo entre as concentragdes de FST dos dentifricios e area sob a
curva (r=0,445; p = 0,004). Portanto, a concentra¢do de FST nos dentifricios a base de CaCO3/

NazFPOs pode estar relacionada ao fluoreto potencialmente biodisponivel durante a escovagao.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

- Avaliar o potencial anticarie dos dentifricios fluoretados adquiridos pela Secretaria
Municipal de Saude (SEMSA) e distribuidos a populacdo adscrita em UBS de

Manaus no ano de 2019.

3.2. Objetivos Especificos

- Determinar as concentragdes de fluoreto total (FT = FST + Fins), de fluoreto soluvel
total (FST= ion F ou ion FPO3*), de fluoreto idnico (ion FPO3;*= FST-FI) e de
fluoreto insoluvel (FT-FST);

- Comparar a concentracdo de FT com a concentragdo de fluoreto declarada na
embalagem;

- Avaliar se a concentragdo de fluoreto nos dentifricios estd de acordo com a

Regulacao brasileira da ANVISA n2 79 de 2000.
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4. MATERIAIS E METODOS
4.1 Desenho do Estudo

Esta pesquisa foi classificada do ponto de vista dos procedimentos metodologicos

como estudo experimental in vitro, descritivo e com abordagem quantitativa.

4.2 Aprovacao Institucional
Apobs aprovagdo da comissdo de pesquisa da ESAP/SEMSA sob o n° 048/2019
(ANEXO 1), foi realizada a coleta dos dentifricios nas UBS de Manaus, atendendo os critérios

de elegibilidade da pesquisa.

4.3 Amostragem

As amostras de dentifricios foram obtidas em UBS da cidade de Manaus, AM, Brasil,
apos concordancia com a SEMSA (ANEXO 1). Foram escolhidas por conveniéncia 16 UBS de
105 que possuem cirurgides-dentistas (CD), de acordo com o Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude (CNES, 2019), vinculadas aos quatro (4) DISA: Norte, Sul, Leste e
Oeste, as quais os CD foram preceptores do estagio curricular da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Amazonas (FAO/UFAM), por meio do convénio UFAM e SEMSA.

As UBS selecionadas para coleta dos dentifricios foram:

- Seis UBS do DISA Norte: Fatima de Andrade; Augias Gadelha; Balbina Mestrinho;
N-53; N-58; Arthur Virgilio Filho.

- Quatro UBS do DISA Oeste: Ajuricaba; O-18; Mansour Bulbol; Vila da Prata.

-Trés UBS do DISA Leste: Dr. José Avelino Pereira; Enfermeira Ivone Lima dos
Santos; Enfermeira Josephina de Mello.

-Trés UBS do DISA Sul: Vicente Palotti; S-04 e Theodomiro Garrido.

Noventa e nove bisnagas de dentiftricios fluoretados foram coletadas no periodo entre
7/10/2019 a 11/10/2019. Para isso, o pesquisador se dirigiu a direcdo das unidades de escolha e
apresentou ao CD, durante seu intervalo, o objetivo da pesquisa, a metodologia do estudo e
relevancia clinica e entregou uma copia do Termo de Compromisso (ANEXO 1). Considerando
os critérios de elegibilidade, os pesquisadores coletaram apenas uma bisnaga dos lotes
diferentes que se encontravam armazenados em caixas de papel no almoxarifado e no interior
do consultério odontologico, sob supervisdo do CD ou do técnico em almoxarife. Segundo a

rotulagem, as amostras foram formuladas com Na;FPO3 como sal de fluoreto e 8 amostras
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informaram ser formuladas com o abrasivo SiO; e 91 formuladas com o CaCOs. Em seguida,
as bisnagas de dentifricios foram codificadas por marca (letras do alfabeto) e UBS de origem.
Quanto as andlises quimicas, essas foram efetuadas entre 18/10/2019 a 07/11/2019 no
laboratorio de Bioquimica Oral da FOP/UNICAMP, como atividade do convénio
PROCAD/Amazonia, sob o seguinte codigo de financiamento: 88881.200487/2018-1.

4.4 Critérios de Elegibilidade

Para a andlise dos dentifricios foram obedecidos os seguintes critérios:
- Os lotes dos dentifricios foram diferentes quando estivemos em cada uma das UBS (n=16),
pois, foi coletada apenas 1 bisnaga dentre todos os lotes disponiveis no consultorio e/ou
almoxarifado;
- Todas as UBS escolhidas no estudo foram cadastradas no CNES e estiveram localizadas dentro
das seis zonas administrativas de Manaus: Norte, Leste, Centro-Oeste, Centro-Sul, Oeste e Sul
e vinculadas administrativamente aos quatro DISA;
- As UBS contiveram CD no corpo de funciondrios, visto que presenca deste profissional
pressupde a oferta de dentifricios. Esses foram preceptores do estagio curricular obrigatdrio
para discentes da UFAM, mediante convénio UFAM/SEMSA no ano de 2019;
- Previamente a obtengdo das amostras de dentifricios nas UBS do estudo, foi necessaria a
autorizacao prévia da direcao das UBS.

Foram inelegiveis para coleta dos dentifricios:
- As bisnagas de dentifricios, as quais contiveram lotes repetidos na respectiva UBS de coleta;
- UBS localizada no interior de hospitais

4.5 Determinac¢ao da Concentracio de Fluoreto nos Dentifricios

A andlise da concentragdo de fluoreto nas amostras foi feita pela técnica direta
utilizando eletrodo ion especifico para fluoreto, conforme a metodologia validada de Cury et
al. (2010), esquematizada no fluxograma abaixo, realizada no Laboratorio de Bioquimica Oral
FOP/UNICAMP desde 1980. Foram determinadas as concentragdes de fluoreto total (FT)
correspondendo a soma de FST e fluoreto insoluvel (Fins), que pode estar ligado ao abrasivo;
fluoreto soluvel total (FST), incluindo ion fluoreto ¢ NaxFPOs e o fluoreto idnico (FI), para
confirmar se o sal de fluoreto era o NaxFPOs,
Sumariamente, foi pesada uma quantidade de 90 a 110 mg dos dentifricios (n=99) em

duplicata, em seguida homogeneizados em 10,0 mL de &4gua purificada e agitados

vigorosamente no agitador Vortex®.
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Uma aliquota de 0,25 mL da suspensdo foi transferida para tubos de ensaio para
determinar o FT (FT= FST+ Fins) contido nas amostras e 0,25 mL de acido cloridrico (HCI) 2
M foi adicionado. Os tubos foram aquecidos em banho-maria a 45°C e mantidos nesta
temperatura por 1 hora para acelerar a hidrolise do ion monofluorfosfato (FPO3*) para o ion
fluoreto e para dissolver o Fins ligado ao abrasivo, seja CaCO3 ou SiO,. Os tubos marcados
com FT foram neutralizados com 0,5 mL de hidroxido de s6dio (NaOH) 1 M e tamponados
com 1 mL de TISAB II (tampao acetato 1 M, pH 5,0, contendo NaCl 1 M e CDTA 0,4%).

O restante da suspensio agitada no Vortex® foi centrifugado por 10 minutos a 3.000 g
para remover o Fins e o sobrenadante foi usado para determinar o fluoreto soltvel total (FST=
ion F ou ion FPO3?) ¢ o fluoreto idnico (ion FPO3*=FST - FI). Para determinar o FST, aliquotas
de 0,25 mL do sobrenadante foram transferidas para tubos de ensaio marcados como FST e
foram tratados da mesma forma como FT. Em que 0,25 mL de HCl 2 M foi adicionado as
duplicatas e os tubos foram aquecidos em banho-maria por 1 hora a 45°C para a hidrolise do
ion FPO3?*. As amostras de FST foram neutralizadas com 0,5 mL de NaOH 1 M e tamponadas
com 1 mL de TISAB II. Aos tubos FI foram adicionados sequencialmente 0,50 mL de NaOH
IM, 1,0 mL de TISAB I ¢ 0,25 mL de HCI 2 M.

As concentragdes de fluoreto nos tubos foram avaliadas por meio de um eletrodo ion
especifico para fluoreto (Thermo Scientific Orion 96-09, Orion Research, Cambridge, MA,
EUA), acoplado a um analisador de ions (Star A214, Thermo Scientific Orion). Esse
potenciometro fornece um valor de milivoltagem (mV) que corresponde a diferenca de
potencial entre o liquido contido no eletrodo (10 ppm de ion fluoreto em KCl) e a solugao
analisada.

Para dosar o fluoreto o valor ¢ relativo, logo requer calibragdo prévia. Assim, o eletrodo
foi calibrado em triplicata, a cada dia, durante o periodo que as amostras foram analisadas. Foi
preparada uma solugdo sem fluoreto (Blank) para dessensibilizar o eletrodo entre uma leitura e
outra e indicar possiveis contaminag¢des. Foram transferidas a tubos de ensaio triplicatas das
solucdes de fluoreto padrdo na concentracdo de 0,0625 a 4 ug F/mL e um padrdo de 10 ppm de
fluoreto da Orion foi analisado como teste para averiguar se houve exatiddo nas dosagens
(RODRIGUES et al., 2002). Todas as solucdes para a calibracdo do eletrodo foram preparadas
com 0s mesmos reagentes que as amostras 0,25 M HCI, 0,25 M NaOH e TISAB II 50% (v/v).
As leituras dos padrdes e de todas as amostras foram realizadas sob agitagdo magnética,
utilizando barras magnéticas e o agitador Marte®.

Os dados do logaritmo das concentra¢des de fluoreto dos padrdes e os respectivos

valores de mV foram analisados por regressio linear utilizando o sofiware Excel (Microsoft®,
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Redmond, EUA). O coeficiente de regressdo linear médio obtido foi de R?> = 0.9998 (n=14) e a
equagdo da regressdo matematica foi utilizada para estimar a concentracao de fluoreto em cada
mistura analitica (ug F/mL). A média da porcentagem do coeficiente de regressdo linear das
duplicatas foi menor que 2,5%. A concentragdo de fluoreto em cada marca de dentiftricio foi
calculada com base no peso de dentifricio no tubo de andlise e expressa em ppm F (mg F/Kg).
Usando as quantidades determinadas de FT e FST, a concentracao de Fins foi calculada (Fins=
FT - FST) e o percentual de Fins foi obtido dividindo a concentracdo de Fins por FT e

multiplicando por 100.

Fluxograma da Determinacio da Concentracio de Fluoreto em Dentifricios

(CURY et al., 2010).

Tt Pesar 2x
Dentifricios)” (290 a 110 mg) Fluoreto Total (FT)
10mL H,0 purificada 0,25 mL da+suspenséo
— 0,25mL HCI2M
Suspensao >
¢ 1h4s° C
3.000 g 10 min.
0,50 mL NaOH 1M
+
Precipitado Sobrenadante 1,0mLTISABII
(descartado)
Fluoreto idnico (Fl) Fluoreto Soltvel Total (FST)
0,25 mL de sobrenadante
0,25 mL de sobrenadante +
+
0,25 mL HCI 2M
[FT] = [FST] + [F-ins] 0,50 mL EJaOH ™ o
[FST] - [FI] + [lon FPO,>] 1,0 mL TISAB I l 1h 45°C
[Finel2 FT1-(F8T) 025 mL HCI 2M 0,50 mL NaOH 1M
% F-Ins = [F-Ins]100/[FT] eom +
1,0 mL TISAB Il
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4.6 Analise Estatistica

As médias das duplicatas de dosagem foram calculadas e utilizadas para calcular a
média e o desvio padrao das concentra¢des de FT, FST e Fins para cada marca de dentifricio
utilizando o software Microsoft Excel (Microsoft®). O potencial anticarie da concentra¢do de

FST nos dentifricios distribuidos foi estimado de acordo com o estudo de Chavéz et al. (2019).
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Resumo

Introdugao: A distribuigdo de dentifricio fluoretado pelas Unidades Basicas de Saude
(UBS) no Brasil faz parte da politica publica nacional de saude bucal. Para trazer
beneficio anticarie para a populagao, o dentifricio distribuido precisa ter fluoreto, ndo
s6 quimicamente soluvel, como em concentracdo adequada. Objetivo: determinar o
potencial anticarie dos dentifricios distribuidos pelas UBS de Manaus-AM. Métodos:
Noventa e nove bisnagas de dentifricios de quatro marcas comerciais foram coletadas
de 07/10/2019 a 11/10/2019 em 16 UBS, os quais foram codificados por marca e UBS
de origem. De acordo com a embalagem, os dentifricios das quatro marcas e seus
lotes foram formulados com monofluorfosfato de sédio (Na:FPO3) e a maioria (91%)
tinha carbonato de calcio (CaCOs) como abrasivo. Foram determinadas as
concentragdes de fluoreto total (FT = FST + Fins) e de fluoreto soluvel total (FST =
ions F- ou FPO3?), para certificar se atendiam a Resolugdo ANVISA n279 (maximo de
1.500 ppm de FT) e tinham potencial anticarie (minimo de 1.000 ppm de FST). As
analises foram feitas com eletrodo ion especifico. Resultados: As concentracdes
(ppm F) de FT (médiatdp;n) encontradas nos dentifricios A (1.502,3+45,6;n=33), B
(1.135,51£52,7;n=48) e D (936,8+20,5;n=8) foram proximas ao descrito na embalagem,
1.500, 1.100 e 1.000 ppm F, respectivamente. No dentifricio C, foi encontrada média
de 274,1+£219,7 ppm (n=10) de FT, divergindo da concentragcdo declarada de 1.500
ppm F. Em acréscimo, as cinco bisnagas do lote n211681118 do dentifricio C nao
foram fluoretadas. Quanto ao FST, a exceg¢do do dentifricio D (937,9+40,29), os
demais apresentaram concentragao inferior ao seu respectivo FT. Conclusao:
Problemas graves de quantidade e qualidade do fluoreto nos dentifricios distribuidos
pelo SUS em Manaus foram observados, mostrando a necessidade de vigilancia
destes produtos e ratificando a urgéncia da revisdo da Resolugdo ANVISA n279.

Descritores: Fluoretos. Dentifricios. Carie Dentaria. Legislagdo. Politica de Saude.
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Abstract

Introduction: The distribution of fluoride dentifrice by the Basic Health Units (BHU) is
part of the Brazilian oral health policy. To show anticaries benefit to the population, the
dentifrice distributed should have fluoride, not only chemically soluble, but also in
adequate concentration. Objective: To estimate the anticaries potential of the
dentifrices distributed by BHU in Manaus-AM. Methods: Ninety-nine dentifrice tubes
from four commercial brands were collected in 16 BHU and were coded by brand and
by which BHU they were collected. According to the label, the dentifrices of the four
brands and their lots were formulated with sodium monofluorophosphate (Na:FPO3)
and the majority (91%) had calcium carbonate (CaCOsz) as abrasive. The
concentrations of total fluoride (TF = TSF + IF) and total soluble fluoride (TSF = F ion
or FPO3? ion) were determined, to certify if they are in accordance with the Brazilian
ANVISA Resolution 79 (maximum 1,500 ppm of TF) and if they had anticaries potential
(minimum of 1,000 ppm of TSF). The analyzes were performed with ion-specific
electrode. Results: The TF concentration (ppm F) (mean+SD;n) found in dentifrices A
(1,502.3+45.6;n=33), B (1,135.5£52.7;n=48) and D (936.8+20.5;n=8) were close to
that described on the label, 1,500, 1,100 and 1,000 ppm F, respectively. In dentifrice
C, an average of 274.1+219.7 ppm F (n=10) of TF was found, differing from the 1,500
ppm F declared. In addition, the five tubes from lot 11681118 of dentifrice C were not
fluoridated. Regarding TSF, except dentifrice D (937.9+40.29 ppm F), the other brands
presented concentration lower than their respective TF. Conclusion: Serious
problems of quantity and quality of fluoride in the dentifrices distributed in Manaus, AM,
by the Brazilian NHS were observed, showing the necessity of sanitary surveillance of
these products, and confirming the urgency of the revision of the governmental
regulation ANVISA Resolution 79.

Descriptors: Fluoride. Dentifrices. Dental Caries. Legislation. Health Policy.
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INTRODUCAO

Dentifricio fluoretado € recomendado por estar relacionado ao declinio da carie
dentaria, o qual foi observado ndo sé nos paises desenvolvidos' como em
desenvolvimento, caso do Brasil?. Dentifricio € considerado o meio mais racional de
uso de fluoreto, porque simultaneamente a desorganizagao do biofilme dental pela
escovagao, o fluoreto € liberado na cavidade bucal para interferir com o
desenvolvimento de lesdes de carie ou reparar as lesdes existentes®*. Entretanto,
para tal é imprescindivel que o fluoreto esteja quimicamente solivel na formulagao®
para ser biodisponibilizado na boca durante a escovacgdo®. O efeito do fluoreto
presente nos dentifricios na reducédo de carie esta baseado em evidéncias’® e a
concentragéo de no minimo 1.000 ppm F continua sendo recomendada'®. Portanto,
ha necessidade de ndo s6 o dentifricio ser fluoretado como também possuir uma
concentragdo minima de fluoreto soluvel para que a populagdo seja beneficiada em
termos de controle de carie'’.

No Brasil, 90% da populacéo utiliza dentifricios formulados com a combinacao
de carbonato de calcio (CaCO3z) como abrasivo e monofluorfosfato de sodio
(Na2FPO3) como sal de fonte de fluoreto>'?. Esse tipo de formulagéo
(CaCOs3/Na2FPO3) apresenta relativa estabilidade, pois o fluoreto esta ligado ao
fosfato, logo n&o reage imediatamente com o Ca** do abrasivo. No entanto, em raz&o
do tempo de armazenamento, o ion MFP (FPOs?) sofre hidrdlise e o ion fluoreto
liberado é insolubilizado pelo Ca** do abrasivo*'3. Por outro lado, silica hidratada
(SiO2) é quimicamente compativel com todos os sais de fluoreto (NaF, SnF2, AmF,
Na2FPO3) usados em dentifricios. Entretanto, formulagdes com CaCO3/NaFPOs tém
impacto social principalmente para paises em desenvolvimento'™ como o Brasil.
Primeiro porque custam 2-3 vezes menos que as formulagées com SiO2; segundo e
mais importante, sdo amplamente distribuidos para populagées com menor condigio
socioecondmica, o que é feito no Brasil pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Assim,
propostas de pequenos produtores brasileiros de dentifricio com CaCO3z/NaxFPOs3
vencem os processos de licitagdo de compras realizadas pelas prefeituras™.

A qualidade do fluoreto dos dentifricios disponiveis no mercado brasileiro é
regulamentada pela resolugdo da ANVISA de n° 79'°, mas a semelhanga das
regulamentagdes do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL)'® e da Unigo Europeia
(EUR)", ela apenas estabelece a concentragdo maxima de fluoreto total (FT), que é
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0,15% (1.500 ppm F; mg F/kg), mas ndo o quanto desse fluoreto deve estar soluvel
na formulagdo para ter efeito anticarie’®. Assim, tanto nos dentifricios a venda no
mercado brasileiro'? como naqueles que sdo distribuidos pelo SUS', tem sido
encontrada concentragao de fluoreto quimicamente soluvel muito inferior ao minimo
necessario para ter potencial anticarie.

A Secretaria Municipal de Saude de Manaus, capital do estado do Amazonas,
possui a fungcdo de promover o acesso universal aos servicos de saude de acordo
com os principios estabelecidos no SUS, o que inclui a oferta de dentifricios a
populagdo menos favorecida. Como a qualidade do fluoreto dos dentifricios
consumidos pela populagdo manauara ndo é conhecida, o objetivo desse trabalho foi
avaliar se esses dentifricios atendiam a Resolugdo ANVISA n© 79'° em termos de FT

e se também tinham concentracgao de fluoreto sollvel para ter potencial anticarie’®.

MATERIAIS E METODOS
Amostragem

As amostras de dentifricios foram obtidas em Unidades Basicas de Saude (UBS)
da cidade de Manaus, AM, Brasil, apds concordancia da Secretaria de Saude (termo
de compromisso n° 48/2019). Foram escolhidas 16 UBS (Tabela 3), nas quais havia
cirurgides-dentistas preceptores do estagio curricular da Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal do Amazonas. Noventa e nove bisnagas de dentifricios
fluoretados foram coletadas, sendo uma bisnaga de cada lote de dentifricio disponivel
nas UBS. Os dentifricios foram codificados por marca e UBS de origem. As
informagdes encontradas nas embalagens sobre os dentifricios coletados estao
descritas na Tabela 1. Os dentifricios foram coletados de 07/10/2019 a 11/10/2019 e
as analises quimicas foram feitas de 18/10/2019 a 07/11/2019 no laboratério de
Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP, como atividade do convénio PROCAD/Amazénia
88881.200487/2018-1.
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Tabela 1. Dentifricios (codigo), quantidade de tubos/marca, lotes e quantidade (n) de tubos coletados, sal de
fluoreto, concentracdo de fluoreto (ppm F), abrasivo e validade declaradas nas embalagens. NaxFPOs =
Monofluorfosfato de sédio; CaCOs = Carbonato de calcio.

Sal de
fluoreto

Dentifricios Quantidade

(Cédigo) tubos/marca S

ppm F Abrasivo  Validade
388(4); 389(2);
390(5); 391(2);
392(3); 393(2); out/20 a
394(5):395(4); NazFPOs3 1.500 CaCOs out/21
396(3);397(2);
398(1)
99(1); 102(1);
139(5); 140(4);
141(6); 142(2
143(2); 145(2
146(1); 147(4
148(4); 149(1
150(4); 151(1
152(2);153(2
154(3); 156(2);
157(1)

11681118 (5); ago/21
NazFP 1.
11684118 (5) a2FPOs 500 CaCO0s set/21

C030(2); )
D031(6) NazFPO3 1.000 Silica fev/21

abr/19 a

NazFPO3 1.100 CaCOs out/21

~— — — ' ' ~— ~— ~—

Determinacgao da concentragao de fluoreto

Foi realizada com eletrodo ion especifico pela técnica direta usando metodologia
validada?®2'. As concentragées (ppm F = mg F/Kg) de fluoreto total (FT = FST + Fins),
fluoreto soluvel total (FST = fluoreto como ion FPO3? + FI) e fluoreto idnico (FI) foram
determinadas, sendo que a concentragdo de fluoreto como ion FPO3%> (= FST - Fl) e
como fluoreto insoluvel (Fins = FT encontrado — FST encontrado) foram calculadas.
Sumariamente, entre 90 e 110 mg de dentifricio de cada tubo foi pesado e
homogeneizado em 10,0 mL de agua purificada. Duplicatas de 0,25 mL da suspensao
foram transferidas para tubos marcados FT. O restante da suspenséo foi centrifugado
e duplicatas de 0,25 ml do sobrenadante foram transferidas para tubos marcados FST
e Fl. Aos tubos FT e FST, 0,25 mL de HCI 2 M foram acrescentados e apés 1 h a 45
°C, as amostras foram neutralizadas com 0,50 mL de NaOH 1 M e tamponadas com
1,0 mL de TISAB Il (tamp&o acetato 1 M, pH 5,0, contendo NaCl 1 M e CDTA 0,4%).
Aos tubos Fl foram adicionadas sequencialmente 0,50 mL de NaOH 1 M, 1,0 mL de
TISAB Il € 0,25 mL de HCI 2 M.
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As analises foram feitas com eletrodo ion especifico para fluoreto (Thermo
Scientific Orion 96-09, Orion Research, Cambridge, MA, EUA) acoplado a um
analisador de ions (Thermo Scientific Orion Star A214, Orion Research). O eletrodo
foi calibrado, em triplicata, com solugbes padrdes de fluoreto de 0,0625 a 4 ug F/mL
preparados em HCI 0,25 M, NaOH 0,25 M e TISAB 11 50% (v/v). Os dados do logaritmo
das concentragdes de fluoreto dos padrdes e os respectivos valores de mV foram
analisados por regressdo linear utilizando o software Microsoft Excel (Microsoft®,
Redmond, EUA). O coeficiente de regressao linear médio obtido foi de R? = 0,9998
(n=14) e a equagao da regressao matematica foi utilizada para estimar a concentragao
de fluoreto em cada mistura analitica (ug F/mL). A média da porcentagem do
coeficiente de variacdo das duplicatas foi menor que 2,5%. A concentracao de fluoreto
em cada marca de dentifricio foi calculada com base no peso de dentifricio no tubo de
analise e expressa em ppm de F (mg F/Kg).

Anadlise de dados

As médias das duplicatas de dosagem foram calculadas e utilizadas para
calcular a média e o desvio padrdo das concentragdes de FT, FST e Fins para cada
marca de dentifricio utilizando o software Microsoft Excel (Microsoft®). O potencial
anticarie da concentracdo de FST nos dentifricios distribuidos foi estimado®.

RESULTADOS

A Tabela 1 mostra que dos 99 dentifricios coletados, 33 tubos (12 lotes) eram da
marca A, 48 (19 lotes) B, 10 (2 lotes) C e 8 (2 lotes) da marca D. Todos foram
formulados com monofluorfosfato de sodio (Na2FPO3) nas concentragdes entre 1.000
a 1.500 ppm F. Com excegédo do dentifricio D, que foi formulado com SiO2, os
dentifricios continham CaCO3s; como abrasivo. Com excecido da amostra lote 099 da
marca B, todos os dentifricios coletados estavam dentro do prazo de validade
especificado. As amostras dos dentifricios C (n=10) e D (n=8) n&o estavam
disponiveis em todas as 16 UBS. Como dos dentifricios C e D sé havia 2 lotes, isto
teve reflexo nos resultados encontrados de concentragao de fluoreto dos dentifricios
distribuidos pelas UBS e distritos.

A Figura 1 mostra as concentragdes de fluoreto encontradas em todos os tubos
de cada marca de dentifricio distribuidos nas UBS. A excecdo do dentifricio C, a
concentragcdo (ppm F) média (xdp;n) de FT encontrada nos dentifricios D
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(936,8+20,5;8), A (1.502,3+45,6; 33) e B (1.135,5+52,7;48) foi muito proxima a
declarada pelos fabricantes. Quanto a analise do dentifricio C, além da concentragéo
de FT estar muito abaixo dos 1.500 ppm F declarados (274,1+219,7;10), o dp foi
extremamente alto (80% da média), refletindo a diferenga de concentragdo dos dois
lotes desse produto, como sera discutido nesta publicagao.

m FT declarado mFT encontrado = FST encontrado = Fins
1.600

1.400
1.200
1.000
800
600
400
200

ppm F

A B C
Dentifricios

Figura 1: Concentragéo (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) declarada na embalagem,
média e dp (barras) das concentragdes encontradas de FT, fluoreto soluvel total (FST), e de
fluoreto insoluvel (Fins) nos dentifricios distribuidos pelas UBS de Manaus, AM.

Quanto aos valores (médiatdp;n) de FST encontrados (Figura 1 e Tabela 2),
apenas o dentifricio D apresentou concentracdo (937,9140,3;8) proxima do FT
encontrado; fluoreto insoluvel (Fins) n&o foi encontrado nesse produto (Figura 1). Nos
demais dentifricios, grande parte do FT encontrado (Figura 1) n&do estava soluvel
como FST (ions FPO3?" + F), havendo 36, 57 e 70% de Fins nos dentifricios C, A e B,
respectivamente. O caso do dentifricio C é totalmente anémalo e sera objeto da
discussao desta publicacio.

Quanto ao potencial anticarie'® dos dentifricios distribuidos em Manaus, AM, a
Tabela 2 levou em consideracdo a média da concentracdo de FST de todos os
dentifricios de cada marca, a Tabela 3 da concentracdo daqueles que estavam sendo
distribuidos em cada UBS e a Tabela 4, a localizagdo das UBS pelos Distritos de
Saude de Manaus. De acordo com a Tabela 2, os dentifricios analisados podem ser
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classificados na seguinte ordem decrescente de potencial anticarie (Bom a Nulo):
D>A>B=C (lote11684118)>C (lote11681118).

Tabela 2. Concentragao (ppm F) de fluoreto soltvel total (FST) encontrada nos lotes de dentifricios
distribuidos nas UBS de Manaus, AM, intervalo (Min-Max) e potencial anticarie considerando a média
das concentragoes.

Dentifricios

(Codigo) I FST (ppm F) Potencial
médiatdp (n) Min-Max Anticarie
A Todos (388 a398) 64244513 (33) 5254-777,0  Baixo
B Todos (99 a 157)  339,9450,5 (48)  108,9-427,7 Muito Baixo
c 11681118 4231284 (5)  24,4-87.4 Nulo
11684118 3241+18,6 (5)  293,0-3451 Muito Baixo
D Todos (C030e 937 9,403 (8) 866,0967,5  Bom

D031)

A Tabela 3 mostra que ndo havia nenhuma UBS distribuindo dentifricio de
potencial anticarie exclusivamente Bom ou Nulo, sendo o melhor resultado de Muito
Baixo a Bom em seis das 16 UBS, o que se refletiu nas populacdes beneficiadas
vivendo nos quatro distritos de saude de Manaus (Tabela 4). Assim, somente no
distrito Oeste estavam sendo distribuidos dentifricios de Muito Baixo a Bom potencial

anticarie, enquanto nos demais foi de Nulo a Bom.
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Tabela 3. Concentragao (ppm F) de fluoreto solivel total (FST) encontrada nos lotes de dentifricios
distribuidos em cada UBS de Manaus, AM, intervalo (Min-Max) e potencial anticarie considerando a

média das concentracoes.

UBS

Ajuricaba
Arthur Virgilio
Augias Gadelha
Avelino Pereira
Balbina Mestrinho
Fatima de Andrade
Ivone Lima
Josephina de Melo
Mansour Bulbol
N-53
N-58
0-18
S-04
Theodomiro Garrido
Vicente Palotti
Vila da Prata

FST (ppm F)
médiaxdp (n) Min-Max
536,4+225,8 (8) 335,8-960,9
259,6+201,0 (3) 27,4-378,0
625,8+175,4 (7) 323,9-866,0
443,9+162,2 (6) 334,4-652,9
322,3+205,8 (8) 87,4-738,9
595,1+263,7 (5) 327,4-950,1
503,84298,9 (9) 44,9-956,7
342,6+326,0 (3) 24,4-675,9
506,4+138,8 (12) 345,3-677,3
350,1+16,8 (2) 338,2-362,0

487,3+179,0 (19) 315,0-959,1
432,94236,0 (2) 266,0-599,8
417,0£166,5 (6) 266,0-640,0
599,2+307,0 (4) 293,9-967,5
185,24223,4 (2) 27,2-343,2
549,3+357,6 (3) 340,6-962,2

Potencial Anticarie
Muito Baixo a Bom
Nulo a Muito Baixo
Muito Baixo a Bom
Muito Baixo a Baixo

Nulo a Baixo
Muito Baixo a Bom
Nulo a Bom
Nulo a Baixo
Muito Baixo a Baixo
Muito Baixo
Muito Baixo a Bom
Muito Baixo a Baixo
Muito Baixo a Baixo
Muito Baixo a Bom
Nulo a Muito Baixo
Muito Baixo a Bom

Tabela 4. Concentragéo (ppm F) de fluoreto soluvel total (FST) encontrada nos dentifricios distribuidos
nos Distritos de Saude de Manaus, AM, e potencial anticarie considerando o intervalo das

concentracgoes.
Distritos PRI 1) Potencial Anticarie
médiatdp (n) Min-Max
Norte 465,3£315,3 (44)  27,4-959,1 Nulo a Bom
Sul 439,1+253,3 (1 27,2-967,4 Nulo a Bom
Leste 457,0£256,6 (1 24,4-956,7 Nulo a Bom
Oeste 515,31193,8 (25 266,0-962,2 Muito Baixo a Bom
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DISCUSSAO

A OMS tem recomendado dentifricio fluoretado de custo acessivel as
populagdes como uma das estratégias para redugdo de cérie dentaria'#, uma vez que
essa doenca acomete mais de 2,5 bilhdes de pessoas ao redor do mundo?.
Dentifricios com CaCOz como abrasivo s&o de menor custo (2-3x<) que os formulados
com SiO2*'* e no mercado brasileiro ha dentifricios fluoretados formulados com
CaCOs3/NaFPOs de qualidade aceitavel quanto a concentragdo de fluoreto
potencialmente ativo contra carie'>'323, Embora no Brasil o custo de um creme dental
a base de CaCOs/Na2FPOs3 seja acessivel (R$ 0,028/g), 50% da populagao teria que
trabalhar aproximadamente 1 h/dia sé para comprar um tubo de 90 g de creme dental.
Assim, devido a desigualdade social no Brasil, o governo brasileiro mantém um
programa de agdes preventivas aos usuarios do SUS, como agao de promogao de
saude bucal®*. Os dentifricios sdo adquiridos por um processo de licitagdo publica e
as firmas vencedoras geralmente s&o de produtores locais de dentifricios a base de
CaCOs/NazFPO3''. A qualidade desses dentifricios em termos de potencial anticarie
poderia ser garantida ndo s6 no Brasil, como no mundo inteiro, se houvesse respaldo
nas regulamentagdes governamentais sobre a venda de dentifricios’®.

Nossos resultados mostraram que a concentracdo de fluoreto total (FT)
encontrada nos dentifricios distribuidos pelo SUS em Manaus (Figura 1) esta de
acordo com a declarada na embalagem de trés dos quatro dentifricios analisados
(Tabela 1). Fez excegéo o dentifricio C, no qual se esperaria encontrar 1.500 ppm de
FT (Tabela 1), mas o valor encontrado foi 82% menor. Em acréscimo ao baixo valor
meédio encontrado de 274,1 ppm de FT neste produto, outro aspecto que chamou a
atengao foi o alto desvio padrdo da média (80%) dos 10 tubos analisados. Isso é
facilmente explicado pela diferenga da concentragdo de FT encontrada entre os dois
lotes deste dentifricio. Enquanto nos 5 tubos do dentifricio C do lote 11684118 foi
encontrada média de 479,6 ppm F de FT, no lote 11681118 foi encontrado apenas
68,4 ppm F de FT. Assim, nos dentifricios do lote 11684118 foi adicionada uma
quantidade de Na>xFPO3 3 vezes menor que o declarado na embalagem, enquanto o
lote 11684118 sequer foi fluoretado. O valor médio de 68,4 ppm F de FT nos tubos
desse lote deve ser atribuido a fluoreto residual dos ingredientes usados na
formulagdo do mesmo. Assim, esse dentifricio viola a regulamentacgdo brasileira™ e
do MERCOSUL"® quanto a rotulagem, porque o dentifricio ndo foi formulado como
declarado. E admissivel, também, o descumprimento do edital de licitagdo pelo
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fornecedor do produto ao SUS em Manaus, pois a especificacdo padronizada para
tais produtos é de que o dentifricio deve ser fluoretado na concentragcao de 1.000 a
1.500 ppm F. Esta flagrante aberragao de ndo encontrar no dentifricio a concentragao
de FT declarada € rara nos nossos 40 anos de avaliagao de dentifricios do mundo
inteiro e so foi verificada para dois dentifricios de origem chinesa, um que estava
sendo vendido no Chile®® e outro no Peru'®. Por outro lado, o mais importante em
termos de saude € quanto do FT de um dentifricio esta quimicamente soluvel para ter
potencial anticarie3.

Assim, dos quatro dentifricios analisados que estavam sendo distribuidos pelo
SUS em Manaus, somente o da marca D teria um bom potencial anticarie (Tabela 2),
pois apresentou média de 937,9 ppm F de fluoreto soluvel total (FST), muito proximo
de 1.000 ppm F, o valor minimo necessario para ter eficacia anticarie*. Em acréscimo,
todo o fluoreto desse dentifricio esta soluvel (Figura 1) visto que foi formulado com
SiO2, um abrasivo compativel com todos os sais de fluoreto, incluindo o Na:FPO3
usado nessa formulacdo (Tabela 1). Em contrapartida, a concentragdo de FST
encontrada nos demais dentifricios foi muito baixa. A baixa concentracdo de FST
encontrada nos dentifricios A, B e C (Tabela 2) n&o é apenas explicada por que eles
contém CaCO3 como abrasivo (Tabela 1) e este inativa o fluoreto®#, mas também pelo
fato que, a excecado do A, estes dentifricios foram formulados com menos de 1.500
ppm de FT. Como 57% do FT do A estava insoluvel (Figura 1), ainda sobraram 642,3
ppm como FST, o que lhe confere um baixo potencial anticarie (Tabela 2). Ja o B,
além de ter sido formulado com 1.100 ppm F de FT (Tabela 1), 70% desse fluoreto
estava insoluvel, restando apenas 339,9 ppm como FST, o que Ihe confere um muito
baixo potencial anticarie. Comparado ao A, a maior porcentagem de Fins no B pode
ser explicada pelo fato que esses dentifricios estavam mais proximos do prazo de
validade (Tabela 1), inclusive o dentifricio de lote 99 da marca B, distribuido na UBS
Balbina Mestrinho, esteve com o prazo de validade expirado (abril/2019) ha seis
meses da coleta. No dentifricio deste lote, dos 1.100 ppm de FT adicionado, apenas
108,9 ppm estavam soluveis (Tabela 2), isto €, 90% do FT dele estava insoluvel, ndo
apresentando efeito anticarie. Esse resultado de diminuicdo da concentracao de FST
em dentifricios formulados com CaCOs/Na:FPO3; de acordo com o tempo de
fabricagdo é bem conhecido da literatura'®, mas os valores porcentuais encontrados

no presente trabalho foram bem maiores.
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Por outro lado, o caso do dentifricio C & totalmente atipico, pois a baixissima
concentracdo média de 42,3 ppm de FST encontrada nos tubos do lote 11681118 é
devido ao fato que sequer ele foi fluoretado, o que Ihe confere um potencial anticarie
nulo. Nos dentifricios C do lote 11684118, foi encontrada uma média de 324,1 ppm de
FST, uma vez que 32% dos 479,7 ppm do FT encontrado estava insoluvel, o que lhe
confere um muito baixo potencial anticarie (Tabela 2).

Considerando que dos 99 tubos de dentifricios analisados somente os oito da
marca D podem ser considerados com bom potencial anticarie (Tabela 2), o que
representa apenas 8% da amostra, muito dificilmente alguma UBS de Manaus estaria
distribuindo para seus usuarios s6 dentifricio de boa qualidade, como de fato mostram
os dados da Tabela 3. Assim, se num extremo havia pessoas recebendo um dentifricio
tendo Bom potencial anticarie, caso do D, no outro havia pessoas recebendo um
dentifricio sem protegéo contra carie (Nulo), caso do lote 11681118 do dentifricio C.
Do mesmo modo, nenhum distrito de saude da cidade de Manaus estaria sendo
beneficiado pela qualidade do dentifricio fluoretado distribuido, como demonstrado na
Tabela 4.

Esse problema de baixa qualidade do fluoreto de dentifricios ndo € exclusividade
do Brasil e tem sido relatado em outros paises®®?’”. Com excegdo das
regulamentagbes dos EUA® e de Madagascar?®, a maioria das regulamentagbes
mundiais'®'” ndo estabelece que o dentifricio apresente fluoreto solivel para ter
eficacia anticarie, mas recentemente a FDI sinalizou que isso precisa mudar.

Nossos resultados ratificam publicagdes anteriores''-'® e mostram claramente a
necessidade da revisdo da regulamentagdo brasileira ANVISA n2 79'% para garantir
que principalmente a populacéo assistida pelo SUS receba dentifricio fluoretado que
tenha concentracdo minima de fluoreto soluvel com potencial anticarie. Como o Brasil
faz parte do MERCOSUL, pode haver interesses multilaterais que precisam ser
acordados entre os paises desse mercado comum para mudangas nas legislagdes.
Até que isso n&o ocorra, a alternativa seria que os gestores do SUS elaborem um
edital do processo de licitagdo no qual conste'":

1. Que o dentifricio ndo contenha mais que 1.500 ppm (mg/kg) de fluoreto total
(FT);

2. Que pelo menos 1.000 ppm do FT esteja quimicamente soluvel (FST) na

amostra fresca (recém-fabricada);
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3. Que o dentifricio mantenha pelo menos 800 ppm de fluoreto quimicamente
soluvel (FST) pelo prazo de 2 anos de fabricagdo do produto.

A razdo de maximo de 1.500 ppm de FT & por questdo de seguranga de produto
de livre venda, a de 1.000 ppm de fluoreto soluvel é para garantir um efeito minimo
anticarie e 800 ppm soluvel por 2 anos € por ser uma concentracéo factivel de ser
obtida'® até pelos pequenos produtores brasileiros de creme dental, ndo os alijando
da competicdo com as multinacionais, mesmo porque sao eles que ganham as

licitagdes feitas pelo sistema publico de saude brasileiro™.

CONCLUSAO

Considerando os problemas graves de quantidade e qualidade do fluoreto nos
dentifricios distribuidos pelo SUS em Manaus, a conclusao principal deste trabalho é
que a revisdo da Resolugdo ANVISA n? 79 e das regulamentagdes mundiais garantiria
que nado sO os brasileiros, mas também cidaddos de outros paises em
desenvolvimento, n&do mais corressem o risco de usar um dentifricio fluoretado

potencialmente ineficaz no controle da carie dentaria.
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CONCLUSAO

Considerando os problemas graves de quantidade e qualidade do fluoreto nos
dentifricios distribuidos pelo SUS em Manaus, a conclusao principal deste trabalho é
que a revisdo da Resolugdo ANVISA n° 79 e da maioria das regulamentagdes
mundiais, garantiria que n&o so os brasileiros, mas também cidadaos de outros paises
em desenvolvimento, ndo mais corressem o risco de usar um dentifricio fluoretado

potencialmente ineficaz no controle da carie dentaria.
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