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RESUMO

OBJETIVO: Determinar o potencial anticdrie dos dentifricios distribuidos pelas unidades
bésicas de satide (UBS) de Manaus-AM.

METODOS: Noventa e nove bisnagas de dentifricios de quatro marcas comerciais foram
coletadas de 7 de outubro de 2019 a 11 de outubro de 2019 em 16 UBS, que foram codificados
por marca e UBS de origem. De acordo com a embalagem, os dentifricios das quatro marcas e
seus lotes foram formulados com monofluorofosfato de sédio (Na,FPO,) e a maioria (91%) tinha
carbonato de cdlcio (CaCO,) como abrasivo. Foram determinadas as concentragdes de fluoreto
total (FT = FST + Fins) e de fluoreto soltivel total (FST = fons F-ou FPO,*), para certificar se
atendiam a resolu¢gdo ANVISA RDC N° 530 (médximo de 1.500 ppm de FT) e se tinham potencial
anticdrie (minimo de 1.000 ppm de FST). As anélises foram feitas com eletrodo fon especifico.

RESULTADOS: As concentragdes (ppm F) de FT [média; desvio padrédo (DP); n] encontradas nos
dentifricios A (1.502,3; DP = 45,6; n = 33), B (1.135,5; DP = 52,7, n =48) e D (936,8; DP = 20,5; n = 8)
foram préximas ao descrito na embalagem, 1.500, 1.100 e 1.000 ppm F, respectivamente.
No dentifricio C, foi encontrada média de 274,1 ppm (DP = 219,7; n = 10) de FT, divergindo da
concentracédo declarada de 1.500 ppm F. Em acréscimo, as cinco bisnagas do lote n°11681118
do dentifricio C ndo foram fluoretadas. Quanto ao FST, a excecdo do dentifricio D (937,9;
DP =40,29), os demais apresentaram concentragdo inferior ao seu respectivo FT.

CONCLUSAO: Observou-se problemas graves de quantidade e qualidade do fluoreto nos
dentifricios distribuidos pelo SUS em Manaus, mostrando a necessidade de vigilancia desses
produtos e ratificando a urgéncia da revisao da resolugdo ANVISA RDC Ne 530.

DESCRITORES: Cremes Dentais, provisdo & distribui¢do. Dentifricios, quimica. Fluoretos,
normas. Cérie Dentdria, prevencéo & controle. Servigos de Satide Bucal.
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INTRODUCAO

Dentifricio fluoretado é recomendado no combate & carie dentdria por estar relacionado ao
seu declinio, o qual foi observado tanto em paises desenvolvidos' como em desenvolvimento,
como o Brasil® Dentifricio é também considerado o meio mais racional de uso de fluoreto,
porque simultaneamente a desorganizagdo do biofilme dental pela escovagéo, o fluoreto
é liberado na cavidade bucal para interferir no desenvolvimento de lesdes de cdrie ou
reparar as lesGes existentes®*. Entretanto, para tal é imprescindivel que o fluoreto esteja
quimicamente solivel na formulagdo® para ser biodisponibilizado na boca durante a
escovacao®. O efeito do fluoreto presente nos dentifricios na redugéo de cérie estd baseado
em evidéncias™e a concentragdo de no minimo 1.000 ppm F continua sendo recomendada'.
Portanto, hd necessidade de ndo sé o dentifricio ser fluoretado como também possuir uma
concentragdo minima de fluoreto soltvel para que a populagéo seja beneficiada em termos
de controle de carie'".

No Brasil, 90% da populacéo utiliza dentifricios formulados com a combinagéo de carbonato
de calcio (CaCO,) como abrasivo e monofluorofosfato de sédio (Na,FPO,) como sal de fonte
de fluoreto*'. Esse tipo de formulagdo (CaCO,/Na, FPO,) apresenta relativa estabilidade,
pois o fluoreto estd ligado ao fosfato, logo ndo reage imediatamente com o Ca** do abrasivo.
No entanto, em razdo do tempo de armazenamento, o fon MFP (FPO,”) sofre hidrdlise e o fon
fluoreto liberado é insolubilizado pelo Ca**do abrasivo*!®. Por outro lado, a silica hidratada
(8i0,) é quimicamente compativel com todos os sais de fluoreto (NaF, SnF,, AmF, Na,FPO,)
usados em dentifricios. Entretanto, formulagdes com CaCO,/Na, FPO, tém impacto social
principalmente para paises em desenvolvimento'* como o Brasil. Primeiro porque custam
2-3 vezes menos que as formulagdes com SiO,; segundo e mais importante, sdo amplamente
distribuidos para popula¢des com menor condicédo socioecondmica, como é feito no Brasil
pelo Sistema Unico de Satide (SUS). Assim, propostas de pequenos produtores brasileiros
de dentifricio com CaCO,/Na, FPO,vencem os processos de licitagdo de compras realizadas
pelas prefeituras!'.

A qualidade do fluoreto dos dentifricios disponiveis no mercado brasileiro é regulamentada
pela atualizada resolugdo ANVISARDC N° 530, de 4 de agosto de 2021'°, mas, a semelhanca
das regulamentacgoes do Mercado Comum do Sul (Mercosul)'® e da Unido Europeia (EUR)",
a resolugéo apenas estabelece a concentragdo maxima de fluoreto total (FT), que é 0,15%
(1.500 ppm F; mg F/kg), mas néo o quanto desse fluoreto deve estar soltivel na formulacgéo
para ter efeito anticdrie'®. Assim, tanto nos dentifricios & venda no mercado brasileiro™
como naqueles que sdo distribuidos pelo SUS", encontra-se concentragdo de fluoreto
quimicamente soluivel muito inferior ao minimo necessario para ter potencial anticérie.

A Secretaria Municipal de Satide de Manaus, capital do estado do Amazonas, possui a
fungédo de promover o acesso universal aos servigos de satide de acordo com os principios
estabelecidos no SUS, o que inclui a oferta de dentifricios & 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 resolugéo
ANVISA RDC Ne° 530 em termos de FT e se também tinham concentracio de fluoreto
soluvel para ter potencial anticarie.

METODOS

Amostragem

As amostras de dentifricios foram obtidas em Unidades Bésicas de Satide (UBS) da cidade
de Manaus, AM, Brasil, ap6s concordancia da Secretaria de Satide (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,
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sendo uma bisnaga de cada lote de dentifricio disponivel nas UBS. Os dentifricios foram
codificados por marca e UBS de origem. As informacédes sobre os dentifricios coletados
encontradas nas embalagens estdo descritas na Tabela 1. Os dentifricios foram coletados
entre o dia 7 de outubro de 2019 e 11 de outubro de 2019, e realizou-se as andlises
quimicas entre os dias 18 de outubro de 2019 e 7 de novembro de 2019, no laboratdrio
de Bioquimica Oral da FOP-Unicamp, como atividade do convénio PROCAD/Amazonia
88881.200487/2018-1.

Determinacao da Concentracao de Fluoreto

Foirealizada com eletrodo ion especifico pela técnica direta, usando metodologia validada®*'.
As concentragoes (ppm F = mg F/Kg) de fluoreto total (FT = FST + Fins), fluoreto soltivel
total (FST = fluoreto como fon FPO,* + FI) e fluoreto i6nico (FI) foram determinadas, sendo
que a concentracéo de fluoreto como fon FPO,> (= FST - FI) e como fluoreto insoltvel
(Fins = FT encontrado — FST encontrado) foram calculadas. Sumariamente, entre 90 e
110 mg de dentifricio de cada tubo foi pesado e homogeneizado em 10 mL de dgua purificada.
Duplicatas de 0,25 mL da suspenséo 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 FI1. Aos tubos FT e FST, 0,25 mL de HCI 2 M foram acrescentados
e apds uma hora a 45°C, as amostras foram neutralizadas com 0,50 mL de NaOH 1 M e
tamponadas com 1,0 mL de TISAB II (tampéo acetato 1 M, pH 5,0, contendo NaCl 1 M e
CDTA 0,4%). Aos tubos FI foram adicionadas sequencialmente 0,50 mL de NaOH 1 M, 1,0 mL
de TISAB I e 0,25 mL de HCI 2 M.

As andlises foram feitas com eletrodo fon especifico para fluoreto (Thermo Scientific Orion
96-09, Orion Research, Cambridge, MA, EUA) acoplado a um analisador de fons (Thermo
Scientific Orion Star A214, Orion Research). O eletrodo foi calibrado, em triplicata, com
solucdes padroes de fluoreto de 0,0625 a 4 pg F/mL preparados em HCI 0,25 M, NaOH
0,25 M e TISAB 11 50% (v/v). Os dados do logaritmo das concentragoes de fluoreto dos
padrbes e os respectivos valores de mV foram analisados por regresséo linear, utilizando
o software Microsoft Excel (Microsoft, Redmond, EUA). O coeficiente de regresséo linear
médio obtido foi de R? = 0,9998 (n = 14) e a equacdo da regressdo matematica foi utilizada
para estimar a concentragéo de fluoreto em cada mistura analitica (pg F/mL). A média da
porcentagem do coeficiente de variagdo das duplicatas foi menor que 2,5%. A concentragdo
de fluoreto em cada marca de dentifricio foi calculada com base no peso de dentifricio no
tubo de anélise e expressa em ppm de F (mg F/Kg).

Andlise de Dados

Asmédias das duplicatas de dosagem foram calculadas e utilizadas para calcular a média
e o desvio padrédo das concentragoes de FT, FST e Fins para cada marca de dentifricio,
utilizando o software Microsoft Excel (Microsoft’). O potencial anticarie da concentracéo
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) da marca B, 10 (dois lotes) da marca C e 8 (dois lotes) da marca D. Todos foram
formulados com monofluorofosfato de sédio (Na,FPO,) nas concentragdes entre 1.000 e
1.500 ppm F. Com excec¢do do dentifricio D, que foi formulado com SiO,, os dentifricios
continham CaCO, como abrasivo. Com exce¢do 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) ndo estavam disponiveis em todas as 16 UBS. O fato
de haver apenas dois lotes dos dentifricios C e D refletiu nos resultados encontrados de
concentracgdo de fluoreto dos produtos distribuidos pelas UBS e distritos.
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AFigura mostra as concentracdes de fluoreto encontradas em todos os tubos de cada marca
de dentifricio distribuidos nas UBS. A excec¢io do dentifricio C, a concentracio (ppm F)
média (+dp;n) de FT encontrada nos dentifricios D (936,8 + 20,5;8), A (1.502,3 + 45,6; 33)
e B(1.135,5 + 52,7;:48) foi muito préxima a declarada pelos fabricantes. Quanto a analise do
dentifricio C, além da concentragédo 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 diferenca de
concentragédo dos dois lotes desse produto.

Tabela 1. Dentifricios (c6digo), quantidade de tubos/marca, lotes e quantidade (n) de tubos coletados,
sal de fluoreto, concentracao de fluoreto (ppm F), abrasivo e validade declaradas nas embalagens.

Dentifricios  Quantidade Sal de . .

(Cédigo) tubos/marca Lotes (n) fluoreto ppm F Abrasivo Validade
388 (4); 389 (2);

390 (5); 391 (2);
392 (3); 393 (2);

A 33 Na,FPO,  1.500 caco, ~ ©u20a
394 (5); 395 (4); 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);

B 48 Na,FPO,  1.100 caco, ~ P19a
148(4); 149(1); out/21
150(4); 151(1);
152(2);153(2);

154(3); 156(2);
157(1)
11681118 (5); ago/21

C 10 Na,FPO, 1.500 CaCo,

11684118 (5) set/21

D 8 C030(2); D031(6) Na,FPO, 1.000 Silica fev/21

Na,FPO, = monofluorofosfato de sédio; CaCO, = carbonato de calcio.
1,600 —
1,400 —
1,200 —
1,000 — —
e
E 800 —
a
600 —
400 —
200 —
0
A B C D
Dentifricios
O FT declarado B FT encontrado [ FST encontrado M Fins

Figura. Concentragdo (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) declarada na embalagem, média e dp
(barras) das concentracoes encontradas de FT, fluoreto soldvel total (FST), e de fluoreto insolivel (Fins)
nos dentifricios distribuidos pelas UBS de Manaus, AM.
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Quanto aos valores (média + dp;n) de FST encontrados (Figura e Tabela 2), apenas o
dentifricio D apresentou concentragéo (937,9 + 40,3;8) préxima do FT encontrado; fluoreto
insolavel (Fins) ndo foi encontrado nesse produto (Figura). Nos demais dentifricios, grande
parte do FT encontrado (Figura) ndo estava soltivel como FST (fons FPO,* + F'), havendo
36, 57 e 70% de Fins nos dentifricios C, A e B, respectivamente. O caso do dentifricio C é
totalmente anémalo.

Quanto ao potencial anticarie dos dentifricios distribuidos em Manaus, a Tabela 2 levou
em consideracdo a média da concentrac¢éo 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 Satide de Manaus. De acordo com a
Tabela 2, os dentifricios analisados podem ser classificados na seguinte ordem decrescente
de potencial anticérie (Bom a Nulo): D > A > B = C (lote 11684118) > C (lote 11681118).

A Tabela 3 mostra que ndo havia nenhuma UBS distribuindo dentifricio de potencial
anticdrie exclusivamente Bom ou Nulo, sendo o melhor resultado de Muito Baixo a Bom
em seis das 16 UBS, o que se refletiu nas populagdes beneficiadas vivendo nos quatro

Tabela 2. Concentragao (ppm F) de fluoreto solivel 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 FST (ppm F) Potencial
P Lotes LA

(Cédigo) média; DP (n) Min-Max anticarie

A Todos (388 a 398) 642,4; 51,3 (33) 525,4-777,0 Baixo

B Todos (99 a 157) 339,9; 50,5 (48) 108,9-427,7 Muito baixo

c 11681118 42,3; 28,4 (5) 24,4-87,4 Nulo

11684118 324,1; 18,6 (5) 293,0-345,1 Muito baixo
D Todos (C030 e DO31) 937,9; 40,3 (8) 866,0-967,5 Bom

Min: valor minimo; Max: valor maximo.

Tabela 3. Concentracao (ppm F) de fluoreto soltvel total (FST) encontrada nos lotes de dentifricios
distribuidos em cada UBS de Manaus, AM, intervalo (Min-Max) e potencial anticarie, considerando
a média das concentragoes.

FST (ppm F)
UBS Potencial anticarie
Média; DP (n) Min-Max
Ajuricaba 536,4; 225,8 (8) 335,8-960,9 Muito baixo a bom
Arthur Virgilio 259,6; 201,0 (3) 27,4-378,0 Nulo a muito baixo
Augias Gadelha 625,8;175,4 (7) 323,9-866,0 Muito baixo a bom
Avelino Pereira 443,9; 162,2 (6) 334,4-652,9 Muito baixo a baixo
Balbina Mestrinho 322,3; 205,8 (8) 87,4-738,9 Nulo a baixo
Fatima de Andrade 595,1; 263,7 (5) 327,4-950,1 Muito baixo a bom
Ivone Lima 503,8; 298,9 (9) 44,9-956,7 Nulo a bom
Josephina de Melo 342,6; 326,0 (3) 24,4-675,9 Nulo a baixo
Mansour Bulbol 506,4;138,8 (12) 345,3-677,3 Muito baixo a baixo
N-53 350,1; 16,8 (2) 338,2-362,0 Muito baixo
N-58 487,3; 179,0 (19) 315,0-959,1 Muito baixo a bom
O-18 432,9; 236,0 (2) 266,0-599,8 Muito baixo a baixo
S-04 417,0; 166,5 (6) 266,0-640,0 Muito baixo a baixo
Theodomiro Garrido 599,2; 307,0 (4) 293,9-967,5 Muito baixo a bom
Vicente Palotti 185,2; 223,4 (2) 27,2-343,2 Nulo a muito baixo
Vila da Prata 549,3: 357,6 (3) 340,6-962,2 Muito baixo a bom

Min: valor minimo; Max: valor maximo.
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Tabela 4. Concentracdo (ppm F) de fluoreto soltvel total (FST) encontrada nos dentifricios distribuidos nos
Distritos de Satide de Manaus, AM, e potencial anticérie, considerando o intervalo das concentragdes.

FST (ppm F)
Distritos Potencial anticdrie
Média; DP (n) Min-Max
Norte 465,3; 315,3 (44) 27,4-959,1 Nulo a bom
Sul 439,1; 253,3 (12) 27,2-967,4 Nulo a bom
Leste 457,0; 256,6 (18) 24,4-956,7 Nulo a bom
Oeste 515,3; 193,8 (25) 266,0-962,2 Muito baixo a bom

distritos de satide de Manaus (Tabela 4). Assim, somente no distrito Oeste estavam sendo
distribuidos dentifricios de Muito Baixo a Bom potencial anticérie, enquanto nos demais
foi de Nulo a Bom.

DISCUSSAO

A OMS tem recomendado dentifricio fluoretado de custo acessivel as popula¢des como uma
das estratégias parareducédo de carie dentdria'*, uma vez que essa doenga acomete mais de
2,5 bilhées de pessoas ao redor do mundo®. Dentifricios com CaCO, como abrasivo sdo de
menor custo (2-3x<) que os formulados com SiO,*'* e, no mercado brasileiro, h dentifricios
fluoretados formulados com CaCO,/Na,FPO, de qualidade aceitével quanto a concentra¢ao
de fluoreto potencialmente ativo contra carie'>'***. Embora no Brasil o custo de um creme
dental a base de CaCO,/Na,FPO, seja acessivel (R$ 0,028/g), 50% da populagéo teria que
trabalhar aproximadamente uma hora por 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 agédo de promocéo de satide bucal®.
Os dentifricios sdo adquiridos por um processo de licitagéo publica e as firmas vencedoras
geralmente sdo de produtores locais de dentifricios a base de CaCO,/Na,FPO,". A qualidade
desses dentifricios em termos de potencial anticarie poderia ser garantida néo sé no Brasil,
como no mundo inteiro, se houvesse respaldo nas regulamentacdes governamentais sobre
avenda de dentifricios'.

Nossos resultados mostraram que a concentragédo de fluoreto total (FT) encontrada nos
dentifricios distribuidos pelo SUS em Manaus (Figura) esta de acordo com a declarada na
embalagem de trés dos quatro dentifricios analisados (Tabela 1). A excegéo foi 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 médio encontrado, de 274,1 ppm de FT neste produto,
outro aspecto que chamou a atengéo foi o alto desvio padrao da média (80%) dos 10 tubos
analisados. Isso é facilmente explicado pela diferenca da concentracdo de FT encontrada
entre os dois lotes desse 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,FPO,
trés 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 ao
fluoreto residual dos ingredientes usados na formulagdo do mesmo. Assim, esse dentifricio
viola aregulamentacéo brasileira'® e do Mercosul®, pois o dentifricio néo foi formulado como
declarado na rotulagem. E admissivel, também, o descumprimento do edital de licitagdo
pelo fornecedor do produto ao SUS em Manaus, pois a especificagdo padronizada para tais
produtos é de que o dentifricio deve ser fluoretado na concentracéo de 1.000 a 1.500 ppm F.
Essa flagrante aberracéo de néo encontrar no dentifricio a concentracéo de FT declarada
é rara nos nossos 40 anos de avaliacdo de dentifricios do mundo inteiro e s6 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 satide é quanto do FT de um
dentifricio estd quimicamente soltvel para ter potencial anticarie®*.
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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 solivel total (FST), muito préximo de 1.000 ppm F,
o valor minimo necessario para ter eficicia anticarie*. Em acréscimo, todo o fluoreto desse
dentifricio esta soltivel (Figura) visto que foi formulado com SiO,, um abrasivo compativel
com todos os sais de fluoreto, incluindo o Na,FPO,usado nessa formulacao (Tabela 1).
Em contrapartida, a concentracdo de FST encontrada nos demais dentifricios foi muito
baixa. A baixa concentracdo de FST encontrada nos dentifricios A, B e C (Tabela 2) néo
é apenas explicada por que eles contém CaCO, como abrasivo (Tabela 1) e este inativa o
fluoreto®*, mas também pelo fato que, a excegéo do A, estes dentifricios foram formulados
com menos de 1.500 ppm de FT.

Como 57% do FT do A estava insoluvel (Figura), ainda sobraram 642,3 ppm como FST,
o que lhe confere um baixo potencial anticarie (Tabela 2). J4 0 B, além de ter sido formulado
com 1.100 ppm F de FT (Tabela 1), 70% desse fluoreto estava insoldvel, restando apenas
339,9 ppm como FST, o que lhe confere um potencial anticarie muito baixo. Comparado ao
produto A, a maior porcentagem de Fins no B pode ser explicada pela proximidade desses
dentifricios do prazo de validade (Tabela 1), inclusive o dentifricio de lote 99 da marca B,
distribuido na UBS Balbina Mestrinho, estava com o prazo de validade expirado (abril de
2019) hé seis meses da coleta. No dentifricio desse lote, dos 1.100 ppm de FT adicionado,
apenas 108,9 ppm estavam soliiveis (Tabela 2), isto é, 90% do FT dele estava insoliivel, ndo
apresentando efeito anticérie. Esse resultado de diminuicdo da concentracédo de FST em
dentifricios formulados com CaCO,/Na,FPO, de acordo com o tempo de fabricagdo é bem
conhecido da literatura'®, mas os valores porcentuais encontrados no presente trabalho
foram bem maiores.

Por outro lado, o caso do dentifricio C é totalmente atipico, pois a baixissima concentragéo
média de 42,3 ppm de FST encontrada nos tubos do lote 11681118 é devido ao fato de
sequer ter sido fluoretado, o que lhe confere um potencial anticdrie nulo. Nos dentifricios
Cdolote 11684118, foi encontrada uma média de 324,1 ppm de FST, uma vez que 32% dos
479,7 ppm do FT encontrado estava insoltvel, o que lhe confere um potencial anticarie
muito baixo (Tabela 2).

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

Esse problema de baixa qualidade do fluoreto de dentifricios ndo é exclusividade do Brasil
e tem sido relatado em outros paises***”. Com excegéo das regulamentacoes dos EUA* e de
Madagascar®, a maioria das regulamentacdes mundiais'®"” néo estabelece que o dentifricio
apresente fluoreto soltivel para ter eficicia anticdrie, mas recentemente a FDI sinalizou que
isso precisa mudar®.

Nossos resultados ratificam publicagdes anteriores'"'* e mostram claramente a necessidade
de revisdo da regulamentacéo brasileira resolu¢do ANVISA RDC N° 530" para garantir
que, principalmente a populacéo assistida pelo SUS, receba dentifricio fluoretado com
concentragdo minima de fluoreto soltivel 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 mudancas nas legislacdes. Enquanto isso néo ocorre,
a alternativa seria os gestores do SUS elaborarem editais de licitagdo em que conste':
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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 soltvel (FST) na amostra fresca
(recém-fabricada);

3. Que o dentifricio mantenha pelo menos 800 ppm de fluoreto quimicamente soltivel (FST)
pelo prazo de 2 anos de fabricac¢éo do produto.

A razdo para o maximo de 1.500 ppm de FT é por questdo de seguranca de produto de
livre venda, a de 1.000 ppm de fluoreto soltivel é para garantir um efeito minimo anticarie
e 800 ppm soltivel por 2 anos é 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, séo eles que ganham as licitagoes feitas pelo sistema ptiblico
de satde brasileiro.

CONCLUSAO

Considerando os problemas graves de quantidade e qualidade do fluoreto nos dentifricios
distribuidos pelo SUS em Manaus, a concluséo principal deste trabalho é que a revisdo
da resolugcdo ANVISA RDC N° 530 e das regulamentac¢des mundiais garantiria que nédo
S0 os brasileiros, mas também cidadéos de outros paises em desenvolvimento, ndo mais
corressem o risco de usar um dentifricio fluoretado potencialmente ineficaz no controle
da carie dentéria.
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