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Resumo

O objetivo do presente estudo foi avaliar o impacto do tratamento periodontal na
qualidade de vida de pacientes portadores de sindrome metabdlica em uma
amostra de 151 individuos. Os pacientes apresentavam diagnostico de
periodontite e sindrome metabdlica e foram randomizados para dois grupos de
tratamento: grupo controle, recebeu tratamento periodontal 6 meses apds a
inclusdo no estudo; grupo teste, recebeu tratamento imediatamente apos a
inclusdo no estudo. A qualidade de vida relacionada a saude bucal e qualidade
de vida foram aferidas no inicio do estudo e apés 6 meses através dos
instrumentos OHIP-14 e WHOQOL-BREF, respectivamente. Exames
periodontais completos avaliaram indice de placa visivel, indice de sangramento
gengival, fatores retentivos de placa, profundidade de sondagem, sangramento
a sondagem e nivel de insercéao clinica, em seis sitios por dente. Os dois grupos
se mostraram semelhantes no momento inicial. Ap0s seis meses, foram
observadas reducdes significativas nos dois grupos para os parametros clinicos
periodontais, mas para o grupo teste as reducdes foram maiores. Os escores
totais de OHIP-14 reduziram de 20,34 para 17,08 (A=3,26) no grupo controle e
de 16,15 para 8,64 (A=7,51) no grupo teste, (p<0,001). Essa diferenca entre os
grupos resultou em um tamanho de efeito de 0,26 (pequeno) para 0 grupo
controle e 0,71 (moderado) para o grupo teste. A analise do WHOQoL-BREF néo
mostrou diferenca significativa entre os grupos aos 6 meses. Conclui-se assim
que o tratamento periodontal ndo cirargico impacta de forma positiva a qualidade
de vida relacionada a saude bucal de individuos com sindrome metabdlica, mas

nao impacta na qualidade de vida dos individuos.

Palavras-chave: sindrome metabdlica, periodontite crbénica, qualidade de vida,

saude bucal.



Abstract

The aim of this study was to assess the effect of periodontal treatment in quality
of life of patients with metabolic syndrome, in a sample of 151subjects. The
patients had periodontitis and metabolic syndrome and were randomized for two
groups: 1) control group -treated six months after study inclusion; 2) teste group
- treated right after study inclusion. The instruments OHIP-14 and WHOQoL-bref
were used to assess, respectively, oral health related quality of life and quality of
life at baseline and after 6 months. Complete periodontal exams evaluated plaque
visible index, gingival bleeding index, plaque retentive factors, probing depth,
bleeding on probing and clinical attachment level, on six sites per tooth. Both
groups were similar in baseline. After six months, significant reductions were
observed in the test group for all clinical periodontal parameters. The OHIP-14
total scores reduced from 20.34 to 17.08 (A=3.26) in the control group and 16.15
to 8.64 (A=7.51) in the test group (p<0.001). These differences resulted in an
effect size of 0.26 (small) for the control group and 0.71 (moderate) for the test
group. The WHOQoL-bref analysis by domains showed no significant changes,

for both groups.

Key words: metabolic syndrome, cronic periodontitis, quality of life, oral health.
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1) Apresentacéo

A periodontite representa umas das doencas bucais mais prevalentes na
populacdo adulta mundial, sendo responséavel por perda de fungcao mastigatéria
e estética, além de ser uma das principais causas de perda dentaria em adultos
(Lindhe J, 1973; Kornman, 2008; Marcenes et al., 2013; Tonetti et al., 2017). A
sindrome metabdlica (SM) € um problema de saude complexo que pode
desencadear problemas fisicos, emocionais e psicossociais e que tem sua
origem em alteracdes do metabolismo provocada pela resisténcia a insulina
(Alberti et al., 2009a). Trata-se de uma condi¢cdo que cresce em prevaléncia no
mundo, e as estimativas atuais indicam que aproximadamente um quarto da
populacdo mundial tenha SM. O diagnéstico de SM esta associado ao aumento
do risco para o desenvolvimento de doencas cardiovasculares e diabetes e de
morte por infarto do miocéardio e por complicacdes do diabetes (The IDF
consensus worldwide definition of the metabolic syndrome., 2006; Frisman
e Kristenson, 2009). A literatura mostra que a SM e a periodontite estédo
associadas e esta relacdo esta baseada na presenca de um estado pro-
inflamatorio sistémico comum entre essas duas condi¢des (Loos, 2006; Gurav,
2014; Lamster e Pagan, 2017).

Tanto a periodontite quanto a SM podem gerar um impacto negativo na
qualidade de vida (QV) de individuos que convivem com essas doencas. Assim,
estudos buscam avaliar o impacto da periodontite e do tratamento periodontal na
qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB), assim como a relacdo
entre SM e QV (Ford e Li, 2008; Park et al., 2011; Mendez et al., 2017). A
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presente tese de doutorado € uma analise secundaria de todos os individuos que
participaram de um ensaio clinico randomizado que foi conduzido no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre e na Faculdade de Odontologia da UFRGS no periodo
de maio de 2014 a julho de 2017. A tese sera apresentada da seguinte forma:
Artigo 1 - Impacto do tratamento periodontal na QVRSB de individuos com SM;

Artigo 2 - Impacto do tratamento periodontal na QV de individuos com SM.

2) Introducéao

Periodontite

A periodontite € uma doenca infecto inflamatoéria que resulta da interacéo
entre o biofilme subgengival e a resposta imuno - genética e inflamatoria do
hospedeiro. Essa condicdo € caracterizada pela inflamacdo dos tecidos
periodontais de suporte (ligamento periodontal, cemento radicular e 0sso
alveolar) e pela perda éssea progressiva. (Page e Kornman, 1997; Page et al.,
1997; Bretz et al., 2005; Savage et al., 2009; Damgaard et al., 2014).

A periodontite € uma das principais causas de perda dentéria na
populacdo adulta ao redor do mundo (Mccaul et al., 2001; Susin et al., 2004;
Petersen e Ogawa, 2012; Tonetti et al., 2017), sendo sua forma grave a sexta
doenca mais prevalente na populagdo mundial, com uma prevaléncia global de
11,2%, afetando cerca de 743 milhdes de pessoas em todo o mundo (Murray et
al., 2012; Marcenes et al., 2013; Tonetti et al., 2017). Taxas elevadas de
periodontite foram encontradas em um estudo realizado em Porto Alegre. A
prevaléncia de perda de insergdo = 5 milimetros (mm) e =2 7 mm foi,
respectivamente, 62,6% e 37,3% entre os individuos = 18 anos de idade. (Susin
et al., 2004). Uma revisao acerca da epidemiologia das doencgas periodontais na
América Latina, encontrou uma alta prevaléncia de destruicdo periodontal na
maioria dos estudos avaliados (Oppermann et al., 2015). Dados do estudo
americano “National Health and Nutriton Examination Survey” (NHANES),
referentes aos anos de 2009 a 2012, mostraram que cerca de 46% da populacao
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adulta norte-americana tinha periodontite, sendo uma taxa de aproximadamente
9% com a forma de periodontite grave (Eke et al., 2015).

Para a instalagcdo e progressao da periodontite as bactérias presentes no
biofilme subgengival sdo causa essencial, mas nao suficiente. A suscetibilidade
do hospedeiro, a resposta imunogenética e inflamatoria de cada individuo, e os
fatores ambientais e adquiridos, sdo tao importantes, quanto determinantes para
a ocorréncia e gravidade da periodontite. Na auséncia de fatores de risco, que
modificam a doenca, o hospedeiro responde de forma adequada ao acumulo do
biofilme dental, tentando restringir a infeccao bacteriana. Contudo, modificadores
da doenca, como por exemplo o tabagismo, o diabetes mellitus e fatores
genéticos, alteram a resposta imuno-inflamatoria, tornando-a exacerbada. Nessa
resposta modificada, ha a producdo excessiva de citocinas, interleucinas e
outros mediadores inflamatdrios, incluindo metaloproteinases, proteina c reativa
e fibrinogénio. A liberacdo exacerbada desses mediadores é responsavel pela
destruicdo dos tecidos ndo mineralizados do periodonto e pela reabsorcao
0ssea, além de contribuir para o estabelecimento de um estado inflamatério

sistémico de baixa intensidade (Kornman, 2008; Lamster e Pagan, 2017).

Sindrome metabdlica

A SM é definida pela presenca concomitante de pelo menos trés dos
seguintes fatores: hipertensao, hipertrigliceridemia, baixo colesterol HDL, valores
elevados de circunferéncia abdominal e glicose plasméatica aumentada (Eckel et
al., 2005; Alberti et al., 2009a). Inflamacéo cronica subclinica é parte da SM.
Essa condicdo € considerada uma sindrome, pois se sabe gque a presenca
desses fatores conjuntamente apresenta-se mais frequentemente do que se
esperaria ao acaso. Mesmo que os marcadores inflamatérios ndo estejam
incluidos nos critérios de diagndstico da SM, alguns estudos apresentam a ideia
de que o estado pro-inflamatério sistémico seja um dos componentes da
sindrome (Eckel et al., 2005; Sutherland et al., 2004)

Nos individuos com SM o risco € duas vezes maior para O
desenvolvimento de problemas cardiovasculares nos proximos 5 a 10 anos,
comparado aqueles sem SM. Em relacdo ao diabetes tipo 2, os individuos que

apresentam a sindrome tem cinco vezes mais chance de desenvolver a doenga
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comparado aqueles sem a SM (The IDF consensus worldwide definition of the
metabolic syndrome., 2006; Alberti et al., 2009b).

Assim como a prevaléncia do diabetes tipo 2 e da obesidade vem
aumentando ao redor do mundo, a prevaléncia de SM também é crescente. Um
quarto da populagédo mundial apresenta essa condi¢do (Cameron et al., 2004).
No Brasil, os dados de uma revisdo sistemética que incluiu apenas estudos
transversais mostram uma prevaléncia de 29,6% desta condi¢éo (entre 14,9% e
65,3%), de acordo com populacéo e faixa etaria estudadas (De Carvalho Vidigal
et al., 2013).

Diversos critérios para o diagnéstico da SM ja foram sugeridos. S&o
definicdes diferentes, mas todas estdo focadas na obesidade, na dislipidemia,
na hipertensdo e na disglicemia. Em 1998 a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) definiu SM como a presenca de diabetes mellitus, intolerancia a glicose,
glicemia de jejum alterada ou resisténcia a insulina, adicionado a dois dos
seguintes fatores: hipertensdo, obesidade, alto nivel de triglicerideos, baixo
colesterol HDL, ou microalbuminuria (Alberti e Zimmet, 1998).

Em 2001 um outro critério foi proposto nos Estados Unidos, foi definido
que para o diagndstico de sindrome o individuo deveria apresentar pelo menos
trés dentre os seguintes fatores: presséo arterial elevada, hipertrigliceridemia,
baixos niveis de HDL, circunferéncia abdominal aumentada e glicose em jejum
elevada (Executive Summary of The Third Report of The National Cholesterol
Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, And
Treatment of High Blood Cholesterol In Adults (Adult Treatment Panel 111), 2001).
Em 2005, a “International Diabetes Federation” (IDF) e a “American Heart
Association/ National Heart, Lung, and Blood Institute” (AHA/ NHLBI) tentaram
conciliar as diferentes definicbes de SM. A IDF prop06s que a obesidade
abdominal fosse um critério obrigatorio para o diagnostico de SM, acrescido de
pelo menos mais dois dos outros fatores. Ja a AHA/ NHLBI modificou
ligeiramente o NCEP-ATP lll e retirou 0 componente obesidade abdominal para
o diagndstico (Grundy et al., 2005).

Mais recentemente, a IDF e a AHA/ NHLBI se reuniram para discutir a
unificagcdo dos critérios. Houve um acordo de que néo deveria haver um
componente obrigatério, e trés entre 0s seguintes fatores deveriam estar

presentes para que o individuo fosse diagnosticado com SM: (a) circunferéncia
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abdominal acima de 90 cm para homens e acima de 80 para mulheres; (b)
triglicerideos 2150 mg /dl (1,7/mmol /L) ou em tratamento para
hipertrigliceridemia; (c) colesterol HDL menor que 40 mg/dl para homens e menor
que 50 mg/dl para mulheres ou estar em tratamento para dislipidemia; (d)
hipertenséo arterial sistémica no momento do exame (sistélica = 130 mm Hg e
diastolica 285 mm Hg) ou diagndstico de hipertensdo arterial ou historico
passado ou em tratamento para hipertensado; (e) glicemia =100 mg/dl ou
diagnostico de diabetes ou uso de medicacgéo para controle glicémico (Alberti et
al., 2009a).

Periodontite e sindrome metabdlica

Estudos observacionais do tipo transversal, caso controle e coorte foram
realizados com a intencdo de avaliar se existe associacdo entre SM e
periodontite (Shimazaki et al., 2007b; a; Khader et al., 2008a; Kushiyama et al.,
2009; Li et al., 2009; Benguigui et al., 2010; Han et al., 2010; Fukui et al., 2012;
Lee et al., 2015). Em geral, os estudos mostram resultados bastante
discrepantes, desde a auséncia de associacao (Benguigui et al., 2010) até uma
razao de chances de 15,6 (para individuos com perda de inser¢gdo = 3 mm em
mais de 67% sitios) (Li et al., 2009).

D'Aiuto et al. (2008) encontraram uma associa¢do entre a severidade
da periodontite e a prevaléncia de SM em individuos norte — americanos. Entre
agueles sem periodontite ou com periodontite leve a prevaléncia de SM foi de
18%. J& entre os individuos com periodontite grave a prevaléncia aumentou para
37% (D'aiuto et al., 2008). Um estudo japonés mostrou que entre os individuos
adultos (34-77 anos), aqueles com periodontite grave ou moderada tinham razéo
de chance significativamente mais elevada para SM (1,35 e 1,25,
respectivamente) em comparagdo com individuos sem essas condi¢cdes
periodontais. (Fukui et al., 2012). Han et al. (2010) mostraram associacao entre
SM e periodontite em individuos com mais de 44 anos, em individuos do sexo
masculino e em fumantes (Han et al., 2010). Khader et al. (2008) observaram
uma associacdo entre SM e a gravidade e extensao da periodontite em um
estudo de caso-controle (Khader et al., 2008a).

O estudo transversal de Gomes - Filho et al. (2016) realizado no estado
da Bahia encontrou uma associacao significativa entre periodontite e SM depois
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de ajustar para sexo, idade, consumo de bebida alcodlica, tabagismo e doenca
cardiovascular (OR ajustado = 2,11, 95% IC 1,01 — 4,40, p = 0,05) (Gomes-Filho
et al., 2016). Um outro estudo transversal também brasileiro, avaliou a
associacdo de SM com periodontite e perda dentaria. Nao houve associacao
significativa entre SM e periodontite quando essa foi definida como profundidade
média de sondagem = 2,4 mm. A associacao entre essas duas condi¢des foi
significativa apenas quando a definicdo de periodontite foi perda de insercéo
meédia = 2 mm e em individuos com idade entre 41 e 60 anos (PR 1,47, IC 95%
1,05-2,06). Os resultados ainda mostraram associacao significativa entre SM e
perda dentéria, (PR 1,23, IC 95% 1,02-1,49) para todas as idades, tanto em
analises brutas quanto ajustadas (Musskopf et al., 2017). A revisao sistematica
com metanalise de Nibali et al. (2013) baseada em estudos transversais e de
caso - controle revelou uma associacao positiva entre periodontite e SM, sendo
a razdo de chance de 1,71 (IC 95% 1,42-2,03) para individuos com SM
apresentarem periodontite (Nibali et al., 2013)

A associacdo entre periodontite e SM poderia ser explicada pela
caracteristica inflamatéria de ambas as doencas. Os individuos com periodontite
exibem um aumento dos niveis sistémicos de varios marcadores inflamatérios
comparado aqueles sem periodontite (Buhlin et al., 2003; Gorska et al., 2003;
Paraskevas et al., 2008; Akman et al., 2012; Zimmermann et al., 2013; Lonn et
al., 2014; Purwar et al., 2015; Zhu et al., 2015; Turer et al., 2017). Dessa forma,
a presenca de periodontite crénica ndo tratada tem repercussdes sistémicas, ja
que contribui para a presenca de um estado inflamatério crénico de baixa
intensidade, colaborando assim para o estado pré-inflamatério sistémico
caracteristico da SM (Lamster e Pagan, 2017).

O estudo de Morita et al. (2009) avaliou a associacdo entre 0s
componentes da SM e a presenca de periodontite. Os resultados mostraram que
individuos com dois componentes da SM tinham 1,8 (96% IC = 1,4-2,3) mais
chances de apresentar bolsa periodontal comparado aqueles sem qualquer
componente da sindrome. Enquanto que para aqueles com 3 ou 4 componentes
a chance de ter bolsa periodontal aumentava para 2,4 (96% IC = 1,7-2,7) (Morita
et al., 2009). Em um outro estudo a razao de chance para periodontite aumentou

de 1,43 para 1,89 quando comparou-se individuos com 2 ou 4 componentes da
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SM, respectivamente, com aqueles sem componentes da SM (p<0,001) (Gurav,
2014).

Ensaios clinicos investigaram se o tratamento periodontal poderia ter
algum efeito positivo sobre os parametros da SM. Lépez et al. (2012) conduziram
um ensaio clinico randomizado em paralelo com um ano de duracdo em
pacientes com SM e periodontite. O objetivo foi avaliar o efeito do tratamento
periodontal em parametros sistémicos desses individuos. O critério utilizado para
diagnosticar SM foi o AHA/ NHBLI (Grundy et al., 2005) e de periodontite foi a
presenca de 4 ou mais dentes com 1 ou mais sitios com profundidade de
sondagem = 4mm e concomitante perda de inser¢cdo 23mm. Os pacientes eram
oriundos de um centro de salde para reducdo de risco cardiovascular e ja
recebiam tratamento para SM. O grupo teste (n=82) recebeu raspagem e
alisamento supragengival (RAP) e raspagem e alisamento radicular (RASUB)
mais amoxicilina 500mg e metronidazol 250mg, 3 vezes ao dia por 7 dias, uma
semana antes da RASUB. O grupo controle (n= 83) recebeu apenas RAP e
comprimidos placebo na mesma terapéutica que o grupo teste. Parametros
periodontais e marcadores soroldgicos (perfil lipidico, fibrinogénio e proteina C
reativa) foram avaliados 3, 6, 9 e 12 meses apoés a terapia periodontal. A reducao
nos niveis de proteina c reativa foi estatisticamente significativa aos 9 (p=0,024)
e aos 12 meses (p=0,001) em ambos os grupos, sem diferenca entre 0s grupos.
Os niveis de fibrinogénio diminuiram significativamente no grupo teste aos 6 (p=
0,01) e 12 meses (p=0,005), mas n&do no grupo controle e ndo houve diferenca
estatisticamente significativa comparando-se os grupos. Nao foram encontradas
diferencas significativas nos componentes da SM (triglicerideos, IMC, glicose em
jejum, pressdo sanguinea e HDL) entre os grupos teste e controle e também nao
houve diferenca nestes parametros comparando — se 0 exame inicial com os
exames de 3, 6, 9 e 12 meses. Importante frisar que o tratamento periodontal do
grupo teste reduziu placa de cerca de 80% de sitios no exame inicial para 50%
apos 12 meses e no grupo controle essa reducgéo foi menor. Da mesma forma,
o percentual de sitios com sangramento subgengival passou de 53% para 23%
no grupo teste aos 12 meses e 37% no grupo controle (Lépez et al., 2012).

Um outro ensaio clinico randomizado avaliou o efeito do tratamento
periodontal ndo cirargico associado a amoxicilina e metronidazol sobre os

parametros componentes da SM: circunferéncia abdominal, pessao arterial,
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colesterol HDL, triglicerideos e glicose. No total 110 individuos com periodontite,
sem comorbidades relatadas e desconhecendo o possivel diagndstico de SM
foram randomicamente alocados para dois grupos, um recebeu tratamento
periodontal sem o0 uso de antibiotico sistémico (grupo BPT) e outro recebeu
tratamento periodontal associado a amoxicilina (375mg) mais metronidazol
(250mg) (grupo BPT+AM), ambos trés vezes ao dia por sete dias. O estudo teve
duracéo de 12 meses. Em todos os pacientes, a condi¢cao periodontal melhorou,
no entanto, o grupo BTP + AM apresentou maior reducdo de profundidade de
sondagem comparado ao grupo BPT. ApoOs a terapia periodontal a presséo
arterial sistélica (p<0,05) e os niveis de triglicerideos (p<0,05) reduziram
significativamente em ambos os grupos. Apesar da auséncia de autorelato de
comorbidades, 27,2% (n = 30) dos pacientes preencheram os critérios de SM no
inicio do estudo. Apés a terapia periodontal, essa propor¢ao mudou para 14,5%
aos 3 meses (p = 0,007), para 17,3% aos 6 meses (p = 0,017) e para 21,8% aos
12 meses de acompanhamento (p = 0,383). Os autores concluiram que embora
tenha ocorrido uma reducdo na pressdo arterial sistolica e nos niveis de
triglicerideos e uma melhora temporaria em todo o estado metabdlico, o uso de
antimicrobianos em conjunto com o tratamento periodontal ndo trouxe qualquer
melhora adicional aos pardmetros de SM. De acordo com os autores o célculo
desse estudo foi feito para avaliar mudancas no nivel de insercdo clinica
(desfecho primario do estudo) e ndo para os parametros da sindrome, dessa

forma esse estudo poderia ser chamado de um estudo piloto.

Qualidade de vida

Os conceitos QV e padréo de vida foram inicialmente empregados por
cientistas sociais, filésofos e politicos. O desenvolvimento tecnoldgico da
Medicina e das ciéncias afins trouxe a desumanizacdo da assisténcia aos
individuos como uma consequéncia negativa. Assim, surgiu a preocupacao com
o conceito de QV no sentido de valorizar parametros mais amplos que o controle
dos sintomas, a reducdo da mortalidade ou o0 aumento a expectativa de vida.
Dessa forma, a avaliacdo da QV foi acrescentada aos ensaios clinicos como a
terceira dimenséo a ser avaliada e como consequéncia, diversos instrumentos

para tal avaliacdo surgiram nas ultimas décadas (Bech, 1995).
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Em 1995, a OMS criou o projeto "The World Health Organization Quality
of Life Assessment (WHOQoL)" com o intuito de desenvolver um instrumento
que avaliasse a QV dentro de uma perspectiva genuinamente internacional.
Esse grupo definiu QV como “a percepgao do individuo da sua posi¢ao na vida,
de acordo com o contexto cultural e os valores com o0s quais convive, em relacao
aos seus objetivos, expectativas, padrées e preocupacdes’. E um conceito
amplo e que aborda a saude fisica, estado psicoldgico, nivel de independéncia,
relacdes sociais e crencas dos individuos, além da relacdo destes com questdes
do ambiente em que se encontram (The World Health Organization Quality of
Life assessment (WHOQOL): position paper from the World Health Organization,
1995).

A partir da necessidade de se avaliar a QV em diferentes paises e culturas
e da necessidade de comparar de forma direta esses diferentes resultados
obtidos, o grupo de QV da OMS, desenvolveu um instrumento capaz de suprir
tais necessidades. Surgiu assim o WHOQoL-100, um instrumento internacional
capaz de avaliar a QV dos individuos, em seus varios aspectos (The World
Health Organization Quality of Life assessment (WHOQOL): position paper from
the World Health Organization, 1995). O WHOQoL-100 foi traduzido para
diversas linguas incluindo o portugués (Fleck et al., 1999).

Esse instrumento é composto por cem perguntas divididas em seis
dominios: fisico, psicolégico, nivel de independéncia, relacdes sociais, meio
ambiente e espiritualidade/religiosidade/crencas pessoais. Esses dominios sdo
divididos em vinte e quatro facetas e cada faceta € composta por quatro
perguntas. Existe ainda uma 252 faceta que contém perguntas gerais sobre QV
(The World Health Organization Quality of Life assessment (WHOQOL): position
paper from the World Health Organization, 1995). As alternativas para as
respostas sdo estruturadas em escala do tipo Likert, e sdo relativas a
intensidade, capacidade, frequéncia e avaliagdo, dependendo do contetdo da
pergunta. Quanto maior o escore de WHOQoL-100, melhor a QV do individuo.

O WHOQoL-100 mostrou-se muito extenso em algumas situagdes como
estudos epidemiologicos. Dessa forma, 0 mesmo grupo de QV da OMS, criou
entdo o WHOQOL-BREF (Development of the World Health Organization
WHOQOL-BREF quality of life assessment. The WHOQOL Group, 1998). A

versao reduzida do WHOQoL-100 é composta por 26 questdes, 24 delas
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representam as 24 facetas do instrumento original e duas sédo perguntas gerais
sobre QV. O critério de selecéo das questdes para compor o WHOQoL- BREF
foi tanto psicométrico como conceitual. No nivel conceitual, definiu-se que o
carater abrangente do instrumento original (WHOQoL-100) deveria ser
preservado. Dessa forma, cada uma das 24 facetas que compdem o WHOQoL-
100 deveria ser representada por uma questéo. E no nivel psicométrico foi entdo
selecionada a questdo que melhor se correlacionasse com o escore total do
WHOQOoL-100, calculado pela média de todas as facetas. Estas questfes foram
novamente avaliadas por examinadores e 0 WHOQoL- BREF passou a ter quatro
dominios: fisico, psicoldgico, relacbes sociais e meio-ambiente. O novo
instrumento foi entdo testado em varios centros para avaliar suas capacidades
psicomeétricas. A sua versao brasileira apresentou caracteristicas satisfatorias de
consisténcia interna, avaliada pelo coeficiente de Cronbach, validade
discriminante entre pacientes e individuos-controle, validade de critério, validade

concorrente e fidedignidade teste-reteste (Fleck et al., 1999b).

Qualidade de vida e sindrome metabdlica

A SM é um problema de saude complexo que pode desencadear
problemas fisicos, emocionais e psicossociais (Frisman e Kristenson, 2009).
Estudos prévios mostraram que esta condicdo esta associada a um maior risco
de comorbidade psiquiatrica, estresse e impactos negativos na QV (Goldbacher
e Matthews, 2007; Tsai et al., 2008; Frisman e Kristenson, 2009; Han et al., 2009;
Neumann e Frasch, 2009). Dessa forma, pesquisas vem sendo desenvolvidas
para avaliar quanto e de que forma a SM impacta sobre a QV dos individuos.

Roriz-Cruz et al. (2007) realizaram um estudo transversal para avaliar se
a SM seria um fator de risco independente para dependéncia funcional,
depressao, danos cognitivos e baixa QV. Comparou-se individuos com e sem
SM, com idade média de 68 anos e uma escala visual analégica foi utilizada para
aferir QV . Os resultados mostraram associacao entre SM e todas as variaveis
avaliadas, sendo que os pacientes portadores da SM apresentaram 1,9 vezes
mais chance de reportar pior QV (OR=1,88; 95%IC.), ajustado para histérico de
infarto. O numero de pessoas com pior QV reduziria em 15% se a SM fosse

removida dessa populacao (Roriz-Cruz et al., 2007).

19



Um estudo transversal realizado nos Estados Unidos avaliou QV na
populacdo portadora de SM a partir de dados de um levantamento
epidemiologico nacional, o NHANES 2001-2002. QV foi avaliada através do CDC
HRQOL-4, um instrumento desenvolvido pelo Centro Americano de Prevencao
e Controle de Doencas. Esse instrumento consiste em quatro perguntas sobre a
percepcao do individuo quanto a sua saude geral, fisica e mental e limitagdo de
atividades nos dultimos trinta dias. Os resultados mostraram associacdo
significativa entre SM e QV e a chance dos individuos com SM em classificar sua
saude geral como regular ou pobre aumenta em duas vezes (OR=1,94; 95% IC)
comparado aqueles sem SM. Esse estudo, apesar de ter uma amostra
expressiva (n=1859), foi criticado por utilizar um instrumento composto por
apenas quatro questdes para avaliar QV (Ford e Li, 2008).

Outros estudos transversais similares revelaram que a associagcao entre
SM e QV difere de acordo com o género. Sarrafzadegan et al. (2011)
investigaram a relacdo entre QV e SM atraveés do instrumento WHOQoL- BREF
e apos ajustar para idade os resultados mostraram diferencas significativas
apenas entre as mulheres para os dominios saude fisica e relacbes sociais
(Sarrafzadegan et al., 2011). O estudo coreano de Park et al. (2011) avaliou a
QV de individuos portadores e ndo portadores de SM, a partir de dados de um
levantamento populacional feito no pais em 2005 (KNHANES IIl). Os
instrumentos utilizados para mensurar QV foram o EuroQol EQ-5D, um sistema
descritivo de 5 dimensdes (mobilidade, autocuidado, atividades cotidianas,
dor/desconforto e ansiedade/depressdo) e o EQ-VAS, uma escala visual
analdgica vertical. Os resultados mostraram que a QV reduz com o aumento do
namero de componentes da SM tanto em homens como em mulheres, porém os
resultados foram significativos apenas para as mulheres (Park et al., 2011). Da
mesma forma, dois outros estudos transversais com 950 e 2.264 individuos de
ambos 0s sexos, respectivamente também mostraram associacdo significativa
entre SM e piora da QV em mulheres (Sohn et al., 2011; Amiri et al., 2015).

Uma recente revisdo sistematica que inlcui um total de 30 estudos
(n=62063) encontrou associacao significativa entre SM e piora da QV. No
entanto, alguns estudos incluidos nessa revisdo encontraram associagéo
apenas em mulheres, ou quando a SM estava associada a depressao ou ao

indice de massa corporal, sugerindo que ambos fatores depressao e indice de
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massa corporal pudessem ser confundidores ou modificadores de efeito na
relacdo entre QV e SM (Saboya et al., 2016).

Qualidade de vida e periodontite

Diversos estudos mostraram que a periodontite gera sinais e sintomas
como sangramento gengival, mobilidade dentéria e halitose, os quais sdo
percebidos pelos pacientes e afetam a funcdo mastigatoria, a estética e até
mesmo vida diaria dos individuos (Pihlstrom et al., 2005; Aslund et al., 2008;
Fardal e Grytten, 2014). Dessa forma, as pesquisas estdo avaliando ndo s6 os
desfechos clinicos dessa doenca, mas também os desfechos reais ou centrados
no paciente. Em relacdo a periodontite, a maioria dos estudos avaliou sua
associacdo com QVRSB e poucos séo os estudos que investigaram o efeito da
periodontite na QV.

Vazquez Fde et al. (2015) realizaram um estudo transversal para avaliar
a influéncia de caracteristicas individuais e contextuais e de variaveis clinicas
como cérie e doenca periodontal, sobre a QV de adolescentes no Estado de Sao
Paulo, Brasil. Foram incluidos 1.172 adolescentes com idade entre 15 e 19
anos. A variavel clinica carie foi mensurada através do CPOD e doenca
periodontal através do indice periodontal comunitario e para avaliar QV
utilizaram o instrumento WHOQoL- BREF. O impacto socio dental (OIDP)
também foi avaliado. As meninas apresentaram pior QV (p < 0.000) e maior OIDP
(p = 0.000). Ainda que néo significativo e mesmo nao realizando o exame
periodontal em seis sitios por dente, 0s resultados mostraram piora da QV com
o aumento do indice periodontal, o que sugere que a doenca periodontal poderia
trazer um impacto negativo para a QV dos individuos (Vazquez Fde et al., 2015).

O estudo transversal de Ansari Moghadam et al. (2015) realizado em uma
clinica de saude no Ird, avaliou a relagéo entre a condi¢do periodontal e a QV de
700 individuos com mais de 35 anos de idade. No inicio do estudo foi realizado
exame periodontal (indice de sangramento gengival, indice de placa, fatores
retentivos de placa, profundidade de sondagem e perda de insercao), em seis
sitios por dente em todos os participantes. Os individuos foram alocados para 3
grupos de acordo com a sua condi¢ao periodontal. Aqueles sem gengivite e sem
periodontite apresentavam indice de sangramento gengival inferior a 10% e
indice de placa inferiores a 20%. Os pacientes com gengivite apresentavam
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sangramento gengival em mais de 20% dos sitios examinados. Ja aqueles com
periodontite crénica apresentavam quantidade de destruigdo consistente com
fatores locais, presenca de célculo subgengival, taxa de progressédo de leve a
moderada e perda de insercdo maior ou igual a 5 mm. Os pacientes com
periodontite agressiva foram excluidos do estudo. Com base no nimero dentes
naturais presentes os individuos foram divididos em dois grupos: 210 dentes em
ambos os arcos e <10 dentes em pelo menos um arco. Para avaliar a QV foi
utilizado o questionario WHOQoL- BREF. Os resultados mostraram uma
associacao significativa entre periodontite e piora da QV em todos os dominios
do WHOQoL- BREF. Em relagdo ao numero de dentes, os individuos com mais
de 10 dentes em ambos os arcos apresentaram melhor QV do que aqueles com
menos de 10 dentes em pelo menos um arco (p<0,001) (Ansari Moghadam et
al., 2015).

Qualidade de vida relacionada a saude bucal

Segundo o relatério da OMS as doencas bucais possuem efeitos
deteriorantes na QV desde a infancia até as idades mais avancadas, tendo
grande impacto na autoestima e na capacidade de se alimentar, além de
causarem dor, ansiedade e priva¢des sociais (Diet, nutrition and the prevention
of chronic diseases, 2003).

Qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRBS) pode ser definida
como a auséncia de impactos negativos da condicao bucal na vida social e um
sentido positivo de autoconfianca da condi¢cdo bucal (Gift e Atchison, 1995).
QVRSB é o resultado da interacdo entre as condi¢cdes de saude bucal, fatores
contextuais e sociais e o resto do corpo (Locker, 2004). Ao longo dos anos
buscou-se avaliar o impacto da condicdo de saude bucal na QVRSB dos
individuos. O objetivo dessa avaliagdo é investigar o impacto das doencas bucais
no bem-estar fisico, psicoldgico e social dos pacientes, além de sua capacidade
de realizar atividades diarias (Slade, 1997). Avaliacdes sobre a QVRSB estéo
sendo incluidas em estudos clinicos e observacionais que medem a eficacia de
diferentes tratamentos odontolégicos com o intuito de determinar o efeito do
tratamento sobre a QVRSB (Shanbhag et al., 2012; Mendez et al., 2017).

Ao longo dos anos diversos instrumentos foram desenvolvidos para
avaliar a QVRSB. Em 1994, foi desenvolvido o OHIP-49 (Oral Health Impact
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Profile), o qual tem o objetivo de mensurar o impacto social de problemas bucais
e destacar a importancia da saude bucal como parte da saude geral dos
individuos (Slade e Spencer, 1994). Tal instrumento foi criado com base no
modelo conceitual de Locker, no qual foram identificados dominios conceituais
na hierarquia do impacto social. Nesse modelo a doenca pode levar ao dano,
definido como qualquer anormalidade ou perda anatdmica. O dano pode também
levar a limitacdo funcional, dor e desconforto, seja fisico ou psicoldgico. A Ultima
consequéncia é a dificuldade ou “handicap” caracterizada pela experiéncia de
desvantagem, como ter problemas no emprego por ndo conseguir se comunicar
bem (Locker, 1988).

O OHIP-49 é composto por sete dominios: limitacao funcional, dor fisica,
desconforto psicolégico, incapacidade fisica, incapacidade psicoldgica,
incapacidade social e desvantagem social. Cada dominio € representado por
sete perguntas, totalizando 49 questdes. As opc¢Oes de resposta sdo em escala
Likert e sdo representadas por um valor: nunca (0); raramente (1); as vezes (2);
repetidamente (3) e sempre (4). O resultado do questionario € dado pela soma
geral dos numeros correspondentes as opc¢des de resposta ou pela soma por
dominios. Quanto maior o escore, pior € a QVRSB. Os devidos testes de
confiabilidade e validade foram realizados e conclui-se que o OHIP-49 é
adequado para avaliar o impacto social dos problemas bucais e traz beneficios
para a pesquisa e para a tomada de deciséo clinica (Slade e Spencer, 1994).

Em 1997, surgiu o OHIP-14, um instrumento valido, com capacidades
psicométricas semelhantes ao OHIP-49, porém mais curto. Nesse novo
instrumento, os 7 dominios originais do OHIP-49 foram mantidos, mas o numero
de perguntas foi reduzido para duas por dominio (Slade, 1997). Foram retiradas
questdes dirigidas somente a usuarios de prétese total, e aquelas que eram
deixadas em branco ou respondidas com a opc¢ao “nao sei” por 5% ou mais dos
individuos. A avaliacdo dos resultados no OHIP-14 é realizada de forma
equivalente a do OHIP-49. A soma méaxima dos escores é 56 pontos, e quanto
mais alto o valor, pior a QVRSB. Analises psicométricas mostraram a
confiabilidade deste instrumento, que € uma alternativa aquelas situactes onde
a aplicacao do questionario original ndo € possivel (Slade, 1997).

O OHIP-14 é usado em pesquisas no mundo todo, ja existem versées

traduzidas e validadas para serem usadas em diversos paises como lIsrael
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(Kushnir et al., 2004), Italia (Segu et al., 2005), Brasil (Oliveira e Nadanovsky,
2005), Malasia (Saub et al., 2005), Alemanha (John et al., 2006), Coréia (Bae et
al., 2007), Ira (Navabi et al.,, 2010), Pérsia (Ravaghi et al., 2010), Grécia
(Papagiannopoulou et al., 2012) e Espanha (Castrejon-Perez e Borges-Yanez,
2012). A versao do OHIP-14 traduzida para o portugués e validada para o Brasil
foi descrita em 2005. Os dados foram obtidos a partir de um estudo transversal
que avaliou o impacto da dor de dente na QVRSB de 504 mulheres gravidas. O
guestionario foi administrado sob a forma de entrevistas por dois entrevistadores
treinados. Os autores concluiram que a versao brasileira do OHIP-14 apresenta
propriedades psicométricas semelhantes a versao original em inglés, sendo
assim uma ferramenta confiavel e adequada para avaliar-se a QVRSB (Oliveira
e Nadanovsky, 2005).

Qualidade de vida relacionada a saude bucal e periodontite

Na presenca de periodontite, sangramento, edema gengival, gosto ruim
na boca e mobilidade dentéria séo os sinais e sintomas clinicos associados aos
impactos negativos sobre a QVRSB dos individuos (Shanbhag et al., 2012;
Ferreira et al., 2017). Os estudos que avaliam periodontite utilizam desfechos,
como profundidade de sondagem, nivel de insercao e sangramento a sondagem,
0s quais nao sao desfechos tangiveis aos pacientes. A periodontite ndo somente
pode afetar a capacidade de mastigacéo, fala e socializacdo, como também os
relacionamentos interpessoais, as atividades diarias e, portanto, a QVRSB
(Cunha-Cruz et al., 2007). Dessa forma, a avaliagdo da QVRSB representa um
desfecho tangivel para o paciente, e vem sendo incluida em diversos estudos
observacionais e clinicos que avaliam e tratam periodontite.

O estudo transversal de Needleman et al. (2004 ) avaliou o impacto da
salude de bucal na QVRSB de pacientes com periodontite que eram atendiddos
em uma clinica especializada. Foram incluidos 205 pacientes que responderam
ao questionario UK oral health-related quality-oflife measure (OHQoL-UK). Os
resultados mostraram que 90% do individuos perceberam que a sua condi¢cao
de saude bucal impactava na QVRSB. Pacientes com maior nimero de dentes
com profundidades de sondagem maior ou igual a 5 mm tinham tendéncia de
apresentar escores mais baixos do OHQoL-UK, o que significa ter uma pior
QVRSB (Needleman et al., 2004). Cunha e Cruz et al. (2007) observaram que
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ter 9 dentes ou mais com profundidade de sondagem maior que 5 mm
aumentava a probabilidade em 45% de ter problemas associados a QVRSB
comparado a individuos com até dois dentes com essa mesma profundidade de
sondagem (odds ratio 1,45; 1C 95% 1.01-2.08) (Cunha-Cruz et al., 2007). .

O estudo transversal de Ng e Leung (2006) comparou as médias dos
escores do OHIP-14 (versdo chinesa) daqueles individuos saudaveis ou com
pouca perda de inser¢cado (média de insergédo clinica < 2mm) com os escores dos
pacientes que tinham mais perda de inser¢ao (média de insergéo clinica = 3mm).
Foram encontradas diferencas significativas em relacdo a cinco (limitacdo
funcional, dor fisica, desconforto psicoldgico e incapacidade fisica e psicologica)
dos 7 dominios do OHIP-14. A presenca de gengiva inchada, dolorida ou com
retracdo, mobilidade dentaria, halitose e dor de dente foram associadas a um
maior impacto negativo na QVRSB (Ng e Leung, 2006).

Bernabe e Mercenes (2010) avaliaram a associacéo entre periodontite e
QVRSB em 3122 adultos britanicos, independentemente dos fatores
demograficos, posicdo socioecondmica e outras condi¢cdes orais comuns. O
OHIP-14 foi usado para avaliar a QVRSB. O escore do OHIP-14 aumentou
linearmente com aumento do numero de dentes com profundudade de
sondagem e perda de insercdo =4 mm e adultos com periodontite tinham 1,26
vezes mais chance (IC 95% = 1,16-1,38) de apresentar maior pontuacao total do
OHIP-14 (pior QVRSB) do que aqueles sem a doenca (Bernabe e Marcenes,
2010).

Um estudo transveral conduzido na Suécia investigou o impacto da
periodontite na QVRSB, através do OHIP-14. Quatrocentos e quarenta e trés
individuos foram divididos em trés categorias de perda 6ssea alveolar
radiografica: perda de menos de um terco de suporte ésseo radicular (BL-), perda
de um terco ou mais de suporte 0sseo radicular em <30% dos dentes (BL) ou
perda de um terco ou mais de suporte 6sseo radicular em =30% dos dentes
(BL+). O escore de OHIP-14 foi significativamente maior no grupo BL+ (8,47),
indicando uma pior QVRSB e um maior impacto desse nivel de doenca na vida
dos individuos, comparado as outras categorias (BL= 3,81; BL-= 3,91) (Jansson
et al., 2014).

Uma recente revisdo sisteméatica da literatura avaliou o impacto da

periodonite sobre a QVRSB dos individuos. A maioria dos estudos incluidos
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utlizaram o instrumento OHIP-14 para avaliar a QVRSB. Vinte e cinco estudos
transversais demonstraram que a periodontite estd associada a um impacto
negativo sobre a QVRSB. A periodontite grave esteve relacionada a um maior
impacto negativo sobre a QVRSB comparada a periodontite leve e moderada.
(Ferreira et al., 2017).

Diante de todas essas evidéncias que mostram que a periodontite impacta
negativamente a QVRSB, tornou-se importante avaliar se o tratamento
periodontal, além de melhorar parametros clinicos como sangramento a
sondagem, profundidade de sondagem e perda de insercéao (Cobb, 2002), seria
capaz de reduzir os impactos negativos da doenca, e assim a melhorar QVRSB.

Duas revisdes sistematicas da literatura avaliaram o impacto da terapia
periodontal na QVRSB dos individuos (Shanbhag et al., 2012; Baiju et al., 2017)
Os resultados de ambas as revisdes foram muito semelhantes e mostraram que
o tratamento periodontal ndo cirirgico melhora a QVRSB. De acordo com 0s
resultados de Shanbhag et al. (2010) o tratamento periodontal cirirgico nao gera
melhora significativa da QVRSB para aqueles individuos que ja receberam o
tratamento nao cirdrgico e ainda pode estar associado a mais impactos negativos
sobre a QVRSB comparado ao nao cirargico. Nas duas revisbes 0s autores
ressaltam, a importancia de se observar desfechos centrados no paciente, que
podem ser mais importantes do que os desfechos clinicos no cotidiano dos
individuos (Shanbhag et al., 2012; Baiju et al., 2017).

O ensaio clinico de Goel e Baral (2017) avaliou o impacto da terapia
periodontal ndo cirdrgica sobre a QVRSB em pacientes atendidos em uma centro
clinico no Nepal. Os participantes foram alocados para dois grupos: periodontite
cronica de moderada a grave (n= 25) e gengivite cronica (n = 25). O grupo com
periodontite recebeu tratamento periodontal ndo cirdrgico e o grupo com
gengivite recebeu raspagem supragengival. O impacto do tratamento foi avaliado
pelo OHIP-14 no inicio do estudo e 12 semanas apdés o fim do tratamento. O
escore total médio do OHIP-14 passou de 4 para 2 no grupo com gengivite e de
8,5 para 3 no grupo com periodontite em ambos os grupos a reducao foi
significativa. Esse resultado mostra melhora significativa da QVRSB apds o
tratamento periodontal (Goel e Baral, 2017).

O trabalho realizado por Brauchle et al. (2013) utilizou a versao aleméa do

OHIP-14 para avaliar o impacto da periodontite e da terapia periodontal na
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QVRSB. A amostra era composta por 82 pacientes com periodontite e 11
pacientes periodontalmente saudaveis no grupo controle. O OHIP-14 foi
respondido antes do tratamento periodontal e 8 semanas apés o fim do
tratamento. O Iimpacto da doenca periodontal sobre a QVRSB foi
estatisticamente significativo. A terapia periodontal mostrou um efeito positivo
sobre a QVRSB, levando a uma reducao significativa de 1,5 no escore médio do
OHIP-14 para o grupo teste. Essa melhora teve maior impacto nos pacientes
com profundidade de sondagem maior que 7 mm, 0s quais tiveram uma reducéo
no escore de OHIP-14 de 14,4 para 5,5 ap0s o tratamento (Brauchle et al., 2013).

O ensaio clinico de Mendez et al. (2017) avaliou o impacto de fases
distintas de um protocolo de tratamento periodontal ndo cirirgico na QVRSB.
Foram incluidos cinquenta e cinco individuos com gengivite e com periodontite
de moderada a grave. Os dados de QVRSB foram coletados utilizando-se o
OHIP-14 (versao brasileira) antes (dia 0) e depois dos tratamentos supra (dia 30)
e subgengival (dia 90). Os resultados mostraram uma pontuacao total do OHIP-
14 significativamente maior no dia0 (17,3 £10,5) em relacéo ao dia 30 (9.7+ 8.3)
e ao dia 90 (9.5+7.4). Os escore para todos os dominios diminuiram
significativamente apos o tratamento periodontal, mostrando melhora da QVRSB
(Mendez et al., 2017).

Outros estudos avaliaram a longo prazo o efeito do tratamento
periodontal na QVRSB. Wong et al. (2012) realizaram um estudo de série de
casos para avaliar a influéncia da terapia nao cirargica na QVRSB de individuos
chineses com periodontite de moderada a grave. O instrumento utilizado foi a
versao chinesa do OHIP-14, o qual foi aplicado antes do tratamento,
imediatamente depois do fim do tratamento, e em 1, 3, 6, 9 e 12 meses apos. Os
resultados demonstraram melhora significativa de todos os parametros clinicos
periodontais (indice de placa, sangramento a sondagem, profundidade de
sondagem, perda de insercdo) apos o tratamento. O estudo foi capaz de
demonstrar que a terapia periodontal ndo cirlrgica gera um impacto positivo na
QVRSB. Os dominios dor fisica, desconforto psicologico e incapacidade
psicoldgica tiveram reducdes estatisticamente significativas nos primeiros 6
meses e mantiveram-se ao longo do estudo (Wong et al., 2012).

Jonson e Ohrn (2014) também avaliaram a associacdo entre o

tratamento periodontal ndo cirdrgico e QVRSB um ano apds o fim do tratamento,
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mas para isso utilizaram outro instrumento o OHRQoL - UK. Mesmo utilizando
um questionario diferente do OHIP-14, usado pela maioria dos estudos citados,
0 estudo de Jonson e Ohrn 2014 encontrou melhora significativa da QVRSB um
ano apos a conclusdo da terapia periodontal ndo cirdrgica (Jonsson e Ohrn,
2014).

Dessa forma, podemos concluir que QV é um desfecho real para
individuos. Ele pode ser medido por diferentes instrumentos com validacdes
locais. O impacto de diferentes circunstancias da vida dos individuos pode ser
analisado por esses instrumentos. Entre essas circunstancias, a saude é uma
das mais importantes. Nesse contexto a saude bucal e particularmente a saude
periodontal podem influenciar de forma significativa a QV de individuos. A SM é
definida por um conjunto de problemas. A SM se constitui em um fator de risco
para uma série de situacdes importantes entre elas o diabetes e eventos
cardiovasculares. A relacao entre SM e periodontite tem sido identificada por
alguns estudos. Sua plausibilidade biologica esta no eixo inflamatério comum
entre a SM e periodontite. Consequentemente, o tratamento periodontal em
pacientes com SM pode levar a melhorias clinicas e especialmente em

parametros de grande interesse como é o caso da QV dos individuos tratados.

3) Objetivos

O objetivo geral dessa tese foi avaliar o impacto do tratamento periodontal
na qualidade de vida de pacientes portadores de sindrome metabdlica.

Os obijetivos especificos desse estudo foram:

- Avaliar o impacto do tratamento periodontal ndo cirargico na qualidade
de vida relacionada a saude bucal de pacientes com sindrome metabdlica
(Artigo 1);

- Avaliar o efeito do tratamento periodontal ndo cirargico na qualidade de

vida de individuos com sindrome metabdlica (Artigo 2).
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Introducao

A periodontite € uma doenca infecto inflamatéria que resulta na destruicéo
dos tecidos de suporte dos dentes, com progressiva perda de insercao e
reabsorcdo 0ssea. A sua patogénese envolve além do biofilme dental, a resposta
imunogenética do hospedeiro e fatores ambientais ou adquiridos como o
tabagismo e doencas sistémicas (Kornman, 2008). Cerca de 11,2% da
populacdo mundial tem periodontite grave, sendo essa a sexta doenca mais
prevalente ao redor do mundo (Murray et al., 2012; Marcenes et al., 2013). Ja a
sindrome metabdlica (SM) é definida pela presenca concomitante de pelo menos
trés dos seguintes fatores: hipertensdo, hipertrigliceridemia, baixo colesterol
HDL, valores elevados de circunferéncia abdominal e glicose plasmética
aumentada. Essa condicdo afeta um quarto da populacdo global e esta
associada ao aumento do risco para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares e diabetes (Eckel et al., 2005; Alberti et al., 2009a).

Duas revisdes sistematicas com metanalise que incluiram estudos
observacionais encontraram associacao significativa entre SM e periodontite. A
revisdo de Nibali et al. (2013) mostrou que individuos com SM tem quase duas
vezes mais chance de ter periodontite comparado aqueles sem SM (OR 1,71; IC
95% 1,42 - 2,03) (Nibali et al., 2013). Outra revisao sistematica incluiu dados de
11 estudos envolvendo 38.189 pacientes e também encontrou associa¢ao entre
periodontite e SM, sendo a razdo de chance de 1,90 de individuos com SM
apresentarem periodontite (OR de 1,90 IC 95% 1,54 — 2,34) (Daudt, 2013). Os
estudos longitudinais corroboram os achados das duas revisdes sistematicas
(Morita et al., 2010; lwasaki et al., 2015). A plausibilidade biolégica para a relacao
entre as duas doengas estaria no eixo inflamatério comum entre a SM e a

periodontite. As citocinas inflamatorias produzidas localmente nos tecidos
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periodontais, a partir da presenca da periodontite, penetram na circulacédo
sistétmica e assim contribuiriam para a manutencdo do estado inflamatorio
sistémico caracteristico da SM. Por outro lado, os marcadores inflamatorios
provenientes de varios componentes da SM poderiam influenciar no processo de
inflamacé&o periodontal (Eckel et al., 2005; Bullon et al., 2009; Watanabe e Cho,
2014; Lamster e Pagan, 2017).

A periodontite é responsével por perda de funcédo mastigatéria e estética,
além de ser uma das principais causas de perda dentaria em adultos (Pihlstrom
et al., 2005; Petersen e Ogawa, 2012; Chapple, 2014). Estudos recentes
demonstram que a periodontite afeta negativamente a qualidade de vida
relacionada a saude bucal (QVRSB) de individuos sistemicamente saudaveis ou
gue apresentam alguma doenca sistémica como diabetes (Needleman et al.,
2004; Cunha-Cruz et al., 2007; Bernabe e Marcenes, 2010; O'dowd et al., 2010;
Ferreira et al., 2017). De forma analoga, o tratamento periodontal ndo cirdrgico
€ capaz de impactar de forma positiva a QVRSB (Shanbhag et al., 2012; Baiju et
al., 2017; Mendez et al., 2017).

A maioria dos estudos que avaliou QVRSB apés o tratamento periodontal
tratou individuos sistemicamente saudaveis, e até o0 momento ndo hé estudos
envolvendo pacientes com SM. A avaliacdo de QVRSB em individuos com SM
€ mister, visto que esses individuos apresentam periodontite mais extensa e
grave (Khader et al., 2008b; Han et al., 2010; Nibali et al., 2013; Kaye et al.,
2016). O presente estudo teve o objetivo de avaliar o impacto do tratamento
periodontal ndo cirdrgico na QVRSB de pacientes com SM. A hip6tese é que o
tratamento periodontal € capaz de contribuir para a melhora da QVRSB de

pacientes portadores de SM.

Materiais e Métodos

Desenho do estudo

O presente estudo € uma analise secundaria de todos os individuos que
participaram de um ensaio clinico randomizado que foi conduzido no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e na Faculdade de Odontologia da UFRGS no
periodo de maio de 2014 a julho de 2017. Esse estudo seguiu as condi¢cdes
estabelecidas na Resolucdo 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho
Nacional de Salde e foi aprovado pelos Comités de Etica do HCPA e da UFRGS
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(Certificado de  Apresentacdo para Apreciagdo FEtica — CAAE
19874513.3.0000.5347). Todos os pacientes que concordaram em participar da
pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O ensaio

clinico esta registrado no www.clinicaltrials.gov (NCT#02012842).

Amostra

A amostra do ensaio clinico foi composta por pacientes oriundos do
ambulatério de Endocrinologia do HCPA e dos ambulatérios da Faculdade de
Odontologia da UFRGS. O ensaio clinico foi composto por dois grupos, um em
gue os individuos receberam tratamento periodontal ndo cirtrgico imediatamente
apos a inclusao no estudo (grupo teste) e o outro em que os individuos
receberam tratamento periodontal ndo cirdrgico 6 meses apés a inclusédo no
estudo (grupo controle). Os pacientes foram aleatoriamente distribuidos entre os
2 grupos, utilizando-se randomizacdo em bloco a cada 20 pacientes. Um
pesquisador ndo envolvido no estudo foi o responséavel pela randomizacéao e
implementacdo da mesma. Uma tabela de randomizacgé&o foi gerada a partir do
software especifico (www.randomizarion.com) e a alocac¢do ao tratamento foi
registrada em envelope opaco, lacrado e numerado sequencialmente.

Os critérios de inclusé@o do estudo foram: ter 18 anos ou mais, apresentar
pelo menos 10 dentes, ter diagndstico de SM e de periodontite e ndo ter realizado
tratamento periodontal nos ultimos 6 meses, ndo ter usado antibiotico nos ultimos
3 meses, nédo ter indicacdo de quimioprofilaxia antibidtica para atendimento
odontoldgico, ndo estar gravida e ndo fazer uso crbnico de corticéides
sistémicos.

O diagndstico de periodontite baseou-se no critério de Page e Eke, 2007
(2 sitios interproximais ou mais com profundidade de sondagem (PS) >5 mm em
dentes distintos ou 2 sitios interproximais ou mais com perda de insergéo (PI) >
4mm em dentes distintos) (Page e Eke, 2007). Para o diagnéstico da SM foi
utilizado o critério da Federacéo Internacional de Diabetes (Alberti et al., 2009b).
Os paciente incluidos deveriam apresentar pelo menos 3 dos seguintes
parametros: (a) circunferéncia abdominal acima de 90 cm para homens e acima
de 80 para mulheres; (b) triglicerideos =150 mg/dl (1,7mmol /L) ou em tratamento

para hipertrigliceridemia; (c) colesterol HDL menor que 40 mg/dl para homens e
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menor que 50 mg/dl para mulheres ou estar em tratamento para dislipidemia; (d)
hipertensao arterial sisttmica no momento do exame (sistélica = 130 mm Hg e/ou
diastolica 285 mm Hg) ou diagndstico de hipertensdo arterial ou historico
passado ou em tratamento para hipertensao; (e) glicemia =100 mg/dl ou
diagnostico de diabetes ou uso de medicagdo para controle glicEmico (Alberti et
al., 2009Db).

O calculo amostral do ensaio clinico levou em consideracdo o seu
desfecho primario que era a mudanca nos niveis plasmaticos de hemoglobina
glicada ao longo do estudo. Dessa forma, a estimativa do tamanho da amostra
considerou a diferenca na reducao de hemoglobina glicada entre os grupos de
0,4% com um desvio-padrdo de 0,18 (Teeuw et al., 2010b). O nimero total de
individuos foi de 64 para cada grupo. Considerando uma taxa de atricdo de 20%
durante o estudo, consequentemente, 79 individuos foram randomicamente
alocados para cada grupo, totalizando 158 pacientes. O poder do estudo foi
calculado com base nas médias para os escores finais de OHIP-14 para os

grupos teste e controle (erro beta= 0,74).

Coleta de dados demograficos e clinicos.

Os dados de identificacdo, sécio-demograficos, habitos comportamentais
e historico médico foram coletados por um entrevistador treinado utilizando uma
ferramenta eletronica de captura de dados o Research Electronic Data Capture
(REDCap) conveniada ao HCPA. O REDCap é um aplicativo seguro, baseado
na internet e designado para suportar a captura de dados para pesquisas.

Um examinador treinado e calibrado (BFG) realizou o exame periodontal
no inicio do estudo e 3 e 6 meses apos. O indice kappa ponderado foi de 0,93
PS e de 0,87 para NI. Seis sitios por dente foram avaliados, (excluindo-se os
terceiros molares e os indicados para exodontia), utilizando uma sonda
periodontal manual de 15 milimetros (Sonda Carolina do Norte 15; Neumar, Sao
Paulo, Brasil). Os seguintes indices foram aferidos: IPV (indice de Placa Visivel,
ISG (indice de Sangramento Gengival); PS; NI; Sangramento a Sondagem (SS)
e a presenca de Fatores Retentivos de Placa (FRP).

Os dados antropométricos foram aferidos por um médico envolvido no

estudo e que realizou o diagnéstico da SM e o seu tratamento. Nos meses 0, 3
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e 6 também foram realizados exames sanguineos para dosagem de colesterol

total, HDL, glicemia em jejum, triglicerideos, proteina C-reativa e insulina.
Avaliacdo da QVRSB

A versdao brasileira do questionario OHIP-14 foi utilizada para a avaliagéo
da QVRSB (Oliveira e Nadanovsky, 2005). Esse instrumento € composto por 14
perguntas, sendo duas para cada um dos seus 7 dominios (. Os escores podem
estar entre 0 e 56, sendo que quanto menor o escore total do OHIP-14, melhor
€ a QVRSB do individuo A aplicacdo desse questionario se deu em forma de
entrevista e foi realizada por entrevistador treinado no inicio do estudo e apos 6

meses.
Intervencéo

O tratamento odontoldgico foi realizado por dois periodontistas (FCM e
GOS). O grupo teste recebeu tratamento periodontal ndo cirargico sob anestesia
local. Instrugéo, treinamento e motivacéo para higiene bucal foram abordados ao
longo de todo tratamento. Ao fim do tratamento, os pacientes foram incluidos em
um programa de manutencdo com periodicidade de acordo com as
necessidades individuais de cada individuo, a fim de manter os resultados do
controle do biofilme supragengival obtidos ao longo do tratamento. Nestas
consultas era realizada a remocéao de biofilme supra e subgengival, instrucao de
higiene e motivacéo do paciente.

O grupo controle recebeu informacdes sobre a periodontite e sua
progressdo, bem como suporte odontolégico para eventuais urgéncias. O
mesmo tratamento oferecido ao grupo teste foi realizado no grupo controle,
imediatamente apds a avaliacdo de 6 meses. No exame periodontal de trés
meses, os individuos do grupo controle que apresentavam progressao de perda
de inser¢cdo = 2 mm em pelo menos um sitio, eram excluidos do estudo e
recebiam tratamento odontolégico imediato.

O acompanhamento médico do tratamento SM foi realizado da mesma
forma para ambos os grupos, sendo que todos o0s pacientes receberam consultas

trimestrais com o médico do estudo a fim de avaliar o tratamento instituido.

Anélise dos dados
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As variaveis idade, sexo, cor da pele, nivel socioeconémico, anos de
estudo e tabagismo foram auto reportadas. O nivel educacional e o status
socioeconémico foram classificados de acordo com o critério brasileiro de
classificagcdo econémica (Abep, 2008). Sendo que o status socioecondémico foi
categorizado em trés niveis de acordo com a classe econémica: baixo (classes
E + D), médio (clases C2 +C1 +B2) e alto (classes A1 + Az + B1). As variaveis
categoricas foram comparadas por meio de teste de Qui-quadrado.

Para as variaveis clinicas periodontais como IPV, ISG, FRP, PS, NI, SS e
0 numero de dentes foram calculados médias e desvios-padrdo e os valores
foram comparados através do Teste-t para amostras independentes nas
comparacdes intergrupos e Teste-t para amostras dependentes nas
comparacdes intragrupo. Os resultados de QVRSB obtidos através do
questionario OHIP-14 foram expressos por meio da média e desvio padrédo da
soma dos escores totais. O tamanho de efeito também foi calculado, resultado
da divisdo da média de mudanca no escore total pelo desvio-padrdo da média
inicial (Allen e Locker, 1997; Locker et al., 2004).

Para todas as andlises estatisticas foi utilizado o programa SPSS 18. A
unidade de andlise foi o individuo e o nivel de significancia estabelecido foi de
5%.

Resultados

Cento e cinquenta e oito individuos foram incluidos no inicio do estudo.
Ao longo do estudo um individuo faleceu, outro apresentou progressao de Pl =
2 mm no exame periodontal de 3 meses e outros cinco individuos néo
compareceram ao exame final. Dessa forma, a amostra final analisada foi de 151
individuos (feminino = 77; masculino =74), sendo setenta e trés pacientes do
grupo controle e setenta e oito do grupo teste (Figura 1). Mais da metade dos
participantes (63%) tinha idade entre 40 e 59 anos e 79% era ex - fumante ou
nunca havia fumado (Tabela 1). No exame inicial todos os individuos
apresentavam entre 3 e 5 critérios para diagnéstico da SM e os dados relativos
a esta condigéo estao expressos na tabela 1.

Todos os parametros periodontais avaliados (IPV, ISG, FR, PS, SS, NI)
reduziram em ambos 0s grupos ao longo do periodo de avaliacdo. No grupo teste
0 IPV reduziu 33,72% aos 6 meses (p<0,001) e 0 ISG reduziu 14,57% (p<0,001).
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Quando comparadas as diferencas entre os grupos aos 6 meses, foram
observados resultados estatisticamente significativos para todos os parametros,
sendo a reducao dos indices sempre maior para o grupo teste (Tabela 2). APS
meédia reduziu 0,17 no grupo controle e 0,76 no grupo teste, sendo a diferenca
entre 0s grupos significativa (p<0,001). Em relacdo ao sangramento a
sondagem, o0 grupo teste apresentou reducdo significativamente maior em
relacéo ao grupo controle (38,78% versus 6,89%; p <0,001).

N&o houve diferenca significativa entre 0os dois grupos para 0s escores
totais do OHIP -14 no exame inicial. Ao longo do estudo os resultados mostraram
um impacto positivo da terapia periodontal na QVRSB. O escore total do OHIP -
14 aos 6 meses no grupo controle foi de 17,08, enquanto que no grupo teste o
escore total foi de 8,64 (p<0,001) (Tabela 3). A diferenca entre o escore total
inicial e o escore total aos 6 meses foi de - 3,16 no grupo controle e de - 7,51 no
grupo teste (p<0,001). Essas mudancas resultaram em um tamanho de efeito de
0,26 (leve) para o grupo controle e 0,71 (moderado) para o grupo teste (Cohen
J.,1988) (Tabela 3).

Discussao

O objetivo do presente estudo foi avaliar o efeito do tratamento periodontal
na QVRSB de individuos com SM. Os resultados mostraram melhora significativa
da QVRSB apds tratamento periodontal ndo cirdrgico.

O tratamento periodontal gerou melhoras significativas em todos os
parametros periodontais. Houve diferenca significativa nos parametros
periodontais de IPV, ISG, SS, PS e de NI entre os grupos teste e controle, com
maior reducéo no grupo teste (p<0,001). Esses resultados estdo de acordo com
outros estudos que utilizaram o mesmo protocolo de tratamento, porém em
individuos sistemicamente saudaveis (Cobb, 2002; Gomes et al., 2007)

Os resultados mostraram que o tratamento periodontal ndo cirargico gera
impacto positivo sobre a QVRSB. A melhora na QVRSB dos pacientes
observada pelas alteracdes nos escore do OHIP - 14 estd em concordancia com
estudos que, utilizando-se da mesma ferramenta, observaram reducdes
significativas em pacientes periodontais sem complica¢cdes sistémicas (Wong et
al., 2012; Brauchle et al., 2013; Mendez, 2013).
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No presente estudo o tamanho de efeito para o grupo teste foi de 0,71.
Segundo Cohen J. (1988) esse valor para tamanho de efeito pode ser
considerado moderado (Cohen J., 1988). O tamanho do efeito depende das
diferencas dos escores do OHIP - 14. Espera-se que quanto maior o escore
inicial do OHIP - 14, maior a possibilidade de reducdo e, como consequéncia,
um tamanho de efeito maior. Nesse sentido, no presente estudo o escore total
médio do OHIP — 14 no grupo teste reduziu de 16,15 para 8,64 (p<0,001),
gerando um tamanho de efeito de 0,71. Resultado semelhante foi encontrado no
estudo de Mendez et al. (2017), que avaliou o impacto do tratamento periodontal
nao cirargico na QVRSB utilizando o OHIP-14 e o escore total reduziu de 17,3
para 9,5 sendo o tamanho de efeito de 0,74 (Mendez et al., 2017). Em ambos os
estudos a reducéo foi significativa e o tamanho de efeito moderado. Um outro
estudo que mostrou o tamanho de efeito para QVRSB apds tratamento
periodontal ndo cirdrgico foi o de Aslund et al. (2008), o qual utilizou o
instrumento OHRQoL-UK para avaliar QVRSB e encontrou um tamanho de
efeito 0,27 (leve), valor esse semelhante ao tamanho de efeito de 0,26
encontrado para o grupo controle do presente estudo (Aslund et al., 2008)

Sabe-se que a periodontite esta associada a mobilidade dentaria,
sangramento gengival, halitose, perda dentéria, dor e retracado gengival (Cunha
(Needleman et al., 2004; Cunha-Cruz et al., 2007; Yeh e Lai, 2011) O estudo de
O’dowd et al. (2010) mostrou que esses danos causados pela periodontite levam
a dificuldade de mastigacdo e também afetam a vida diaria dos individuos
(O'dowd et al., 2010). Estudos também mostram que periodontite esta associada
a piora da QVRSB (Needleman et al., 2004; Cunha-Cruz et al., 2007; Bernabe e
Marcenes, 2010; O'dowd et al., 2010; Ferreira et al.,, 2017). Por outro lado o
tratamento periodontal € capaz de reduzir niveis inflamatérios, proporcionando
uma situacéo de saude periodontal, mesmo quando alteracdes sistémicas como
diabetes, obesidade e SM estejam presentes (D'aiuto et al., 2006; Teeuw et al.,
2010a; Caula et al., 2014). Nesse sentido, os resultados do presente estudo
mostraram que o tratamento periodontal ndo cirargico gerou melhora significativa
e satisfatOria nos parametros clinicos periodontais (Cobb, 2002) e gerou impacto
positivo e significativo na QVRSB dos pacientes que receberam tratamento
periodontal. Reducédo da halitose (Fardal e Grytten, 2014), percepg¢éo de dentes

e boca limpos (Fardal e Grytten, 2014), melhora da funcdo mastigatéria e do bem
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estar (Aslund et al., 2008; Saito et al., 2010; Pereira et al., 2011; Vatne et al.,
2015), reducéao do sangramento gengival (Brauchle et al., 2013; Fardal e Grytten,
2014; Vatne et al., 2015), reducdo de dor e desconforto (Aslund et al., 2008;
Wong et al.,, 2012; Vatne et al., 2015; Goel e Baral, 2017) estdo entre os
beneficios reportados pelos pacientes apds o tratamento periodontal e que
podem explicar a melhora da QVRSB percebida pelos participantes do presente
estudo.

Na avaliacao intragrupo no grupo controle, foram encontradas diferencas
significativas para os indices periodontais PS, NI, SS e FR, assim como para o
OHIP — 14, mas em ambas as situacdes a reducao foi pequena. Os pacientes
do grupo controle foram avaliados no momento inicial e apés 3 e 6 meses e
apenas receberam atendimento odontolégico em casos de urgéncia. Assim
como os individuos do grupo teste, eles também tinham acompanhamento
médico para o tratamento da SM. O fato desses pacientes estarem participando
de um ensaio clinico, e assim terem recebido atencdo médica e odontoldgica
poderia fazer com que eles por exemplo melhorassem seus habitos de higiene
e entdo o efeito Howthorne, o qual diz respeito a mudanca de comportamento
pelo fato de estarem sendo observados ou acompanhados dentro de uma
pesquisa poderia explicar essas diferencgas significativas encontradas no grupo
controle (Watts, 2006). E importante ressaltar que o tamanho do efeito para a
mudanca encontrada no OHIP - 14 dentro do grupo controle foi de 0,26,
considerado leve (Locker et al., 2004; Cohen J., 1988).

Duas revisdes sistematicas sobre o impacto do tratamento periodontal na
QVRSB estao disponiveis na literatura. Ambas encontraram associacao entre
tratamento periodontal e QVRSB de individuos saudaveis sistemicamente. De
acordo com nosso conhecimento esse é o primeiro estudo que avaliou 0s
impactos do tratamento periodontal na QVRSB de individuos portadores de SM
(Shanbhag et al., 2012; Baiju et al., 2017). No entanto, algumas limitagcdes devem
ser levadas em consideracdo. Ainda que esta analise seja secundaria de um
estudo clinico, o poder do estudo calculado com os dados de QVRBS mostram
que os resultados tém validade externa. Este estudo utilizou uma amostra de
conveniéncia de pacientes com diagnostico de SM, sendo assim os resultados
ndo podem ser extrapolados para uma populagéo sistemicamente saudavel ou

com condic¢des sistémicas diferentes daquelas que fazem parte da SM
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Conclui-se assim que o tratamento periodontal ndo cirdrgico impacta de

forma positiva a QVRSB de individuos com SM, mostrando que o tratamento da

periodontite é benéfico a partir da avaliacao dos pacientes. Melhoras na QVRSB

podem impactar de forma positiva também na motivacdo para manutencao do

controle de placa pelos pacientes com SM.

Figura 1. Fluxograma.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e parametros da

sindrome metabdlica da amostra no exame inicial.

CONTROLE TESTE .
(N\%) (nN\%) P
Idade 0,52
<40 6 (8,20) 3(3,80)
40- 59 45 (61,60) 50 (64,10)
260 22 (30,10) 25 (32,10)
Sexo 0,46
feminino 35 (47,90) 42 (53,80)
masculino 38 (52,10) 36 (46,20)
Cor da pele 0,05
branca 56 (76,70) 53 (67,90)
amarela 0 (0,00) 2 (2,60)
parda 5 (6,80) 12 (15,40)
indigena 4 (5,50) 0 (00,00)
preta 8 (11,00) 11 (14,10)
Nivel socioeconémico 0,26
baixo 2 (2,70) 7 (9,00)
médio 57 (78,10) 58 (78,40)
alto 14 (19,20) 13 (16,70)
Anos de estudo 0,98
<8 31 (43,10) 34 (44,20)
9al2 29 (40,30) 31 (40,30)
212 12 (15,60) 12 (15,60)
Fumo 0,91
nunca fumou 25 (34,20) 28 (35,90)
fumante 16 (21,90) 15 (19,20)
ex-fumante 32 (43,80) 35 (44,90)
N° de critérios SM 0,87
3 29 (39,70) 29 (32,70)
4 26 (35,60) 31 (39,70)
5 18 (24,70) 18 (23,10)
Hipertenséo 0,22
sim 58 (82,90) 70 (89,70)
nao 12 (17,10) 8 (10,30)
HDL alterado 0,17
sim 49 (67,10) 44 (56,40)
nao 24 (32,90) 34 (43,60)
Triglicerideos alterado 0,26
sim 45 (61,60) 41 (52,60)
nao 28 (38,40) 37 (47,40)
Presenca de diabetes 0,93
sim 37 (50,70) 39 (50,00)
nao 36 (49,30) 39 (50,00)
Circunferéncia abdominal alterada 0,32
sim 68 (93,20) 69 (88,50)
nao 5 (6,80) 9 (11,50)
indice de massa corporea 0,64
peso normal 8 (11,00) 7 (9,10)
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sobrepeso 24 (32,90) 21 (21,30)
obesidade 41 (56,20) 49 (63,60)
TOTAL 73 /100 78/100

*Intergrupo (Teste-t para amostras independentes).
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Tabela 2. Parametros clinicos periodontais para 0s grupos teste e controle no exame inicial e aos seis meses.

IPV (% médio de sitios + dp)

p
ISG (% médio de sitios * dp)
p°
FR (%smédio de sitios + dp)
p5
PS (média + dp)
p°
PS (% médio de sitios * dp)
0-3
4-6
7- 15
NI (média  dp)
p®
NI (% médio de sitios  dp)
0-2
3-4
5-15
SS (média = dp)
p?
N dentes (média + dp)
p?

CONTROLE

Inicial (n=73)

45,71 + 26,28

6 meses (n=73)

42,35+ 25,39

A=-2,36%
21,73+17,2 18,48 + 17,34
A=-3,25%

30,76 + 20,11 27,01+18,18
A=-3,74%

2,93 + 0,80 2,75+0,77
A=-0,17
74,60 + 20,11 79,91 + 18,40
22,01 + 16,29 17,40 + 14,24
3,35+ 5,95 2,62 +5,98
4,01+1,51 3,81 +1,45
A=-0,20
30,28 + 23,38 33,44 + 25,12
35,06 + 14,59 36,06 + 15,30
34,63 + 26,44 30,45 + 25,32

59,47 + 23,95

52,57 + 25,87

A=-6,89
19,62 +5,11 19,23 +5,28
A=-0,38

®Intergrupo (Test-t para amostras independentes).
*Intragrupo (Teste-t para amostras dependentes).

p*
0,32
0,05

<0,05
0,001
<0,001
<0,001
<0,05
<0,001
0,05
0,46
<0,001

<0,05

<0,05

TESTE
Inicial (n=78) 6 meses (n=78)
44,39 + 26,66 10,66 £9,11
A=-33,72%
19,60 £+ 16,57 5,02 +5,22
A=-14,57%
29,60 £ 23,00 4,82 +7,43
A=-24,78%
3,03+0,79 2,26 +0,36
A=-0,76
72,71+ 20,30 91,63 +9,72
23,23+ 15,80 7,92 +9,19
4,02 +6,41 0,44 £ 0,89
3,95+ 1,50 3,38+1,27
A=-0,56
33,36+ 23,05 40,55 + 26,88
34,20+ 13,68 34,10+ 14,26
32,35+24,18 25,34 +22,43
58,18 + 24,78 19,40 + 10,34
A=-38,78
20,31 £5,05 19,70 +£5,47
A=-0,69

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

<0,001
<0,001
<0,001

<0,001
<0,001

<0,001
0,93
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,10

42



Tabela 3. Média dos escores totais do OHIP-14 no exame inicial e aos 6
meses e tamanho do efeito para o OHIP-14.

CONTROLE TESTE
(n=73) (n=78) p®
OHIP-14 (média inicial + dp) 20,34+12,41 16,15+10,95 0,29

OHIP -14 (média 6 meses £ dp) 17,08 + 13,41 8,64+ 8,55 <0,001

p* <0,05 <0,001

®Intergrupo (Test-t para amostras independentes).
*Intragrupo (Teste-t para amostras dependentes).
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Introducao

A periodontite € uma condicao infecto-inflamatdria que acomete os tecidos
de suporte dos dentes levando a destruicdo dos tecidos periodontais e a
reabsorcdo Ossea progressiva. Sinais e sintomas como dor, sangramento
gengival na escovacdo ou espontaneo, halitose, mobilidade e perda dentéria
estdo associados a periodontite (Page et al., 1997). Aproximadamente 743
milhdes de pessoas no mundo apresentam a forma grave da doenca (Murray et
al., 2012; Marcenes et al., 2013; Tonetti et al., 2017). Os dados de um estudo
brasileiro mostraram que 3 a 4 individuos com idade de trinta anos ou mais,
tinham pelo menos um dente com perda de inser¢do maior ou igual a 5
milimetros (mm) e mais da metade desses individuos tinham um ou mais dentes
com perda de inser¢cdo maior ou igual a 7 mm (Susin et al., 2004). J4 a sindrome
metabdlica (SM) é uma desordem do metabolismo com origem no estado pré-
inflamatorio gerado pela resisténcia a insulina. A presenca concomitante de pelo
trés dos cinco fatores a seguir leva ao diagnéstico de SM: hipertensao,
hipertrigliceridemia, baixo colesterol HDL, valores elevados de circunferéncia
abdominal e glicose plasmatica aumentada. A prevaléncia mundial da SM é
crescente, muito em funcéo do aumento do numero de individuos obesos e afeta
um quarto da populacdo mundial (Alberti et al., 2009b). Pacientes com SM tem
periodontite mais grave e extensa comparado aqueles sem essa condicdo. Um
estudo americano encontrou uma prevaléncia de SM de 18% em individuos sem
periodontite ou com periodontite leve, ja entre aqueles com periodontite grave a
prevaléncia de SM era de 37% (D'aiuto et al., 2008). Um estudo japonés
encontrou uma prevaléncia 35% maior de profundidade de sondagem e perda
de insercao maior ou igual a 6 entre individuos com SM comparado agueles sem
essa condigcao. (Fukui et al., 2012), mostrando assim uma associag¢ao entre SM
e periodontite (Nibali et al., 2013).

A periodontite é responséavel por perda de funcdo mastigatéria e estética,
além de ser uma das principais causas de perda dentaria em adultos e assim
afeta de forma negativa a qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB)
(Needleman et al., 2004; Aslund et al., 2008; Wong et al., 2012; Chapple, 2014).
Pacientes com periodontite apresentam dificuldade para mastigar em funcao de

danos como mobilidade dentaria, desconforto e dentes sensiveis, todos
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causados pela periodontite (O'dowd et al., 2010; Yeh e Lai, 2011). Preocupacéo
com o sorriso e medo de perder os dentes também estao dentre as percepcdes
dos pacientes com periodontite (O'dowd et al., 2010; Yeh e Lai, 2011; Brauchle
et al., 2013; Goel e Baral, 2017). Uma revisdo sistematica recente avaliou o
impacto da periodontite sobre a QVRSB. Vinte e cinco estudos transversais
demonstraram que a periodontite esta associada a um impacto negativo sobre a
QVRSB (Ferreira et al., 2017). Nesse sentido, duas revisdes sistematica da
literatura mostraram que o tratamento periodontal é capaz de reduzir os impactos
negativos causados pela periodontite e percebidos pelos pacientes e assim
impactar de forma positiva a QVRSB desses individuos (Shanbhag et al., 2012;
Baiju et al., 2017).

Qualidade de vida (QV) refere-se aos aspectos emocionais, sociais e
fisicos que influenciam no bem estar das pessoas (Arnold et al., 2004). Nao se
sabe se as doencas bucais podem exceder o limiar que seria suficiente para
afetar a percepcao subjetiva dos individuos em relacédo ao bem-estar, resultando
em piora da QV (Cummins, 2000), incluindo os dominios fisico, psicolégico,
social e ambiental relativos a QV (Arnold et al., 2004). Mas, curiosamente,
acredita-se que o estado de saude bucal possa afetar a QV. Entretanto, a
literatura nessa area € mais escassa. Ha dois estudos na literatura avaliando
essa tematica, sendo somente um em populacdo adulta, e seus resultados
mostraram escores mais baixos em todos os dominios do WHOQoL-BREF para
aqueles individuos com periodontite comparado aos individuos sem periodontite
saudaveis, 0 que é traduzido como pior QV (p<0,001) (Ansari Moghadam et al.,
2015). Até o presente momento ndo foram encontrados na literatura estudos que
avaliaram o impacto do tratamento periodontal na QV.

Diante da caréncia de estudos e também das diversas evidéncias acerca
do impacto da periodontite e do seu tratamento na QVRSB torna-se importante
avaliar se a QV dos individuos ¢é influenciada pelo tratamento periodontal. Nesse
sentido o presente estudo teve como objetivo avaliar o efeito do tratamento
periodontal ndo cirargico na QV de individuos em tratamento para a SM. A
hipotese do estudo é que o tratamento periodontal tera impacto positivo na QV

dos pacientes em tratamento para a SM.
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Materiais e Métodos

Desenho do estudo

O presente estudo é uma analise secundaria de todos os individuos que
participaram de um ensaio clinico randomizado que foi conduzido no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e na Faculdade de Odontologia da UFRGS no
periodo de maio 2014 a julho de 2017. Esse estudo seguiu as condi¢cdes
estabelecidas na Resolucdo 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho
Nacional de Saude e foi aprovado pelos Comités de Etica do HCPA e da UFRGS
(Certificado de  Apresentacdo para Apreciacdo FEtica - CAAE
19874513.3.0000.5347). Todos os pacientes que concordaram em participar da
pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O ensaio

clinico esta registrado em www.clinicaltrials.gov (NCT#02012842).

Amostra

A amostra do ensaio clinico foi composta por pacientes oriundos do
ambulatério de Endocrinologia do HCPA e dos ambulatérios da Faculdade de
Odontologia da UFRGS. O ensaio clinico foi composto por dois grupos, um que
recebeu tratamento periodontal ndo cirdrgico imediato (grupo teste) e outro que
recebeu tratamento periodontal n&o cirtrgico 6 meses apoés a inclusao no estudo
(grupo controle). Os pacientes foram aleatoriamente distribuidos entre os 2
grupos, utilizando randomizacdo em bloco a cada 20 pacientes. Um pesquisador
nao envolvido no estudo foi o responsavel pela randomizacéo e implementacao
da mesma. Uma tabela de randomizacdo foi gerada a partir do software
especifico (www.randomization.com) e a alocacdo ao tratamento foi registrada
em envelope opaco, lacrado e numerado sequencialmente

Os critérios de incluséo do estudo foram: ter 18 anos ou mais, apresentar
pelo menos 10 dentes, ter diagnostico de SM e de periodontite e néo ter realizado
tratamento periodontal nos ultimos 6 meses, ndo ter usado antibiotico nos ultimos
3 meses, ndo ter indicagdo de quimioprofilaxia antibidtica para atendimento
odontologico, ndo estar gravida e nao fazer uso crbnico de corticoides
sistémicos.

O diagndstico de periodontite baseou-se no critério de Page e Eke, 2007

(2 sitios interproximais ou mais com profundidade de sondagem (PS) >5 mm em
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dentes distintos ou 2 sitios interproximais ou mais com perda de insergéo (PI) >
4mm em dentes distintos(Page e Eke, 2007). Para o diagndéstico da SM foi
utilizado o critério da Federacéo Internacional de Diabetes (Alberti et al., 2009a).
Os pacientes incluidos deveriam apresentar pelo menos 3 dos seguintes
parametros: (a) circunferéncia abdominal acima de 90 cm para homens e acima
de 80 para mulheres; (b) triglicerideos 2150 mg/dl (1,7mmol /L) ou em tratamento
para hipertrigliceridemia; (c) colesterol HDL menor que 40 mg/dl para homens e
menor que 50 mg/dl para mulheres ou estar em tratamento para dislipidemia; (d)
hipertensao arterial sisttmica no momento do exame (sistélica = 130 mm Hg e/ou
diastolica 285 mm Hg) ou diagnéstico de hipertensao arterial ou histérico
passado ou em tratamento para hipertensao; (e) glicemia =100 mg/dl ou
diagndstico de diabetes ou uso de medicacgéo para controle glicémico (Alberti et
al., 2009a) .

O calculo amostral do ensaio clinico levou em consideracdo o seu
desfecho primario que era a mudanca nos niveis plasmaticos de hemoglobina
glicada ao longo do estudo. Dessa forma, a estimativa do tamanho da amostra
considerou a diferenca na reducao de hemoglobina glicada entre os grupos de
0,4% com um desvio-padrao de 0,18 (Teeuw et al., 2010a). O numero total de
individuos foi de 64 para cada grupo. Considerando uma taxa de atricdo de 20%
durante o estudo, consequentemente, 79 individuos foram randomicamente
alocados para cada grupo, totalizando 158 pacientes.

O poder do estudo foi calculado com base nas médias para os escores
finais no dominio fisico do WHOQoL-BREF para os grupos teste e controle (erro
beta= 0,67).

Coleta de dados demograficos e clinicos

Os dados de identificagdo, socio-demogréficos, hdbitos comportamentais
e historico médico foram coletados por um entrevistador treinado utilizando uma
ferramenta eletronica de captura de dados Research Electronic Data Capture
(REDCap) conveniada ao HCPA. O REDCap é um aplicativo seguro, baseado
na internet e designado para suportar a captura de dados para pesquisas.

Um examinador treinado e calibrado (BFG) realizou o exame periodontal
no inicio do estudo e 3 e 6 meses apos. O indice kappa ponderado foi de 0,93
para PS e de 0,87 para NI. Seis sitios por dente foram avaliados, (excluindo-se
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0s terceiros molares e os indicados para exodontia), utilizando uma sonda
periodontal manual de 15 milimetros (Sonda Carolina do Norte 15; Neumar, S&o
Paulo, Brasil). Os seguintes indices foram aferidos: IPV (indice de Placa Visivel,
ISG (indice de Sangramento Gengival); PS; NI; Sangramento a Sondagem (SS)
e a presenca de Fatores Retentivos de Placa (FRP).

Os dados antropométricos foram aferidos por um médico envolvido no
estudo que realizou o diagnostico da SM e o seu tratamento. Nos meses 0, 3 e
6 também foram realizados exames sanguineos para dosagem de colesterol

total, HDL, glicemia em jejum, triglicerideos, proteina C-reativa e insulina.
Avaliacdo da QV

A QV dos individuos foi avaliada no inicio do estudo e 6 meses apos
atraves da versao brasileira do instrumento WHOQoL-BREF (Fleck et al., 2000).
Esse questionario € composto, por 26 perguntas, sendo 6 para cada um dos
seus 4 dominios e mais outas duas questdes gerais de QV. As opc¢les de
resposta sdo em escala Likert, os escores de cada dominio variam de 4 a 20 e
guanto maior o escore melhor a QV do individuo (Fleck et al., 2000). A aplicacéo
desse instrumento ocorreu no inicio do estudo e ap6s 6 meses e foi realizada

por um entrevistador treinado.

Intervencéo

O tratamento odontoldgico foi realizado por dois periodontistas (FCM e
GOS). Os individuos do grupo teste receberam tratamento periodontal n&o
cirirgico sob anestesia local imediatamente apds o processo de alocacao.
Instrucéo, treinamento e motivagao para higiene bucal foram abordados ao longo
de todo tratamento. Finalizado o tratamento, os pacientes foram incluidos em um
programa de manutencdo com periodicidade de acordo com as necessidades
individuais de cada individuo, a fim de manter os resultados do controle do
biofilme supregengival obtidos ao longo do tratamento. Nestas consultas era
realizada a remocao de biofilme supra e subgengival, instrucdo de higiene e
motivagéo do paciente.

O grupo controle recebeu informacgbes sobre periodontite e sua
progressdo, bem como suporte odontolégico para eventuais urgéncias. O

mesmo tratamento oferecido ao grupo teste foi realizado no grupo controle,
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imediatamente ap0s a avaliacdo de 6 meses. Entretanto, no exame periodontal
de trés meses os individuos do grupo controle que apresentassem progressao
de perda de insercdo = 2 mm em pelo menos um sitio eram excluidos do estudo
e recebiam tratamento odontologico imediato.

O acompanhamento médico para controle da SM foi realizado da mesma
forma para ambos os grupos, sendo que todos o0s pacientes receberam consultas

trimestrais com o médico do estudo a fim de avaliar o tratamento instituido.
Analise dos dados

As variaveis idade, sexo, cor da pele, nivel socioeconémico, anos de
estudo e tabagismo foram auto reportadas. O nivel educacional e o status
socioeconémico foram classificados de acordo com o critério brasileiro de
classificacdo econémica (Abep, 2008). sendo que o status socioecondmico foi
categorizado em trés niveis de acordo com a classe econbémica: baixo (classes
E + D), médio (clases C2+C1+B2) e alto (classes A1+ A2+ B1). Todas as variaveis
categoricas foram comparadas por meio de teste de Qui-quadrado.

Para variaveis clinicas periodontais como IPV, ISG, FRP, PS, NI, SS e o
namero de dentes foram calculados médias e desvios-padréo e os valores foram
comparados através do Teste-t para amostras independentes nas comparacdes
intergrupos e Teste-t para amostras dependentes nas comparagdes intragrupo.
Os escores do WHOQoL-BREF foram obtidos por meio da uma sintaxe fornecida

pelo Grupo WHOQoL (disponivel em www.ufrgs.br/psiq). Foram geradas as

médias e o0s desvios padrdo para cada dominio do WHOQoL-BREF e
comparadas por meio de Teste-t para amostras independentes nas
comparacdes intergrupos e Teste-t para amostras dependentes nas
comparacdes intragrupo. A frequéncia de respostas as questdes 1 e 2 do
WHOQoL-BREF foi calculada e comparada por meio do teste de Qui-quadrado.
Para todas as analises estatisticas foi utilizado o programa SPSS 18. A unidade
de analise foi o individuo e o nivel de significancia estabelecido foi de 5%.

Resultados

Cento e cinquenta e oito individuos foram incluidos no inicio do estudo.
Ao longo do estudo um individuo faleceu, outro apresentou progressao de Pl =

2 mm no exame periodontal de 3 meses e outros cinco individuos nao
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compareceram ao exame final. Dessa forma, a amostra final analisada foi de 151
individuos (feminino = 77; masculino =74), sendo setenta e trés do grupo controle
e setenta e oito do grupo teste (Figura 1). Mais da metade dos participantes
(63%) tinha idade entre 40 e 59 anos e 79% era ex - fumante ou nunca havia
fumado (Tabela 1). No exame inicial todos os individuos apresentavam entre 3
e 5 critérios para diagnéstico da SM e os dados relativos a esta condi¢cao estdo
expressos na tabela 1.

Todos os parametros periodontais avaliados (IPV, ISG, FR, PS, SS, NI)
reduziram em ambos 0s grupos ao longo do periodo de avaliagdo. No grupo teste
o IPV reduziu de 44,39% para 10,69% aos 6 meses (p<0,001) e o ISG passou
de 19,60% para 5,02% (p<0,001). Quando comparadas as diferencas entre 0s
grupos aos 6 meses foram observados resultados estatisticamente significativos
para todos os parametros, sendo a reducdo dos indices sempre maior para o
grupo teste (Tabela 2). A PS média reduziu 0,17 no grupo controle e 0,76 no
grupo teste e o sangramento a sondagem reduziu 38,78% (p<0,001) no grupo
teste, enquanto que no grupo controle a reducéo foi de apenas 6,89% (p=0,001).

Em relacdo aos escores dos 4 dominios do WHOQoL-BREF na avaliacdo
intragrupo houve aumento significativo no escore do dominio ambiental no grupo
controle e reducdo significativa no escore do dominio psicolégico em ambos 0s
grupos experimentais. Para os outros dominios ndo houve diferenca significativa
na andlise intragupo para ambos o0s grupos. Quando o WHOQoL- BREF foi
comparado entre 0s grupos, o escore ambiental mostrou-se significativamente
maior no grupo teste no exame inicial (13,11 v.s. 12,45, p=0,04). Aos 6 meses
nao houve diferenca significativa entre os grupos para todos os escores, ainda
gue tenha havido uma tendéncia de escore significativamente maior para o
dominio fisico no grupo teste (13,40 v.s.12,87 p=0,06).

O WHQOoL-BREF possui duas perguntas iniciais, a primeira sobre a
percepcao do individuo em relacdo a sua QV e a segunda sobre a satisfagdo do
individuo em relacdo a sua saude geral. Nado houve diferenca significativa entre
0S grupos para as respostas de ambas as perguntas. Ao avaliarmos o percentual
de pessoas que avaliaram a sua QV como boa ou muito boa aos 6 meses,
percebe-se que no grupo teste um percentual maior de individuos avaliou a sua
QV dessa forma, comparado ao grupo controle (78,2% v.s. 61,6%; p=0,07). O

mesmo aconteceu para a pergunta dois aos 6 meses quando mais individuos
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responderam satisfeitos ou muito satisfeitos com a sua satde no grupo teste

comparado ao controle (57,2% v.s. 42,4%; p=0,08).

Discussao

O presente ensaio clinico teve o objetivo de avaliar o impacto do
tratamento periodontal ndo cirargico na QV de individuos com SM através do
instrumento WHOQoL-BREF. Os resultados mostraram que nao houve diferenca
significativa entre 0s grupos para 0s escores totais dos quatro dominios do
WHOQoL-BREF no periodo de 6 meses.

Existe dificuldade de comparar os presentes resultados com a literatura,
ja que nao foram encontrados estudos que investigaram o impacto do tratamento
periodontal na QV. Apenas dois estudos acerca da associacao entre periodontite
e QV foram encontrados na literatura, ambos transversais e que avaliaram o
impacto da presenca da periodontite na QV (Ansari Moghadam et al., 2015;
Vazquez Fde et al.,, 2015). Um desses estudos avaliou adolescentes, uma
amostra diferente do presente ensaio clinico, o que impossibilita alguma
comparacao (Vazquez Fde et al., 2015). Além disso, uma amostra de individuos
adolescentes ndo € adequada para este tipo de estudo, visto que a prevaléncia
de periodontite em adolescentes é extremamente reduzida. O outro estudo
transversal encontrado na literatura mostrou que aqueles individuos com
periodontite apresentaram pior QV comparado aos individuos periodontalmente
saudaveis (Ansari Moghadam et al., 2015). No presente estudo ndo houve
diferenca significativa entre 0s grupos aos 6 meses, ainda que os resultados
tenham mostrado uma tendéncia de melhora na QV apds o tratamento
periodontal. Essa melhora, mesmo que nao significativa sugere que o tratamento
periodontal poderia impactar de forma positiva a QV dos individuos e que
individuos periodontite teriam pior QV comparado aqueles sem a doenca o que
estaria de acordo com os achados de Ansari Moghadam et al., 2015.

Aos 6 meses 0 escore total do dominio fisico no grupo teste mostrou-se
maior comparado ao grupo controle, indicando uma melhora na QV apés o
tratamento periodontal, porém essa diferenca ndo foi estatisticamente
significativa (p=0,06). Diante desse resultado vale ressaltar que o poder de um
ensaio clinico pode ser definido como a probabilidade do estudo identificar uma
diferenca entre os tratamentos (efeito), quando esta diferenca € real. Levando
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em consideracdo esse conceito, um resultado sem significancia estatistica, como
0 encontrado no presente estudo ndo pode ser interpretado como auséncia de
efeito. O poder do estudo, definido como a probabilidade de detectar um efeito
guando este existe, pode ser influenciado entre outros fatores pelo tamanho da
amostra (Coutinho e Cunha, 2005). Considerando que o poder do estudo ficou
abaixo daquele normalmente estabelecido para estudos na area da saude, pode-
se inferir que com uma amostra maior as estimativas de efeito seriam mais
precisas (Coutinho e Cunha, 2005). Em outras palavras, a diferenca encontrada
entre o grupo teste e controle poderia entdo estar mais préxima da diferenca real
se a amostra do estudo fosse maior.

O tratamento periodontal traz beneficios como melhora da halitose,
reducdo do sangramento gengival e da mobilidade dentaria e também esta
associado ao bem estar, a melhora da funcdo mastigatéria e da QVRSB
(Shanbhag et al., 2012; Baiju et al., 2017; Goel e Baral, 2017; Mendez et al.,
2017). Esses beneficios podem ter sido percebidos pelos pacientes do presente
estudo, ja que em relacdo a pergunta 1 do WHOQoL-BREF os resultados
mostraram gque um ndmero maior de pessoas no grupo teste aos 6 meses
responderam considerar a sua QV boa ou muito boa comparado ao grupo
controle. Na pergunta dois o percentual de individuos que respondeu estar
satisfeito ou muito satisfeito com a satude no grupo teste foi maior comparado ao
grupo controle no periodo de 6 meses. Essas diferencas nao foram significativas,
e da mesma forma que para os dominios do WHOQoL-BREF o motivo poderia
ser o tamanho da amostra.

Para 0 nosso conhecimento esse € o primeiro estudo a avaliar o impacto do
tratamento peridontal na QV de individuos com SM. Porém algumas limitacdes
devem ser consideradas. Esse estudo usou uma amostra de conveniéncia de
pacientes com SM, sendo assim os resultados do presente estudo ndo devem
ser extrapolados para uma populacdo saudavel ou com outras condicbes
sistémicas diferentes da SM. Uma outra limitacdo seria o fato desse estudo ser
uma analise secundaria de um ensaio clinico, reduzindo assim o poder do estudo
e a probabilidade do ensaio clinico em detectar um efeito ou mudanga quando
existe (Coutinho e Cunha, 2005).

Conclui-se assim que o tratamento periodontal ndo cirargico nao € capaz

de impactar a QV de individuos com SM.
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Figura 1. Fluxograma.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemogréficas e parametros da

sindrome metabdlica da amostra no exame inicial.

CONTROLE TESTE .
(N\%) (n\%) P
Idade 0,52
<40 6 (8,20) 3 (3,80)
40- 59 45 (61,60) 50 (64,10)
=60 22 (30,10) 25 (32,10)
Sexo 0,46
feminino 35 (47,90) 42 (53,80)
masculino 38(52,10) 36 (46,20)
Cor da pele 0,05
branca 56 (76,70) 53 (67,90)
amarela 0 (0,00) 2 (2,60)
parda 5 (6,80) 12 (15,40)
indigena 4 (5,50) 0 (0,00)
preta 8 (11,00) 11 (14,10)
Nivel socioeconémico 0,26
baixo 2 (2,70) 7 (9,00)
médio 57 (78,10) 58 (78,40)
alto 14 (19,20) 13 (16,70)
Anos de estudo 0,98
<8 31 (43,10) 34 (44,20)
9al2 29 (40,30) 31 (40,30)
212 12 (15,60) 12 (15,60)
Fumo 0,91
nunca fumou 25 (34,20) 28 (35,90)
fumante 16 (21,90) 15 (19,20)
ex-fumante 32 (43,80) 35 (44,90)
N° de critérios SM 0,87
3 29 (39,70) 29 (32,70)
4 26 (35,60) 31 (39,70)
5 18 (24,70) 18 (23,10)
Hipertensao 0,22
sim 58 (82,90) 70 (89,70)
nao 12 (17,10) 8 (10,30)
HDL alterado 0,17
sim 49 (67,10) 44 (56,40)
nao 24 (32,90) 34 (43,60)
Triglicerideos alterado 0,26
sim 45 (61,60) 41 (52,60)
nao 28 (38,40) 37 (47,40)
Presenca de diabetes 0,93
sim 37 (50,70) 39 (50,00)
nao 36 (49,30) 39 (50,00)
Circunferéncia abdominal alterada 0,32
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sim 68 (93,20) 69 (88,50)
nao 5 (6,80) 9 (11,50)
indice de massa corpérea 0,64
peso normal 8 (11,00) 7 (9,10)
sobrepeso 24 (32,90) 21 (21,30)
obesidade 41 (56,20) 49 (63,60)
TOTAL 7317100 78/100
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Tabela 2. Parametros clinicos periodontais para 0s grupos teste e controle no exame inicial e aos seis meses.

IPV (% médio de sitios + dp)
ISG (% médio de sitios * dp)

FR (%médio de sitios + dp)

PS (média + dp)

PS (% médio de sitios * dp)
0-3
4-6
7-15

NI (média  dp)

NI (% médio de sitios * dp)
0-2
3-4
5-15

SS (média  dp)

N dentes (média £ dp)

p®

p®

CONTROLE
Inicial (n=73)

45,71 + 26,28 42,35+ 25,39

A=-2,36%
21,73+17,2 18,48 + 17,34
A=-3,25%

30,76 + 20,11 27,01 +18,18
A=-3,74%

2,93 + 0,80 2,75 +0,77
A=-0,17
74,60 + 20,11 79,91 + 18,40
22,01 + 16,29 17,40 + 14,24
3,35+5,95 2,62 +5,98
4,01+1,51 3,81+1,45
A=-0,20
30,28 + 23,38 33,44 £ 25,12
35,06 + 14,59 36,06 + 15,30

34,63 + 26,44 30,45 + 25,32
59,47 + 23,95 52,57 + 25,87
A=-6,89
19,62 +5,11 19,23 +£5,28
A=-0,38

®Intergrupo (Test-t para amostras independentes).
*Intragrupo (Teste-t para amostras dependentes).

6 meses (n=73)

p*
0,32

0,05

<0,05

0,001

<0,001
<0,001
<0,05
<0,001
<0,05
0,46
<0,001

<0,05

<0,05

TESTE
Inicial (n=78) 6 meses (n=78)
44,39 + 26,66 10,66 £ 9,11
A=-33,72%
19,60 + 16,57 5,02 £5,22
A=-14,57%

29,60 + 23,00 4,82 +7,43
A=-24,78%
3,03+0,79 2,26+ 0,36
A=-0,76
72,71+ 20,30 91,63 +9,72

23,23 +15,80 7,92 £9,19
4,02 £ 6,41 0,44 £ 0,89
3,95+1,50 3,38+1,27

A=-0,56

33,36+ 23,05 40,55 + 26,88

34,20+ 13,68 34,10+ 14,26

32,35+ 24,18 25,34 +22,43

58,18 + 24,78 19,40 + 10,34

A=-38,78
20,31 +5,05 19,70 £ 5,47
A=-0,69

p*

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

<0,001
<0,001

<0,001
<0,001
<0,001

<0,001
<0,001

<0,001
0,93
<0,001

<0,001

<0,001

<0,001
0,10



Tabela 3. Média dos escores totais dos dominios do WHOQoL - BREF nos grupos controle e
teste no exame inicial e aos 6 meses.

CONTROLE TESTE
INICIAL 6 MESES INICIAL 6 MESES
WHOQol - BREF (média + DP) (n=73) (n=73) pY p“ pf (n=78) (n=78) pY
Fisico 12,97+3,01 12,87+2,06 0,73 0,56 0,06 13,23+2,50 13,40+1,32 0,56
Psicoldgico 13,62+2,80 13,07+2,09 0,01 0,11 0,11 14,29+2,37 13,58+1,79 <0,05
Social 14,64+2,62 14,83+2,83 0,56 0,62 0,26 14,85+2,55 15,31+1,93 0,12
Ambiental 12,45+2,21 13,00+2,12 <0,05 <0,05 0,56 13,11+1,86 13,19+1,93 0,13

Ycomparagdo intragrupo Teste-t para amostras dependentes.
“comparacdo intergrupo inicial Teste-t para amostras independentes.
Bcomparagdo intergrupo 6 meses Teste-t para amostras independentes.

Tabela 4. Distribuicdo da frequéncia de respostas para as perguntas 1 e 2 do WHOQoL-
BREF nos grupos controle (n=73) e teste (n=78) no inicio e aos 6 meses.

INICIAL 6 MESES
CONTROLE TESTE CONTROLE TESTE
(n %) (n %) p* (n %) (n %) p*
P1- Como vocé avaliaria sua QV?
Muito ruim 2 (2,70) 1(1,30) 1(1,14) 1(1,30)
Ruim 8(11,00) 5 (6,50) 6 (8,20) 2 (2,60)
Nem ruim, nem boa 26 (35,60) 19 (24,70) 21 (28,80) 14(17,90)
Boa 34 (46,60) 47 (61,0) 42 (57,50) 50 (64,10)
Muito Boa 3 (4,10) 5(6,50) 0,33 3(4,10) 11(14,10) 0,07
P2- Quao satisfeito vocé esta com sua saude?
Muito insatisfeito 9(12,30) 4 (5,10) 7 (9,60) 1(1,30)
Insatisfeito 21(28,80) 28(35,90) 17 (23,30) 16 (20,50)
Nem insatisfeito, nem satisfeito 19 (26,00) 18(23,10) 18 (24,70) 17 (21,80)
Satisfeito 22 (30,10) 25(32,10) 29 (39,70) 37 (47,40)
Muito satisfeito 2 (2,70) 3(3,80) 0,53 2(2,70) 7(9,80) 0,08

p* Teste Qui-quadrado para comparagao intergrupo.
(QV) qualidade de vida.
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6) Considerag0es finais

Os resultados dos estudos que compdem esta tese demostram que:

- O tratamento periodontal ndo cirdrgico impacta de forma positiva a QVRSB de
individuos com SM, mostrando que o tratamento da periodontite € benéfico a
partir da avaliagdo dos pacientes;

- O tratamento da periodontite pode melhorar a QV de pacientes com SM. Esses
achados vao ao encontro dos modelos atuais propostos para o manejo de
pacientes com doencas crbnicas, que incluem atencdo sincronizada de
profissionais de diferentes areas da saude.

Periodontite e SM sao doencas cronicas que podem estar relacionadas,
seja pelo compartiihamento de um estado inflamatério sistémico de baixa
intensidade, adjacente a ambas condi¢des, seja indiretamente pela inter -
relacdo periodontite e diabetes.De uma forma ou de outra, o tratamento de
ambas as doencas envolvem mudancas comportamentais que fazem parte da
cadeia principal de cuidado e tratamento. Na periodontite, hd a questao da
manutencdo de um controle de placa adequado realizado diariamente. Na
sindrome metabdlica, ha a adocdo de medidas de alimentac&o saudavel, préatica
regular de atividade fisica e cessacao do tabagismo. O fato do tratamento
periodontal trazer beneficios a QV dos pacientes com SM deve ser visto como
mais uma ferramenta disponivel no arsenal terapéutico dos profissionais da

saude envolvidos no tratamento destes pacientes.
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Anexos

Anexo 1. Formularios de dados de identificacao, s6cio-demograficos,

comportamentais, histérico médico e antropometria da amostra (REDCap).
Confidential

13.546! Efaito do tratamento perindondsd na quabidade de wide de pasientes portadonss de sndome metatdica

Identificacao )

Fage i prl

Mumero do paciente na pesquisa

Mumero prontuario

Nome
Enderaca
Telefone
Origem do encaminhamento [ faculdade de cdontalegia
[ haospital de clinicas
O outra
Sexa [ homem
O mulher
Data de nascimento
{ano mes dial

idade
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Dados sociodemograficos

Numero do paciente na pesguisa

Cor da pele

Estado civi

Anos de estudo

Grau de instrucao

Fage 1 of 1

[] Branca
[ Amarela
[ Parda
O Indigena
[ Preta

[ solteiro
[ casado

[ divorciado
O viuvo

[ analfabeto; primario incompleto

[ primario completo:5a a Ba incompleto

[ 5a a 8a completo;segundo grau incompleto
[ Segundo grau completo:supericr incompleto
[ superior completo

guantos desses itens voce tem em casa

tw

aspirador de po
radio

maquina de lavar
banheiro
videocassete ou dvd
automowvel

geladeira
empregada

oo0oooOooOOooonOe

freezer independente ou
geladeira duplex

Grau de instrugdo do chefe da familia

DooooOoooooo-

oooooooooag-
I o Y
oo0o0oooO0OOooOo0OnQ -
ooooooOoOon0Qw

[ analfabete; primario incompleto

[ primaric completo; 5a a Ba incompleto

[ 5a a Ba completo; segundo graw incempleto
[ segundo grau completo; superior incompleto
[0 superior completo
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Dados odontologicos

Mumero do paciente na pesquisa

Quando voce limpa os dentes?

0 que voce usa para limpar os dentes?

Voce faz a limpeza entre os dentes?

0 que voce usa para limpar entre os dentes?

Quantas vezes voce usa esse instrumento na semana?

Qual o tipo de escova que voce usa?

Fage 1 of1

[numero de vezes)

[ escova dental

[ pasta dental

O palito

[ fio dental

[ escova interdental
O escova unitufo

[ bochecho

O limpador de lingua

[ Yes
[ No

[ palito

[ fio dental
[ interdenta
[ unitufo

[ linha

[ superfloss
[ waterpick
0 outra

[ macia
[ media
[ dura
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Habitos

Numero do pacients na pesquisa

Tabagismao

Fuma ha gquanto tempo?
Por guanto tempo fumou?

Ha guanto tempo parou de fumar?
Quantos cigarras fuma por dia?

Quantos cigarras fumava por dia?
Com que idade cometou a fumar?

‘foce ingere bebidas alcoolicas?

Qual tipo?

Quantas doses:copes vocd, geralmente, ingere par
semana?

[ nunca fumante
[ fumants
[ ex fumants

\em dias]

\crgarros por dia)

{cigarros por dia)

(anos de idade]

[ Munca

[] Raramentz

[ Algumas vezes
[] Freguentements

O Menhum
[ Cerveja
[ Cachaca
O Vinha
[ Cutras
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Historico medico

Numero do pacients na pesquisa

‘foce tem diabetes?

Qual tipo de diabetes?

Tempo de diagnostico do diabetes
‘foce usa medicamento para diabetes?

Uso de medicamentos para controle glicemico

Histarico familiar de diabetes

Diagnostico de hipertensao arterial
Uso de medicamentos para hipertensao arternial
sistamica

Quais medicameantos voce usa?

Pressao arberial sistolica media
Pressao arterial diastolica media
Colesterol tokal

Data exame colesterol
Colesteral HDL

Colesterol LOL

Hemoglobina glicada

Data exame de hemoglokina glicada

[ Maa
O] 5im
[ Pre diaketico

O Um
[ Cais
[ Mao =abs

\&m anos)

Oves
O] Ma

[ sulfonilureiz
[] metfarmina
[0 insulinaterapia

O sim

O primeir grau
[ segunda grau
[ naa

[ nac zabe

[ ¥es
O Mz

[ ¥es
O Ma

[ tiazidico

[0 betablogueader
[ cablogueador
[ ineca

O angioblogueadar
[ lewvotiroxina

[] estatina

O fibrata

[ aspirina

{em mmhg]

{em mmHg|]

{em mg par dL}

{ano mes dial

{em mg par dL}

{em mg par dL}

{porcentagem)

Page 1 of2
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Glicemia em jajum

{em mg par dL}

Data de exame da glicoze

Insulina

{em pmal/L}

Data do exame da insulina

Trigliceridios

\em mg par dL}

Data exame de triglicerideos

Proteina C reativa

\em mg por dLj

Data exame pcr

Biometria

Numero do paciente na pesquisa

Peso

{em kag)
Altura

{em cm)
IMC

{calculo do imc)
Cintura

{em cm)
Quadril

{em cm)

Page 1 of1
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Anexo 2. Ficha clinica periodontal.
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Anexo 3. Cartas de Aprovagdo nos Comités de Etica do HCPA e da UFRGS.

HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA / W"\"
UFRGS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito do tratamento periodontal na qualidade de vida de pacientes portadores de
sindrome metabdlica

Pesquisador: Rui Vicente Oppermann

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 19874513.3.0000.5347

Instituicdo Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 514.491
Data da Relatoria: 22/01/2014

Apresentacao do Projeto:
ECR para avaliar o efeito de tratamento periodontal sobre a qualidade de vida de pacientes com
Periodontite e Sindrome metabdlica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral:

O objetivo do estudo € avaliar o efeito do tratamento periodontal nos marcadores de sindrome metabdlica e
na qualidade de vida de individuos portadores de sindrome metabdlica, sendo que o desfecho primario sera
hemoglobina glicada e os desfechos secundérios seréo proteina C reativa, fibrinogénio e qualidade de vida.

Objetivos especificos:

- Avaliar o efeito do tratamento periodontal nos niveis séricos de proteina C-reativa, fibrinogénio e
hemoglobina glicada em pacientes com sindrome metabdlica;

- Avaliar o efeito do tratamento periodontal na qualidade de vida mensurada por meio do WHOQoL e OHIP
em pacientes com sindrome metabdlica;

- Estabelecer protocolo de atendimento periodontal aos pacientes portadores de sindrome metabdlica;

Enderego: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipie: PORTO ALEGRE
Telefone: (513)359--7640 Fax: (513)359--7640 E-mail: cephcpa@hcpa.ufrgs.br
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HOSPITAL DE CLIiNICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA / W"“’
UFRGS

Continuacgéo do Parecer: 514 491

- Estabelecer politicas de atenc&o odontolégica a pacientes com sindrome metabdlica que tenham impacto
real na qualidade de vida destes pacientes.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos de participacao neste estudo s&o aqueles decorrentes do tratamento odontologico de rotina, como
aumento temporario da sensibilidade & alimentos frios e gelados, desconforto para higienizar os dentes nas
24 horas subsequentes as consultas odontolégicas, eventual agudizac&do de quadros infecciosos
periodontais e/ou endoddnticos.

Possiveis beneficios diretos e/ou indiretos pelo aumento do conhecimento sobre ¢ assunto em pacientes
com a caracteristica estudada.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Sera realizado um ensaio clinico randomizado com pacientes oriundos do ambulatério de Endocrinologia -
pré-diabetes do Hospital de Clinicas de Porto Alegre e dos ambulatérios de clinica odontoldgica da
Faculdade de Odontologia da UFRGS que apresentarem diagnostico de sindrome metabdlica e diagnéstico
de periodontite.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Pesquisador apresenta nova versdo do TCLE em condi¢des de aprovacao.

Recomendacgoes:
Nada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

1) O estudo tem um problema bésico no delineamento em que o objetivo primario do estudo néo coincide
com o desfecho primario. O objetivo do estudo é avaliar o efeito do tratamento periodontal na inflamacé&o
sistémica e na qualidade de vida de individuos portadores de sindrome metabdlica. O desfecho primario
sera alteracéo dos niveis séricos de proteina C-reativa. Os autores devem adequar objetivos e desfechos
primarios e secundarios.

Resposta dos pesquisadores: 1) Os objetivos do estudo foram adequados aos desfechos primario e
secundarios, sendo que no projeto atual consta ;O objetivo do estudo é avaliar o efeito do tratamento
periodontal nos marcadores de sindrome metabdlica e na qualidade de vida de individuos portadores de
sindrome metabolica, sendo que o desfecho primario sera hemoglobina glicada e os desfechos secundarios
serdo proteina C reativa, fibrinogénio e qualidade de vidag,.

PENDENCIA ATENDIDA.

2) O TCLE necessita ampla reviséo, de acordo com as recomendagdes intitucionais. Sugerimos

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (513)359--7640 Fax: (513)359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.ufrgs.br
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UFRGS

Continuacéo do Parecer: 514 491

consultoria a UARP/GPPG para reviséo do TCLE e adequac&o ao HCPA.
Resposta as pendéncias: O TCLE foi revisado e esta de acordo com as normas institucionais do HCPA.
PENDENCIA ATENDIDA.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacao (versao projeto 18/12/2013, TCLE 18/12/2013 e demais documentos
submetidos até a presente data) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodolégicos do projeto. Para que
possa ser realizado o mesmo devera estar cadastrado no sistema WebGPPG em razéo das questdes
logisticas e financeiras.

O projeto somente podera ser iniciado apos aprovacéo final da Comisséo Cientifica, atraves do Sistema
WebGPPG.

Qualquer alteracao nestes documentos devera ser encaminhada para avaliacao do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a vers&o do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a verséo vigente
aprovada.

Os autores dever&o preencher o documento de Delegac&o de Funcdes para atividades do presente projeto
(disponivel na pagina da internet do HCPA - Pesquisa - GPPG - Formularios - Formulario de Delegacéo de
fun¢des para membros de equipe de pesquisa). Uma vez preenchido, o documento devera ser enviado ao
CEP como Notificac&o, atraveés da Plataforma Brasil.

A comunicacéo de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gest&o Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA
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& UNIVERSIDADE FEDERAL DO
WERGS RO GRANDE DO SUL / PRO- W"\"

UNIVERSIDADE FEDERAL REITORIA DE PESQUISA -

DO B0 GRANDE DO SUL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito do tratamento periodontal na qualidade de vida de pacientes portadores de
sindrome metabdlica

Pesquisador: Rui Vicente Oppermann

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 19874513.3.0000.5347

Instituicdo Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 508.399
Data da Relatoria: 09/01/2014

Apresentacao do Projeto:
A doenca periodontal & capaz de modificar diferentes fatores sistémicos, o que poderia influenciar o
comportamento de outras patologias.

O objetivo do estudo & avaliar o efeito do tratamento periodontal na inflamacé&o sistémica e na qualidade
devida de individuos portadores de sindrome metabdlica e estabelecer protocolos de atendimento
periodontal que visem a melhora na qualidade de vida destes pacientes.

Sera realizado um ensaio clinico randomizado com pacientes oriundos do ambulatorio de Endocrinologia -
pré-diabetes do Hospital de Clinicas de Porto Alegre e dos ambulatérios de clinica odontolégica da
Faculdade de Odontologia da UFRGS que apresentarem diagnostico de sindrome metabdlica e diagnédstico
de periodontite.

Os pacientes ser&o divididos em dois grupos: grupo teste = realizacéo de tratamento periodontal imediato;

grupo controle = realizac&o do tratamento periodontal tardio. O calculo do tamanho de amostra, estimando
uma taxa de atricdo de 20%, demonstra que 79 individuos dever&o ser

Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-080
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br
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Continuacéo do Parecer: 508.399
randomizados para cada grupo.

O grupo teste recebera tratamento periodontal n&o cirurgico que sera completado em 4 semanas e,
finalizado o tratamento, os pacientes retornar&o para consultas quinzenais até o més 3 e mensais até 0 més
6.

O grupo controle recebera informacdes sobre doenca periodontal, bem como um kit para higiene bucal
composto de escova multicerdas, creme dental e escova interdental. O mesmo tratamento oferecido ao
grupo teste sera realizado no grupo controle, imediatamente apos a avaliacdo de 6 meses. A periodontite &
uma doenca crénica, com curso lento e o periodo de 6 meses (utilizado em outros estudos na literatura) é
considerado curto para ocorréncia de progresséo de periodontite no grupo controle. Os autores estabelecem
que, caso no exame periodontal realizado em 3 meses algum individuo do grupo controle mostre progresséo
de perda de insercdo > 2 mm em pelo menos um sitio, este individuo saira do estudo e recebera ratamento
odontolégico imediato.

Os pacientes de ambos 0s grupos receberdo tratamento para alivio da dor e infeccdes agudas sempre que
necessario, independentemente do momento ou da alocacé&o para os grupos do estudo.

Pacientes com sindrome metabdlica e portadores de doenca periodontal ser&o submetidos a:

- questionario sdcio-demografico no inicio e apos 6 meses do tratamento;

- exame periodontal no inicio do estudo e 3 e 6 meses apos o tratamento periodontal

- exames sanguineos em 3 e 6 meses apos o tratamento periodontal (colesterol total, LDL e HDL, glicemia
em jejum, triglicerideos, proteina C-reativa, interleucina-6, TNF-alfa, GLP-1 e adiponectina)

- coleta de fluido crevicular gengival, biofilme supra e subgengival (em cada visita).

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo do estudo € avaliar o efeito do tratamento periodontal na inflamacé&o sistémica e na qualidade de
vida de individuos portadores de sindrome metabdlica e estabelecer protocolos de atendimento periodontal
que visem a melhora na qualidade de vida destes pacientes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
O projeto de pesquisa apresenta procedimentos adequados em relacé@o aos riscos previstos, bem

Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br
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como em relacdo ao tratamento proposto ao grupo controle.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Projeto de pesquisa relevante para o campo de atuac&o dos pesquisadores

Consideracoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Adequados

Recomendacoes:
nada a declarar

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
Trata-se de uma emenda ao projeto original, com as modifica¢8es solicitadas pelo CEP HCPA (coparticipe),
conforme as pendéncias abaixo relatadas:

1) O estudo tem um problema basico no delineamento em que o objetivo primario do estudo né&o coincide
com o desfecho primario. O objetivo do estudo é avaliar o efeito do tratamento periodontal na inflamacéao
sistémica e na qualidade de vida de individuos portadores de sindrome metabdlica. O desfecho primario
sera alterac&o dos niveis séricos de proteina C-reativa. Os autores devem adequar objetivos e desfechos
primarios e secundarios.

2) O TCLE necessita ampla revis&o, de acordo com as recomendacdes institucionais. Sugerimos consultoria
a UARP/GPPG para reviséo do TCLE e adequacé&o ao HCPA.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Encaminhe-se para aprovacéo.

PORTO ALEGRE, 09 de Janeiro de 2014

Assinador por:
José Artur Bogo Chies
(Coordenador)
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Anexo 4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Vocé estd sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa que estamos realizando aqui no Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e na Faculdade de Odontologia da UFRGS. Este estudo é uma parceria entre
dentistas da Faculdade de Odontologia da UFRGS e médicos da Endocrinologia do HCPA. Este trabalho busca
conhecer as caracteristicas de dentes e gengivas de pacientes com sindrome metabdlica que recebem tratamento
dentario e das gengivas. Também buscamos ver se o tratamento que os dentistas irdo realizar pode interferir nos
exames de sangue que seu médico solicita periodicamente e se este tratamento pode melhorar a sua qualidade de
vida. Com estes dados coletados, poderemos oferecer novas informagGes para o atendimento odontolégico de
pacientes com sindrome metabdlica.

Caso decida por participar do estudo, vocé respondera a um questiondrio e tera sua boca examinada.
Havera um sorteio para determinar se vocé recebera o tratamento dentdrio e das gengivas imediatamente ou apds
6 meses. Este periodo de tempo de 6 meses é muito curto para que ocorra progressao da doenca das gengivas. Além
do exame inicial, sua boca sera examinada depois de 3 e 6 meses. Em todos exames, serdo coletados placa bacteriana
e fluido gengival. O fluido gengival é uma secrecdo normal que todas as pessoas tém entre a gengiva e o dente. A
coleta de placa e de fluido é indolor. Também serdo solicitados exames de sangue no exame inicial e em 3 e 6 meses.
Em decorréncia do tratamento odontoldgico, vocé tera menos sangramento nas gengivas, menos mau halito e
auséncia de gengivas doloridas. Os possiveis resultados do estudo sdo que o tratamento odontoldgico ajudara ou ndo
a melhorar seus exames de sangue que avaliam a sindrome metabdlica e ajudara ou ndo vocé a ter melhor qualidade
de vida.

O tratamento odontoldgico oferecido é o de rotina e os riscos sdo os mesmos de qualquer pessoa que faz
esse tratamento. Vocé podera sentir sensibilidade passageira nos dentes e sentir alguma sensibilidade para mastigar
no dia do atendimento na regido onde o dentista trabalhou. Frente a qualquer dor, desconforto ou duvida, a equipe
de pesquisa estara a disposi¢do para agendar pronto atendimento pelos telefones abaixo citados. Todas as duvidas
poderdo ser esclarecidas antes e durante o curso da pesquisa, através de contato com o pesquisador responsavel. Se
vocé decidir ndo participar, serd encaminhado para tratamento odontolédgico na Faculdade de Odontologia se o
exame mostrar essa necessidade.

Caso aceite se voluntariar, ndo havera qualquer custo para a sua participagdo no estudo e vocé podera
retirar-se do estudo em qualguer momento se assim o desejar, sem qualquer prejuizo para vocé ou para o seu
tratamento dentario. Ndo esta previsto nenhum tipo de pagamento pela participagdo no estudo

Os pesquisadores se comprometem em manter a confidencialidade dos dados de identificagdo pessoal de
todos participantes e os resultados serdo divulgados de maneira agrupada, sem a identificagdo dos individuos que
participaram do estudo. Vocé podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa para esclarecimento de dividas, através
do telefone ao final deste termo. Este documento é elaborado em duas vias, sendo uma entregue a vocé e outra
mantida com o grupo de pesquisadores.

Nome do participante Assinatura
Nome do pesquisador Assinatura
Local e data:

Pesquisador responsavel: Prof. Dr. Rui Vicente Oppermann 3308 5318, das 8:30 as 11:30h e das 13:30 as 17:30h
Comité de Etica da UFRGS: 3308 3738, das 8:30 as 11:30h e das 14 as 17hs

Comité de Etica do HCPA: 3359 7640, das 8h as 17hs
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Anexo 5. OHIP-14.

OHIP 14

Numero do paciente na pesquisa

Page I of 1

Mos ultimos 6§ mezes, por causa de problamas am sua boca, seus dentes ou gengivas...

‘Wore teve problemas para falar
alguma palavra?

‘Wote sentiu que o sabor dos
alimentos tem piorado?

‘Wore sentiu dores em sua boca
ou nos dentes?

‘Woce se sentiu incomodado ao
comer algum alimento?

‘Wote ficou preatupado?
‘Wore =& sentiu estressado?

Sua alimentacao ficou
prejudicada?

‘Wore teve gque parar suas
refeicoss?

‘Wore encantrou dificuldade para
rela=ar?

‘Wote se sentiv envergonhado?

‘oce ficou irritado com outras
pessoas’?

‘Wore teve dificuldade para
realizar suas atividades diarias?

‘Wore =entiu gque a vida em geral
ficou pior?

‘Wote ficou totalmente incapaz
de realizar suas atividades
digrias?
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Anexo 6. WHOQoL-BREF.
WHOQOL Bref

Page I of2

Numero do paciente na pesguisa

Como voce avaliara sua qualidade de vida [ muita ruim
[ ruim
O nem ruim nem baa

O boa
O muita boa

{Juao satisfeito voce esta com sua sauds [ muita insatisfeita
[ insatisfsito
O nem insatisfeito nem sakisfaito
[ satisfeita
O muitiz satisfeito

As questoss seguintes sao sobre o quanto voce tam sentido algumas colsas nas duas ultimas

SeManas...

nada muito pouco mials ou menas bastante EXITETEMENE
Em que medida voce acha que O O O O O
sua dor fisica impede voce de
fazer o que voce precisa
0 guanto voce precisa de algum a (]} Od Od Od
tratamenta medico para levar 2
sua vida diaria
0 guanto voce aproveita a vida a O O O |
Em gue medida voce acha que (| O O O O
sua vida tem sentido
0 guanto voce consegue se a O O Od O
concentrar
Quan seguro voce se senke em O O O O O
sua vida diaria
Quao saudavel gh o seu a O O O O

ambiente fisico {clima, barulha,
poluicao, atrativos)

A= questoes sequintes perguntam sobre quao conpletamente voce tem sentido ou eh capaz de
fazer certas colzas nestas duas ultimas samanas...

i
[t
s
=1
o
E]

mults palco e

o

(s] completamenta

O

‘foce tem energia suficiente para
seu dia a dia

‘foce eh capaz de aceitar sua
aparencia fisica

‘Voce tem dinheiro suficiente
para satisfazer suas

ﬁﬁmﬂgﬁﬁeiﬁ para voce
estan as informacoes que
precisa no seu dia a dia

O 0O o0 0O
O 0o o o
O O O 0Oc

O O
a a
(m] O

O
O
O
O

Em que medida voce tem O
opartunidades de atividades de

lazer
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Quao bem voce eh capaz de se locomover O muita ruim
O ruim
[ nem ruim nem bam

O bom

[ muita bam



As questoes seguintes parguntam sobre gquao bem ou satisfelto voce se sentiu a respeaito de
varlos aspectos de sua vida nas duas ultimas samanas

miuito Insatisfelto nsatlsfeing nem Insatisfeln zatlsfeta miulito satisfeltn
niem satlsfe o
Quan satisfeito voce esta com [ ] (] O O O
seu sona?
Quao satisfeito voce esta com a O Od O O

sua capacidade de desempenhar
suas atividades no seu dia a dia?

Quano satisfeito voce esta com O (m} O | |

sua capacidade de trabalho?

Quan satisfeito voce esta a O
consign mesma?
Quan satisfeito voce eska com O O
suas relacoss pessoais -amigaos,
parentes, conhecidos, colegas?
Quao satisfeito voce esta com a (]}
sua vida s=xual?
Quan satisfeito voce eska com o O O
aopio gque voce recebe dos seus
amigos?
Quao satisfeito voce esta com as a O
condicoes do lacal onde mara?
Quan satisfeito voce eska com O O
58U 3CES50 305 servicos de

Ae? . .
fﬂi’&#ﬁatls'&ltc voce esta com a O Od O O

seu meig de transporke?

A guestas saguinte refare-ze a com gue frequencia voce zantiu ou axparimentou certas colsas
nas ultimas duas samanas.

nunca ahgurnas vezes  frequentemente rulto sampre
frequentamentes
Com gue frequencia vaoce tem a O O O O

sentimentos negativos, tais
como mau humaor, desespero,
ansiedade, depressaa?



