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Apresentacao:

O presente trabalho é uma andlise parcial de dados de um ensaio clinico
randomizado intitulado “O efeito do tratamento periodontal na qualidade de vida de
pacientes portadores de Sindrome Metabdlica”. O objetivo do projeto maior é avaliar
o efeito do tratamento periodontal na inflamac3o sistémica e na qualidade de vida de
pacientes portadores de Sindrome Metabdlica. Nessa dissertagao sao apresentados os
resultados de uma avaliacdo da qualidade de vida realizada em uma parcela de

pacientes incluidos no estudo maior.

Avaliar a qualidade de vida é essencial na area da saide na medida em que da a
dimensao pessoal da salde. Esse é um aspecto frequentemente negligenciado na
pesquisa sobre as condicdes de saude de populacdes e individuos. Para a avaliacdo da
qualidade de vida estdo propostos na literatura uma variedade de instrumentos de
diagndstico com diferentes abordagens. Os mais comuns avaliam a partir de escalas
visuais ou a partir de instrumentos desenvolvidos e validados para diferentes
populacdes e sociedades. A qualidade de vida também tem sido avaliada como
desfecho principal de estudos de intervencdo. Nesse sentido assumem uma
importancia estratégica. Na Odontologia Baseada em Evidéncias a opinido do paciente
€ um dos pilares que sustentam a melhor evidéncia cientifica em suporte a uma
determinada opgao terapéutica. Dessa maneira ter uma avaliagao de como os
pacientes percebem determinado tratamento seja ele ja consagrado ou uma nova

opgao parece ser fundamental para a sua recomendagao publica.

No presente estudo um grupo de pacientes portadores de Sindrome
Metabdlica recebem o mesmo tratamento em dois momentos diferentes. Um grupo
recebe o tratamento imediatamente apds a randomizagao enquanto o outro grupo
recebe o mesmo tratamento a posteriori. Sem prejuizos para a saude periodontal de
ambos os grupos essa abordagem permite que se avalie o impacto em indicadores
clinicos, laboratoriais e na qualidade de vida dos procedimentos voltados para um

grupo de individuos que de resto tem um quadro clinico de risco preocupante.

Dessa forma o problema que se coloca no presente estudo é em que medida a

intervencdo periodontal é capaz de incidir sobre a qualidade de vida de um grupo de



pacientes portadores de uma sindrome que direta e indiretamente tem impacto

reconhecido sobre a qualidade de vida.



RESUMO:

O objetivo do presente estudo foi avaliar o efeito do tratamento periodontal na
gualidade de vida de pacientes portadores de Sindrome Metabdlica (SM), em uma
amostra de 48 pacientes. Os pacientes apresentavam diagndstico de Periodontite e SM
e foram randomizados para dois grupos de tratamento: um grupo ao qual era
oferecido tratamento periodontal imediato e outro grupo de tratamento tardio, que
receberia o tratamento periodontal apds seis meses da sua inclusdo no estudo. Para
aferir qualidade de vida relacionada a saude bucal e qualidade de vida geral, foram
usados os 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 insercdo clinica, em seis sitios por dente. Além disso, exames
antropométricos, exames soroldgicos e entrevistas com os questionarios de qualidade
de vida foram realizados no momento inicial e apds seis meses do inicio do estudo. Os
dois grupos se mostraram semelhantes no momento inicial. Apds seis meses, foram
observadas reducdes significativas no grupo de tratamento imediato para todos os
parametros periodontais clinicos. A analise do WHOQolL-bref por dominios mostrou
pequenas alteracdes ndo significativas em ambos os grupos. Na avaliagdo dos escores
totais de OHIP-14 foi observada, apds 6 meses, uma redugdo de 18,6 para 15 (A=3,6)
no grupo tardio e de 15 para 5,7 (A=9,3) no grupo imediato, com diferencas
estatisticamente significantes entre os grupos (p=0,003). Essas diferencas resultaram
em um tamanho de efeito de 0,27 (pequeno) para o grupo tardio e 0,78 (moderado)
para o grupo imediato. Na analise por dominios, foram encontradas diferencas
significativas para o grupo imediato nos dominios limitagdo funcional (p=0,006),
desconforto psicolégico (p=0,001), incapacidade fisica (p=0,009) e incapacidade
psicoldgica (p=0,007), comparado ao grupo tardio. Em pacientes portadores da SM, as
mudancas na percep¢do da qualidade de vida aferidas pelo OHIP-14 foram
significativas para o grupo de pacientes que recebeu tratamento periodontal imediato,

em comparagdo ao grupo que recebeu o tratamento tardio.



Palavras-chave: Sindrome metabdlica, OHIP-14, WHOQoL-bref, Tratamento

Periodontal, Periodontite, Qualidade de vida.



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 48 patients. The patients showed
diagnosis of Periodontitis and Metabolic Syndrome and were randomized for two
treatment groups: 1) immediate periodontal treatment 2) later treatment, six months
after study inclusion. The instruments OHIP-14 and WHOQoL-bref were used to assess
oral health related quality of life and general quality of life, respectively. 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. Furthermore, antropometrics, blood exams and interview with
quality of life measures instruments were performed in baseline and six months after
the beginning of the study. Both groups were similar in baseline. After six months,
significant reductions on immediate treatment group for all clinical periodontal
parameters were observed. The WHOQoL-bref analysis by domains showed no
significant small changes, for both groups. After six months, a decrease of 18,6 to 15
(A=3,6) for the later treatment group and 15 to 5,7 (A=9,3) for the immediate
treatment group was observed in the evaluation of OHIP-14 for total scores, with
statistical significant differences between the groups (p=0,003). These differences
resulted in an effect size of 0,27 (small) for the later treatment group and 0,78
(moderate) for the immediate treatment group. In domains analysis, significant
differences for the immediate treatment group on functional limitation (p=0,006),
psychological discomfort (p=0,001), physical incapacity (p=0,009) and psychological
incapacity (p=0,007) domains, were found compared to later treatment group. In
patients with Metabolic Syndrome, changes on quality of life perception measured by
OHIP-14 were significant for immediate treatment group, compared to the later

treatment group.

Key words: Metabolic Syndrome, OHIP-14, WHOQol-bref, Periodontal treatment,

Periodontitis, Quality of life.
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Revisdo de literatura:

DOENGA PERIODONTAL E SINDROME METABOLICA

As doencas periodontais sdo doencas inflamatérias nas quais fatores etiolégicos
microbianos induzem uma série de respostas do hospedeiro que envolve
principalmente eventos inflamatérios. A relagdo do hospedeiro com os
microrganismos presentes no biofilme determina a gravidade da doenca. Em
individuos susceptiveis, o desequilibrio entre as vias inflamatdria e imune leva a
inflamacdo crénica, envolvendo inicialmente a inflamacdo da gengiva marginal
(gengivite), eventualmente evoluindo para a destruicdo dos tecidos periodontais de
suporte (periodontite) (1). Virtualmente toda a populacdo adulta jovem apresenta
gengivites em diferentes graus. A prevaléncia das periodontites é bastante alta,
acometendo em torno de 50% da populacdo (2, 3). As bactérias presentes nos
biofilmes supra e subgengival sdo fatores necessarios porém ndo suficientes para o
desenvolvimento das doencas periodontais. Os principais fatores de risco para
Periodontite, reconhecidos ou em estudo, sdo o tabagismo e o diabetes(4) e sua
associacdo com outras condicOes sistémicas como obesidade e sobrepeso(5, 6) e
doencas cardiovasculares(7). A presenca de uma situacdo inflamatdria sistémica, na
qual mediadores inflamatdrios, entre eles as citocinas, estdo aumentados
representaria o elo de ligacdo entre a Doenca Periodontal e condi¢cGes sistémicas (8-

10).

A Sindrome Metabdlica (SM) é uma condi¢cdo na qual diversos fatores de risco
metabdlicos estdao reunidos em um mesmo individuo. Esses fatores incluem obesidade
abdominal, dislipidemia, resisténcia a insulina e hipertensao, os quais sdo intimamente
relacionados entre si e levam o organismo a um estado proé-inflamatério sistémico.
Nesses pacientes o risco é duas vezes maior para o desenvolvimento de problemas
cardiovasculares e cinco vezes maior para desenvolver diabetes do que em pacientes

ndo portadores da SM(11, 12).
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O carater inflamatdrio e cronico presente tanto na SM quanto na Periodontite
despertou interesse para investigar uma possivel relacdo entre essas duas condigées.
Entre as similaridades da resposta inflamatdria estd o papel das citocinas, modulado
em ambas as situacgoes (13). Além disso, o compartilhamento de fatores de risco como

tabagismo, diabetes e a idade(4) corrobora a associacdo entre estas duas condicdes.

Estudos tém encontrado associacdo entre periodontite e SM (14, 15). Uma
recente revisao sistematica, que avaliou 20 estudos, teve por objetivo estabelecer a
existéncia e a magnitude da associacdo entre Doenga Periodontal e SM. Uma
associacao positiva (OR=2,09; 95% C.l.= 1.28- 3.44) foi encontrada, demonstrando,
portanto, que pacientes com SM tém cerca de duas vezes mais chances de ter
Periodontite comparados ao resto da populagdo. Os autores sugerem que
procedimentos de diagndstico periodontal devem ser adotados rotineiramente em
pacientes com SM e que, além disso, a Periodontite pode ter relevancia direta na

gualidade de vida desses pacientes(16).

Lépez et al, publicaram em 2012 um ensaio clinico randomizado com o objetivo
de avaliar os efeitos do tratamento periodontal nos marcadores sistémicos em
pacientes com SM. O estudo contou com 82 pacientes no grupo de tratamento, os
quais receberam raspagem supra e subgengival, polimento corondrio, 250 mg de
metronidazol e 500mg de amoxicilina, trés vezes ao dia, durante sete dias. O grupo
controle era composto por 83 pacientes, os quais receberam tratamento com
raspagem supragengival, polimento coronario e dois comprimidos placebo, duas vezes
ao dia, por sete dias. Proteina C reativa (PCR) e fibrinogénio foram os desfechos
primario e secundario, respectivamente. O estudo concluiu que as duas formas de
intervencdo dos grupos foram capazes de reduzir os niveis de PCR em pacientes com
sindrome metabdlica e que, consequentemente, isso poderia contribuir para diminuir
o risco cardiovascular nesses pacientes. Com base nos resultados é possivel notar o
efeito benéfico do tratamento periodontal especialmente nesse grupo de

pacientes(17).
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QUALIDADE DE VIDA

O conceito de saude como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social” foi estabelecido pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em 1946(18).
Embora questiondvel na sua proposicao idealista o fato é que qualidade de vida esta
fortemente associada ao conceito de saude. Esse reconhecimento se da a partir do
entendimento, construido ao longo de muito tempo, de que qualidade de vida é um
conceito ampliado do conceito original de saude da OMS. Atualmente ndo sé o
conceito de qualidade de vida é bem estabelecido como também explorado
cientificamente na sua relacdo como um desfecho de diferentes formas de intervencao
no processo salde-doenca de individuos e populagGes. Desenvolver instrumentos
validos para avaliar qualidade de vida tornou-se entao fundamental e um grande

desafio(19).

Nesse sentido, foi criado pela OMS um grupo internacional de pesquisadores
direcionados ao tema qualidade de vida, com a finalidade de desenvolver um
instrumento para avaliar esse aspecto. Eles, primeiramente, definiram qualidade de
vida como “a percepc¢do do individuo de sua posicdo na vida no contexto da cultura e
sistema de valores nos quais ele vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas,
padrdes e preocupacbes”. A partir desse conceito, foi criado o WHOQol (The World
Health Organization Quality of Life Assesment)(19), um instrumento internacional
capaz de avaliar a qualidade de vida dos individuos, em seus varios aspectos e de
tornar possivel a comparagao de estudos realizados em diferentes paises e culturas. O
WHOQol passou por um cuidadoso método de traducdo, que envolveu ndo s a
tradugdo e retrotradugdao, mas também momentos de discussao sobre as versdes
traduzidas com profissionais, pacientes e membros da comunidade. O processo de
traducdo e validagdo do WHOQo! para a sua versao brasileira é descrito nos trabalhos

de Fleck et al., 1999(20) e Fleck et al. 1999b(21).

O WHOQoL-100 é composto por cem perguntas divididas nos seis seguintes
dominios: fisico, psicoldgico, nivel de independéncia, relacdes sociais, meio ambiente e
espiritualidade/religiosidade/crencas pessoais. Esses dominios sdo divididos em vinte e

quatro facetas e cada faceta é composta por quatro perguntas. Existe ainda uma 252
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faceta que contém perguntas gerais sobre qualidade de vida(19). As alternativas para
respostas sao estruturadas em escala do tipo Likert, e sdo relativas a intensidade,

capacidade, frequéncia e avaliacao, dependendo do conteludo da pergunta.

Por se tornar demasiadamente extenso para algumas aplicagdes, como em
estudos epidemioldgicos, tornou-se necessaria a criagdo de um instrumento mais curto
que fosse capaz de preservar as caracteristicas psicométricas do WHOQoL-100. Foi
criado entdo, pelo mesmo grupo de qualidade de vida da Organizacdo Mundial da
Saude, o WHOQoL-bref(22). A versado reduzida do WHOQoL-100 é composta por 26
questdes, 24 delas representam as 24 facetas do instrumento original e duas sado
perguntas gerais sobre qualidade de vida. O critério de selecdo das questdes levou em
conta a nivel conceitual, as questdes que mantiveram o carater abrangente do
instrumento e a nivel psicométrico, foram escolhidas aquelas que melhor se
correlacionaram ao escore total do WHOQoL-100. Estas questoes foram novamente
avaliadas por examinadores e o WHOQol-bref passou a ter quatro dominios: fisico,
psicoldgico, relagdes sociais e meio-ambiente. O novo instrumento foi entao testado
em varios centros para avaliar suas capacidades psicométricas. A sua versao brasileira
apresentou caracteristicas satisfatérias de consisténcia interna, avaliada pelo
coeficiente de Cronbach, validade discriminante entre pacientes e individuos-controle,

validade de critério, validade concorrente e fidedignidade teste-reteste(23).

QUALIDADE DE VIDA E SINDROME METABOLICA

A Sindrome Metabdlica (SM), por ser o agrupamento de condi¢cbes como
obesidade abdominal, dislipidemia, hipertensdo e resisténcia a insulina, pode estar
relacionada ao estilo de vida do individuo. Alguns estudos recentes mostraram que
individuos portadores de SM apresentam um maior nimero de impactos negativos
sobre a qualidade de vida quando comparados a individuos sem SM (24, 25). Os
impactos mais encontrados referem-se geralmente a auto cuidado, vitalidade e
mobilidade fisica. Dessa forma, os pesquisadores tém cada vez mais se dedicado a

estudar quanto e de que forma a SM impacta sobre a qualidade de vida dos individuos.
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Nesse sentido, foi realizado na Coreia um estudo que avaliou qualidade de vida
em portadores e ndo portadores de SM, a partir de dados de um levantamento
populacional feito no pais em 2005 (KNHANES IlI). Os instrumentos utilizados para
mensurar qualidade de vida foram o EuroQol EQ-5D, um sistema descritivo de 5
dimensbes (mobilidade, autocuidado, atividades cotidianas, dor/desconforto e
ansiedade/depressdo) onde o individuo classifica sua saude em trés niveis (sem
problemas, alguns problemas ou graves problemas) e o EQ-VAS, uma escala visual
analégica vertical, onde o individuo aponta como avalia sua satde no momento. Em
ambos os sexos, os escores de qualidade de vida diminuiram com o aumento do
numero de componentes da sindrome e foram menores nas mulheres em comparacgdo
aos homens, mantendo a tendéncia de diminuir inversamente ao numero de
componentes da Sindrome. Além disso, o componente hipertensdo esteve relacionado
a menores escores de qualidade de vida e a circunferéncia abdominal aumentada foi
relacionada a piora da qualidade de vida somente nas mulheres, comparados aos

outros componentes(25).

Roriz-Cruz et al. realizou no Brasil um estudo transversal com o objetivo de
avaliar se a SM era um fator de risco independente para dependéncia funcional,
depressdo, danos cognitivos e baixa qualidade de vida autorreportada. A comparacao
foi feita entre um grupo de individuos com e outro sem SM e a média de idade foi 68
anos em ambos os grupos. O método usado para aferir qualidade de vida
autorreportada foi uma escala visual analdgica (linha horizontal de 0 a 10 cm) e a
média dos resultados seria usada como ponto de corte entre baixa e alta qualidade de
vida autorreportada. Foram avaliados também funcdo cognitiva, sintomas de
depressao e status funcional e historico de infarto, avaliado pela histéria clinica e
exames neurolégicos e tomografia computadorizada. Foi encontrada associacdo entre
SM e todas as variaveis, sendo que os pacientes portadores da SM tiveram 1.9 vezes
mais chances de reportar baixa qualidade de vida (OR=1,88; 95%C.l.), ajustado para
histérico de infarto. Se a SM pudesse ser removida dessa populacdo, o numero de

pessoas com baixa qualidade de vida seria diminuido em 15%(26).
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Outro estudo, de carater populacional, feito com dados do NHANES 2001-2002,
avaliou qualidade de vida autorreportada na populacdo portadora de SM do Estados
Unidos, através de um instrumento desenvolvido pelo Centro de Prevengao e Controle
de Doencgas, o CDC HRQOL-4, o qual consiste em quatro perguntas sobre a percep¢ao
do individuo quanto a sua saude em geral, saude fisica, saude mental e limitagdo de
atividades nos ultimos trinta dias. Novamente foi encontrada uma associa¢do entre a
SM e Qualidade de vida, aumentando em 2x as chances dos portadores da Sindrome
classificar sua saude geral como regular ou pobre (OR=1,94; 95% I.C.) (27). Cabe
ressaltar que este estudo, apesar de contar com um numero muito expressivo de
pessoas (n=1859), foi criticado por utilizar um instrumento composto por apenas

guatro questdes para avaliar qualidade de vida autorreportada.

Sarrafzadegan et al. realizaram um estudo transversal no Ird que avaliou a
qualidade de vida, através do WHOQol-bref, em pacientes com e sem SM. Foi
encontrada uma associacdo entre qualidade de vida e SM, entretanto, no modelo
estatistico ajustado para idade, somente os dominios relagdes sociais e saude fisica nas
mulheres mantiveram-se significantes. Isso sugere um maior impacto da SM sobre a
qualidade de vida no género feminino. Os autores comentam que seus resultados
foram diferentes da maioria dos estudos similares, possivelmente devido a grande
variabilidade dos instrumentos utilizados para a avaliacdo de qualidade de vida e que o

WHOQol é uma das ferramentas mais padronizadas a nivel mundial para este fim(28).

QUALIDADE DE VIDA E DOENCAS PERIODONTAIS

A saude bucal faz parte da saude geral do individuo e, quando ela se encontra
prejudicada, exerce efeito na qualidade de vida. A experiéncia da dor, dificuldades de
comer e mastigar podem afetar o dia-a-dia das pessoas e seu bem-estar, impactando o

ambito psicossocial e diminuindo significantemente a qualidade de vida(29).

A literatura cientifica periodontal, na sua maior parte, apresenta os resultados
de seus trabalhos, referentes a tratamento ou acompanhamento da periodontite, por

meio de desfechos clinicos, como a profundidade de sondagem ou perda de insercao.
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Estes sdo chamados desfechos sub-rogados ou leves, pois apesar de avaliar a eficiéncia
de tratamentos ou a prevaléncia de algumas condi¢cGes ndo consideram os desfechos
efetivamente reconhecidos pelo individuo ou a sua percepg¢do sobre o impacto de
intervencgdes ou condicdes na sua propria saude. Nesse sentido, nos ultimos anos,
muitos estudos tém se dedicado a avaliar o impacto da Doenca Periodontal sobre a
gualidade de vida dos individuos, sendo esta ultima o desfecho real da doenca e a
percepc¢do do préprio paciente sobre o quanto ela modifica a sua qualidade de vida.
Sabe-se que o status periodontal impacta de forma significativa a vida das pessoas,

independente das comorbidades que esse individuo tenha (30-32).

Foi desenvolvido em 1994 por Slade & Spencer, um instrumento com o objetivo
de mensurar o impacto social de problemas bucais e, além disso, destacar a
importancia da saude bucal como parte da saude geral dos individuos. Ele foi
denominado OHIP (Oral Health Impact Profile) e foi desenvolvido com base no modelo
conceitual de Locker, proposto em 1988, no qual foram identificados dominios
conceituais na hierarquia do impacto social. Nesse modelo a doenga pode levar ao
dano, definido como qualquer anormalidade ou perda anatébmica. O dano pode
também levar a limitagao funcional, dor e desconforto, seja fisico ou psicolégico. A
ultima consequéncia é a dificuldade ou “handicap” caracterizada pela experiéncia de
desvantagem, como ter problemas no emprego por ndao conseguir se comunicar
bem(33). A partir de declaracGes de 64 pacientes oriundos de centros de saude oral e
de uma clinica privada na Australia relacionadas a problemas orais, tais como “eu
tenho tido dificuldades para pronunciar algumas palavras” e “minhas dentaduras sao
desconfortaveis”, algumas foram selecionadas e divididas em sete dominios: limitacdo
funcional, dor fisica, desconforto psicoldgico, incapacidade fisica, incapacidade
psicologica, incapacidade social e desvantagem social. Cada dominio é representado
por sete perguntas, totalizando as 49 questdes. As opcdes de resposta sdo em escala
Likert e s3ao representadas por um valor: nunca=0; raramente=1; as vezes=3;
repetidamente=4 e sempre=5. O resultado do questionario é dado pela soma geral dos
numeros correspondentes as opcdes de resposta ou pela soma por dominios. Quanto
maior o escore, pior é a qualidade de vida. Os devidos testes de confiabilidade e

validade foram feitos e foi possivel concluir que o OHIP é adequado para avaliar
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detalhadamente o impacto social de problemas bucais e tem potenciais beneficios
para a tomada de decisdo clinica e pesquisa(34). Irani et al., recentemente, realizou
um trabalho com o objetivo de avaliar o impacto da condi¢do periodontal na qualidade
de vida de pacientes portadores e ndo portadores de Diabetes tipo 2. O instrumento
OHIP-49 foi utilizado para mensurar qualidade de vida e foi respondido por todos os
grupos de pacientes no momento inicial. Aqueles que tinham periodontite receberam
tratamento periodontal nao cirdrgico e manutengdo em 3 e 6 meses apds O
tratamento, quando responderam novamente o OHIP-49. Os resultados mostraram
gue ndo houve diferenca significativa nos escores de qualidade de vida iniciais entre os
grupos com e sem Diabetes tipo 2. No modelo estratificado para condi¢do periodontal,
no grupo sem Diabetes, os pacientes com periodontite ou gengivite tiveram piores
escores de OHIP-49 comparados aos pacientes saudaveis periodontalmente.
Entretanto, essa diferenca estatisticamente significante entre as categorias de
condigao periodontal ndo existiu no grupo de pacientes Diabéticos. Em 3 e 6 meses
apos o tratamento periodontal, os pacientes sem Diabetes tiveram uma melhora nos
escores dos dominios desconforto psicolégico e incapacidade psicoldgica do OHIP-49,
0 que ndo ocorreu no grupo de diabéticos em nenhuma das avaliacdes. Os autores
sugerem que a carga de doenca do diabetes pode ter minimizado os efeitos da saude

bucal na qualidade de vida desse grupo de pacientes(35).

Como ocorreu com o WHOQolL, surgiu a necessidade de um instrumento valido,
com as capacidades psicométricas do OHIP-49, que fosse mais curto. Entdo, em 1997,
Slade criou o OHIP-14, uma derivacao do OHIP-49 que manteve os 7 dominios originais
mas reduziu o numero de perguntas para duas por dominio(36). Foram retiradas
questdes dirigidas somente a usuarios de protese total, e aquelas que eram deixadas
em branco ou respondidas com a opc¢dao “ndo sei” por 5% ou mais dos individuos.
Procedimentos estatisticos comprovaram a confiabilidade deste instrumento, o qual
manteve as caracteristicas do OHIP-49 e é uma alternativa aquelas situa¢cGes onde a

aplicacdo do questionario original ndo é possivel(36).

A versdo do OHIP-14 traduzida para o portugués e validada para o Brasil foi
descrita por Oliveira e Nadanovsky em 2005. Foi utilizada uma amostra de gestantes

para o teste e foi possivel concluir que essa versio do OHIP-14 apresentou
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propriedades psicométricas semelhantes a versao original em inglés e que, portanto, é
uma ferramenta adequada para pesquisa internacional e transculturalmente confiavel

e valida(37).

O OHIP-14 tem sido amplamente utilizado em estudos de diversos
delineamentos. Jansson et al. publicou em 2014 um estudo transversal na Suécia que
avaliou o impacto da experiéncia da doenga periodontal na qualidade de vida, através
do OHIP-14. Quatrocentos e quarenta e trés individuos foram divididos em trés
categorias de perda dssea alveolar radiografica: perda de menos de um terco de
suporte 6sseo radicular (BL-), perda de um terco ou mais de suporte dsseo radicular
em <30% dos dentes (BL) ou perda de um terco ou mais de suporte ésseo radicular em
>30% dos dentes (BL+). Os escores de OHIP-14 foram significativamente maiores no
grupo BL+ (8,47), indicando uma pior qualidade de vida e um maior impacto desse
nivel de doenca na vida dos individuos, comparado as outras categorias (BL= 3,81; BL-=

3,91)(38).

Da mesma forma, o estudo realizado por Ng & Lung, em 2006, avaliou o
impacto do status periodontal na qualidade de vida de uma sub-amostra de um estudo
populacional do mesmo grupo na China. Foi utilizado também o OHIP-14, na sua
versao chinesa, além de um questiondrio sobre sintomas periodontais percebidos no
ultimo ano. Também foi analisada a perda dssea alveolar e os pacientes foram
divididos entre um grupo com média £2mm de perda de inser¢cdo e um grupo com
média > 3mm de perda de insergdo. Setecentas e vinte e sete pessoas responderam
aos gquestionarios e o escores de OHIP-14 foram associados com a ocorréncia de
sintomas periodontais como edema gengival, dor e recessdo gengival, perda dentaria,
halitose e dor dentaria no ultimo ano, reportados pelos participantes. Foi também
encontrada uma diferenca significativa entre os escores de OHIP-14 de acordo com o
grupo de status periodontal dos pacientes, com maiores escores para 0 grupo com
média de perda de insercdo 23mm, mostrando a validade discriminatéria do OHIP-

14(32).

Além da associacdo com o status periodontal, alguns estudos tém utilizado

OHIP-14 para avaliar o impacto do tratamento periodontal na qualidade de vida dos
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pacientes. Wong et al. realizaram, na China, um estudo de série de casos de pacientes
com periodontite moderada a avancada, com o objetivo de avaliar a influéncia da
terapia ndo-cirurgica na qualidade de vida desses individuos. O instrumento utilizado
foi a versdo chinesa do OHIP-14, o qual foi aplicado antes da execuc¢do do tratamento,
imediatamente apdés o fim do tratamento, e em 1, 3, 6, 9, 12 meses de
acompanhamento. Todos os parametros clinicos periodontais tiveram melhora
significativa, com reducdo na porcentagem de bolsas profundas (26mm) de 11.2% para
0.8%, e de bolsas médias (24mm) de 31% para 3%, em 12 meses. A média do escore
total do OHIP-14 foi 17 no exame inicial, e diminuiu gradualmente até 14 no sexto
més, mantendo-se até o final do periodo de estudo. Os dominios dor fisica,
desconforto psicoldgico e incapacidade psicoldgica tiveram reducdes estatisticamente
significativas nos primeiros 6 meses que mantiveram-se ao longo do estudo. Os
autores destacam que a significdncia do estudo vai além dos escores de OHIP-14
alcancados apds o tratamento, na medida em que demonstra o impacto positivo da
terapia na perspectiva do paciente. Eles destacam que seu estudo ndo pode gerar uma
evidéncia de efetividade do tratamento periodontal ndo-cirdrgico na melhora da
gualidade de vida relacionada a saude oral pois o trabalho ndo contava com um grupo

controle(39).

O trabalho realizado por Brauchle et al. em 2013, avaliou o impacto da doenca
periodontal e da terapia periodontal na qualidade de vida relacionada com saude oral,
usando também o OHIP-14 na sua versdo alema. A amostra era composta por 82
pacientes com doenga periodontal e 11 pacientes periodontalmente sauddveis no
grupo controle. O OHIP-14 foi respondido antes e 6 a 8 semanas apds o fim do
tratamento. A média dos escores de OHIP-14 no momento inicial mostrou que o
impacto da doenca periodontal sobre a qualidade de vida foi estatisticamente
significante, sendo que o grupo controle teve uma média de 1.4 enquanto o grupo com
doenca periodontal teve 6.3. Além disso, a terapia periodontal mostrou um efeito
positivo sobre qualidade de vida, levando a redugdo no escore médio do OHIP-14 de
6.3 para 4.8 no periodo de 6 a 8 semanas depois do tratamento. Essa melhora teve

maior impacto no grupo de pacientes que tinham com profundidade de sondagem
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>7mm, 0s quais tiveram uma reducdo no escore de OHIP-14 de 14.4 no baseline para

5.5 apds o tratamento(40).

Mendez et al. avaliaram por meio do OHIP-14 o impacto na qualidade de vida
relacionada a saude bucal em pacientes com periodontite, antes e apds diferentes
fases (supragengival e subgengival) do tratamento periodontal ndo cirurgico. Foram
avaliados 45 pacientes com idade entre 35 e 68 anos, dos quais 62,2% eram mulheres.
O OHIP-14 foi aplicado antes do tratamento, apds o tratamento supragengival e apds o
tratamento subgengival. Foi encontrada uma redugdo no escore total do OHIP-14 de
17,6 para 9,1 apds o tratamento supragengival e manteve-se em 9,5 apds o
tratamento subgengival, demonstrando o impacto do tratamento da gengivite na
qualidade de vida relacionada a saude oral. Foi possivel concluir que o tratamento
periodontal levou a uma melhora nos impactos percebidos pelos pacientes em relagdo
a sua qualidade de vida apds o tratamento e que o tratamento da gengivite parece ser
o0 maior determinante para esta percepcao. Os autores sugerem que essa primeira fase

seja mais explorada durante a terapia periodontal(41).

Dessa forma, podemos concluir que qualidade de vida é um desfecho real para
individuos e sociedades, o qual pode ser medido por diferentes instrumentos com
validacdes locais. O impacto de diferentes circunstancias da vida dos individuos, dentre
as quais a saude é uma das mais importantes, pode ser analisado por esses
instrumentos. Nesse contexto, a saude bucal e particularmente a saude periodontal
podem influenciar de forma significativa a qualidade de vida de individuos. A Sindrome
Metabdlica, definida por um conjunto de problemas, se constitui em um fator de risco
para uma série de situagdes importantes, como o diabetes e os eventos
cardiovasculares. A relagdo entre SM e Doengas Periodontais, cuja plausibilidade
bioldgica esta no eixo inflamatdrio comum entre elas, tem sido identificada por alguns
estudos, entretanto o impacto da coexisténcia dessas duas condicdes e do tratamento
periodontal na qualidade de vida destes pacientes permanece desconhecido. Supde-se
gue o tratamento periodontal em pacientes com SM pode levar ndo sé a melhorias
clinicas relacionadas aos tecidos periodontais, mas também em parametros de grande

interesse como é o caso da qualidade de vida dos individuos tratados.
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OBIJETIVO

O objetivo do trabalho foi avaliar o impacto do tratamento periodontal em
pacientes portadores de Sindrome Metabdlica, utilizando-se os instrumentos OHIP-14
e WHOQoL-bref em uma analise parcial dos grupos experimentais de um ensaio clinico

randomizado.
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MATERIAIS E METODOS

DESCRICAO DO ENSAIO CLiNICO

A presente dissertagdo esta baseada em uma andlise parcial de dados até agora
disponiveis, obtidos a partir de um ensaio clinico randomizado em andamento onde
um grupo de pacientes portadores de SM recebem o tratamento periodontal imediato
e outro grupo que recebe o tratamento periodontal seis meses apds sua inclusdo no

estudo.

A amostra foi composta por pacientes oriundos do Laboratdrio de Pré-diabetes
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre e dos ambulatérios de Clinica Odontoldgica da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Os pacientes
deveriam ter SM e Periodontite para serem incluidos no estudo. O ensaio clinico foi
composto por um braco no qual os pacientes recebem tratamento periodontal
imediato (grupo teste) e outro brago onde os pacientes recebiam tratamento
periodontal tardio (grupo controle). O exame clinico periodontal completo foi
realizado em 0, 3 e 6 meses de acompanhamento, além de consultas médicas no
Centro de Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre para controle da SM.
As consultas médicas tinham por objetivo melhorar os parametros relacionados a SM,
seja por meio do aconselhamento relacionado a habitos de saude, seja por meio de
medicacdo apropriada a condicdo de cada paciente. Apds o periodo de seis meses do
primeiro exame, os pacientes do grupo tardio recebiam o mesmo tratamento

dispensado ao grupo imediato.

Os pacientes elegiveis deveriam ter 18 anos ou mais, apresentar pelo menos 10
dentes e ter diagndstico de periodontite moderada (>2 sitios interproximais em dentes
distintos com Pl >4mm ou >2 sitios interproximais com PS > 5mm em dentes distintos)
ou avangada (> 2 sitios interproximais com Pl > 6 mm em dentes distintos e > 1 sitios
interproximais com PS > 5mm em dentes distintos), de acordo com os critérios de Page
e Eke, 2007. Além disso, para ser incluido, o paciente ndo devia ter realizado
tratamento periodontal nos ultimos 6 meses, nem ter usado antibidtico nos ultimos 3
meses ou ter indicacdo de quimioprofilaxia antibidtica para atendimento odontolégico,

ser gestante, fazer uso cronico de corticdide sistémico e ser HIV (virus da
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imunodeficiéncia humana) positivo. Para o diagndstico da SM é utilizado o critério da
Federacdo Internacional de Diabetes(12). O paciente deveria apresentar pelo menos 3
dentre os seguintes critérios: (a) circunferéncia abdominal 2 90 cm para homens e > 80
cm 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) hipertensdo
arterial sistémica no momento do exame (sistdlica > 130 mm Hg e diastdlica 285 mm
Hg) ou diagndstico de hipertensdo arterial ou histdrico passado ou em tratamento para
hipertensdo; (e) glicemia 2100 mg/dl ou diagndstico de diabetes ou uso de medicagdo

para controle glicémico.

CALCULO AMOSTRAL

O Calculo de tamanho de amostra considerou que a diferenga na redugao
percentual de hemoglobina glicada (42) entre os grupos de tratamento seja de 0.5%,
com desvio padrdo de 0.18 (8), totalizando a necessidade de inclusdo de 64 pacientes
em cada grupo, pois o desfecho primario do estudo principal do qual este faz parte é a
hemoglobina glicada. Estimando-se taxa de atricdo de 20%, 79 individuos deverdo ser

randomizados para cada grupo, totalizando 158 pacientes.

Os pacientes foram aleatoriamente distribuidos entre os grupos de tratamento
imediato (teste) e de tratamento tardio (controle), utilizando randomizagdo em bloco a
cada 20 pacientes. Um pesquisador ndo envolvido no estudo foi o responsavel pela
randomizacdo e implementacdo da mesma. Uma tabela de randomizacdo foi gerada a
partir do software especifico (www.randomization.com) e a alocagdo ao tratamento foi

registrada em envelope opaco, lacrado e numerado sequencialmente.

COLETA DE DADOS

Os dados de identificacdo, socio-demograficos, habitos comportamentais,
histérico médico, dados antropométricos e odontoldgicos (Anexo 1) foram coletados

por um entrevistador treinado utilizando uma ferramenta eletrénica de captura de
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dados (REDCap) conveniada ao Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). O REDCap
(Research Electronic Data Capture) é um aplicativo seguro, baseado na internet e
designado para suportar a captura de dados para pesquisas, provendo 1) uma
interface intuitiva para entrada de dados vdlidos; 2) caminhos de auditoria para
acompanhar as manipulacbes dos dados e procedimentos de exportacdo; 3)
procedimentos automatizados de exportacdo de dados para pacotes estatisticos; e 4)

procedimentos para importacdo de dados de fontes externas(43).

Um exame periodontal completo foi realizado em 6 sitios por dente de todos os
dentes presentes no inicio do estudo, trés e seis meses apds o inicio do estudo (Anexo
2). Os exames foram realizados por um examinador treinado e calibrado (BFG,
coeficiente Kappa acima de 0,8). Sdo avaliados Profundidade de Sondagem (PS),
Sangramento a Sondagem (SS), Perda de Insercdo (Pl), indice Gengival (IG) e indice de

Placa (IP) de Silness e Loe e presenca de fatores retentivos de placa.

Os dados antropométricos foram aferidos por um médico envolvido no estudo
que solicitava além dos exames necessarios para o diagndstico de SM, os mesmos
exames sanguineos em seis meses apos o inicio do estudo (colesterol total, HDL,

glicemia em jejum, triglicerideos, proteina C-reativa e insulina).

TRATAMENTO

O tratamento odontolégico foi realizado por dois periodontistas (FCM e GOS).
O tratamento do grupo imediato (teste) consistia em tratamento periodontal ndo
cirurgico (raspagem e alisamento supra e subgengival com instrumentos manuais e
ultrassénicos) sob anestesia local, remocdo de tecido cariado, selamento de cavidades,
remocao de restauracOes mal-adaptadas, exodontia de raizes residuais,
encaminhamento para tratamento endoddntico, quando necessario. Ao final de cada
sessdo, professores da area de Periodontia avaliavam o tratamento como forma de
garantir o padrao de qualidade do ensaio clinico. O tratamento periodontal poderia
ter duracdo de até quatro semanas apos o exame periodontal inicial. Cada consulta de

tratamento teve duracdo de cerca de 1h e 30 minutos. Instrucdo, treinamento e
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motivacdo para higiene bucal foram abordados ao longo de todo tratamento.
Finalizado o tratamento, os pacientes foram incluidos num programa de manutengao
com periodicidade de acordo com as necessidades individuais de cada um. Nestas
consultas era realizada a remocdo de biofilme supra e subgengival, instrucdo de
higiene e motivagao do paciente. Os pacientes foram instruidos a nao utilizar
dentifricio com triclosan ou colutdrios a fim de nao interferir nos resultados do

tratamento.

O grupo de tratamento tardio (controle) recebia informacGes sobre a Doenca
Periodontal e sua progressdo, bem como suporte odontolégico para eventuais
urgéncias. O mesmo tratamento oferecido ao grupo de tratamento imediato (teste) foi
realizado no grupo tardio, imediatamente apds a avaliacdo de 6 meses. O periodo de
espera de 6 meses para tratamento odontoldgico nos individuos do grupo controle
tem suporte na literatura (44, 45). A periodontite € uma doenga cronica e que tem
curso lento, sendo que o periodo de 6 meses é considerado curto para ocorréncia de
progressdo de periodontite no grupo controle (46). Entretanto, se no exame
periodontal de trés meses algum individuo do grupo controle apresentasse progressdo
de perda de insercao > 2 mm em pelo menos um sitio, este individuo seria excluido do

estudo e receberia tratamento odontolégico imediato.

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

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

CONSIDERACOES ETICAS

Essa pesquisa seguiu as condicBes estabelecidas na Resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude (CNS). O projeto foi submetido a aprovagdo pela Comissao
de Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFRGS e pelo Comité de Etica do HCPA e
da UFRGS (Anexo 3). Os pacientes que concordaram em participar da pesquisa

assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo 4). O
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nimero CAAE (Certificado de Apresentacio para Apreciacdo Etica) é

19874513.3.0000.5347.

30



DESCRICAO DA METODOLOGIA DO PRESENTE ESTUDO

AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA

Foram utilizados para a avaliagdo da qualidade de vida dos pacientes de ambos
0s grupos os instrumentos validados no Brasil OHIP-14(37) (Anexo 5) e WHOQol-
bref(47) (Anexo 6), juntamente com os exames periodontais inicial e de 6 meses. O
guestionario OHIP-14 foi utilizado como instrumento de avaliacdo da qualidade de vida
relacionada a saude bucal dos participantes do estudo. Ele é composto por 14
questdes e tem como opgdes de resposta as alternativas nunca, raramente, as vezes,
repetidamente e sempre. Quanto maior o escore de OHIP-14, pior a qualidade de vida
relacionada a saude bucal. 0 WHOQol-bref, foi o instrumento utilizado para mensurar
a qualidade de vida geral dos individuos e consiste em 26 questdes com opc¢des de
resposta em escala Likert, sendo relativas a intensidade, capacidade, frequéncia e
avaliacdo, dependendo do conteldo da pergunta. Quanto maior o escore de WHOQoL-
bref, melhor a qualidade de vida geral do individuo. A aplicagdo de ambos
instrumentos de avaliagdo de qualidade de vida, OHIP-14 e WHOQoL-bref, foi realizada
em forma de entrevista, por entrevistador treinado, que fornecia ao paciente um
cartdo com as opcOes de respostas de cada questdo para que ele apontasse a resposta
escolhida, como relatado por Oliveira e Nadanovsky, 2005(37). Além disso, as
entrevistas eram feitas em locais isolados a fim de proporcionar um ambiente
tranquilo onde o paciente se sentisse confortavel para responder as perguntas sem

interferéncia do ambiente.

ANALISE DOS DADOS

Para as andlises estatisticas foi utilizado o programa SPSS 18. As variaveis
clinicas periodontais como indice de placa visivel, indice de sangramento gengival,
fatores retentivos de placa e niumero de dentes e as categorias de profundidade de
sondagem e perda de insercdao foram analisadas a partir de médias e desvios-padrao
através do teste-t para amostras independentes. Também foram realizadas analises
intra-grupos através do teste-t pareado. As varidveis continuas como circunferéncia

abdominal, niveis de glicose, triglicerideos, HDL, pressdo arterial foram analisadas por
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meio de média e desvio padrdo, e as variaveis categdricas, como dados sdécio

demograficos, foram analisadas através do teste qui-quadrado.

Os resultados de OHIP-14 foram expressos por meio da soma dos escores
totais, que poderia variar de 0 a 56 pontos e do cdlculo do tamanho de efeito,
resultado da divisdo da média de mudanca no escore total pelo desvio-padrdo da
média inicial (48, 49). As respostas ao WHOQOL-bref foram expressas através da soma
por dominios, através do programa estatistico SPSS, e de uma sintaxe fornecida pelo

Grupo WHOQOL (disponivel em www.ufrgs.br/psiq).

Para todo o estudo, o individuo foi considerado a unidade de andlise e o nivel

de significancia foi estabelecido em 5%.
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RESULTADOS

No total foram avaliados dados de 48 pacientes com diagndstico de Sindrome
Metabdlica (SM), dos quais 27 foram randomizados para o grupo de tratamento tardio
e 21 para o grupo de tratamento imediato. A maioria dos pacientes tinha entre 40 e 59
anos de idade, era do sexo masculino e ndo era fumante. As varidveis soécio-
demograficas foram semelhantes entre os grupos, inclusive aquelas relacionadas a SM.
A maior parte da amostra possuia entre 3 e 4 critérios para diagndstico da SM, no

momento inicial (Tabela 1).

A condicdo clinica periodontal inicial foi semelhante para os grupos tardio e
imediato (Tabela 2). Os grupos apresentavam indicadores de ma higiene bucal: IPV
>45%, I1SG > 25% e grande prevaléncia de FRP (entre 29,8% e 34,8%). Também foi
observada uma alta prevaléncia de SS (>67%), uma PS média de 3,6mm e 3,8mm e NI

médio de 4,6mm e 4,4mm para os grupos tardio e imediato, respectivamente.

Foram observadas diferencas significativas nos parametros clinicos
periodontais apds seis meses entre os grupos experimentais. O IPV, ISG, FRP e SS
diminuiram significativamente no grupo imediato (p=<0,001). A PS média foi menor no
grupo imediato (2,2mm=0,3) que no grupo tardio (3,7mm=*2,0). Da mesma forma, o NI

médio foi de 2,9mm (DP+1,3) no grupo imediato e 4,7mm (DP+2,6) no grupo tardio.

Quando comparadas as médias inicial e apds 6 meses intra-grupos, pode-se
observar que houve um aumento significativo no IPV no grupo tardio (p=0,029),
enquanto que no grupo imediato foram observadas redugdes significativas nesse
parametro (p<0,001), bem como no ISG, FRP e SS (p<0,05). Ainda dentro das
comparacdes intragrupos, a profundidade de sondagem média para o grupo imediato
reduziu significativamente de 3,8mm para 2,2mm (p=0,029), enquanto o nivel médio
de insercdo clinica também reduziu no mesmo grupo de 4,4mm para 2,9mm (p=0,03).

As alteracOes nessas médias para o grupo tardio ndo foram significativas.
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Os resultados observados para o WHOQol-bref demonstraram que as
pequenas diferencas entre o exame inicial e apds 6 meses ndo foram estatisticamente
significativas (Tabela 3). Na verdade, as altera¢des para os dois grupos foram minimas

sem um padrao que indicasse uma direcao de mudanca.

Ndo foram encontradas diferencas significativas entre os escores totais de
OHIP-14 entre os grupos no momento inicial, como mostra a Tabela 4. Apds seis
meses, houve uma reducdo nos escores de 18,6 para 15 (A=3,6) no grupo tardio e de
15 para 5,7 (A=9,3) no grupo imediato. Essas diferengas resultam em um tamanho de
efeito de 0,27 (leve) para o grupo tardio e 0,78 (moderado) para o grupo imediato,
com diferenga estatisticamente significativa inter-grupos (p<0,01). Na andlise por
dominios, foram encontradas diferencas significativas para o grupo imediato nos
dominios limitagdo funcional (p=0,006), desconforto psicoldogico (p=0,001),
incapacidade fisica (p=0,009) e incapacidade psicolégica (p=0,007), comparado ao

grupo tardio.
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DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo demonstram que, em pacientes portadores
de Sindrome Metabdlica (SM), o tratamento periodontal realizado resultou na
melhora da qualidade de vida relacionada a saude bucal, a qual foi identificada pelo
OHIP-14. No grupo em que o tratamento foi realizado imediatamente apds os exames
iniciais, foi observada uma melhora significativa nos parametros clinicos periodontais
com diminuicdo do biofilme supragengival, reducdo de fatores retentivos e melhora
geral dos critérios que avaliam inflamacao dos tecidos periodontais, como ISG e SS. Os
valores de Profundidade de Sondagem e Nivel de Insercdo Clinica também melhoraram
apos 6 meses. Esses resultados estdo em concordancia com os relatos de estudos
anteriores, nos quais o tratamento periodontal ndo-cirdrgico baseado no controle
diario do biofilme supragengival pelo paciente e intervengao subgengival com
raspagem e alisamento radiculares subgengivais executados pelo profissional
determinaram redugdes significativas dos parametros clinicos associados com a
gengivite e periodontite(45, 50-52). Mesmo quando alteragOes sistémicas, como
Diabetes, obesidade e Sindrome Metabdlica sdo presentes, o tratamento periodontal
realizado adequadamente é capaz de reduzir niveis de inflamatdrios, proporcionando

uma situacdo de saude periodontal(8-10).

A melhora na qualidade de vida dos pacientes observada pelas alteracbes no
OHIP-14 estd em concordancia com estudos que, utilizando-se da mesma ferramenta,
observaram reducgOes significativas em pacientes periodontais sem complicacGes
sistémicas (39-41). Da mesma forma, o OHIP-14 foi utilizado em um grupo de
gestantes que receberam tratamento periodontal semelhante. Também nesse grupo
foram observadas melhorias na qualidade de vida relatadas através do OHIP-14

associadas ao tratamento realizado(53).

No presente estudo também foi utilizado WHOQolL-bref, entretanto, sem que
pudessem ser percebidas mudancas significativas 6 meses apds o tratamento, quando
comparados os grupos imediato e tardio. Esse instrumento foi utilizado por

Sarrafzadegan et al. em um estudo transversal. Os autores relataram uma associa¢do
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entre SM e qualidade de vida, entretanto, no modelo estatistico ajustado para idade,
somente os dominios relagdes sociais e saude fisica nas mulheres mantiveram-se
significantes apds o tratamento da SM. No presente estudo as mudangas observadas
nos dominios podem ser consideradas irrelevantes, sem mesmo apontar para um
eventual padrdo de direcionamento. Poder-se-ia argumentar que, por se trata de uma
avaliacdo parcial, o nimero de participantes poderia ser insuficiente. Por outro lado,
na medida em que foi observada uma resposta na percep¢do da qualidade de vida com
o OHIP-14 motivada pela intervencao realizada, é possivel que a auséncia de uma
resposta semelhante do WHOQol-bref tenha se dado por razdes inerentes ao
instrumento. No estudo de Santos et al., no qual uma comparacdo é feita entre os
dominios do OHIP-14 e do WHOQoL-bref, os resultados demonstram que, embora
alguns dominios dos dois instrumentos tenham sido correlacionados, eles medem
relacdes fisicas, psicoldgicas e sociais de forma diferente. Os autores ainda destacam
gue o WHOQoL-bref é um instrumento genérico de qualidade de vida e ndo tem por
objetivo avaliar dimensGes normalmente afetadas por um problema de salde

especifico(54).

O OHIP-14, ao contrario, foi desenvolvido tendo em mente os impactos que a
saude bucal pode ter na qualidade de vida(34). Com isso pode captar mudancgas dessa
natureza associadas com o tratamento periodontal, como foi o caso do presente
estudo. Quando se examina a literatura, pode-se observar uma grande variedade de
estratégias utilizadas por diferentes autores para abordar a qualidade de vida de
individuos. Nao sé instrumentos diferentes como também metodologias alternativas
sdo utilizados para avaliar qualidade de vida, como é o caso de sistemas de avaliacdo
em escalas visuais(25, 26). Dessa forma, no estagio atual de desenvolvimento dos
instrumentos de avaliacgdo sdo necessarios alguns cuidados ao estabelecer
comparagdes de resultados obtidos a partir de metodologias distintas. Os resultados
do presente estudo ilustram bem essa situacdo, como foi demonstrado pela

discordancia entre os dois diferentes instrumentos utilizados.

Alguns outros aspectos relativos a metodologia do estudo merecem

consideracdes. Os pacientes do grupo tardio compareceram as consultas de exame
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periodontal no momento inicial e apds 3 e 6 meses, e s6 receberam atendimento
odontolégico em caso de urgéncia. Os pacientes do grupo imediato receberam
tratamento periodontal em até quatro semanas a partir da sua inclusdao no estudo e,
além disso, receberam consultas de manutencdo de acordo com as necessidades
individuais com relagao ao controle do biofilme. O atendimento médico para controle
da SM foi oferecido igualmente a ambos os grupos. De qualquer forma, o contato dos
participantes com a equipe do estudo foi menor no grupo tardio durante o periodo
experimental. E possivel que um maior contato com o profissional resulte em
mudangas percebidas mais facilmente pelos participantes. O efeito Hawthorne é
reconhecidamente capaz de modificar, em certo grau, o comportamento de grupos
experimentais (55). E possivel que a mesma influéncia possa explicar as mudancas
percebidas também para o grupo tardio. As diferencas observadas entre os grupos
experimentais, contudo, foram de magnitude equivalente a outros estudos de
natureza semelhante (39-41). Nesse sentido é importante mencionar o tamanho de
efeito da mudanca. Essa medida é transformada em uma escala que gradua esse efeito
desde pequeno, moderado até grande (49, 56). Em geral efeitos moderados sdo

reconhecidos como relevantes para mudancas na qualidade de vida (49).

O tratamento periodontal, da forma como é executado, modifica alguns
aspectos clinicos relevantes para o paciente. Por exemplo, ainda que nao aferido no
presente estudo, sabe-se que esse tratamento melhora o hdlito. Essa melhora é
decorrente ndo sé da forma de higiene bucal incluindo a limpeza do dorso lingual,
como também pela expressiva redugao nos exsudatos inflamatdrios decorrentes do
tratamento(57). Esse efeito é medido pelos indices de sangramento gengival e
sangramento a sondagem, ambos com reducdes significativas no grupo de tratamento
imediato. Também a reducdo dos biofilmes supragengival, pela melhora no padrdo de
controle diario, e subgengival, pela intervencdo profissional, podem resultar em uma
percepcdo de limpeza e bem-estar, seja pela auséncia de depdsitos bacterianos nos
dentes, seja pela reducdo da profundidade de sondagem e alteracdo da microbiota
associada a inflamacdo e a halitose. No presente estudo, as mudancas nos dominios
desconforto psicoldgico e incapacidade psicoldgica do grupo de tratamento imediato

podem estar associados a essas mudangas.

37



-

E interessante observar também que os dominios limitacdo funcional e
incapacidade fisica melhoraram significativamente nesse grupo experimental. O
tratamento periodontal resulta em reducdo das limitagcbes funcionais associadas
principalmente a mobilidade dental, especialmente limitando a mastigagao (58). Na
mesma direcdo, poder-se-ia esperar uma mudanca significativa no dominio dor fisica,
cujas diferengas entre os dois grupos experimentais ficaram nos limites da significancia

(p=0,056).

O fato de ter-se demonstrado uma melhora na qualidade de vida dos pacientes
portadores de SM com o tratamento periodontal também tem aspectos importantes
para esse grupo de individuos. A SM é um conjunto de parametros que, quando
presentes, estdo associados com potenciais limitadores de fungbes diretamente
associadas a qualidade de vida como é o caso, por exemplo, da obesidade, hipertensao
e diabetes (24, 25). Muitos desses aspectos podem, inclusive ter precedéncias sobre a
saude bucal, na medida em que sao limitadores da qualidade de vida do individuo. Até
onde foi possivel a busca na literatura cientifica, este foi o primeiro estudo a avaliar o
impacto do tratamento periodontal na qualidade de vida de pacientes portadores de
SM. Dessa forma, os resultados do presente estudo assumem um significado especial
pois deixam a mensagem que ndo se pode subestimar a importancia da saude bucal
em geral e da saude periodontal, particularmente para esse grupo de individuos. Essa
observagdao é importante na perspectiva de que grande parte dos esforgos para
prevencdo e controle dos fatores associados a SM dependem do envolvimento do
paciente na busca de novos habitos comportamentais. Novos habitos
comportamentais sdo também essenciais para a prevencado e tratamento das doencas

periodontais (59).
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Figura 1. Fluxograma do estudo.

Convite, leitura e assinatura do TCLE.

Entrevista(dados sécio-demograficos e comportamentais)
exame periodontal completo
OHIP-14/WHOQoL-bref
12 consulta médica: exames sanguineos+antopometria e controle da SM.

RANDOMIZAGAO

TRATAMENTO IMEDIATO: TRATAMENTO TARDIO:
Tratamento n3o cirdrgico Tratamento apods o exame final
periodontal apds o exame inicial; (6 meses);
Programa de manutencdo;

Exame periodontal + OHIP-14/WHOQoL-bref
Consulta médica: exames sanguineos+ antropometria
(apods seis meses)
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Tabelas.

Tabela 1. Dados socio-demograficos iniciais da amostra.

TARDIO (n=27) IMEDIATO(n=21)
Idade
<40 2 2
40-59 17 13
260 8 6
Sexo
feminino 11 11
masculino 16 10
Cor da pele
branca 19 12
preta 5 4
amarela 0 2
parda 1 3
indigena 2 0
Nivel Socioecondnico
baixa 1 4
média 24 14
alto 2 3
Anos de estudo
<8 15 13
09-11 7 2
212
Fumo
nunca fumante 10 10
fumante 6 2
ex fumante 11
n2 de critérios SM
3 12 6
7 11
5 8 4
Hipertensio®
nao 4 3
sim 23 18
HDL alterado®
ndo 9 6
sim 18 15
Triglicerideos alterado’
nao 8 9
sim 19 12
Presenga de diabetes®
ndo 12 5
sim 15 16
Circunferéncia abdominal alterada®
nao 2 1
sim 25 20

a=Hipertensdo >140:85mmHg no momento do exame ou em tratamento medicamentoso ou com diagndstico prévio;
B=HDL <50 para mulheres e <40 para homens ou em tratamento medicamentoso;

y=Triglicerideos 2150 mg/dl ou em tratamento para hipertriglicedemia;

6=Glicose em jejum >100mg/dl ou em tratamento para Diabetes ou com diagndstico prévio de Diabetes;

€= Circunfencia abdominal 290cm para homens e >a 80 cm para mulheres.

Critérios de diagndstico de Sindrome Metabdlica estabelecidos pela Federagdo Internacional do Diabetes, 2009.
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Tabela 2 . Parametros clinicos periodontais no exame inicial e apds seis meses.

TARDIO IMEDIATO p#

(n=27) (n=21)
INICIAL
dentes (n) 18,5 (+5,9) 20,5(45,8) 0,24
IPV(%) 45,2(+23,7) 48,7(+25,9) 0,62
ISG(%) 24,8(x17,5) 27,0(x19,1) 0,67
FR(%) 29,8(+20,4) 34,8(+27,0) 0,46
SS(%) 67,2(x21,4) 70,4(+22,4) 0,61
PS (média) 3,6(£1,9) 3,8(+3,3) 0,72
NI (média) 4,6(+2,0) 4,4(3,7) 0,90
6 MESES
dentes (n) 18,5(15,9) 19,9(+6,6) 0,45
IPV(%) 52,0(+20,3)* 14,4(+8,1)* <0,001
ISG(%) 23,9(x15,1) 8,3(x4,5)* <0,001
FR(%) 24,2(+15,3) 6,3(+9,5)* <0,001
SS(%) 63,9(£20,4) 24,2(+7,8)* <0,001
PS (média) 3,7(£2,0) 2,2(+0,3)* 0,002
NI (média) 4,7(£2,6) 2,9(%1,3)* 0,006

# comparagdo inter-grupos (teste t para amostras independentes)
*comparagdo intra- grupos (teste t para amostras dependentes).
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Tabela 3. Médias de WHOqoL-bref por dominios inicial e apds seis meses.

TARDIO(n=27) IMEDIATO(n=21) p#
WHOQol-bref (média inicial)
Fisico 13,2(+2,0) 13,1(1,77) 0,86
Psicoldgico 13,0(%1,9) 13,5(%1,7) 0,33
Social 15,8(+2,3) 15,2(+3,0) 0,43
Ambiental 12,7(+2,1) 13,3(%2,3) 0,33

WHOQol-bref(média 6 meses)

Fisico 13,4(+2,1) 13,9(+0,9) 0,35
Psicoldgico 13,5(%1,9) 13,7(%1,6) 0,73
Social 15,6(+2,8) 15,3(+2,7) 0,70
Ambiental 13,4(1,7) 13,2(+2,1) 0,73

# comparagdo inter-grupos (teste t para amostras independentes)

42



Tabela 4. Médias de escore total, por dominios e tamanho de efeito do OHIP-
14, inicial e apos seis meses.

TARDIO(n=27) IMEDIATO(n=21) p#

OHIP-14 (média inicial) 18,6 (+13,3) 15,0 (x11,9) 0,3

OHIP-14 (inicial)

limitacdo funcional 1,9(%2,3) 1.7(x2,3) 0,76
dor fisica 4,0(%2,8) 3.4(%2,5) 0,42
desconforto psicoldgico 4,2(+2,3) 3.2(+2,3) 0,15
incapacidade fisica 1,9(+2,3) 1.3(+1,6) 0,33
incapacidade psicoldgica 3,1(+2,3) 2.7(x2,4) 0,56
incapacidade social 1,2(+1,8) 1.0(+1,9) 0,71
desvantagem social 2,0(£2,0) 1.3(%1,6) 0,26
OHIP-14 (média 6 meses) 15,0(£12,6)* 5,7(5,6)* 0,003
Tamanho de efeito 0.27 0.78

(mudanga no escore total)

OHIP-14 (6 meses)

limitagdo funcional 1,9(+2,0) 0,4(%+1,1) 0,006
dor fisica 3,1(x2,7) 1,7(1,8) 0,056
desconforto psicoldgico 3,4(%2,8) 1,0(+1,2) 0,001
incapacidade fisica 1,9(%2,2) 0,4(+0,9) 0,009
incapacidade psicoldgica 2,6(+2,6) 0,9(%1,2) 0,007
incapacidade social 0,8(+1,4) 0,7(+1,6) 0,842
desvantagem social 1,0(+1,5) 0,3(x0,7) 0,066

# comparacgdo inter-grupos (teste t para amostras independentes).
*comparacdo intra-grupos (teste t para amostras dependentes; p< 0,05).
B tamanho de efeito da mudancga no escore total do grupo tardio (0.27).

¥ tamanho de efeito da mudanca no escore total do grupo imediato(0.78).
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Anexos:

Anexo 1. Formularios de dados de identificagdao, sdcio-demograficos,

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

15.048] Efaito do tratamants serindonts) na quabidags d= vids de= pasienhes potadones de sndrome matasdica

Cags ! of !

g I of 1

Identificacao

Numero do paciente na pesguisa

Mumero prontuario

Nome
Endereco
Telefone
Origem do encaminhamento [ faculdade de cdontologia
[ hospital de clinicas
O outra
Sexo [ homem
O mulher
Data de nascimento
{ano mes dial
idade
. . Fage 1of1
Dados sociodemograficos
Numero do paciente na pesguisa
Cor da pele [] Branca
[] Amarela
[ Parda
O Indigena
O Preta
Estado civi O =olteiro
[ casado
[ divorciado
O viuvo
Anos de estudo
Grau de instrucao [ analfabeto; primario incompleto

[ primario completo:5a a Ba incompleto

[ 5a a 8a completo;segundo grau incompleto
[ Segundo grau completo:supericr incomplato
[ superior completo
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guantos desses itens voce tem em casa

it

aspirader de po
radic

maguina de lavar
banheiro
videocassete ou dvd
automavel

geladeira
empregada

freezer independente ou
geladeira duplex

Grau de instrugao do chefe da familia

OoooooooooOoO-=

Dados odontologicos

Mumero do paciente na pesguisa

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?

Ooooopoooog-

Quantas vezes voce usa esse instrumento na semana?

Qual o tipo de escova que voce usa?

oooooooooaw
ODO00OO0O0ODOO0O0Ow

[ analfabeto; primario incompleto

I o o o o o

OoooopooopOogwe

[ primaric completo; 5a a Ba incompleto
[ 5& a 8a completo; segundo grau incompleto
[ segundo grau completo; superior incompleto

[ superior completo

[numero de vezes)

[ escova dental

O pasta dental

[ palito

O fio dental

[ escova interdental
[ escova unitufo

[ bochecho

[ limpador de lingua

[ Yes
[ Na

[ palito

[ fio dental
[ interdenta
[ unitufo

0 linha

[ superfloss
[0 waterpick
O outro

[ macia
[J media
[ dura

Pags10f1



Habitos

Numero do paciente na pesquisa

Tabagismao

Fuma ha guanto tempo?
Por quanto tempo fumou?

Ha guanko tempo parou de fumar?
Quantos cigarras fuma paor dia?

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

‘Wore ingere bebidas alcoolicas?

Qual tipa?

Quantas doses;copas vocé, geralmente, ingere par
semana’?
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[ nunca fumante
[ fumants
[ &= fumants

\em dias]

\crgarros por dia)

{cigarros por dia)

(anos de idade]

[ Munca

[] Raramente

O Algumas vezes
[] Freguentements

O Menhum
[ Cerveja
[ Cachaca
O vinho
[ Cutras




Historico medico

Numero do paciente na pesguisa

‘fore tem diabetes?

Qual tipo de diabetes?

Tempo de diagnostica do diabetes

‘fore usa medicamento para diabetes?

Uso de medicamentos para controle glicemico

Histarico familiar de diabetes

Diagnastico de hipertensao arterial

Uso de medicamentos para hipertensao arterial

sistemica

Quais medicamentos voce usa?

Pressao arterial sistolica media

Pressao arterial diastolica media

Caolesterol tokal

Diata exame colesterol

Caolesterol HDL

Caolesterol LOL

Hemoglobina glicada

Data exame de hemoglokina glicada
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[ Maa
O sim
[ Pre diaketico

O Um
[ Dois
[ Mao =abe

\&m anos)

Oves
O] Ma

[ sulfonilureia
[] metfarmina
[ insulinaterapia

O sim

O primeira grau
[ segurdo grau
[ nac

[ naz sabe

[ ¥es
[

[ ¥es
[

[ tiazidica

[ betablogueadar
[ cablogueador

[ ineca

O angioblogueadar
[ lewotiroxina

[ estatina

O firata

[ aspirina

{em mmhg]

{em mmHg)

{em mg par dL}

{ano mes dial

{em mg par dL}

{em mg par dL}

{porcentagem)
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Glicemia em jajum

{em mg par dL}

Data de exame da glicose

Insulina

{em pmol/L}

Data do exame da insulina

Trgliceridios

{em mg par dLj

Data exame de triglicerideos

Proteina C reativa

\em mg par dLj

Data exame pcr

Page 1 of 1

Biometria

Numera do paciente na pesquisa

Peso

[em ka)
Altura

{em cm)
IMC

{calculo doime)
Cintura

{em cm)
Quadril

{em cm)
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Anexo 2. Ficha clinica periodontal.
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Anexo 3. Cartas de Aprovag¢do 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:

Versao: 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: 514.491
Data da Relatoria: 22/01/2014

Apresentacéo 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 secundarios serdo 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 Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (513)359--7640 Fax: (513)359--7640 E-mail: cephcpa@hcpa.ufrgs.br
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- 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&o de quadros infecciosos
periodontais e/ou endoddnticos.

Possiveis beneficios diretos e/ou indiretos pelo aumento do conhecimento sobre o 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 diagndstico
de periodontite.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:
Pesquisador apresenta nova verséo do TCLE em condi¢des de aprovacéo.

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 primério. O objetivo do estudo & avaliar o efeito do tratamento periodontal na inflamacéo
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.

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 vida,,.

PENDENCIA ATENDIDA.

2) O TCLE necessita ampla revisdo, 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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consultoria a UARP/GPPG para reviséo do TCLE e adequacgéo 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 Apreciagdao da CONEP:

N&o

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

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

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

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

Os autores dever&o preencher o documento de Delegacéo de Fungbes para atividades do presente projeto
(disponivel na péagina da internet do HCPA - Pesquisa - GPPG - Formularios - Formulario de Delegacéo de
funcbes para membros de equipe de pesquisa). Uma vez preenchido, o documento devera ser enviado ao
CEP como Notificac&o, através 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 (Gestédo Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA

PORTO ALEGRE, 23 de Janeiro de 2014

Assinador por:
José Roberto Goldim
(Coordenador)
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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 metabolica

Pesquisador: Rui Vicente Oppermann

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 19874513.3.0000.5347

Instituicao Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

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

Apresentacdo 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 inflamacéo sistémica e na qualidade
devida de individuos portadores de sindrome metabodlica 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 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 diagnostico
de periodontite.

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

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

Endereco: 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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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 ¢ 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 avaliacéo de 6 meses. A periodontite
uma doenca crdnica, com curso lento e o periodo de 6 meses (utilizado em outros estudos na literatura) e
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 progressao
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 receberéo tratamento para alivio da dor e infeccdes agudas sempre que
necessario, independentemente do momento ou da alocacéo para os grupos do estudo.

Pacientes com sindrome metabdlica e portadores de doenca periodontal serdo submetidos a:

- questionario socio-demografico no inicio e apds 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.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
O projeto de pesquisa apresenta procedimentos adequados em relac&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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Continuacéo do Parecer: 508 399

como em relagé&o ao tratamento proposto ao grupo controle.

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

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Adequados

Recomendacgoes:
nada a declarar

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de uma emenda ao projeto original, com as modificacdes 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 n&o coincide
com o desfecho primario. O objetivo do estudo é avaliar o efeito do tratamento periodontal na inflamacéo
sistémica e na qualidade de vida de individuos portadores de sindrome metabdlica. O desfecho primario
sera alteracio dos niveis séricos de proteina C-reativa. Os autores devem adequar objetivos e desfechos
primarios e secundarios.

2) O TCLE necessita ampla reviséo, de acordo com as recomendac®&es institucionais. Sugerimos consultoria
a UARP/GPPG para reviséo do TCLE e adequacéo ac HCPA.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

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

PORTO ALEGRE, 09 de Janeiro de 2014

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

Vocé esta 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
dentdrio 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 informagbes para o atendimento odontoldgico de
pacientes com sindrome metabdlica.

Caso decida por participar do estudo, vocé responderd 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 progressdo da doenga das gengivas.
Além do exame inicial, sua boca serd examinada depois de 3 e 6 meses. Em todos exames, serdo coletados placa
bacteriana e fluido gengival. O fluido gengival € uma secregdao 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 terd 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 poderd 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 disposigdo 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 odontolégico 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 qualquer momento se assim o desejar, sem qualquer prejuizo para vocé ou para o seu
tratamento dentario. Ndo estd previsto nenhum tipo de pagamento pela participacdo no estudo

Os pesquisadores se comprometem em manter a confidencialidade dos dados de identificagdao pessoal de
todos participantes e os resultados serdo divulgados de maneira agrupada, sem a identificagdo dos individuos que
participaram do estudo. Vocé poderd contatar o Comité de Etica em Pesquisa para esclarecimento de duvidas,
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

Hos ultimos 6 meses, por causa de problemas am sua boca, seus dentes ou genglvas...

‘Wore teve problemas para falar
alguma palavra?

‘Woce sentiu que o sabor dos
alimentos tem piorado?

‘Wore sentiu dores em sua boca
ou nos dentas?

‘Wote se sentiu incomodado ao
comer algum alimento?

‘oce ficou preacupada?
‘Wore =& sentiu estressado?

Bua alimentacao ficou
prejudicada?

‘Wore teve gue parar suas
refeicoss?

‘Wote encontrou dificuldade para
relaxar?

‘Woce se sentiu envergonhado?

‘oce ficou imitado com outras
pessoas’?

‘Wore teve dificuldade para
realizar suas atividades diarias?

‘Wore sentiu gue a vida em geral
ficou pior?

‘Woce ficou botalmente incapaz
de realizar suas atividades
digrias?

=
=
I}

0O OO oo o0 o ooo oo o o
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Anexo 6. WHOQol-bref.
WHOQOL Bref

Numero do pacienta na pesquisa

Comao voce avaliana sua qualidade de vida

Quan satisfeito voce esta com sua saude

Page I of2

0 muita rwim
[ rwim
O nem ruim nem boa

[ baa

[ muito boa

[ muito insatisfeito

[ insatisfeito

[ nem insatisfzito nem satisfeito
[ satisfaita

O muito satisfeito

As questoes seguintes sao sobre o gquanto voce tem sentlde algumas colsas nas duas ultimas

ZEMANAs...

nada
Em gue medida voce acha gque O
sua dor fisica impede voce de
fazer o que voce precisa

O

0 guanto voce precisa de algum
tratamento medico para levar a
sua vida diana

0 guanto woce aproveita a vida

Em gque medida voce acha gque
sua vida tem sentido

0 guanto woce consegue se
concentrar

Quano seguro voce s sente em
sua vida diana

O O 0O oo

Quan saudavel eh o seu
ambiente fisico {clima, barulha,
poluicao, atrativos)

multo pouco

O

O

O O 0o oo

mals ouU mendas Dasiante axiremamenie
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
a O O

A= questoes sequintes perguntam sobre quao conpletamente voce tem sentido ou eh capaz de

fazer cartas colzsas nestas duas ultimas semanas...

=)
i
(=8
LY

‘foce tem energia suficiente para
seu dia a diz

‘foce eh capaz de aceitar sua
aparencia fsica

‘\foce tem dinheiro suficiente
para satisfazer suas

‘Eﬁ%ﬂgﬁﬁeis para voce
estan as informacoes que
precisa no s2u dia a dia

O 0O O O

O

Em gque medida voce tem
oportunidades de atividades de
lazer

Quao bem wvoce eh capaz de s locomower

multo pouco

o

O
O
(m]

O
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(|| | O
O O O
a a O
a | O
O O O
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0 muita ruim
[ ruim
[] nem ruim nem bam

[ bam

[ muita bam



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

miuito Insatisfelto nsatlsfeito nem Insatisfeltn =atlsfea miulito satisfeltn
niem satlsfe o
Quao satisfeita voce esta com 0 [} (| (| (|
seu sona?
Quao satisfeito voce esta com a O Od O O

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

Quao satisfeita voce esta com [} [m} (| (| (|
sua capacidade de trabalho?

Quao satisfeite voce esta a O
consign mesma?
Quan satisfeibo voce esta com O O
suas relacoss pessoais -amigaos,
parentes, conhecidos, colegas?
Quao satisfeito voce esta com a (]}
sua vida sexual?
Quan satisfeibo voce esta com o O O
aopio gue voce recebe dos seus
amigos?
Quao satisfeito voce esta com as a O
condicoes do lacal onde mora?
Quan satisfeibo voce esta com O O
58U 3CES50 308 servicos de

Ae7 . .
ﬂﬁ#ﬁatls'&ltc woce esta com a O O O O

seu meig de transparte?

A quastas sagulnte refars-ze & com gue frequencla voce santiu ou axparimentou cartas colsas
nas ultimas duas semanas.

nunca Bigumas vezes  frequentemente multa SEMEre
frequentaments
Com gque frequencia voce tem a O O O O

sentimentos negativos, tais
como mau humor, desespera,
ansiedade, depressaa?
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