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RESUMO

O objetivo dessa analise secundaria de um ensaio controlado randomizado foi avaliar se o
tratamento da peri-implantite resulta em alteracdes nas concentracdes sistémicas de proteina C
reativa (PCR). Uma amostra de 22 individuos com um total de 30 implantes com
profundidade de sondagem (Psi) > 5 mm, sangramento submucoso (SSi) e perda Ossea
radiografica (PO) > 2 mm foram incluidos no estudo. Onze individuos foram distribuidos
aleatoriamente para cada um dos grupos de tratamento néo cirargico (NC) e cirargico (C) para
desinfeccdo mecéanica dos implantes. Exames clinicos periimplantares e coletas de amostras
sanguineas foram feitas no inicio do estudo e 3 meses apds o término do tratamento. Apds 0s
3 meses, ndo houve diferencas significativas nas mudancas de PCR entre esses tratamentos.
Anélises foram conduzidas considerando a amostra como um todo, sendo observada uma
reducdo ndo significativa na média de PCR de 3,00 mg/L (desvio padrdo = 3,40) para 2,40
mg/L (desvio padrdo = 2,46), representando uma reducdo de 19,7%. Quando apenas
individuos que apresentaram auséncia de SSi ao final de 3 meses foram analisados, foi
observada reducdo significativa de PCR de 4,3mg/L para 1,9mg/L (p=0,03). Foram também
observadas correlagbes positivas estatisticamente significantes entre as mudancas na
concentracdo de PCR e nos pardmetros clinicos periimplantares para toda a amostra, sendo
coeficiente de correlacdo entre essas mudangas com PSi igual a 0,46 (p=0,04) e com SSi igual
a 0,70 (p=0,002). Pode-se concluir que o tratamento da peri-implantite ndo alterou
significativamente os niveis de PCR como um todo. Por outro lado, pacientes onde se
consegue eliminacdo total do processo inflamatério periimplantar parecem se beneficiar mais
na reducdo de PCR ap0s desinfeccdo da superficie dos implantes. Este resultados fortalecem a
necessidade de maiores investigacdes a respeito do efeito sistémico da peri-implantite e seu

tratamento.

Palavras chave: doencgas peri-implantares, peri-implantite, marcadores inflamatorios,

proteina C reativa.



ABSTRACT

The aim of this secondary analysis of a randomized controlled trial was to assess whether the
treatment of peri-implantitis results in changes in systemic C-reactive protein (CRP)
concentrations. A sample of 22 individuals with a total of 30 implants with probing depth
(PSi) > 5 mm, submucosal bleeding (SSi) and radiographic bone loss > 2mm were included in
the study. Eleven individuals were randomly assigned to each of the non-surgical and surgical
treatment groups for mechanical disinfection of the implants. Peri-implant clinical
examinations and blood samples were conducted at baseline and 3 months after the end of
treatment. There were no significant differences in changes in CRP between the two
treatments after 3 months. Analyzes were conducted considering the sample as a whole, with
a non-significant reduction in the mean CRP from 3.00 mg/L (standard deviation = 3.40) to
2.40 mg/L (standard deviation = 2.46), representing a reduction of 19.7%. When only
individuals who showed absence of SSi at the end of 3 months were analyzed, a significant
reduction in CRP from 4.3mg/L to 1.9mg/L was observed (p = 0.03). Statistically significant
positive correlations were also observed between changes in CRP concentration and peri-
implant clinical parameters for the entire sample, with a correlation coefficient between these
changes with PSi equal to 0.46 (p = 0.04) and with SSi equal to 0.70 (p = 0.002). It can be
concluded that the treatment of peri-implantitis did not significantly change the levels of CRP
as a whole. On the other hand, patients who achieve total elimination of the inflammatory
process during implantation seem to benefit more in reducing CRP after disinfecting the
implant surface. These results reinforce the need for further investigation regarding the

systemic effect of peri-implantitis and its treatment.

Keywords: peri-implant diseases; peri-implantitis; inflammatory biomarkers; C-reactive

protein



1 INTRODUCAO

1.1 Epidemiologia da peri-implantite

Pode-se afirmar que a reabilitacdo com implantes osseointegrados atualmente é um
método eficiente e confiavel para o tratamento a curto e longo prazo em pacientes com
edentulismo parcial ou total. O aumento desses individuos submetidos a esse tipo de
tratamento reabilitador vem evidenciando paralelamente um aumento em complicagdes
bioldgicas, gerando um crescente interesse na literatura pela compreensdo da epidemiologia e
das complicacgdes bioldgicas ocasionadas por esse tratamento (TOMASI; DERKS, 2012).

Os estudos epidemioldgicos tem como objetivo buscar solugGes para complicacfes
bioldgicas e compreender, além da prevaléncia, a gravidade e extensdo destas doencas. Dentro
da busca por tais informagoes, o termo “peri-implantite” (DPi) foi introduzido no final dos
anos 80, ganhando forca nas observacdes do processo de evolucdo natural da doenca
(MOMBELLLI et al., 1987). Recentemente, foi estabelecido os requisitos para o diagndstico de
salde peri-implantar, mucosite e peri-implantite no Encontro Mundial de 2017, para
Definicdo e Classificacdo das Doencas e CondicOes Periodontais e Peri-implantares,
permitindo que as pesquisas sigam um delineamento em comum, viabilizando comparag6es
mais precisas entre os estudos (RENVERT et al., 2018).

A mucosite peri-implantar é caracterizada pela presenca sangramento a sondagem,
sendo seu principal sinal clinico de inflamagdo na mucosa peri-implantar, podendo haver
sinais adicionais como eritema, edema e supuracdo (HEITZ-MAYFIELD; SALVI, 2018). Ha
auséncia de perda 6ssea marginal peri-implantar, podendo estar presente um aumento da
profundidade de sondagem (PSi) devido a diminuicdo da resisténcia dos tecidos a sondagem
ou edema existente (BERGLUNDH et al., 2018).

A definigdo clinica da peri-implantite € constituida pela presenca de sangramento a

sondagem e/ou supuracdo, com profundidade de sondagem aumentada e/ou com recessdo da



margem mucosa, com presenca de perda 6ssea radiografica (PO) em comparacdo aos exames
anteriores (LANG; BERGLUNDH, 2011;SCHWARZ et al., 2017).

Os diferentes critérios utilizados para determinar a presenca e auséncia das doencas
peri-implantares geram alta variabilidade nos resultados dos estudos epidemioldgicos,
dificultando a elucidagdo no mecanismo envolvido na patogénese dessas condiges e

Impactando negativamente nas estimativa das mesmas.

Em um estudo realizado por Maximo e cols. (MAXIMO et al., 2008), que teve como
objetivo a avaliacdo da prevaléncia das doencas peri-implantares, demonstrou que a
prevaléncia de mucosite e peri-implantite a nivel dos implantes foi 32% e 7,5%
respectivamente, e em relagdo aos individuos foi de 36,6 % e 12,4 % para mucosite e peri-
implantite. O maior tempo de carregamento dos implantes e o quadro de doenca apresentaram
correlacdo significativa com a mucosite e peri-implantite, demonstrando que quanto mais

tempo de carga maior é a prevaléncia das DPi.

Em um estudo desenvolvido no Brasil, as recomendagdes de definicdo de casos
estabelecido pelo 8° Encontro Europeu de Periodontia foram adotadas. Pacientes foram
atendidos em uma universidade para avaliar a prevaléncia, extensdo e gravidade das doencas
periimplantares. Os resultados desse estudo demonstraram a extensdo dessas doencas, onde
54,5% dos individuos e 69,2% dos implantes possuem mucosite e 39,8% dos individuos e
20,5% dos implantes peri-implantite (MATARAZZO et al., 2018).

Em 2018, outro estudo foi realizado no Brasil para estimar a prevaléncia e definir os
possiveis indicadores de risco sistémicos e locais associados as doencas peri-implantares,
podendo assim estabelecer abordagens previsiveis para 0 manejo e prevencdo dessas lesdes.
Os achados desse estudo demonstraram que 94,5% dos implantes e 100% dos individuos
apresentaram sinais de doencas peri-implantares. A prevaléncia da mucosite a nivel do
implante, foi de 85,3% e peri-implantite 9,2%, a nivel do individuo 80,9% e 19,1%
apresentaram mucosite e peri-implantite, respectivamente. O tabagismo aumentou a
probabilidade de peri-implantite em mais de trés vezes (RP = 3,49, p = 0,001). A plataforma
switch diminuiu o risco de peri-implantite a nivel do implante, enquanto que o tempo de
carregamento igual ou maior a 5 anos aumentou a chance de peri-implantite a nivel do
implante. As maiores probabilidades de peri-implantite foram observadas em pacientes com
PS > 6 mm e maior nimero de implantes (PIMENTEL et al., 2018).
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Uma importante revisdo sistematica e metanalise foi realizada em 2015 (DERKS;
TOMASI, 2015), visando a necessidade da completa compreensdo da epidemiologia em
termos de prevaléncia, extensdo e severidade das doencas peri-implantares. Foram
selecionados onze estudos e os artigos foram avaliados através do STROBE (GHARAIBEH,;
KOPPIKAR; J. BONILLA-ESCOBAR., 2014), onde todos cumpriram mais da metade dos
itens sugeridos. Os dados sobre salde peri-implantar ndo foram relatados, pois ndo puderam
ser estimados pela falta de exibicdo de dados consistentes para tal analise. Os calculos da
metanalise mostraram prevaléncia para média ponderada de 42,9% (IC 95%: 32-54%) para
mucosite e 21,7% (IC 95%: 14-30%) para peri-implantite, também demonstrou associacdo
positiva significativa entre o tempo de funcdo do implante e a prevaléncia de peri-implantite.

Segundo a revisdo sistematica e metanalise de Lee et al. (LEE et al., 2017) a
prevaléncia das doencas peri-implantares supostamente é afetada por variaveis clinicas,
explicando a heterogeneidade dos dados encontrados. Os estudos revisados demonstraram que
0s niveis de perda Ossea utilizados variam de 1 a 5 mm, avaliados a partir da plataforma do
implante ou do nivel 6sseo do exame inicial, demonstrando a necessidade de definicGes e
critérios consistentes para o diagnostico das doencas peri-implantares. A prevaléncia de peri-
implantite nesse estudo apresentou média ponderada nos implantes de 9,25% (IC 95%:7,57-
10,93) e 19,83% (IC 95%: 15,38-24,27) em individuos. A prevaléncia da mucosite com base
nos implantes foi de 29,48% (IC 95%: 22,65-36,32) e individuos 46,83% (IC 95%: 38,30-
55,36). O tempo de carregamento dos implantes foram associados com a prevaléncia de peri-
implantite, mas essa associa¢do ndo foi evidente na mucosite e também néo foi encontrado

aumento no risco de DPi para modificacdo da superficie dos implantes.

1.2 Periodontia Médica

A periodontia médica surgiu hd mais de duas décadas suscitando questdes e
associacOes entre salde sistémica e doenca periodontal. Esta subarea da Periodontia enfatizou
que a doenca periodontal e a sadde geral do individuo possuem uma relacdo de méo dupla.
Com isso, estudos foram surgindo e salientando as tantas relacOes existentes entre a
periodontite e outras doencas, impactando na gravidade, incidéncia, e progressdo de
condic@es inflamatorias cronicas. Entretanto, o fato de estar doente periodontalmente ndo quer

dizer que se tenha uma condicdo sistémica conhecida consecutivamente, mas possa ser que
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grupos com essa condicdo apresentem riscos mais elevados da ocorréncia de doengas
inflamatdrias sisttmicas (MARK BARTOLD; MARIOTTI, 2017).

Um mapeamento realizado para ver quais as possiveis doencas sistémicas relacionadas
a doenca periodontal demonstrou que 57 condicBes sistémicas foram vinculadas com a
mesma, sendo que as mais registradas foram diabetes, inflamacgéo e doencas cardiovasculares
(DVC). Outras condicBes também foram encontradas como complicagdes na gravidez, artrite
reumatoide, doencas do trato respiratorio e doencas renais e 0s tOpicos menores registraram
neoplasias, refluxo gastroesofagico, anemia, entre outras doengas (MONSARRAT et al.,
2016). Os resultados sugerem a necessidade de se pensar em processos fisiopatoldgicos
comuns, mas a relacdo com essas doencas sistémicas tem crescido demasiadamente,
encontrando necessidade de se ter critérios para avaliar a exatiddo das atuais associaces
relatadas, buscando a plausibilidade bioldgica, consisténcia dos dados e compreensdo da
busca de veracidade dos estudos das associa¢des periodontal-sistémicas. (MARK BARTOLD;
MARIOTTI, 2017; MONSARRAT et al., 2016).

Especificamente em relacdo a doencas cardiovasculares, que vem sendo o maior foco
dentro da periodontia médica, uma metandalise evidenciou que, na avaliacdo de estudos
longitudinais, o risco de desenvolver DCV ¢ significativamente mais alto em pacientes com
periodontite do que sem periodontite (BLAIZOT et al., 2009). Um estudo realizado em Nova
York, cuja o tempo de acompanhamento foi de 2,9 anos, avaliou se a doenca periodontal tinha
relagdo com a recidiva de novos eventos cardiovasculares agudos, nesta amostra populacional
de sobreviventes de infarto do miocardio, a doenca periodontal, medida como perda de
insercdo clinica, foi associada a um aumento significativo de 43% no risco de evento
recorrente de DCV em ndo fumantes, apontando que a doenca periodontal pode ser um fator

importante para novos eventos cardiovasculares (DORN et al., 2010).

O diabetes é considerado um dos maiores fatores de risco de periodontite e,
interessantemente, evidéncias epidemiologicas apontam para uma relacdo bidirecional entre
as duas, ou seja, uma influéncia a outra. Em uma meta-analise com base em ensaios clinicos
randomizados com minimo de 3 meses de acompanhamento, foi avaliado o efeito da terapia
periodontal na hemoglobina glicada (HbA1c) e o nivel de glicose no plasma em jejum (FPG)
em pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 2. Os resultados mostraram uma redugao
moderada no nivel de HbAlc com um efeito aleatdrio de 0,53 % (IC 95%: 0,24-0,81) no

grupo de intervencdo entre os sete estudos, considerando estatisticamente significativo, assim
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como a terapia periodontal mostrou uma reducéo significativa nos niveis de FPG de 8,95mg/
dl (IC 95%: 4,30-13,61) no final da intervencdo (TESHOME; YITAYEH, 2016).

1.3 Plausibilidade biologica

Existem basicamente duas vias bioldgicas que dao plausibilidade para as associagdes
entre doencas periodontais e condi¢des sistémicas. Uma delas se baseia na disseminacéo de
bactérias do biofilme dent&rio na circulagcdo sanguineas (WILLIAMS; OFFENBACHER,
2000;HAJISHENGALLIS, 2015).

Tais bactérias sdo capazes de alcangar 6rgdos distantes da boca e desencadear um
processo de desequilibro inflamatorio. Um dos primeiros achados neste sentido advieram de
bactérias P. gingivalis em placas ateromatosas (HARASZTHY et al., 2000). Outra via se
relaciona com a producdo local periodontal de biomarcadores inflamatérios nas bolsas
periodontais que por sua vez elevaria a concentracdo sisttmica dos mesmos marcadores ou
outros semelhantes (WILLIAMS; OFFENBACHER, 2000).

Neste sentido, estudos tém focado na correlagcdo entre marcadores inflamatérios e
parametros clinicos periodontais. Destaca-se a proteina C reativa que é um marcador
inflamatdrio de processos agudos como infeccdo, trauma e hipdxia. Os patdgenos compostos
na doenca periodontal afetam o sistema imunolégico fazendo com que haja respostas
inflamatorias locais e sistémicas, aliando essa proteina de fase aguda (PCR) para orientar
decisbes a serem tomadas para determinados tratamentos. Inimeros estudos descreveram forte
associacdo entre niveis elevados de PCR em pacientes com periodontite quando comparados a
controles saudaveis (RAHMAN et al., 2005; ZIMMERMANN et al., 2013; FAOT et al.,
2015; AKRAM et al., 2016).

Estudos também evidenciam a relagdo entre doencas cardiovasculares (DCV) e
pacientes com niveis elevados de PCR, fibrinogénio, fator tumoral-alfa (TNF- a),
interleucinas (IL) 1 e 6 e outros agentes de fase aguda (PARASKEVAS; HUIZINGA; LOOS,
2008) e vem demonstrando que individuos com periodontite possuem um aumento nas
estimativas de risco relativo para desenvolver DCV que varia de 1,24 a 1,34 (HUMPHREY et
al., 2008) e em individuos com menos de 65 anos estas estimativas aumentam para 1,44

(JANKET et al., 2003). Teeuw et al em 2014, desenvolveu uma metanalise para avaliar se 0
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tratamento periodontal afetaria o perfil de risco cardiovascular em pacientes com periodontite.
Os resultados demonstram que o tratamento periodontal promove redugdes nos niveis
plasmaticos dos biomarcadores de doenca aterosclerética e reduz o risco das DCV,
evidenciando que pacientes com comorbidades sdo beneficiados com reducfes maiores do

que pacientes sem comorbidade (TEEUW et al., 2014).

Além disso, estudos tem demonstrado um efeito redutor na inflamacéo sistémica ap6s
0 tratamento da periodontite. Um dos primeiros estudos realizados para avaliar o efeito do
tratamento periodontal na inflamacdo sisttémica, demonstrou que o tratamento resultou em
uma diminuicdo dose-dependente da PCR (D’AIUTO et al., 2004). Caula et al realizaram um
estudo clinico randomizado com duragdo de 6 meses, onde foi verificado a diminuicdo de 50
% dos niveis séricos de PCR ap6s o tratamento periodontal (CAULA et al., 2014). Em uma
metanélise conduzida no ano de 2008, foi evidenciado que o tratamento periodontal diminuiu
0s niveis séricos de PCR em torno de 0,5 mg/L (PARASKEVAS; HUIZINGA; LOOS, 2008).

1.4 Doencas peri-implantares e marcadores inflamatorios sistémicos

As doengas peri-implantares possuem muitas similaridades com as doencas
periodontais no que se refere ao processo etiopatogénico e aos sinais clinicos (HEITZ-
MAYFIELD; LANG, 2010). Por exemplo, os tecidos peri-implantares, quando da presenca de
doenca, sdo caracterizados por niveis elevados de células pré-inflamatdrias e citocinas (FAOT
et al., 2015;HEITZ-MAYFIELD, 2008), que afetariam também niveis sistémicos de
inflamacdo. Por outro lado, parece que a literatura é extremamente escassa quanto aos
impactos sistémicos da peri-implantite e ainda mais quanto ao efeito do tratamento peri-

implantar na inflamagé&o sistémica.

Um estudo piloto com 10 pacientes e 60 implantes, aparentemente 0 primeiro nesta
linha, avaliou os niveis séricos de PCR antes e ap0s a extracdo de dentes comprometidos
periodontalmente e apds 1 ano da instalacdo de implantes. Foi observado que a concentracao
de PCR que era de 3,5mg/L antes das extra¢Oes reduziu significativamente para 1,6mg/L ap0s
1 ano da colocagdo dos implantes. H& que se ressaltar que a condicdo de saude peri-implantar
n&o foi relatada no estudo (RAHMAN et al., 2005).

Um estudo transversal avaliou a correlag@o entre parametros peri-implantares clinicos

e radiograficos com niveis de PCR em 84 pacientes com implantes dentarios em funcéo por
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no minimo 36 meses. Os pacientes poderiam ter mais de um implante em boca, nédo
apresentavam doencas cardiovasculares e eram ndo fumantes. Esses pacientes foram
categorizados em 3 grupos de obesidade e em um grupo controle de peso normal. A proteina
C reativa foi dosada no sangue através do método ELISA em todos pacientes. Os exames
clinicos peri-implantares englobaram o indice de placa peri-implantar, sangramento a
sondagem (SSi), e profundidade de sondagem (PSi) em 6 sitios por implante. Radiografias
para verificar perda Ossea marginal (PO) foram realizadas. A PO peri-implantar foi
significativamente maior nos grupos de obesos (2,7mm) do que no de peso normal (0,9mm)
em uma magnitude de quase 2mm em média. Da mesma forma, houve maior PSi e SSi nos
grupos de obesos do que de peso normal. Apesar disso, uma grande limitagdo do estudo é a
falta de relato do diagndstico peri-implantar dentro de cada grupo e na amostra como um
todo. Foram encontradas correlacdes significativas positivas entre PSi e PCR (r=0,19) e SSi e
PCR (r=0,16) no grupo de obesos morbidos. Porém, correlagbes inversas e significativas
também foram encontradas com dificil explicagdo (VOHRA et al., 2018).

Outro estudo também demonstrou que individuos obesos apresentam piores condigdes
peri-implantares do que os ndo obesos (ABDULJABBAR et al., 2016). Porém, ndo foram
feitas correlacBes com condicdo peri-implantar e niveis salivares de IL-1p e IL-6. Por outro
lado, em um estudo do mesmo grupo de pesquisadores, com desenho também observacional
retrospectivo, os parametros clinicos, radiograficos e os niveis de IL-1p e IL-6 salivar total em
pacientes com e sem diabetes tipo 2 autorreportada foram avaliados. Os implantes estavam
em funcdo por no minimo 4 anos. Um primeiro achado do estudo foi o de que pacientes com
peri-implantite tiveram significativamente maior concentracdo sanguinea de hemoglobina
glicada do que os sem peri-implantite, tanto no grupo de pacientes sem quanto nos com
diabetes. Além disso, niveis de IL-1pB ¢ IL-6 foram mensurados na saliva. Os niveis salivares
desses marcadores foram significativamente maiores em pacientes com do que sem peri-
implantite dentre os pacientes sistemicamente saudaveis, o que ndo foi observado nos
diabéticos (ALRABIAH et al., 2018).

Torna-se importante salientar que ndo foram encontrados estudos além dos descritos
acima nas principais bases de dados de referéncias bibliograficas. Isto demonstra a falta de

dados cientificos a respeito dos impactos sistémicos das doencas peri-implantares.
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2. OBJETIVOS

O objetivo do presente estudo foi avaliar o impacto do tratamento da peri-implantite
nas concentracdes sistémicas de proteina C reativa a partir de uma analise secundaria de um

ensaio controlado randomizado.

3. MATERIAIS E METODOS

O presente estudo compreende uma analise secundaria de um ensaio clinico
randomizado controlado, duplo cego, em pararelo, delineado para comparar os resultados
clinicos apds os tratamentos cirdrgico e ndo-cirdrgico da peri-implantite (Figura 1). O

protocolo de pesquisa foi registrado em www.clinicaltrials.gov (NCT02241577).

A presente amostra foi composta por pacientes que frequentavam as clinicas de
atendimento da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(FO-UFRGS) e também provenientes de outras instituicdes de ensino que realizam
reabilitacbes com implantes. Para participar desse estudo os individuos deveriam ter presente
pelo menos um implante com diagnostico de peri-implantite, definida como profundidade de
sondagem (PSi) > 5 mm com sangramento a sondagem (SSi) e evidéncia radiografica de
perda é6ssea proximal > 2mm (MOMBELLI; MULLER; CIONCA, 2012). Se um individuo
tivesse mais do que um implante com peri-implantite, todos os implantes eram incluidos.
Além desse diagndstico, o participante deveria apresentar boas condi¢fes de salde geral,
histéria médica negativa para qualquer condicdo sistémica que poderia requerer o uso de
profilaxia antibidtica, histdria negativa de terapia antibiotica nos seis meses antecedentes do
estudo, pelo menos dez dentes naturais presentes e ndo estar gravida e amamentando.
Pacientes com historia de periodontite deveriam ter recebido tratamento periodontal pelo

menos trés meses antes de ser incluido no estudo.

Durante o decorrer do estudo, 0s seguintes critérios de exclusdo foram aplicados: uso
de antibidticos para outras infeccdes, e desenvolvimento de qualquer condicdo sistémica que

poderia interferir com o tratamento.
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Intervengdes

Individuos incluidos nesse estudo foram tratados com terapia ndo cirurgica (NC) e
cirargica (C). Ambos grupos de tratamento receberam até 4 sessdes na fase inicial,
compreendidas por curetagem supra gengival, remocdo do biofilme supra gengival

profissional e motivacéo e instrucdo de higiene bucal personalizada.

Antes do inicio das intervencdes cirdrgicas e nao cirdrgicas, todas as coroas protéticas
aparafusadas sobre implantes foram removidas para facilitar o acesso. Coroas cimentadas
foram mantidas durante a intervencao. Todos 0s pacientes em ambos os grupos foram tratados

sob anestesia local para acesso ao biofilme submucoso.

O tratamento ndo cirdrgico consistiu de remogdo de biofilme submucoso e/ ou célculo
aderido ao implante com curetas de aco inoxidavel. O tratamento cirdrgico consistiu de
remocao do célculo e/ ou biofilme com retalho de espessura total, com incis@es relaxantes
para uma visao completa de todas as superficies do implante sem remocao de tecido mole.
Né&o foram realizados cirurgia 6ssea ressectiva nem implantoplastia. Remocéo de célculo e/ou
biofilme submucoso aderido ao implante também foi realizada manualmente com curetas de
aco inoxidavel. O retalho foi reposicionado com suturas por pontos isolados com fio seda 4-0.
Em ambos os grupos, apds a remocdo do biofilme submucoso, a superficie do implante foi

irrigada durante um minuto com soro fisioldgico.

Em ambos os grupos, cuidados pos-operatorios incluiram o uso de bochechos de
clorexidina 0,12% duas vezes ao dia, durante sete dias ap0s a intervencdo. Também, em caso

de dor, paracetamol 750 mg foi prescrito para tomar de 4/4 horas.

Dois periodontistas realizaram os tratamentos. Antes que o estudo comecasse, 0S
mesmos passaram por um processo de treinamento e padronizagdo dos tratamentos,
discutindo todas as técnicas envolvidas a serem aplicadas. Nesse momento, quatro pacientes
ndo participantes do estudo foram tratados em um estudo piloto desenvolvido para padronizar

todos os procedimentos de tratamento.

Ap0s as intervencdes cirdrgica e ndo-cirdrgica, os pacientes incluidos no estudo foram
revisados em sessdes semanais durante o primeiro més. Apos isso, sessdes de manutengdo

foram feitas mensalmente nos 2 meses seguintes até fechar os 3 meses de acompanhamento.
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Nessas sessOes, o controle de placa supragengival era feito, e remogdo do biofilme
profissional nos sitios dos dentes e implantes foram realizados, de reforco de higiene bucal se

necessario.
Entrevista e exame clinico

No exame inicial, os participantes foram entrevistados usando um questionario
estruturado a respeito das seguintes varidaveis demograficas: habitos de higiene bucal,
tratamentos dentarios e fatores comportamentais. Também, todos os dentes presentes foram
examinados para registrar placa visivel, profundidade de sondagem, perda insercéo clinica e

sangramento a sondagem.

Os implantes incluidos neste estudo foram examinados no inicio do estudo e 3 meses
apos tratamento. Foi usado uma sonda periodontal manual (HuFriedy, PCP15-SE, Chicago,
USA) para registrar 0s seguintes parametros em seis sitios por implante (mésiovestibular,
médiovestibular, distovestibular, distolingual, médiolingual e mesiolingual): indice de placa
visivel (IPVi); profundidade de sondagem (PSi) medida da margem da mucosa até o fundo do
sulco periimplantar; e sangramento a sondagem (SSi) avaliado no momento se o sangramento

era evidente em até 30 segundos apds a sondagem.

Amostra sanguineas

Foram coletados 10 ml de sangue dos participantes no inicio do estudo e 3 meses ap6s
o término do tratamento. Proteina C reativa (PCR) ultra-sensivel foi dosada por nefelometria

no Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Poder do estudo

O presente estudo € uma analise secundaria de um ensaio randomizado maior que teve
como desfecho primario a reducdo na PSi. Dessa forma, ndo foi realizado célculo do tamanho
amostral para concentracdo de PCR que é o desfecho primario deste estudo. Assim sendo, 0
poder do estudo foi estimado apos a analise dos presentes dados.
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Randomizacao, sigilo de alocacéo e cegamento

Individuos foram distribuidos randomicamente nos dois grupos de tratamento, numa
razdo 1/1. Participantes foram estratificados em fumantes e ndo fumantes por pelo menos um
ano. Aqueles que pararam de fumar em menos de um ano antes do inicio do estudo foram

considerados fumantes.

Uma sequéncia de numeros aleatérios foi gerada. O procedimento de randomizacéo de
toda amostra foi realizado por um pesquisador ndo envolvido no tratamento ou no
estabelecimento dos resultados. Individuos foram randomizados imediatamente antes de
iniciar as intervencgdes periimplantares NC e C.

Um pesquisador ndo envolvido no estudo também foi responséavel pelo sigilo de
alocacdo. Os individuos foram identificados por nimeros em papéis que foram guardados em
envelopes opacos e selados com a sequéncia de randomizacdo. O periodontista que realizou
0S exames estava cego para 0 grupo experimental em que os participantes faziam parte, assim
como o laboratorista que mensurou PCR.

Consideracdes éticas

Foi obtido aprovacdo do comité de ética em pesquisa da universidade Universidade
Federal do Rio Grande do Sul. Um termo de consentimento informado foi obtido de todos os

participantes.

Reprodutibilidade

Dois examinadores calibrados realizaram o exame clinico peri-implantar. O mesmo
examinador realizou 0s exames em um mesmo paciente ao longo do periodo do estudo. Antes
de iniciar o estudo, os examinadores realizaram exames duplicados inter- e intra-
examinadores em um total de 16 pacientes. Eles participaram previamente de outros estudos
como examinadores principais, tendo larga experiéncia em exames periodontais (WAGNER

et al., 2016). Os valores de kappa ponderado (+1mm) para PS variaram entre 0,78 e 0,89.
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Analise estatistica

A analise dos dados foi conduzida utilizando um software estatistico (STATA versao

14 para Macintosh, Texas, USA). O nivel de significancia foi estabelecido em 5%.

O desfecho primario deste estudo foi a concentracao sanguinea de PCR. Compara¢des
ao longo do tempo dentro de cada grupo na mudanca de PCR foram realizadas pelo teste de
Wilcoxon. A comparacado entre os dois grupos foi feita pelo teste de Mann-Whitney.

Além disso, foram realizadas anélises com a amostra como um todo desconsiderando
0 grupo de tratamento. Nessas analises, a media de PCR e seu desvio-padréo foram reportados
a fim de possibilitar comparacdo com outros estudos na literatura que utilizam também
frequentemente estas medidas. Para a comparacdo das médias de PCR ao longo do tempo foi
realizada transformacdo matematica do tipo logaritmica na base 10 para aplicacdo de teste t

para amostras dependentes.

As analises dos dados peri-implantares foram realizadas aplicando modelos lineares
gue consideram o agrupamento de mais de um implante por paciente. Os valores de p foram
gerados a partir de testes de Wald para as comparac@es entre 0s grupos e ao longo do tempo.

Médias e erro-padrao foram calculados e reportados.

Coeficientes de correlacdo de Spearman foram aplicados para avaliar a correlacéo
entre a diferenca observada nos niveis de PCR com dados clinicos peri-implantares também

de mudanca na PSi e no SSi.

Foi realizada uma comparagdo post-hoc nas concentracdes de PCR estratificando a
amostra para a presenca ou auséncia de sangramento submucoso ao final dos 3 meses. Foi
realizada a comparacdo da diferenca na PCR do exame inicial para o final entre os dois
grupos aplicando Anélise de Covariancia (ANCOVA) ajustando para valores basais dos dois

grupos com e sem SSi.
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4. RESULTADOS
Um total de 200 pacientes foram acessados para eligibilidade. Destes, 22 foram

incluidos no estudo (11 para cada grupo de tratamento). No total, foram incluidos 30

implantes, sendo 15 para cada grupo Figura 1.

Selecdo Prévia
n=200

Elegiveis
n =22

Controle supragengival/supramucoso;

tratamento periodontal

ESTRATIFICADA(FUMO)

N

{ RANDOMIZAGAO }

Terapia periimplantar Terapia periimplantar
CLUBCClLLLEIce Grupo ndo Cirurgico
n=11 n=11

Desisténcias =0
3 meses (n=11) 3 meses (n=11)

Figura 1. Fluxograma da amostra do estudo
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Né&o foram observadas diferencas significativas entre os grupos em relagdo a variaveis
demograficas e clinicas nos dentes presentes no exame inicial (Tabela 1). A média geral de
idade da amostra foi de 61,1 anos, sendo que a maioria foram mulheres (81,8%) e nunca
fumantes (54,5%). A maioria dos pacientes tinha 1 implante com peri-implantite (72,7%). Os
niveis de placa visivel estavam em torno de 40%, sangramento subgengival abaixo de 30%, e
médias de PS e PI variando entre 3,67 e 3,93 milimetros.

Tabela 1. Caracteristicas dos pacientes e dentes no inicio do estudo de acordo com o grupo de

tratamento.
Variavel Toda amostra Né&o-cirurgico Cirdrgico p*
PACIENTES 22 11 11
Idade (médiatDP) 61,1+8,4 59,2+10,6 63,0£5,2 0,30

Sexo (n/%)

Homem 4 (18,2) 2 (18,2) 2 (18,2)

Mulher 18 (81,8) 9(81,8) 9(81,8) 1,00
Fumo

Nunca fumante 12 (54,5) 7 (63,6) 5 (45,5)

Ex-fumante 8 (36,4) 4 (36,4) 4 (36,4)

Fumante 2(9,1) 0(0,0) 2(18,2) 0,31

Pacientes (n/%) de acordo com nimero

de implantes com peri-implantite

1 implante 16 (72,7) 8(72,7) 8(72,7)

2 implantes 4(18,2) 2 (18,2) 2 (18,2)

3 implantes 2(9,1) 1(9,1) 1(9,1) 1,00
DENTES
Placa visivel (% sites) 37,2421,9 31,0+20,5 43,4422 .6 0,19
Sangramento subgengival (% sites) 28,3+15,0 25,8+15,0 30,8+15,3 0,45
Profundidade de sondagem (mm) 3,69+1,39 3,67+1,31 3,69+1,39 0,93
Perda de inser¢do (mm) 3,85+1,59 3,78+1,53 3,93£1,71 0,83

*Comparagéo entre grupos.
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A Tabela 2 mostra os dados peri-implantares antes e apos os tratamentos. N&o foram
observadas diferencas significativas entre os grupos. Placa visivel reduziu de 16,7% para
6,7% dos sitios periimplantares em toda amostra do estudo. Sangramento submucoso reduziu
significativamente de 100% para 53,3% ao final de 3 meses. Profundidade de sondagem
média também reduziu de 5,87mm para 4,46mm (p<0,001). N&o houve diferenca significativa

em toda amostra.

Tabela 2. Dados clinicos peri-implantares (médiaterro padrdo) antes e apds os tratamentos.

Variavel Toda amostra  Nao-cirurgico Cirargico p*

Placa visivel (% sites)

Basal 16,7£7,7 20,0£12,2 13,3+8,7 0,66
3 meses 6,7+4,3 6,7£5,7 6,7+6,3 1,00
p** 0,18 0,30 0,33

Sangramento submucoso (% sites)

Basal 100+0 100+0 100+0 -
3 meses 53,319,3 60,0+13,6 46,6+12,3 0,48
p** <0,001 0,01 <0,001

Profundidade de sondagem (mm)

Basal 5,87+0.19 5,93+0,27 5,80+0,27 0,73
3 meses 4,46+0,30 4,13+0,39 4,80+0,67 0,29
p** <0,001 <0,001 0,01

*Comparagéo entre grupos; **Comparagéo ao longo do tempo.

A Figura 2 mostra um gréafico boxplot com as concentragdes de PCR ao longo do
estudo. N&o foram observadas diferencas significativas entre os grupos NC e C antes e ap0s 0
tratamento peri-implantar (Figura 2). Além disso, ndo houve diferenca ao longo do tempo

dentro de cada grupo.
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Figura 2. Concentracdo de proteina C reativa (PCR) ao longo do tempo nos dois grupos de

tratamento. Valor de p>0,05 para todas as comparaces.

A média (desvio-padrdo) de PCR em toda a amostra passou de 3,00 mg/L (3,40) para
2,40 mg/L (2,46) representando uma reducdo de 19,7% (Figura 3). Da mesma forma, a média
do logaritmo na base 10 da concentragdo de PCR passou de 0,54 mg/L (1,07) para 0,43 mg/L
(1,08) em toda a amostra (p=0.54) representando 20% de reducdo. Utilizando a redugdo media
de PCR observada de 0,60 mg/L (2,67), foi realizado o célculo do poder da amostra para
estimar quantos individuos seriam necessarios para encontrar uma diferenga estatisticamente
significativa na PCR apds tratamento peri-implantar. Considerando a distribuicéo t, alpha de

5% e beta de 20%, foi estimado que seriam necessarios 158 individuos.
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Figura 3. Médias aritméticas (azul) e logaritmicas (vermelho) da concentracdo de proteina C

reativa (PCR) antes e ap6s o tratamento periimplantar em toda amostra e de acordo com a

presenca e auséncia de sangramento submucoso (barras indicam desvio-padréo).

A Tabela 3 mostra as caracteristicas dos pacientes estratificados para o resultado do
tratamento da peri-implantite ap6s 3 meses. Ao final do estudo 9 (40,9%) pacientes
apresentaram SSi negativo e 13 (59,1%) apresentaram SSi positivo. Ndo houve diferenca
significativa entre esses dois grupos em relacdo a idade, sexo, fumo, e nimero de implantes.
O grupo com SSi positivo teve significativamente maior PS e Pl nos dentes presentes no

inicio do estudo.

Nos pacientes com SSi negativo, a concentracdo média de PCR passou de 4,3 mg/L
para 1,9 mg/L, equivalendo a uma reducdo estatisticamente significativa igual a 2,4 mg/L
(p=0,03) (Figura 3). Nos pacientes com SSi positivo houve aumento significativo de 0,8 mg/L
na concentracdo de PCR (p=0,02). Ainda, foi observada diferenca na concentracgéo inicial de
PCR entre os individuos com e sem SSi, apesar de néo significativa (p=0,15). Dessa forma, o
modelo final de ANCOVA para comparar a diferenca ao longo do tempo na PCR entre 0s
dois grupos incluiu a concentragdo de PCR inicial e a PS observada nos dentes, havendo
diferenca significativa (p=0,01) entre os grupos igual a 2,87 mg/L (intervalo de confianca
0,99 — 4,76).
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Tabela 3. Caracteristicas iniciais dos pacientes estratificados para o resultado do tratamento da

Variavel SSi=0 SSi=1 p
PACIENTES 9 13
Idade (média+DP) 60,6+8,6 61,5+8,6 0,81
Tratamento

Nao-cirurgico 4 (44,4) 7 (53,9)

Cirdrgico 5 (55,6) 6 (46,2) 1,00
Sexo (n/%)

Homem 0(0,0) 4 (30,8)

Mulher 9 (100,0) 9 (69,2) 0,12
Fumo

Nunca fumante 5 (55,6) 7 (53,9)

Ex-fumante 3(33,3) 5(38,5)

Fumante 1(11,1) 1(7.7) 0,31
Pacientes (n/%) de acordo com ndmero de
implantes com peri-implantite

1 implante 7(77,8) 9 (69,2)

2 implantes 2(22,2) 2 (15,4)

3 implantes 0(0,0) 2 (15,4) 0,46
DENTES
Placa visivel (% sites) 43,8+21,9 32,6+21,7 0,25
Sangramento subgengival (% sites) 32,5+16,2 25,5+14,2 0,30
Profundidade de sondagem (mm) 2,70+0,80 4,40+1,32 0,01
Perda de insercdo (mm) 2,69+0,83 4,67+1,49 0,002

peri-implantite apds 3 meses.
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Foram observadas correlagbes positivas significantes entre as mudancas na
concentracdo de PCR e as mudancas nos parametros clinicos peri-implantares. Isto indicou
que quanto maiores as reducgdes clinicas nos parametros peri-implantares, maiores foram
também as reducbes na concentracdo de PCR. O coeficiente de correlacdo de Spearman entre
mudanc¢a em PCR e PSi foi igual a 0,46 (p=0,04). O coeficiente para as mudancas em SSi foi
igual a 0,70 (p=0,002).

5. DISCUSSAO

A presente analise secundaria de um ensaio randomizado delineado para comparar
tratamentos cirdrgico e nao-cirargico da peri-implantite demonstrou que ndo houve diferenca
significativa nas concentracBes de PCR sanguinea entre estes tratamentos. Por outro lado,
andlises agrupando toda a amostra demonstraram que houve reducdo de PCR em uma
magnitude de 20% em toda a amostra, apesar de ndo significativa. Quando pacientes que
finalizaram o tratamento periimplantar com implantes saudaveis (SSi negativo) foram
analisados, houve uma reducdo significativamente maior de PCR do que naqueles que
finalizaram o estudo com implantes com SSi positivo. Além disso, uma correlacdo positiva
foi observada entre melhoras clinicas nos parametros peri-implantares com reducdo da

concentracdo de PCR em toda a amostra.

Este parece ser o primeiro estudo na literatura a avaliar um possivel efeito sistémico
do tratamento da peri-implantite. O préprio efeito deletério da peri-implantite na saude geral
dos individuos vem sendo muito pouco estudado. Alguns estudos observacionais foram
realizados em pacientes obesos ou diabéticos demonstrando que a peri-implanttite esteve
associada com maiores concentraces sérica de hemoglobina glicada e salivar de citocinas
pro-inflamatorias (ABDULJABBAR et al., 2016;JAVED et al., 2015;VOHRA et al.,
2018;JAVED et al., 2015;ALRABIAH et al., 2018).

Revisbes sistematicas feitas a partir de ensaios randomizados em pacientes
sistemicamente saudaveis ou com alguma comorbidade tém demonstrado que as diferencas
ponderadas na concentracdo de PCR entre tratar e ndo tratar periodontite variam entre 0,23 e
0,70 mg/L (DE FREITAS et al., 2012; TEEUW et al., 2014; PARASKEVAS; HUIZINGA;
LOQS, 2008). No presente estudo, foi calculada a reducéo de PCR apos o tratamento da peri-

implante, tendo sido esta igual a 0,60 mg/L, similar ao que se encontra apds o tratamento da
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periodontite como demonstrado pelas revisdes sistematicas acima citadas. Apesar do efeito
dos tratamentos da periodontite e da peri-implantite aparentemente terem magnitude
semelhantes, no presente estudo ndo foi observada reducdo estatisticamente significativa em
toda a amostra. Isto provavelmente se deve a uma maior variabilidade encontrada na
concentracdo de PCR na presente amostra e do pequeno tamanho amostral. Além disso, pode-
se sugerir que a area total ulcerada capaz de gerar um impacto sistémico nos casos de peri-
implantite é bastante menor do que em casos com periodontite, 0 que pode levar a um impacto

sistémico menor e mais variavel ainda.

Por outro lado, o efeito do tratamento peri-implantar foi mais evidente quando a
analise foi realizada separando individuos que finalizaram o tratamento sem inflamacéo peri-
implantar submucosa. Isto foi evidenciado mesmo apds ajuste estatistico para diferencas
iniciais de PCR e PS nos dentes entre os pacientes que finalizaram com e sem sangramento.
Esse achado sugere que a finalizacdo de um tratamento para peri-implantite com a auséncia de
inflamacdo local pode ser fundamental para a obtencdo de um impacto sistémico
minimamente relevante e estatisticamente significativo. Ha que se salientar que outros fatores
podem estar relacionados com as diferencas observadas mesmo que a amostra deste estudo

seja razoavelmente homogénea em termos de fatores que influenciam niveis séricos de PCR.

Outro achado que sugere um possivel efeito benéfico do tratamento da peri-implantite
na inflamacao sistémica foi a correlacdo positiva e estatisticamente significante entre redugdes
de PCR e melhoras clinicas peri-implantares. Uma correlacdo forte foi observada entre
reducdo de PCR e SSi (r=0,70) e moderada-fraca com PSi (r=0,46). Tais correlagdes também
sdo observadas em estudos de tratamento periodontal e reducdo de inflamacgédo sistémica
(KAMIL et al., 2011; SHIMADA et al., 2010; LOBAO et al., 2019).

Torna-se importante salientar que o efeito sistémico do tratamento peri-implantar no
presente estudo foi isolado de um eventual efeito da doenca periodontal. Cuidado foi tomado
para que todos os pacientes estivessem com quadro periodontal estavel por no minimo 3
meses antes do inicio deste estudo. Isto foi evidenciado pelos dados periodontais basais
observados nesta amostra que sdo semelhantes a de outros estudos obtidos apds varios tipos
de terapias periodontais (HAAS et al., 2008; VIVES-SOLER; CHIMENOS-KUSTNER,
2020; SGOLASTRA et al., 2014), sendo compativeis com estabilidade periodontal.

O estudo dos impactos sistémicos da peri-implantite assume importancias diversas.
Uma se refere ao fato de que atualmente grande parte da populagdo que se beneficia de

reabilitacbes com implantes dentarios compreende pessoas acima de 60 anos, pela prevaléncia
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maior de perda dentéria nesta faixa etaria (DYE; WEATHERSPOON; LOPEZ MITNIK,
2019; MULLER; NAHARRO; CARLSSON, 2007). Paralelamente, o risco de doencas
cardiovasculares aumenta com a idade (DHINGRA; VASAN, 2012). Dessa forma, a
manutencdo da salde peri-implantar parece ser duplamente importante no aspecto local e
sisttmico. Consequentemente, programas de manutengdo periimplantar e periodontal
combinados sdo ainda mais importantes para levar beneficio também sistémico, além do local
ja demonstrado na literatura (ROSING et al., 2019; MONJE et al., 2016).

Os achados do presente estudo devem ser interpretados a luz de suas limitacGes e com
muita cautela. Como mencionado, as andlises foram realizadas com dados secundérios,
objetivando prover dados que sirvam como piloto para estudos futuros. As analises Post-hoc
com estratificacdo para o resultado final do tratamento peri-implantar também devem ser
avaliados cuidadosamente devido ao tamanho da amostra. Cabe ainda salientar que neste
estudo ndo foram avaliados outros marcadores sistémicos importantes que ainda devem ser

explorados futuramente.

6. CONCLUSAO

O tratamento da peri-implantite ndo alterou significativamente os niveis sistémicos de
PCR apds 3 meses. Por outro lado, a magnitude deste tratamento pode vir a ser similar ao do
tratamento da periodontite, porém com maior variabilidade. Pacientes onde se consegue
eliminacdo do processo inflamatério peri-implantar se beneficiam mais na reducdo de PCR
apos desinfeccdo da superficie dos implantes. Além disso, houve uma correlacdo positiva

entre reducdo na inflamacdo peri-implantar e reducdo sisttémica de PCR.
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8. ANEXOS
8.1 Anexo A — Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro participante,

Estamos reaizando um estudo para avaiar dois tipos de tratamento da infamagéo que
ocorre na gengiva dos imp antes dentarios Este sera um dos primeiros estudos sobre esse
assunto e tem a possibiidade de contribuir para manter a satide nos imp antes O estudo faz
parte dos traba hos de concusdo de curso de aunos de Pdés Graduagdo em Odonto ogia da
UFRGS

Os tratamentos propostos ndo s&o diferentes daque es tradiciona mente rea izados para o
tratamento das doengas de gengiva, porém agora serdo comparados em impantes Um
tratamento sera composto por impeza dos imp antes abaixo da gengiva Outro tratamento sera
rea izado com uma cirurgia para enxergar o imp ante e fazer a sua impeza Os tratamentos serdo
reaizados por dentistas especiaistas no tratamento das doengas gengivais, sempre com
anestesia para evitar a dor O tratamento serd reaizado num periodo de no méaximo quatro
semanas sendo que os participantes serdo avaiados a cada trés meses por um periodo de um
ano apds o tratamento

Juntamente com os exames cinicos dos dentes e imp antes, serdo reaizados exames
aboratoriais comumente utiizados Sera feita a coeta de 15mL de sangue no brago para a
avaiagdo de componentes sanguineos Essa coeta de sangue sera reaizada no inicio e trés
vezes ao ongo de um ano (3, 6 e 12 meses apds o inicio)

Os possiveis desconfortos associados & participagdo neste estudo sdo aquees
decorrentes da reaizagdo de um tratamento das doencas da gengiva e da co eta de sangue
Todas as medidas de biossegurangca necessarias tais como uso de materiais descartaveis e
instrumentais esteri izados, serdo adotadas

Os beneficios re acionados & participacdo neste estudo sdo o tratamento da infamagéo
nos impantes, bem como encaminhamento para o tratamento de outras condigdes bucais,
quando necessario Fica ainda assegurado o direito ao sigi o de todas as informagées co etadas,
ndo sendo permitido acesso por outra pessoa que nao o proprio participante ou responsave O
tratamento sera gratuito Tratamentos outros, como préteses, quando so icitados pe o paciente,
teréo o custo que norma mente é cobrado pe a Facu dade de Odonto ogia

Fica, ainda, assegurada a iberdade dos participantes de recusarem se a participar ou
retirarem se do estudo a qua quer momento que desejarem, sem que isso traga prejuizos na
assisténcia A continuidade do tratamento da doenga gengiva sera garantida mesmo que os
participantes desejem se retirar do estudo

Toda e qua quer duvida no decorrer do estudo podera ser esc arecida pe os envo vidos
nesta pesquisa através dos te efones (51) 3308 5318, e (51) 9122 2377 Os pesquisadores A ex
Nogueira Haas e Cassiano Rdsing estardo sempre a disposicao para esc arecimentos Possiveis
prob emas podem ser reportados diretamente ao Comité de Etica em Pesquisa da Facu dade de
Odonto ogia da UFRGS 3308 3738

Eu, (participante), dec aro que fui informado dos
objetivos e procedimentos que serdo rea izados nesta pesquisa, bem como sei dos meus direitos
e dos deveres dos pesquisadores Dec aro, ainda, que recebi uma cépia deste Termo

: de de 201

Participante:

R.G.:




8.2 Anexo B — Aprovacio do Comité de Etica UFRGS
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPARAGAO DOS EFEITOS DOS TRATAMENTOS CIRURGICO E NAO-
CIRURGICO DA PERIMPLANTITE SOBRE DESFECHOS LOCAIS E SISTEMICOS:
ENSAIO CONTROLADO RANDOMIZADO DE 12 MESES

Pesquisador: Alex Nogueira Maas

Aren Temitica:

Versdo: 3

CAAE: 27186514.1.0000.5347

Instituigdo Proponaents: UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SULICOMITE DE ETICA EM
Patrocinador Principal: Financlamento Propric

DADOS DO PARECER

Niomero do Parecer; 656930
Data da Relatoria: 081052014

Apresentagdo do Projeto:

0O objetivo do pressnte estudo secd comparar 08 afledios dos tralamentos cirirgico @ no-cirlegico da
parimplantite sobre desfechos locais & sist@micos, iilizarda um desenho expermental do tipo ensalo
contralado randomizado em paraleio. A amostra serd de 108 indviduos, sendo composta por individuos
parcisknents desdentados que sprasentem implantas reabiltados com prolesss fixas unildrias cu maliplas,
com pelo menas um implante com diagnéstice de perimplantite. Os participantes deste estudo serdo
slocados slestonamente am grupos controle @ lests que consiatirdo de tralamento nlo-ciningico e drirgico
da parimplantite, respectivements, Serd utdizado um questiondrio estruturado para entrevistar os
participantes. O tratamenio perimplantar serd dvidido em duas fases: a primeira objetivando o controle do
biofilme supramucoso, & & segunda, o tratamanto propeiamente dito da pesimplantite. Apds o término do
fratamento, 05 pacientes serio acompanhados através de consultas perddicas para manutencla do
fralamento panmplantar, mensalments nos 3 primairos mMeses, & 3 cada 3 mesas alé o 1érmino do estuda
acs 12 meses, O exame clinico serd realizado no Mick, @ apds 3,6 @ 12 meses, Os pardmetros dinicos
periodontais avallados serdo Indice de placa visivel, indice de sangramento gengival, fatores retentivas de
placs, profundidade de sondagem, sangramento & sondagem, nivel de nserglo clinico dentdrio & nivel de
Insargdo clinico dos implantes. Serdo realizadas avallagdes clinicas do

Enderego:  Ax, Paulo Gama 150 - Sl 317 2o Priécio Anies 1 da Reitoni - Campus Cestso

Balre:  Famoupiha CEF: 50040080
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Coetuncio do Pacecar: 888 500

grau de establlidade do implante utiizando o Periotest (Modizlntocnr.vk Guiden, Alemanha) nos mesmas
tempas de acompanhamento em que serio realzados os exames dinicos, Avaliaghes radiogrificas serdo
realizadas no Inicko do estudo @ 12 meses apds o trmino do tratamento, a andlise serd conduzida para
avaliar 8 presenga de progressdo ou ganho no nivel 6s55a0 ao rador dos Implantas. Amostras
microbiolégicas submucasas @ de fluikdo crevicular perimplantar sardo cbiidas no infcio do estudo, 3,6 e 12
meses apds o léemino do ratamenlo. Apda, serd feita coleta sanguinea dos perticpantas, para analise dos
marcadorss imuno-inflamatdrios

sisiémicos PCR, 18, IL-8, IL-8, IL-10, IFN-,, TGF-2 & TNF_,.

Objativo da Pesquisa:
Comparar os efeifos dos tratamentos crirgico @ niic-cindrgico da parimplantite sobre desfechos locais @
sistémicos.

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

Baneficlos estavam informados de forma adequada & na nova versdo o pesguisador explicita os riscos e
quais as medidas da equipe de pesquisa para minimiza-los

Comentirios @ Consideracdes sobre a Pesquisa:

© astudo possul aprovagio da Compesq Odontologia, possui portanto mérito cientifico. Apresenta de forma
congistente o objeto de astudo e 3 justificativa para sua realizacio. Cronograma @ orgamento estio
adequados,

ConsideragSes sobre 08 Termos de apresentagio obrigatéria:

O estudo possul aprovagio da Compesg Odortologia, possui portanto mérito cientifico. Apressanta de forma
consistente o objeto de estudo e a justificativa para sua realizacdo. Cronograma @ orcamento estlo
adequacos.

Recomendagoes:

O pasquisador atendeu a dligéncia de forma que:

A nova versio do TCLE expressa qua:

«05 particpantes estdo sendo convidados para o estudo,

- hi & descrigio do ndmero de consullas neceasarias pera participacio no estudo,

- 0 pasquisador explica que o tratamanto odoniolégico serd realzado pela equipe de pesqusadores e em
fungdo disso © mesmo serd graluito,

Endereso: Aw, Pavle Gama, 110 - Sals 317 do Pridio Asexn 1 da Redodia - Campus Cantio
Bakre: Faroupiha CEP: 00040060
UF: RS Muriciglo: PORTO ALEGRE

Fax: {510208-4003 Emall: etcalpiopesq uirgs.ty
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% UNIVERSIDADE FEDERAL r(;}o
RIO GRANDE DO SUL / PR m“"“
UF % 'REITORIA DE PESQUISA -

Cortossdo 3o Parscar: 655 500

- @sté descrito no TCLE o ressarcimanto 80 participante do gasto efetuado no
deslocamento (passagens) para sua pariicipacdo na pesquisa, de acordb com a resclugio 466/2012,

Conclusdes ou Pendincias ¢ Lista de Inadequagdes:
O prajeto de pesquisa estd em condigies de aprovaclo.
Situagho do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagho da CONEP:

Nao

Conslderagdes Finais a critério do CEP:

Aprovado

MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenador)

End.mo MPNI)GW 110 - Saip 317 do Pracho Armeo 1 the Redtonm - Camgus Cento

Bakro: Farmoupite CEP: 30040080
UF: RS Mankcipla:  PORTO ALEGRE
Telefore: (51)3308.3738 Fax: (51)5264035 B-malt  sticafpropesg ufrgs be

Pagies (0 4o 0




8.3 Anexo C — Ficha de exame de sele¢éo inicial

Numero: [::[:]:]

Nome:
Género: [:] masculino D feminino Data de nascimento: e
Endereco Contato:

1. Vocé j possui implantes? [ ]sim [ ]ndo
1.a. Ha quanto tempo? anos
1.b. Sente algum incémodo nos implantes? Dsim D ndo

Qual? [_]dor [ ] sangramento [ ] mobilidade

2. Tem algum doenga? [ _|sim [ ]ndo
2.a. Qual (is)?

3. Toma alguma medicagdo? [ _|sim [ ] ndo
3.a. Qual(is)?

3.b. Tomou antibiético nos titimos 6 meses? [ _|sim [ Jndo

4. Esta gravida? D sim I:] ndo

Exame clinico

1. Profundidade de Sondagem e Sangramento a sondagem

2. Perda Ossea Radiografica (mm)
3. Possui mais de 10 dentes? DSim D Ndo

4. Dentes naturais necessitam de tratamento periodontal prévio? D Sim DNEO
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8.4 Anexo D —Ficha entrevista

REGISTRON'[ [ ]
R paa| | [/ | J/[2]e] T]

Entrevistador E] Fernando Tassiane (01 ORI s ooy e et o OO R S o Vs R e DS

DADOS PESSOAIS

L1 INOINC: -4 astiniiabatins ovsss oo S RS SN

1.3. Telefone res. (

1.6. Contato familiar..

1.9. Sexo |I| Masculino Feminino 1.10. Data de nascimento l ' /l [ Il 1 I 9 l l
1.11. Idade I::E] anos 1.12. Raga II] Branca Nio branca
1.13. Estado civil m Solteiro(a) Casado(a)/Unido estavel Divorciado(a) E] Vitvo(a) E] RO ot v (res s sesubions viasenaavinsat e

HABITOS DE HIGIENE BUCAL

2.1. Com que frequéncia vocé escova seus dentes?
m Nunca escova Menos de uma vez por dia Uma vez por dia Duas vezes por dia Trés vezes ou mais por dia

2.2. Com que frequéncia vocé limpa entre seus dentes?
[_r_l Nunca limpa Menos de uma vez por dia Uma vez por dia Duas vezes por dia Trés vezes ou mais por dia
l2.3. O que vocé usa para limpar entre seus dentes? EI Nada Palito de dentes . Fio dental E (01 e SRR nT R

HALITOSE

3.1. Yocé sente mau hdlito, mau cheiro ou gosto ruim na boca?

[I] Nunca Raramente Algumas vezes E‘ Repetidamente Sempre
LS.Z. Em que momento do dia? [I] Nao sente Manha Tarde Noite Todo o dia E Nao sabe |

3.3. Voce foi avisado por alguma pessoa que vocé tem mau halito? Sim Nio

|3.4. Por quem? E]Ninguém Companhcim(a) Familiar Amigo(a) EDentista ]

IMPLANTES
4.1. Quantos implantes vocé tem? Dj
4.2. Quanto tempo se passou desde a coloca¢io do seu ultimo implante? Dj meses

4.3. Vocé ja perdeu algum implante? m Sim Nio
AUTOPERCEPCAO EM SAUDE BUCAL

Nos tltimos seis meses, por causa de problemas com seus dentes, boca ou dentadura:
(nunca=0; raramente=1; algumas vezes=2; repetidamente=3; sempre=4)

5.1. Vocé teve problemas para falar alguma palavra? { 5.8. Vocé teve que parar suas refeicoes?
5.2. Vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem piorado? ‘ 5.9. Vocé encontrou dificuldade para relaxar? A
5.3. Vocé sentiu dores na sua boca ou nos seus dentes? 5.10. Vocé se sentiu envergonhado(a)?
5.4. Vocé se sentiu incomodado(a) ao comer algum alimento? 5.11. Vocé ficou irritade(a) com outras pessoas?
N 9 5.12. Vocé teve dificuldade de realizar atividades
5.5. Vocé ficou preocupado(a)? AP
didrias?
5.6. Vocé se senfiu estressado(a)? | 5.13. Vocé sentiu que a vida, em geral, ficou pior?
o : 2 S | 5.14. Vocé totalmente incapaz de fazer suas
5.7. Sua alimentacio ficou prejudicada? | ¥4. 9% ﬁcou (?, P
l | | atividades diarias?

ACESSO A SERVICOS ODONTOLOGICOS

6.1. Vocé tem ido ao dentista nos altimos 3 anos:

TEE 51 ¢
(! | Nao tem ido EJ Quando tc

io ou outra urgéncia | 3| Para revisar e evitar problemas futuros

6.2. De quanto em quanto tempo? D:’ n

m dor, um dente quebt
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6.3. Onde foi a sua Gltima consulta?
E] Servigo ptblico Servigo particular Plano de saude ou convénio E] Nio sabe Outro...

6.4. Vocé ja fez tratamento gengival/periodontal? m Sim Nio Nio sabe

L6.5. Hi quanto tempo? I I Imescs}

HISTORIA MEDICA

Vocé apresenta/apresentou alguma das seguintes doengas? (sim=1; nio=2; ndo sabe=3)

7.1. Artrite reumatoéide 7.3. Osteoporose
7.2. Diabetes 7.4. Doenca Cardiaca ou arterial

7.5. Voce esta usando alguma medicagio? EE] Sim Nao

7.6. Qual"j

FATORES COMPORTAMENTAIS
8.1. Vocé fuma atualmente? I;' Sim Nao I 8.2. Quantos cigarros por dia? Dj H 8.3. Ha quantos anos? ED |

8.4. Vocé fumou anteriormente? @ Sim Nao l 8.5. Quantos cigarros por dia? ED H 8.6. Por quantos anos? [D |
i 1

[ 8.7. Ha quantos anos vocé parou de fumar? Elj ,

CARACTERIZACAO SOCIOECONOMICA

9.1. Vocé é alfabetizado(a)? m Sim Nao
9.2. Vocé estudou até: m Nunca estudou 1* a 4* série do 1° grau 5% a 8" série do 1° grau [ZI 2° grau incompleto
2° grau completo El 3° grau incompleto 3° grau completo Pés-graduagdo

Quantos...vocé possui? (ndo possui=0; 1; 2; 3; 4 ou mais=4)

9.3. Aspiradores de pé 9.7. Empregadas (pagamento mensal) 9.11. Radios ]

9.4. Automéveis 9.8. Freezer (considerar refrigerador duplex) 9.12. Refrigeradores | |
| 9.5. Banheiros | 9.9. Miquinas de lavar roupas 9.13. Televisores coloridos

9.6. Computadores '[ 9.10. Microondas 9.14. Videocassetes/DVDs ]

9.15. No més passado, quanto receberam, em reais, juntas, todas as pessoas que moram na sua casa?
[ At 250 [2] 2512540 [3] 541 a 1500 [4] 1501 a 2500 [5] 2501 a 4500 [6] 450129500 [7] Mais de 9500 [] Nao sabe
Nao respondeu
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