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RESUMO

Introdugao: Embora a pratica de higiene oral (HO) seja reconhecida como um
elemento crucial do tratamento da periodontite e parte essencial da terapia
periodontal basica e de manutenc&o, ha uma lacuna significativa no entendimento
do efeito especifico de uma fase de HO prévia ao tratamento da doenca
periodontal. Objetivo: Avaliar o efeito da fase de higiene oral prévia ao tratamento
periodontal em individuos com periodontite. Materiais e métodos: Trata-se de
um ensaio clinico randomizado duplo cego com 24 individuos com periodontite
randomizados entre os grupos de intervencéo (Gl; n=12) e grupo controle (GC,;
n=12). Apds orientacdo de HO individual e personalizada, Gl realizou fase
rigorosa de HO durante 45 dias. GC n&o recebeu nenhuma instru¢do ou
motivagdo sobre HO nesse intervalo de tempo. indice de placa visivel (IPV),
sangramento a sondagem (SS), profundidade de sondagem (PS) e nivel de
insercéo clinica (NIC) foram registrados no inicio e apos 45 dias em ambos os
grupos. Questionario sobre comportamentos de HO e autopercepgao de doenca
gengival e de halitose foi aplicado em t0 e t45. Os dados foram analisados por
meio de teste t, qui-quadrado, ANOVA de medidas repetidas e regressao linear
multinivel, considerando p<0,05. Resultados: Uma reducéo significante na %SS,
NIC médio, numero de sitios com PS24 mm, PS=5 mm e PS=6mm foi observada
apos 45 dias no Gl, apesar do IPV ndo apresentar diferenga estatistica. Houve ao
aumento significativo do uso do fio dental em GI no t45; melhora na percepgao da
doenga gengival de ruim (91,7%) no baseline para boa (33,3%) ou 6tima (41,7%)
no follow-up de 45 dias (p>0,05), e de autopercepcéo de halitose no Gl (p<0,05).
A regressédo linear multinivel revelou impacto significativo da fase de HO na
reducao da inflamacéo, levando a reducao de 20% no SS; 14 bolsas de PS=4mm;
6,73 bolsas de PS=6 mm. O GC apresentou uma tendéncia a reducdo de
parametros de %SS e sitios com PS =6 mm (p>0,05) possivelmente associado ao
efeito Hawthorne. Conclusdo: A fase de higiene oral estrita previamente ao
tratamento em pacientes com periodontite foi capaz de modificar comportamentos
em HO reduzindo a inflamacdo o que é refletido em melhoras dos parametros
clinicos de SS, PS e NIC médio.

Palavras-chave: Periodontite; Higiene Bucal; Doengas Periodontais; Halitose;
Efeito de Hawthorne.



ABSTRACT

Introduction: Although the practice of oral hygiene (OH) is recognized as a
crucial element of periodontitis treatment and an essential part of basic and
maintenance periodontal therapy, there is a significant gap in understanding the
specific effect of a phase of OH prior to periodontitis treatment periodontal
disease. Objective: To evaluate the effect of the oral hygiene phase prior to
periodontal treatment in individuals with periodontitis. Materials and methods:
This is a double-blind randomized clinical trial with 24 individuals with periodontitis
randomized between the intervention groups (Gl; n=12) and control group (CG;
n=12). After individual and personalized OH guidance, Gl underwent a rigorous
OH phase for 45 days. GC did not receive any instructions or motivation about OH
during this time period. Visible plaque index (IPV), bleeding on probing (SS),
probing depth (PPD) and clinical attachment level (NIC) were recorded at baseline
and after 45 days in both groups. Questionnaire on OH behaviors and self-
perception of gum disease and halitosis was administered at t0 and t45. Data were
analyzed using t-test, chi-square, repeated measures ANOVA and multilevel linear
regression, considering p<0.05. Results: A significant reduction in %SS, mean
NIC, number of sites with PPD=4 mm, PPD =5 mm and PPD =6mm was observed
after 45 days in the Gl, despite the IPV showing no statistical difference. There
was a significant increase in the use of dental floss in Gl at t45; improvement in
the perception of gum disease from bad (91.7%) at baseline to good (33.3%) or
excellent (41.7%) at the 45-day follow-up (p>0.05), and in self-perception of
halitosis in the Gl (p<0.05). Multilevel linear regression revealed a significant
impact of the HO phase on reducing inflammation reduction to a 20% in SS; 14
pockets of PPD=24mm; 6.73 PS pockets=6 mm. The CG showed a tendency to
reduce parameters of %SS and sites with PPD 26 mm (p>0.05), possibly
associated with the Hawthorne effect. Conclusion: The strict oral hygiene phase
prior to treatment in patients with periodontitis was able to modify HO behaviors by
reducing inflammation and improvements in the clinical parameters of SS, PPD

and mean NIC.

Keywords: Periodontitis; Oral hygiene; Periodontal Diseases; Halitosis; Oral
health.
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1. INTRODUGAO

A periodontite € uma doenga inflamatoria cronica multifatorial associada a
um biofilme disbidtico e uma das principais causas de perda dentaria, impactando
negativamente na fala, nutricdo, qualidade de vida e autoestima (Tonetti et al.,
2007). A periodontite & considerada a sexta doenga crénica n&o transmissivel
(DCNT) mais prevalente (Kassebaum et al., 2017) e compartilha fatores de risco
comuns com outras doengas cronicas nao transmissiveis (DCNTs), influenciando
a saude geral do individuo (Suvan et al, 2022). Dessa forma, ela representa
relevancia significativa em termos de saude e impacto social e econémico
(Botelho et al, 2022; Chen et al, 2021; Orlandi et al, 2021).

Apesar de sua origem multifatorial, o biofiime dental desempenha um papel
essencial na instalagdo da periodontite (Van Dyke et al, 2020). O fator externo que
mais afeta o microbioma oral e pode favorecer a disbiose é a pratica de uma higiene
oral (HO) deficiente (Wade, 2020). As mudangas na comunidade microbiana, que
ocorrem durante a transicdo da saude periodontal para a gengivite e periodontite,
resultam da interacéo entre os colonizadores do biofilme e 0 ambiente microbiano da
bolsa periodontal, que, quando inflamado, fornece nutrientes e altera o equilibrio
redox. Isso promove a maturacdo de um biofilme disbidtico, contribuindo para a
cronicidade da resposta imunoinflamatéria caso o biofilme ndo seja removido
(Joseph, Curtis, 2021; Zang, 2019).

A terapia periodontal ndo cirurgica ou periodontal basica € considerada o
tratamento padr&o ouro para periodontite e tem como objetivo a remogéo dos fatores
causais e predisponentes, diminuicdo da inflamacgao, retorno da simbiose microbiana
e dos parametros clinicos a saude, levando a estabilidade da doenga. Para isso, a
terapia periodontal enfoca no controle de placa pelo bindmio paciente-profissional,
através da promocao do autocuidado com motivacédo e orientacdo de HO, controle
dos fatores de risco, além da raspagem supragengival e instrumentagao subgengival
(Sanz et al 2020; Slots, 2012).

A pratica de HO é parte integrante de toda terapia periodontal (Sanz et al,
2020), fundamental na prevengao de carie e considerado componente de estilo de
vida saudavel (Carra et al, 2020). Garantir que o paciente adote a mudanga de
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comportamento e domine a pratica de HO antes da terapia € crucial para alcancar as
metas clinicas e para a fase de manutencgao periodontal. Além disso, a inclusédo da
fase de HO estrita antes do inicio do tratamento periodontal basico pode reduzir
significativamente os sinais inflamatorios e influenciar positivamente no protocolo de
intervencdo tornando-o mais conservador. Portanto, as melhorias nos parametros
clinicos periodontais, incluindo redugdo do indice de placa, sangramento a
sondagem e profundidade de sondagem (Hellden 1979; Cercek et al, 1983; Preus et
al, 2017; Preus et al 2020), se traduz em redugéo do tempo de tratamento (Preus et
al 2019).

A fase de HO é considerada de baixo custo, facil acesso e demanda pouco
tempo clinico. Assim, ela pode ser implementada enquanto o paciente aguarda o
atendimento periodontal, que as vezes pode levar meses em servigos publicos. Além
disso, a adocdo de melhores habitos de HO esta relacionada a uma maior adesao a
um estilo de vida saudavel (Nutbeam et al, 1987; Prochaska et al; 1994; Sabbah et
al., 2018). Isso significa que essa fase ndo apenas impacta positivamente na saude
bucal, mas pode também influenciar positivamente a saude geral e o controle de
DCNT ao promover a incorporacdo de comportamentos saudaveis nesses
individuos.

A adequada pratica de HO também pode melhorar a halitose, um problema
que esta associado a periodontite. A alta frequéncia de halitose amplifica os
impactos negativos de qualidade de vida entre os individuos com periodontite
(Silva et al, 2019; Schertel Cassiano et al, 2021). Isso se traduz em
constrangimento social, desconforto, impacto nas relagdes interpessoais, na
autoconfianga, autoestima entre outros (De Geest et al, 2016; Silva et al, 2019;
Schertel Cassiano et al, 2021).

Os ensaios clinicos que investigam a fase de HO estrita sdo escassos e, na
maioria das vezes, carecem de metodologias robustas, dentre elas a inclusado de
grupo controle e minimizagdo de vieses a exemplo do efeito Hawthorne. Além
disso, existe uma falta de conhecimento sobre o impacto da pratica adequada de
HO na melhoria da halitose, uma vez que os poucos estudos publicados
avaliaram apenas parametros clinicos periodontais (Hellden 1979; Cercek et al,
1983; Preus et al, 2017; Preus et al, 2020).



Recentemente, a importancia da percepg¢ao do paciente sobre a doenca tem
sido colocada em pauta (Nascimento et al, 2021; Chambrone et al, 2023). A hipotese
desse estudo € que a fase de higiene oral estrita prévia ao tratamento da
periodontite possa contribuir na melhora da inflamagdo do quadro de periodontite
refletindo na reducdo de parametros clinicos periodontais, além de contribuir para
mudangas de comportamento em HO, melhoria da autopercepg¢do da doenca
gengival e do mau halito. Esses parametros podem contribuir consideravelmente na
motivagdo e engajamento do paciente no tratamento periodontal além de ser peca
chave na manutencédo de comportamento de HO ao longo da terapia de suporte.

Dessa forma, o objetivo desse estudo € avaliar o efeito da fase de HO estrita
prévia ao tratamento periodontal em individuos com periodontite nos parametros

clinicos periodontais e seu impacto na autopercepg¢ao da doenga gengival e halitose.



2. REVISAO DA LITERATURA

2.1. Periodontite

A periodontite €& uma doenga inflamatéria disbidtica crénica e
polimicrobiana de carater multifatorial que progride por uma desregulacao
prejudicial do sistema imunoinflamatoério e resulta na destruicdo do tecido de
suporte do dente e, consequentemente, perda do dente (Van Dyke et al, 2020).
Clinicamente, apresenta perda de insercdo periodontal, acompanhada de sinais
clinicos de inflamagdo, como sangramento a sondagem e profundidade de
sondagem aumentada (Papapanou et al., 2018). Quando n&o tratada, a
periodontite em estagios mais avangados, leva a comprometimento da ingestao
alimentar devido a dificuldade na mastigacao (disfungédo mastigatoéria) atribuida a
mobilidade e a perda dentaria, prejuizos na fala, qualidade de vida e nas relagbes
sociais, além de impactos socioecondmico, custos de saude e repercussdes
sistémicas (Uy et al, 2021, Genco e Sanz, 2020; Tonneti et al, 2017).

A alta prevaléncia de periodontite grave tem sido substancial e crescente
nas ultimas trés décadas munidalmente, fazendo com que seja considerada uma
das doengas mais comuns na populagdo mundial. Em 2019, houve 1,1 bilhdo de
casos em todo o mundo. De 1990 a 2019, a taxa de prevaléncia padronizada por
idade de periodontite grave aumentou 8,44% (6,62%-10,59%) em todo o mundo
(Chen et al, 2021), afetando 46% dos adultos nos EUA (Eke et al, 2015). A
prevaléncia de periodontite mais leve pode chegar a 50% (Billings et al, 2018) e
as formas mais graves, mais presentes entre paises/regidbes menos
desenvolvidos. O Brasil esta entre os paises nos quais a prevaléncia de
periodontite apresenta-se significativamente maior do que a média global
(Kassebaum et al., 2014). E importante ressaltar que a taxa de prevaléncia pode
estar subestimadas pois, em sua maioria, os estudos epidemioldgicos englobam
apenas doengas em estagios avangados, as quais tém diagndstico mais claro e
sdo menos frequentes.

Nesse sentido, o impacto econdmico da doenga periodontal é significativo.
A doencga periodontal causou uma perda estimada de 154,06 milhdes de dolares
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nos EUA e 158,64 milhdes de euros na Europa, em 2018. Nessa conta, os custos
indiretos sdo impactantes e estdo associados, em sua maioria, ao edentulismo
devido a doenca periodontal, a doencga periodontal em si e a carie radicular ndo
tratada devido a doenca periodontal (Botelho et al, 2022).

Dentro do contexto da etiologia, o biofilme disbibtico caracteriza-se como
peca chave para o inicio e desenvolvimento da doenga periodontal, embora
sozinho nao seja o suficiente para sua progressao (Socransky, 1985, Van Dyke &
Sima, 2020). Durante a progressao da doenga periodontal, a microbiota bucal
passa por uma grande transigado pela qual a estrutura de comunidade é deslocada
para aumento da diversidade bacteriana total, aumentando o numero de bactérias
associadas a doenca. Por sua vez, a mudanca do microbioma amplifica a
resposta inflamatoria e, consequentemente, aumenta as alteragdes no
microbioma e favorece a disbiose (Van Dyke & Sima, 2020). Uma vez alterada,
uma populagao disbidtica também exibe um alto grau de estabilidade, o que pode
dificultar o retorno a simbiose e padrdo de saude periodontal em alguns casos
(Joseph, Curtis, 2021).

A destruicdo do tecido periodontal é entdo mediada pela resposta
inflamatéria exacerbada do hospedeiro. Nessa perspectiva, fatores de risco
comum a outras DCNTs (fatores genéticos, epigenéticos, sistémicos e
comportamentais) também influenciam ou modulam a doenga periodontal como a
idade avangada, tabagismo ativo, consumo de alcool, falta de atividade fisica,
além de maus habitos alimentares e estresse (Genco et al., 2020).

A doencga periodontal € uma das DCNTs mais prevalentes, despertando
grande interesse cientifico. Sua associagdo com diversas outras DCNTs e sua
repercussao sistémica tém sido objeto de estudo nos ultimos anos (Genco et al.,
2020). Nas ultimas duas décadas, o numero de condi¢cdes de saude relacionadas
a periodontite aumentou significativamente. Em uma revisdo sistematica realizada
por Monsarrat et al. (2016), foram identificadas 57 condi¢des distintas associadas
a doencga periodontal, incluindo doengas cardiovasculares, diabetes e doencgas
autoimunes. Loss et al (2016) pontuam que a periodontite ndo entra em destaque
como elo da cadeia causal de outra doenga ou condi¢do sistémica. Faz muito
mais sentido abordar que elas sejam interligadas por compartilharem fatores de
risco e mecanismos inflamatérios comuns e uma resposta imune exacerbada do
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hospedeiro que respondem em diferentes 6rgdos. Sabendo que a inflamagao
sistémica implica no inicio e progressdo de condi¢gdes cronicas, a periodontite
pode ser potencial gatilho para tal, considerando sua contribuicdo para o quadro
inflamatorio sistémico de baixo grau. Logo, prevenir e tratar a periodontite pode
reduzir a manifestacédo de outras condigdes inflamatdrias (Luthra et al, 2022).

O tratamento da periodontite pode ter um impacto clinicamente relevante
na reducdo da carga inflamatdria sistémica geral, particularmente para os
pacientes com comorbidades, além de fornecer um tratamento econdmico,
reduzindo os custos associados as complicagdes sistémicas da doenga (Choi et
al., 2020; Smits et al., 2020). A implementagdo de estratégias de saude bucal
como um veiculo para diminuir a carga de inflamacao sistémica ndo deve ser
subestimada e considerada nas estratégias de saude publica em todo o mundo
(Orlandi et al, 2022), inclusive na consideracdo da inclusdo dos servigos
odontologicos em seguro meédico (Sabharwal et al, 2018).

Para a Organizacao Mundial da Saude, a saude bucal deve ser firmemente
incorporada a agenda de doengas n&o transmissiveis e as intervengdes de saude
bucal devem ser incluidas nos programas de cobertura universal de saude (OMS,
2021). Para a Assembléia Geral da Organizagdo das Nagdes Unidas, as doengas
bucais podem se beneficiar de respostas comuns as doengas nao transmissiveis
por compartilharem de fatores de risco comuns (Nagdes Unidas, 2011).

O tratamento da periodontite € composto por quatro etapas sequenciais. O
primeiro passo da terapia aborda as alteragbes comportamentais, controle do
biofilme dental supragengival, reducdo da inflamag&o gengival e gestdo dos
fatores de risco. Esta fase da terapia deve ser implementada em todos os
pacientes com periodontite, independentemente do estagio da doenca e deve
preceder a instrumentagdo subgengival. Embora esta primeira etapa da terapia
seja insuficiente para tratar um paciente com periodontite, ela representa a base
para uma resposta ideal ao tratamento e resultados estaveis a longo prazo (Sanz,
et al 2020).

Dentro dessa etapa, o atual guia pratico de tratamento das doencas
periodontais enfatiza a importédncia da HO e do engajamento do paciente com
periodontite na mudanga comportamental para melhoria da HO. Além disso,
destaca a importancia de intervengdes para controle dos fatores de risco visando

6



orientar os pacientes para adogado de comportamentos mais saudaveis (Sanz, et
al 2020). Assim, além da cessacao do tabagismo e controle do diabetes, que ja
demonstraram risco comprovado na etiopatogenia da doenga periodontal, a
reducdo do estresse, aconselhamento dietético, perda de peso ou aumento da
atividade fisica tem sido investigado como potencial na terapia periodontal basica.
Ainda s&o necessarias evidéncias adicionais, considerando ainda o reduzido
numero de estudos (Sanz, et al 2020).

Nesse sentido, € essencial que o cirurgido-dentista assuma o papel ativo e
se dedique em educar e orientar as mudangas de comportamento relacionadas a
adequada pratica de HO, que deve ser personalizada e adaptada ao quadro
clinico do paciente. Além disso, € igualmente importante abordar outras
mudancgas no estilo de vida em saude, a fim de alcancar resultados satisfatorios.

2.2, Higiene oral, mudanca de habito e estilo de vida saudavel

O debate sobre estilo de vida e seu impacto na saude tem sido o principal
caminho para evitar as DCNTs (Gundala et al, 2010). Estilo de vida é o modo de
viver, baseado na interacdo entre as condi¢des de vida e os padroes individuais
de comportamento determinados por fatores socioeconémicos e caracteristicas
pessoais (Baskarados et al, 2019). Estima-se que comportamentos pouco
saudaveis estdo diretamente responsaveis por mais de 23 milhdes de mortes e
36,5% de vida ajustado por incapacidade em 2017 (Espinosa-Sales, 2023).

Reconhecendo que as doencgas periodontais apresentam um carater cronico,
multifatorial e complexo, é bem aceito que fatores como estilo de vida tem um
impacto significativo em sua manifestacdo clinica (Bartold, 2018). Logo, o
conceito de estilo de vida saudavel também tem ganhado grande importancia no
controle e manutencgéo da saude periodontal (Suvan et al, 2022; Sanz et al, 2020;
Gundala et al, 2010), uma vez que a saude periodontal depende criticamente do
comportamento do paciente, tanto em termos de manutengdo de uma boa HO
como no autocuidado com a saude geral.

Como a saude da boca ndo se separa da saude do corpo, a verdade € que a

abordagem de um fator de risco em comum tem um impacto positivo em grande
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numero de doencas (Baskarados et al, 2019). Assim, a abordagem na mudanca
de habito para a melhora da HO pode ter impactos benéficos sistémicos, a partir
da adocédo de comportamentos de saude e reducado de inflamacéo sistémica, por
exemplo.

A adocdo de habitos de estilo de vida saudavel esta relacionada com
melhores indicadores de saude bucal. Bons habitos de higiene bucal estdo
relacionados com alimentagcdo saudavel, uso de vitaminas e pratica regular de
exercicio em adolescentes (Nutbeam et al, 1987). Além disso, mais recentemente,
a adesao a estilo de vida saudavel resultou em melhores respostas da terapia
periodontal (Marruganti et al, 2023). Prochaska et al (1994) observaram que
mudangas de comportamento em saude, como a menor ingestao de agucar e do
uso de tabaco, influenciaram positivamente nas praticas de higiene bucal como o
uso do fio dental e visitas odontoldgicas regulares.

Gundala et al (2010) encontraram associagao significativamente inversa
entre o estado periodontal e estilo de vida saudavel. Assim, é possivel supor que
individuos com padrées de comportamentos de estilo de vida pouco saudaveis
sdao menos propensos a escovar os dentes regularmente e, portanto,
desmotivados para manter a saude oral (Sabbah et al., 2018).

Diante desse cenario, o cirurgido-dentista também tem um papel muito
importante dentro do controle e manejo das DCNTs frente o seu potencial na
modificagdo ou adogdo de novos habitos de estilo de vida (Suvan et al, 2022), o
que ainda € pouco investigado na literatura. Neste contexto, a periodontia se
destaca como uma das especialidades com maior interagdo com o paciente, e por
isso desempenha um papel significativo na promog¢&o da mudanga de habitos que
sdo mandatorios na fase 1 da terapia periodontal (Sanz et al, 2020). Esse
processo de mudangas de habitos, no entanto, representa um desafio significativo
rotineiro para os profissionais que trabalham com individuos com diagndstico de
doenca periodontal. Este desafio pode levar a frustracdo de ambos os lados
(profissional e paciente) durante o tratamento e ao fracasso em atingir o objetivo
terapéutico (Suvan et al, 2022).

A adesado dos pacientes as instru¢ées de higiene requer mudangas no
comportamento dos pacientes em termos de escovagao, uso do fio dental e de
técnicas adicionais de HO. Johansson et al (1984) descobriram que menos da
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metade dos pacientes com periodontite relatou usar os meios auxiliares de
limpeza interdental ao final de 3 anos. Da mesma forma, Strack et al. (1980)
observaram que 30 dias apds receberem as instru¢gdes de HO fornecidas na
clinica, apenas metade dos pacientes (51%) estavam altamente aderentes,
enquanto 38% estavam moderadamente aderentes e 11% falharam
completamente em seguir as instrugdoes.

Os comportamentos que requerem adesao a HO em pacientes com doencga
periodontal tém caracteristicas que indicam uma tendéncia a baixa adesao. Por
exemplo, as mudangas nos habitos podem demorar algumas semanas para
manifestar efeitos perceptiveis, e em alguns casos, essas mudangas podem
causar desconforto ou agravar sintomas, como dor, mau odor e sangramento
durante a escovagéo e o uso do fio dental (Renz et al, 2009).

Além de garantir a adesdo do paciente a nova pratica de HO, & essencial
garantir que domine a técnica de controle do biofilme, saiba repeti-las
corretamente sem traumatizar os tecidos e tenha motivacdo para segui-las
(Chapple et al, 2015). Porém, incorporar o comportamento e té-lo com a
execucao adequada € um processo continuo de educagéo e orientagdo e exige
tempo (Suvan et al, 2022). O tempo médio para construir um habito é de 66 dias,
embora essa duragao possa variar dependendo de diferentes fatores, incluindo
sua complexidade.

O simples conhecimento ou compreensao por parte dos pacientes nem
sempre se traduz em mudangas de comportamento (Suvan et al 2022). Por
exemplo, apesar da ampla documentagdo e divulgagado sobre os beneficios de
manter habitos saudaveis, muitas vezes esses habitos permanecem inalterados
(Espinosa-Sales, 2023). De fato, nos EUA, o tempo médio de escovagéo € de
apenas 37 segundos (Beals et al.,, 2000) e estima-se que o efeito positivo das
campanhas de sensibilizacdo e promog¢ao de comportamentos saudaveis a nivel
populacional seja de apenas 5% (Snyder, 2007).

As orientagcbes em higiene bucal (OHB) muitas vezes se mostram
ineficazes de alcangar mudangas a longo prazo, pois carecem de repeticdo e
motivagdo (Elkerbout et al, 2022; Chapple et al, 2015; Suvan et al 2022).
Informagdes escritas n&o influenciam adequadamente o autocuidado em HO.
Portanto, € necessario e mais eficaz receber orientagcbes e instrucdes
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individualizadas do profissional para motivar mudangas na higiene bucal, além de
reforco repetidos em OHB ao longo do tempo para beneficios adicionais
(Elkerbout et al, 2022; Chapple et al, 2015). Diferentes intervengdes
comportamentais, bem como métodos de comunicagédo e educacionais tém sido
propostas, porém os poucos estudos avaliando métodos psicolégicos como
entrevistas motivacionais ou terapia cognitivo-comportamental ndo demonstraram

impacto significativo (Sanz et al, 2020).

2.3. O Papel da pratica adequada de higiene oral na terapia periodontal

O controle do biofilme supragengival tem papel fundamental na gengivite e
em todas as fases da periodontite: prevencao, tratamento e manutengdo. Essa
necessidade de controle de placa supragengival tem sido sustentada por anos,
uma vez que o biofiilme supragengival provou ser essencial para o
estabelecimento do biofilme subgengival (Gomes et al, 2017; Angst, 2015). Esse
processo ocorre através da retroalimentagcdo entre a formacdo do biofilme
supragengival e a maturagdo da resposta inflamatéria: o acumulo de biofilme
supragengival causa uma resposta inflamatéria marginal inicial que aumenta o
fluxo de fluido crevicular, edema local e sangramento marginal. Essas alteracdes
propiciam substratos metabdlicos e fatores de crescimento importantes para
bactéria anaerdobias e proteoliticas que colonizam o ambiente subgengival
(Gomes et al, 2017).

Dessa forma, a natureza inflamatéria da periodontite conduz um ciclo
vicioso de autoalimentagdo de danos no tecido, sobrevivéncia, crescimento
bacteriano e expresséo de fatores de viruléncia bacteriana (Joseph, 2021). Uma
vez que se entende que a resposta inflamatoria e o microbioma estdo em
desequilibrio bidirecional na doenca, o controle da resposta inflamatéria excessiva
através do controle de placa supragengival pode impactar positivamente no
manejo da disbiose e periodontite (Curtis, 2020).

Gomes et al (2007), por exemplo, demonstraram que o controle de placa
supragengival através de raspagem supragengival e reforgo de orientagdo de HO

em pacientes com periodontite severa foi capaz de reduzir significativamente a
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placa, sitios com sangramento a sondagem e valores médios de profundidade de
sondagem. Além disso, o controle de placa supragengival mostrou que € capaz
de reduzir a necessidade de intervengao subgengival em quase 50% (Gomes et
al, 2014), ao mesmo tempo que mitigou o impacto da doenga na inflamagéo
sistémica, avaliado por meio da medi¢ao de niveis de proteina C reativa (L6pez et
al, 2012).

Nesse sentido, alguns estudos investigaram o impacto do controle
mecanico do biofilme supragengival na prevencao da periodontite (Chapple et al,
2015), na progressao da doenga periodontal avangcada (Gomes et al, 2007;
Westfelt, et al, 2005), no biofiime subgengival (Dahlén et al, 1992; Slots et al,
2012; Gomes et al, 2014; Lopez et al 2012) e no impacto sistémico (Lopez et al
2012). Porém, a maioria destes estudos abordam o controle do biofilme por meio
de raspagem supragengival ou profilaxia dentaria profissional associado a
orientagdo de higiene bucal. Poucos estudos avaliaram apenas o impacto da
pratica de HO individualizada realizada pelo paciente na periodontite previamente
ao seu tratamento (Tagge et al 1975; Hellden et al, 1979; Crecek et al, 1983;
Preus et al, 2020).

As instrucdes de HO e a motivacéo do paciente nas praticas de HO devem
ser parte integrante do manejo do paciente durante todas as fases do tratamento
periodontal para um controle eficaz do biofilme (Tonetti et al., 2015). Antigamente,
esta etapa era conhecida como "fase higiénica”, uma fase distinta da fase de
terapia periodontal que enfatizava as orientagdes de higiene bucal. Recomenda-
se, por exemplo consultas prévias ao inicio da intervengao profissional para este
fim (Gjermo, 1981). No entanto, ao longo dos anos, essa fase tem perdido
atengdo tanto em estudos quanto em ambientes clinicos, sendo muitas vezes
integrada a instrumentacgao profissional subgengival.

De acordo com Preus et al. (2019), a realizagdo da fase de HO rigorosa
antes da intervencdo profissional de raspagem supragengival e instrumentagéo
subgengival oferece varias vantagens. Estas incluem a reducdo da profundidade
de sondagem para niveis mais acessiveis e diminuicdo do numero de bolsas
devido a diminuicdo da inflamacao e resultados superiores na manutengao dos

efeitos terapéuticos a longo prazo.
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Hellden (1979) observou que a pratica de HO por si s6 foi capaz de reduzir
a profundidade de sondagem de bolsas periodontais em 0,8mm apods 25
semanas. Embora esse estudo ndo traga detalhadamente a intervengédo em OHB
realizada, € importante elucidar que o objetivo de seu trabalho foi investigar o
efeito da tetraciclina no tratamento da periodontite. No entanto, o grupo de
participantes sem tratamento que recebera apenas a OHB como todos os outros
participantes ao entrar no estudo, curiosamente também apresentou a melhora do
quadro clinico periodontal.

Crecek et al (1983) observaram que a fase de HO isolada foi capaz de
reduzir placa, sangramento e profundidade de sondagem. A maior redugdo de
sondagem, no entanto, aconteceu no primeiro més e em sitios com maiores
profundidades de sondagem, ndo havendo diferenga ao longo de trés meses.
Nesse estudo, a OHB foi realizada em quatro visitas semanais, orientando o uso
de escovas macias, uso de fio dental e escova interdentais na higienizagado duas
vezes ao dia. Os participantes tiveram visitas semanais regulares durante o
periodo de intervencgéo.

Em um estudo mais recente conduzido por Preus et al. (2020), a
intervencéo de HO rigorosa antes do tratamento periodontal foi avaliada utilizando
um desenho de estudo mais robusto que incluia um grupo de controle. Seus
resultados mostraram que a realizagdo da fase de higiene bucal isolada por trés
meses teve impacto significativo nos pardmetros clinicos periodontais de
individuos com periodontite avangada, com expressiva reducao do indice de
placa, sangramento a sondagem, bem como da profundidade de sondagem.
Esses resultados refletiram diretamente na diminuicdo da quantidade de sessdes
de debridamento subgengival assim como da necessidade de intervengdes
cirurgicas (passo 3 da terapia periodontal), contribuindo para uma abordagem
mais efetiva e menos invasiva.

Preus et al (2020) realizaram a técnica de OHB em trés etapas. A primeira
etapa tratou-se de explicagdo da doenga periodontal abordando sua etiologia,
tratamento e prevengdo com o objetivo de conscientizar o individuo sobre sua
condicdo periodontal. Na segunda etapa, foi realizado o regime de HO
personalizado para cada paciente, adaptado a sua capacidade fisica e mental,
bem como a presenca de fatores locais. Essas duas etapas foram realizadas por
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meio de comunicagao escrita e verbal. Na terceira etapa, foi apresentada na
pratica como seria realizada a higienizag&o, primeiramente pelo higienista e logo
em seguida pelo paciente repetindo os movimentos.

No relatério dos resultados de 1 ano de um ensaio clinico randomizado de
quatro estratégias de tratamento da periodontite, os autores observaram que a
fase de HO realizada previamente a entrada dos participantes no estudo resultou
em uma redugdo da porcentagem de placa observada nos quatro bragos do
ensaio de 60,3% —63,7% para 12,5% —15,9% (Preus et al, 2013).

A execucgao da fase de HO estrita ou a falta dela parece ter impacto direto
nas medidas clinicas de parametros periodontais. Somado a isso, a sua duragao
previamente ao inicio da intervencao profissional também tem sido pontuada na
literatura como um fator que pode influenciar, por exemplo, na profundidade de
sondagem e nivel de insergao clinica, uma vez que o estado do tecido periodontal
pode afetar a confiabilidade dessas medigdes (Preus et al, 2019; Van der Velden,
& Van der Weijden, 2009). Os registros pré-tratamento de profundidade de
sondagem e nivel de inser¢do clinica podem ser substancialmente exagerados
devido a maior penetracdo da sonda no tecido conjuntivo inflamado e com perda
de colageno (Larsen et al, 2009). Porém, a duracao ideal desta fase de HO ainda
nao foi estabelecida e nem avaliada.

Os estudos que avaliam a fase de HO apresentados acima nao suportam
que os cuidados domiciliares de HO levam a melhora clinicamente significativa da
periodontite. Havera perda de insergcdo e progressdo continua da doenca
periodontal em pacientes ndo devidamente tratados a longo prazo. Westfelt et al
(2005) concluiram que apenas o controle de placa supragengival n&do consegue
prevenir a destruicdo periodontal em individuos com periodontite avangada a
longo prazo. Embora seja verdade que o controle da placa supragengival reduza
a microbiota subgengival potencialmente patogénica, este efeito ndo € suficiente
para ser compativel com tecidos periodontais saudaveis (Bianchini et al, 2000).

No processo de orientagcdo de HO, é essencial que o paciente compreenda
e aceite a sua condicdo e o tratamento. Garantir que o paciente nao se sinta
constrangido por seus préprios esfor¢os é fundamental e, para isso, adaptagdes
na comunicagdo devem ser feitas quando necessario (Echeverria et al, 2019).
Somado a isso, 0 uso do estabelecimento de metas e automonitoramento, além
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da compreensdo dos beneficios da ado¢do de medidas de HO adequadas séo
importantes preditores da probabilidade de mudang¢a de comportamento (Newton
& Asimakopoulou, 2015).

A American Dental Association recomenda a escovacao duas vezes ao dia
e uso do fio dental ou outro dispositivo interdental uma vez ao dia para remover
de maneira eficaz o biofilme e prevenir inflamagéo gengival (ADA, 2022). A
técnica ideal de escovacado é aquela que permite a remogao completa da placa
bacteriana no menor tempo possivel, sem causar danos aos tecidos (Loe, 2000).
Estudos indicam que um exercicio de escovagdo manual resulta, em média, em
uma reducdo ponderada de 42% na pontuacdo da placa (Slots et al., 2012). A
técnica mais comumente usada por pessoas nao instruidas envolve movimentos
horizontais, abrangendo as superficies oclusais e livres dos dentes (Loe, 2000).

Parece razoavel afirmar que a remocg¢ao meticulosa da placa por
escovagao, combinada com a higiene interdental diaria, é eficaz na prevengao de
gengivite e carie interdental (Axelsson, 2000). Embora a escovagdo remova o
biofilme oral das superficies lisas dos dentes, ela pode ser menos eficaz em
outras areas como as interproximais e potencialmente causar lesdes nos tecidos
moles e duros. Até o momento, nenhum método especifico de escovagao dentaria
foi claramente superior aos outros.

As instru¢cdes de higiene bucal devem enfatizar a limpeza subgengival e
interdental visando preservar um periodonto saudavel ou pelo menos minimizar a
atividade da doenca (Slots et al, 2012). Segundo o consenso sobre prevencéo
primaria da periodontite, os especialistas apoiam as recomendagdes quase que
universais de que a escovagao deve ser feita duas vezes ao dia por pelo menos 2
minutos com dentifricio contendo fluoreto. No caso das pessoas com periodontite,
a opinido dos especialistas € que esse tempo provavelmente seja insuficiente,
uma vez que ha adicdo de outros dispositivos como por exemplo, as escovas
interdentais (Chapple et al, 2015). Aléem disso, os pacientes com histérico de
periodontite em grande parte apresentam defeitos complexos na arquitetura
gengival além de superficies radiculares longas expostas que agravam a
dificuldade de realizar a limpeza adequada levando mais tempo para isso

(Newman, Takei, Carranza, 2016).
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Nenhum método de escovacgao dentaria pode limpar adequadamente as
superficies interproximais (Van der Wedjan & Slot, 2015). A limpeza interproximal
diaria é essencial para manter a saude gengival interproximal. De acordo com a
Federacdo Européia de Periodontia, ndo ha evidéncias suficientes para
recomendar o uso de fio dental para limpeza interdental. O guia pratico atual para
tratamento da Periodontite estagios I-Ill recomenda o uso de escovas interdentais
como melhor método de limpeza interproximal para pacientes com doencgas
periodontais (Sanz et al, 2020).

A escovacgéo da lingua é recomendada como parte da higiene bucal diaria,
juntamente com a escovagao dos dentes e das areas interproximais. Ela reduz o
numero de microrganismos, controla o mau halito e contribui para a limpeza oral
global. Uma revisdo sistematica avaliou a escovagao dentaria versus escovagéo
dentaria associada a limpeza da lingua. Combinar a escovagao dos dentes com a
limpeza da lingua reduziu significativamente a saburra lingual; no entanto, parecia
nao haver evidéncias suficientes para recomendar a frequéncia, duragcdo ou
método de aplicagdo da limpeza da lingua (Kuo et al., 2013).

A mudancga no comportamento de HO pode ter varios impactos positivos
além da reducéo da inflamacao local e redu¢cado de necessidade de intervencgdes
subgengivais. Influéncias desconhecidas em outros comportamentos de saude e
estilo de vida ndo podem ser descartadas. Ensaios clinicos randomizados s&o
provavelmente o desenho de estudo ideal para demonstrar os impactos da HO no
individuo. Para avaliar as mudangas comportamentais da HO, sugere-se o uso
dos escores de placa e sangramento como métricas substitutas quantitativas que
refletem as melhorias do paciente: quanto menor o indice, melhor a HO (Carra et
al, 2020). A melhora da HO pode ainda levar a redug¢do da saburra lingual, quadro
diretamente relacionado a halitose e a disturbios quimiossensoriais (Schertel
Cassiano et al., 2023; Nascimento et al., 2019; De Geest et al, 2016)

2.4. Halitose

A halitose, caracterizada por um odor desagradavel da cavidade oral, é
principalmente atribuida a presengca de compostos volateis de enxofre (CSV)

15



resultantes da degradagdo microbiana de aminoacidos derivados de proteinas de
células epiteliais humanas esfoliadas, presentes no biofilme, saliva, sangue e
saburra lingual (De Geest et al, 2016).

A sua etiologia € multifatorial, mas a cavidade bucal & responsavel por
aproximadamente 90% dos casos de halitose. Este problema afeta cerca de 30%
da populagédo (Wu et al., 2020) e individuos com periodontite tem um risco 90%
maior de halitose autorreportada em comparacdo com individuos saudaveis
(Nascimento et al., 2019).

A relagdo entre a periodontite e a halitose baseia-se principalmente na
influéncia da inflamacao, do biofilme disbiético, porém, principalmente a saburra
lingual. A microbiota subgengival na periodontite, composta majoritariamente por
anaerobios e bactérias gram-negativas é capaz de degradar substratos contendo
enxofre em diferentes superficies da cavidade oral, incluindo as bolsas
periodontais, resultando na produgdo de compostos volateis de enxofre (CSV)
(Izidoro et al, 2021; Silva et al, 2017). Rizzo et al (1967) foi um dos primeiros a
descrever essa relacdo, associando as maiores concentragcbes de sulfeto de
hidrogénio com bolsas mais profundas. Mais tarde, Rosenberg et al (1991),
observou o aumento de 30% de CVS em pacientes com bolsas periodontais
maiores que 5mm. No entanto, essa relacdo pode estrar muito mais associada
com a inflamagéo (niveis de sangramento) do que profundidade de sondagem (De
Geest et al, 2016).

Em adigéo, a presenga significativa de saburra lingual nesses individuos
acentua a ligacédo entre a condi¢cdo e a halitose (De Geest et al, 2016; Wu et al,
2020). Estima-se que a producdo de compostos volateis de enxofre a partir da
saburra lingual é quatro vezes maior em pacientes com doenga periodontal do
que em pacientes com saude periodontal (Yaegaki and Sanada, 1992).

O diagndstico da halitose é realizado por meio de trés métodos principais:
autorrelato do paciente, avaliagdo organoléptica e medigdo dos niveis de
compostos volateis de enxofre (CVS). Enquanto a medigdo de CVS sao métodos
objetivos que exigem equipamentos especificos, o autorrelato do paciente oferece
uma alternativa mais acessivel, econémica, evitando exames clinicos demorados
(Silva et al., 2017). Na literatura, ja foram registrados casos bem-sucedidos de
uso de questionarios autorrelatados para avaliar a presengca de halitose
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(Rosenberg et al., 1991; Silva et al., 2017; Miotto et al., 2019;Nascimento et al,
2021; Behnam Elanhi et al., 2023; Schertel Cassiano et al., 2023) Assim, a halitose
autorreferida tem sido utilizada como ferramenta diagnostica principalmente em
ambiente clinico e estudos epidemioldogicos. Rosenberg et al (1991) encontraram
uma associacgao significativa entre a autopercepgao do mau odor e o diagnéstico
clinico de halitose mostrando que o método subjetivo € uma abordagem valida na
detecgao da halitose. Porém, sabe-se que a autopercepc¢ao da halitose tende a
subestimar a real ocorréncia dessa condicdo pela dificuldade em detectar o
préprio odor ou até mesmo por constrangimento do relato (Milanesi et al., 2016).

A presenca crbnica de CSVs presente na halitose pode ter efeito negativo
na funcdo olfativa do individuo. Frequentemente, pacientes com halitose
desconhecem o seu mau odor, o que pode ser explicado por esta
dessensibilizagao olfativa. Ja foi observado que os escores de limiar de odor séo
menores em pacientes com halitose quando comparados ao grupo controle
(Altundag et al, 2015). Evidéncias atuais sugerem que é biologicamente plausivel
que a inflamacgéo representada pela periodontite possa estar associada também a
disturbios quimiossensoriais, como alteragdes de olfato (Schertel Cassiano et al.,
2023). Nesse sentido, a autopercepgédo da halitose pode subestimar eventos de
mau odor entre individuos com periodontite.

A halitose esta diretamente ligada a prejuizos na qualidade de vida,
conforme observado em varios estudos na literatura (Olszewska-Czyz et al.,
2022; De Geest et al, 2016; Quirynen et al, 2009) e recentes meta-analise
(Briceag et al., 2023;Schertel Cassiano et al., 2021). Isso se traduz em
constrangimento social, desconforto, impactos nas relagdes interpessoais, na
autoconfianca e autoestima, além de desencadear pensamentos negativos, entre
outros efeitos (De Geest et al, 2016; Quirynen et al, 2009). Os pacientes muitas
vezes enfrentam estigma social e podem até mudar comportamentos, como falar
menos. O transtorno de ansiedade social foi identificado como a psicopatologia
mais comum associada a halitose. Geralmente tem inicio precoce e efeitos graves
nas interacdes sociais e na qualidade de vida (Olszewska-Czyz et al, 2022).

Nesse sentido, o tratamento da halitose pode ser utilizado pelos clinicos
como uma medida motivadora (lzidoro et al., 2021), uma vez que a melhoria da
halitose esta relacionada a melhora da qualidade de vida. Além disso, a
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conscientizagdo e a preocupacdo com a halitose resultam em melhores praticas
de autocuidado (Azodo et al., 2011; Deutscher et al., 2018)

O tratamento periodontal desempenha papel significativo na redugédo de
halitose, pois tem o potencial de mitigar bactérias anaerdbias e por consequéncia,
diminuir a prevaléncia da halitose (Alem&o et al, 2017). Uma recente meta-analise
evidenciou que a terapia periodontal ndo cirurgica em combinagdo com instrugdes
de HO reduz significativamente a halitose oral (Deutscher et al., 2018). Dessa
forma, uma higiene bucal adequada pode trazer beneficios a halitose a partir do
controle da disbiose, diminuigdo da inflamagéo local e da saburra lingual. Por
exemplo, um regime de HO ideal pode quebrar o ciclo vicioso entre CVS que
danificam o tecido periodontal, e o subsequente aumento de CVS provenientes do
tecido danificado (De Geest et al, 2016).

A higienizacdo da lingua é uma medida eficaz na redugao do meu halito e é
considerada um dos tratamentos para halitose. (Choi et al., 2021) A limpeza da
lingua tem maiores impactos do que a propria escovagdo. Uma redugao
significativa de até 75% de enxofre total e melhoria notavel na halitose foi relatada
com a remogéao da saburra, enquanto a escovagao contribui com apenas 25% (De
Geest et al, 2016). No entanto, ndo ha conclusbes sobre superioridade entre os
métodos: escova ou raspador lingual (Choi et al, 2021; Kumbargere Nagraj et al.,
2019).

Até o momento, ndo existem estudos clinicos que tenham se concentrado
exclusivamente na avaliagdo dos efeitos da fase de HO estrita em pacientes com
periodontite com relacdo a melhora da autopercepgao de halitose.

2.5. Efeito Hawthorne em ensaios clinicos

A traducgao dos resultados de ensaios clinicos para a pratica clinica nao €
um processo simples. Os estudos clinicos, principalmente aqueles que envolvem
comportamentos ou estilo de vida, podem ser particularmente sensiveis a efeitos
nao intencionais em seus resultados da intervencdo, como o conhecido efeito
Hawthorne (Cambridge, 2014; Cizza et al, 2014).

O efeito Hawthorne, também conhecido como efeito de observacéao, refere-

se a mudancas de comportamento devido a participacdo em pesquisa e a
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consciéncia de estar sendo estudado (French, 1953). Esse efeito, portanto, pode
introduzir viés nos estudos, com implicagdes significativas para a pesquisa. No
entanto, a sua magnitude varia, por exemplo, de acordo com o nivel educacional,
posicdo social, estado mental, variaveis cientificas e duragdo do experimento.
Somado a isso, ainda é sugerido a possibilidade de viés de sele¢do, uma vez que
as pessoas que consentem em participar de ensaios clinicos podem ter perfis
diferentes daquelas que se recusam (Cambridge, 2004).

Desde a sua descri¢cao, o efeito Hawthorne foi relatado em varios estudos
na area de psicologia e medicina mostrando a interferéncia em seus resultados.
Por exemplo, os pacientes que sabiam que participavam de um estudo tiveram
menos dor pos-operatdria no joelho do que os individuos que n&o sabiam (De
Amici et al, 2000). Wolfe et al (2010) observaram melhora da pontuagcdo HAQ
(capacidade funcional — dor e fadiga) em pacientes com artrite reumatdide
enquanto estavam sendo observados no estudo. Estar ciente do monitoramento
continuo foi associado a melhoria nas praticas hospitalares de descontaminacao e
higienizacdo de maos (Purssell et al, 2020). Além disso, alteragdes bioquimicas
relacionadas ao efeito Hawthorne foram documentadas por Cizza et al. (2014),
que observaram melhorias no periodo entre a triagem e a randomizacédo de sua
amostra (81 dias). Isso incluiu uma reducéo na glicemia em jejum, LDL, colesterol
total e triglicerideos, bem como uma diminuigdo na prevaléncia da sindrome
metabdlica, na presséo arterial diastdlica e na sensibilidade a insulina.

Nesse sentido, sugere-se que o efeito terapéutico obtido em ensaios
clinicos randomizados raramente € compativel ao efeito terapéutico observado na
pratica clinica (Cizza et al, 2014). Assim, é mais provavel que ensaios clinicos
tenham efeito positivo nos resultados dos participantes do que negativo (Brauholtz
et al, 2001), da mesma forma que n&do havendo diferenga estatisticas entre os
efeitos dos tratamentos, é improvavel que este apareca durante a fase de
acompanhamento (Landewé & Van der Heijde, 2022). Talvez o efeito de
observacdo seja mais forte em ensaios clinicos que incluam individuos com
DCNT pois ja estdo conscientes e condicionados ao autocuidado o que pode
intensificar mudangas de comportamentos e estilo de vida.

Normalmente, o efeito Hawthorne parece ser transitorio e desaparece total
ou parcialmente apos o término da observagao ou quando o sujeito € liberado do
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estudo (Cambridge, 2014; Cizza et al, 2014). Da mesma forma, em estudos de
longa duracgéo, o efeito diminui gradativamente a medida que o ambiente se torna
corriqueiro para os participantes (Cambridge, 2014). Wolfe et al (2010)
observaram que quase metade da melhora observada no escore HAQ no seu
ensaio clinico em pacientes com artrite desapareceu na entrada em um estudo de
acompanhamento n&o patrocinado.

No contexto da saude bucal, o efeito Hawthorne altera o comportamento na
HO aumentando a frequéncia, duragao e eficacia dos regimes domiciliares (Feil et
al, 2002). A proépria avaliagao periodontal através da sondagem que demanda
tempo e a que muitos pacientes nunca foram submetidos pode gerar énfase em
saude bucal e, consequentemente, estimular o processo de melhora otimizando
acdes e esforgos para saude bucal.

O efeito Hawthorne em ensaios clinicos de periodontia foi abordado por
alguns estudos na literatura (Preus et al, 2020; Reddy et al, 2000, Nagarajan,
2018; Telgi et al, 2013; Aldridge et al, 1995). Um estudo observou individuos com
doenga periodontal por um periodo de 18 meses e notou-se que 5,4% dos sitios
tiveram melhora sem qualquer intervencdo. Esse efeito foi atribuido ao
conhecimento da condicdo periodontal do paciente apds seu envolvimento na
participagcdo no estudo (Reddy et al, 2000). Outro ensaio controlado com
individuos com diabetes e doenga periodontal sugeriu que o efeito Hawthorne
influenciou os resultados, uma vez que o grupo controle, que nao recebeu
atendimento, apresentou melhora significativa no indice de placa (p<0,05), e n&o
houve diferenca estatisticamente significativa nos parémetros laboratoriais de
controle metabdlico ao final do estudo entre os grupos (Aldridge et al, 1995).

Alguns ensaios clinicos utilizaram estratégias para mitigar o efeito
Hawthorne em seus resultados (Preus et al, 2020; Telgi et al, 2013). No estudo de
Preus et al (2020), por exemplo, o grupo controle nao foi informado previamente
que estaria envolvido em um estudo clinico. Porém, mesmo assim, essa
estratégia ndo foi o bastante para eliminar o efeito Hawthorne nos resultados.
Curiosamente, um menor indice de placa foi observado no grupo de intervengéo
no baseline. Este achado foi atribuido a mudanca de comportamento induzido
pela necessidade de aconselhar a priori os pacientes alocados ao grupo de
intervencdo que participariam de uma pesquisa. Logo, a informagao antecipada
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pode ter levado a melhorias nos cuidados domiciliares durante as duas semanas
antes da coleta de dados no baseline. Ja Telgi et al (2013), adicionaram um grupo
controle com orientacdo de HO apenas para superar o possivel viés ao analisar
os resultados entre grupos.

Tem-se sugerido alguns cuidados no desenho do estudo para minimizar a
influéncia do efeito Hawthorne em ensaios clinicos ou estudos observacionais.
Sugere-se, entre outros, o cegamento do estudo, a inclusdo de um grupo controle
e a alocacgéo dos participantes em grupos apdés um més ou mais da avaliagéo
inicial (Cambridge, 2014). Em estudos de periodontia, € aconselhavel minimizar a
frequéncia das visitas, simplificar os protocolos de avaliagdo e garantir que
quaisquer expectativas subjetivas geradas pelos investigadores sejam uniformes
em todos os grupos de estudo (Reddy et al, 2018).

Apesar do efeito Hawthorne ter implicagdo direta no desenho e condugéao
de investigagbes clinicas, ele é tratado, em sua na maioria, apenas como
interpretacdo post hoc de descobertas inesperadas, particularmente quando sao
decepcionantes para os pesquisadores (Cambridge, 2014). Nesse sentido, é
sugerido que os pesquisadores atentem para aplicacdo de meios metodologicos
para reduzir, identificar e tentar mensurar o tamanho do efeito Hawthorne em
estudos clinicos a fim de alcancar resultados realistas e proximos da uma pratica

clinica.
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3. OBJETIVOS

3.1.

Objetivo Geral:

Avaliar o efeito da fase de HO estrita previamente a terapia periodontal na

periodontite através de ensaio clinico randomizado duplo cego.

3.2.

Objetivos Especificos:

Avaliar o impacto da fase de HO no controle de biofilme supragengival e nos
parametros clinicos periodontais em individuos com periodontite;

Avaliar a adesdo dos individuos com periodontite aos protocolos
individualizados da orientacédo de HO.

Investigar o efeito da fase de HO na halitose autorreferida em individuos com
periodontite

Explorar sobre o impacto do efeito Hawthorne em ensaios clinicos na area de

periodontia e de medicina periodontal

22



4. Capitulo 1

O manuscrito a seguir sera submetido para publicacdo em periddico a definir.
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Resumo:

Apesar do adequado controle do biofilme ser essencial para o sucesso da terapia
periodontal e manutencdo dos resultados a longo prazo, pouco se compreende
sobre o efeito isolado de uma fase de higiene oral (HO) prévia ao tratamento da
periodontite. Objetivo: Avaliar o efeito da etapa de orientaggo de HO
individualizada realizada previamente ao tratamento da periodontite na melhora
de parametros clinicos e halitose. Materiais e métodos: Trata-se de ensaio
clinico randomizado simples cego com 24 individuos com periodontite distribuidos
randomicamente entre os grupos de intervencéo (Gl; n=12) e grupo controle (GC,;
n=12). Apos orientagdo de HO individual e personalizada, o Gl realizou fase de
HO estrita durante 45 dias. O GC nao recebeu nenhuma instrugdo ou motivagao
sobre HO nesse intervalo de tempo. Placa, sangramento a sondagem (%SS),
profundidade de sondagem (PS) e nivel de insergéo clinica (NIC) foram avaliados
em t0 e t45. Questionario de comportamento de HO e autopercep¢ao da doencga
gengival e de halitose foram aplicados. Resultados: Uma reducéo
estatisticamente significativa no SS, PS e NIC foram observadas em t45 no GI. A
regressao linear multinivel revelou impacto significativo da fase de HO na redugao
de 20% no SS; 14 bolsas de PS24mm e 6,73 em bolsas PS=6mm e melhora
significativa da halitose autorreferida em Gl. GC n&o apresentou diferengas
estatisticas entre os tempos analisados. Conclusao: Uma fase de HO estrita
previamente ao tratamento em pacientes com periodontite foi capaz reduzir
parametros clinicos inflamatorios de doenga como SS, PS e NIC e a halitose

autorreferida.

Palavras-Chaves: Higiene oral, Periodontite, Doenga Periodontal
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Introducgao

A pratica da escovagao dental é considerada um habito de estilo de vida
saudavel e o principal meio de controle diario de biofilme e de prevenc¢ao de carie
e doencga periodontal (Furuta et al., 2020; Suvan et al., 2022a)., A motivagéo e a
orientagdo de higiene oral (HO) compdem a primeira da terapia periodontal que
inclui, além da raspagem supragengival, o controle de fatores de risco (diabetes,
fumo) e de fatores locais e precede a instrumentagdo subgengival (Sanz et al.,
2020). E sabido que pacientes com HO deficiente tendem a apresentar maior
perda de inser¢cdo independente do tipo do tratamento recebido(Axelsson and
Lindhe, 1981). Isso enfatiza a importancia de mudangas no comportamento do
paciente a fim de manter padrées adequados de higiene oral, essenciais para o
sucesso e manutencdo a longo prazo da terapia periodontal (Chapple et al.,
2015).

Ha alguns anos, a etapa de orientagédo de higiene oral era uma fase distinta
da terapia periodontal, conhecida como “fase higiénica” e realizada em consultas
prévias a fase de intervencédo profissional (Gjermo, 1981). Essa etapa era
considerada fundamental no planejamento da terapia periodontal devido ao seu
impacto nos parametros clinicos periodontais. Os poucos estudos clinicos
publicados mostram que a aten¢do a HO em individuos com periodontite por meio
de uma orientagdo profissional individualizada leva a uma expressiva redugéo nos
indices de placa bacteriana, sangramento a sondagem (SS) e profundidade de
sondagem (PS) (Cercek et al., 1983; Helldean et al., 1979; Morrison et al., 1980;
Preus et al., 2020; Tagge et al., 1975).

Os cuidados domiciliares, focados na remog¢do mecanica do biofilme
supragengival pelo paciente, n&o resultam apenas na redugao da atividade da
doenga periodontal e da inflamag&o associada, mas também oferecem vantagens
substanciais para o tratamento periodontal. Esses beneficios incluem a menor
necessidade de intervengdes subgengivais, redu¢cdo do risco de aumento de
perda de insercdo e a viabiliza terapias mais conservadoras e rapidas, além de
manter os resultados obtidos por mais tempo (Preus et al., 2019, 2017)

Somado ao beneficio da reducdo da inflamacao local, a fase de HO
garante que o paciente se torne capaz de realizar de forma meticulosa o controle
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do biofilme, fator essencial no sucesso da terapia periodontal e para a fase de
manutengao a longo prazo. A influéncia positiva da pratica adequada HO vai além
da saude periodontal e bucal, com grande potencial de afetar a saude geral, uma
vez que a pratica de escovacgao ja foi associada a adesao de habitos de estilo de
vida saudavel (Sabbah et al., 2018; Suvan et al., 2022a).

No entanto, essa etapa tem perdido progressivamente a sua relevancia
entre os profissionais e até mesmo entre os ensaios clinicos na area de
periodontia. Existe uma lacuna notavel na literatura em relagdo a avaliagcédo
especifica da fase de HO realizada antes de qualquer intervencdo profissional
ativa no tratamento da periodontite. Muitos estudos incluem remogdo mecénica
supragengival no desenho do estudo, (Dahlén et al., 1992; Gomes et al., 2007;
Morrison et al., 1980), o que pode introduzir viés e superestimar o impacto da HO
em si. Além disso, estudos que se concentram apenas na fase de higiene bucal
frequentemente carecem de metodologias robustas e padronizagdo da duragéo
além de métodos variados de orientacéo aplicada aos pacientes.

Nesse sentido, o objetivo do presente estudo é avaliar o efeito de uma fase
de HO estrita realizada previamente ao tratamento da periodontite.

Materiais e métodos

Esse estudo é um ensaio clinico randomizado (ECR) duplo cego para avaliar o
efeito de uma fase de higiene bucal estrita previamente ao tratamento da
periodontite. O estudo seguiu as recomendagcbes do CONSORT Statement, foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude-
UFPB (Numero do Parecer: 4.878.043) e registrado no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (REBEC), sob numero RBR-5mx32v. As avaliagoes,
intervengdes e acompanhamentos foram realizados na Universidade Federal da

Paraiba no periodo de abril de 2022 a janeiro de 2024.
Célculo amostral

O tamanho amostral foi calculado a partir de dados de estudo prévio do
efeito da fase higiénica na periodontite (Preus et al., 2020), considerando o poder

27



de 80% com nivel de significAncia de 5% e uma diferenca do efeito da fase
higiénica na redugdo da média do numero de bolsas= 7mm entre os grupos teste
e controle (diferenga média de 28 bolsas entre os grupos). Considerando dropout
de 20%, a amostra resultou em 15 individuos por grupo. Os critérios de
elegibilidade foram individuos diagnosticados com periodontite, de ambos os
sexos na faixa etaria de 25 a 65 anos e com presenca de no minimo 10 dentes na
cavidade bucal. Individuos foram excluidos se tivesse histérico de HIV e hepatite,
gestantes ou lactante, fizesse uso de antimicrobianos ou antinflamatorios nos
ultimos 3 meses, iniciasse ou estivesse em tratamento periodontal ou ortodéntico
ou feito profilaxia com no minimo 6 meses. O flow-chart (Material Suplementar —
figura 1) apresenta a descrigdo do recrutamento ao acompanhamento da amostra.
Ap0Gs perda amostral, foram totalizados 12 individuos por grupo.

Desenho do estudo

Individuos diagnosticados com periodontite foram distribuidos randomicamente
nos grupos controle e intervengdo. A randomizacgao estratificada foi realizada
levando em consideracdo a variavel do habito de fumar como um fator de
estratificacdo, com o objetivo de alcangar o equilibrio em relagdo aos fatores de
risco basais relevantes. Este processo foi realizado usando o software Sealed
Envelope e sua distribuicdo n&o foi divulgada aos examinadores do estudo,
garantindo o cegamento da pesquisa.

Os participantes do grupo intervengao foram submetidos a uma sessao de
motivacao e orientacdo de HO individualizada para adequacéo do controle caseiro
do biofilme e mensagens semanais. Parametros periodontais, dados de
comportamento de HO, autopercepg¢ao da doenca periodontal e de halitose foram
avaliados no baseline e apdés follow-up de 45 dias.

Os individuos foram submetidos ao exame clinico inicial como etapa de
triagem e sem o conhecimento da rechamada do estudo com 45 dias. Essa
atitude tentou minimizar que os individuos modificassem seu padrao de higiene
durante os 45 dias do estudo s6 por saber que seriam reavaliados posteriormente
(efeito Hawthorne). Somado a isso, a quantidade de consultas realizadas em
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ambos os grupos foi padronizada (n=2), para que os individuos pudessem ser

expostos a mesma quantidade de observagao do pesquisador.
Parametros periodontais

Exame periodontal completo foi realizado por um unico periodontista
calibrado. O valor de Kappa ponderado para CAL foi 0,97 (IC 95%: 0,96 — 0,99),
para o PPD foi 0,94 (IC 95%: 0,93 — 0,96) e para a recessao gengival foi 0,99 (IC
95%: 0,98 — 0,99). O valor de Kappa médio foi de 0,98 (IC 95%: 0,97 — 0,98).

Os parametros clinicos avaliados incluiam: indice de placa visivel (IPV)
(Greene and Vermillion, 1964), profundidade de sondagem (PS), sangramento a
sondagem (SS) e nivel clinico de inser¢cdo (NCI). Os critérios para classificagéo
para periodontite foram: NCI 2 5 mm, PS = 4mm em pelo menos dois ou mais
sitios interproximais ndo adjacentes, perda de inser¢do de 5 mm ou mais na face
vestibular, lingual ou palatina em pelo menos 2 dentes, que ndo seja de outra
origem que n&o a doenga periodontal de acordo com os critérios adotados pela
classificacdo das doencgas e condicdes periodontais e periimplantares de 2018
(Caton et al, 2018; Papapanou et al, 2018).

Intervenc&o no Gl - orientagdo de HO

A orientacdo de HO e motivagao realizada no grupo intervencéo constituiu
de trés etapas realizadas na mesma consulta de forma semelhante ao executado
no estudo de Preus et al (2019). Na primeira, foi apresentado para o participante
um pouco sobre a periodontite de forma verbal e escrita abordando temas como:
etiologia, patogenia, tratamento e prevencdo com uso de linguagem adequada
para o nivel de conhecimento dos participantes de modo a facilitar o entendimento
e seu engajamento na fase higiénica. Posteriormente, o regime de HO a ser
seguido durante os 45 dias foi orientado de forma individual e personalizada a fim
de adaptar a realidade e condicdo bucal de cada paciente. Essas informagdes
foram dadas escritas e verbalmente e cada participante recebeu um kit de higiene
bucal com os produtos indicados (escova, creme dental, fio/fita dental, escovas
interproximais, superfloss, raspador de lingua). Enxaguantes bucais com

propriedade antibacteriana e cremes dentais com agao antinflamatéria ndo foram
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recomendados para nao influenciar no efeito do controle mecanico do biofilme a
ser avaliado.

Por fim, foi demonstrada a técnica e método correto de utilizagdo dos
materiais/dispositivos prescritos para realizar a higiene bucal diaria e, logo em
seguida, o paciente executou os procedimentos sob supervisdo do profissional,
permitindo ajustes conforme suas necessidades individuais. A técnica
padronizada foi a Bass modificada, no entanto, adaptagcbdes foram realizadas a
cada paciente evidenciando assim a abordagem personalizada e individualizada
na orientacdo de HO. Estas sessdes de orientacdo de HO e motivagao foram
realizadas por um pesquisador periodontista que nao esteve envolvido nas
analises clinicas para garantir o cegamento do estudo. Os participantes foram
contatados quatro vezes por meio da rede social WhatsApp e/ou por ligagéo
telefbnica, sendo uma vez a cada semana, para receber reforco motivacional
durante o periodo de 45 dias. Esses contatos incluiram mensagens e videos de
orientacdo para esclarecer eventuais duvidas (Figura 2).

Grupo Controle

O grupo controle realizou as coletas iniciais e foi remarcado para 45 dias

para inicio do tratamento. Nenhuma intervencéo foi realizada nesse grupo.

Analise estatistica

Os dados foram analisados utilizando o pacote SPSS para Windows,
versao 21.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EUA). A distribuicdo da amostra nos dados
quantitativos foi verificada pelo teste de Shapiro-Wilk e Levene. Quando os dados
seguiram a distribuicdo normal, os resultados foram expressos em média e desvio
padréao. Quando na&o, os resultados foram expressos em mediana e desvio
interquartilico. Nos dados iniciais de caracterizagdo da amostra, as comparagdes
entre grupo controle e intervengéo foram obtidas pelo teste t de Student. O teste
Qui-quadrado foi aplicado nas variaveis categoricas e o teste exato de Fisher foi

usado em situagdes em que as suposicdes do teste sdo violadas.
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Os dados referentes ao sangramento a idade, uso de fio dental e de
enxaguante bucal, %SS, %IPV, NIC médio, PS médio, PS<3 mm, PS24 mm e 5
mm seguiram a distribuicdo Gaussiana e homogénea. Considerando o melhor
ajuste para distribuicdo normal e homogeneidade de variancias, os dados de
supuracdo, PS 6 mm e PS 7 mm foram transformados a raiz quadrada de 2
(Samal et al., 1999).

O delineamento estatistico considerou a resposta a duas hipbteses

alternativas:

1) Ha diferengas especificas entre grupo de intervencéo e controle apos o
follow-up.

2) Existe um efeito significativo dos fatores fixos e aleatérios na variavel
dependente, contribuindo para a variagao observada nos dados.

Os efeitos simples da analise de varidncia (ANOVA) de medidas repetidas
e o teste Qui-quadrado e McNemar foram utilizadas para testar a hipétese 1. Na
ANOVA, o teste M de Box maior que 0.05 confirmou igualdade de multiplas
matrizes de variancia-covariancia. Apos o teste LSD, o ajuste de Bonferroni foi
aplicado para ajuste de intervalos de confianga e do valor p.

Modelos de regresséo linear multinivel de efeitos mistos foram utilizados
para testar hipotese 2. As variaveis de desfecho foram % locais com SS, o PS
médio, o0 numero de locais com PS = 4 mm, 26 mm, o NIC médio, e um termo de
interacdo entre o tempo e os diferentes grupos. A analise incluiu sexo, idade,
diabetes e tabagismo como covariaveis.

A significancia estatistica para todos os testes foi determinada usando um
valor p <0,05 em testes bicaudais.

Resultados
Caracteristicas dos participantes

A idade média dos participantes incluida no estudo foi de 47,2 anos, com
uma distribuicdo equitativa entre homens e mulheres e sem diferengas
estatisticamente significativas entre os grupos (p>0,05), conforme apresentado na
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tabela 1. Um pequeno percentual dos participantes era fumante (Gl: 8,8%;

GC:8,8%) e estava distribuido homogeneamente entre os grupos (p>0,05).

Higiene oral e autopercepg¢édo de doenca periodontal no baseline e apos 45 dias

de follow-up

A tabela 2 revela a auséncia de diferenga significativa entre os grupos no
baseline e follow-up em relagdo ao comportamento de HO e a autopercep¢ao da
doenga periodontal. No baseline, a maioria dos participantes de ambos os grupos
relatou ter sangramento gengival, achar que tem doencga periodontal, no entanto
nao receberam tratamento periodontal prévio como também n&o foram
informados sobre a doenga por um dentista. A autopercep¢do da saude gengival
em Gl passa de uma intengao inicial de ruim (91,7% no baseline e 16,7% no

follow-up) para uma avaliagado de bom (41,7%) ou 6timo (33,4%).

A autopercepgao sobre mau halito melhorou significativamente no follow-up

apos a intervencgéo.
Efeito da fase de HO estrita na melhora os paréametros clinicos periodontais

No baseline, os dados clinicos ndo apresentaram diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos. Apds 45 dias, houve aumento
significativo nos sitios de PS até 3mm no grupo intervencdo e redugdo de PS
maior que 4mm, 5mm e 6mm (p<0,05). Observou-se que o nivel clinico de
insercao foi significativamente maior no grupo controle em comparagdao com o
grupo de intervencgédo (-0.94 [-1.68, -0.21]).

Efeito da fase de HO nos indices periodontais considerando estrutura hierarquica

dos dados

A tabela 4 demonstra a analise de regressao linear multinivel, na qual
observou uma melhora significativa na inflamagado com redugdo de 20% no SS,
14 bolsas com PS 24 mm e 6,73 em bolsas com PS 26 mm no grupo intervengéao.
No GC apresentou tendéncia a redugao de parametros de %SS, PS médio e PS

24mm porém apenas a PS 26 mm apresentou uma reducéo significativa de 0,75.
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Discussao

Apesar do adequado controle do biofilme ser essencial para o sucesso da
terapia periodontal e manutengéo dos resultados a longo prazo, s&o escassos 0s
ECR sobre o efeito isolado de uma orientacdo de higiene profissional
individualizada prévia ao tratamento da periodontite. A insergcdo dessa etapa com
enfoque exclusivo na melhora do controle de biofilme pelo paciente, promoveu a
reducdo significativa de PS e %SS (tabelas 3 e 4). Essas melhorias clinicas
também foram descritas em estudos prévios (Tagge et al., 1975; Helldean et al.,
1979; Cercek et al., 1983; Preus et al., 2020) e por esse motivo tem sido sugerido
que essa etapa pode contribuir na redugdo do numero ou tempo de sessdes da
terapia periodontal ndo cirurgica, além de permitir que o paciente também assuma
a responsabilidade da manutengdo do sucesso do seu tratamento a longo prazo
(Chapple et al., 2015; Preus et al., 2019).

A reducao de PS foi mais expressiva para sitios com PS24 mm e a PS25
mm, enquanto outros estudos observaram maiores redu¢cdes em bolsas mais
profundas (6mm e 7mm) (Cercek et al., 1983; Preus et al., 2020) e com reducao
da PS média que variaram de 0,50 mm a 1,6mm (Cercek et al., 1983; Helldean et
al., 1979; Preus et al.,, 2020). Essa discrepancia pode ser atribuida a diversos
fatores, incluindo a maior duracao da fase de HO nesses estudos, que variou de 5
a 25 semanas, enquanto no presente estudo foi de 45 dias. Além disso, o perfil de
doenga predominantemente observado entre os individuos incluidos neste estudo
foi de leve a moderado em comparagéo aos estagios mais severos avaliados nos
outros estudos, o que pode justificar esse achado e sobretudo contribuir com a
literatura para demonstrar o efeito benéfico da fase higiénica mesmo em casos de
menor severidade.

O follow-up em torno de 45 dias comumente € utilizado entre clinicos para
reavaliacao de resultados terapia periodontal inicial e para monitorar a capacidade
de autocuidado e gerenciamento da doenca pelos pacientes. Durante esse
periodo ocorre o restabelecimento do epitélio juncional e a reparacao do tecido
conjuntivo apdés a raspagem e instrumentacdo subgengival.(Segelnick and
Weinberg, 2006).
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Um dos principais desafios enfrentados em estudos que avaliam a
orientagdo de HO é a escolha adequada de grupos de comparagéo e a definicdo
de como estabelecer comparacgdes significativas. Surge o dilema de compara-la a
auséncia de higiene bucal, o que poderia causar questionamentos de cunho ético.
Em geral, a maioria dos estudos realiza comparagdes utilizando os dados basais
do proprio individuo (Cercek et al., 1983; Helldean et al., 1979). Em contraste,
este estudo e o de Preus et al., (2020) adotaram um modelo mais robusto com a
adicdo de um grupo de controle sem intervengao, o que permitiu uma avaliagdo
comparativa direta.

Além disso, inicialmente os individuos de ambos os grupos foram mantidos
sem o conhecimento da nova coleta de dados na rechamada aos 45 dias, como
uma estratégia adotada para reduzir o possivel efeito Hawthorne. Este efeito é
conhecido como o efeito de observacdo que influencia a mudanca de
comportamentos de autocuidado do individuo devido a participagdo em pesquisa
(Feil et al., 2002; French J.R.P., 1953; McCambridge et al., 2014). No contexto da
saude bucal, os participantes podem aumentar a frequéncia, duracio e eficacia
dos regimes domiciliares sem nenhuma orientagao (Feil et al., 2002). A aplicagéo
de questionarios sobre os comportamentos de saude no inicio e final do estudo
pode esclarecer esse viés. Nesse contexto, embora o grupo controle ndo tenha
recebido a orientacdo de HO, observou-se tendéncia a mudancas nos cuidados
domiciliares de HO em t45 (tabela 2), possivelmente relacionada a melhorias de
parametros clinicos observada (tabela 4).

E provavel que a mudanca de comportamento no grupo controle durante o
periodo do estudo ndo tenha gerado um habito, devido a natureza transitéria do
efeito Hawthorne em ECR ((Berkhout et al., 2022; McCambridge et al., 2014). Por
outro lado, o grupo que recebeu orientagdo de HO personalizada e motivagéo
durante o follow-up, pode ter estabelecido habitos de cuidados bucais mais
duradouros (Suvan et al., 2022a)

Embora grupo controle tenha apresentado uma tendéncia a redugéo de
%SS (4,4%, p>0,05), essa redugdo foi significativamente maior no grupo
intervencao (20%, p=0,001). A reducédo do sangramento gengival € um paradmetro
importante na avaliagdo da higiene oral. Ela indica uma redugao da inflamacgao
associada a melhorias nos habitos e a um menor acumulo de biofilme, refletindo
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em um controle da disbiose a longo prazo(Carra et al., 2020; Chapple et al.,
2015). De forma similar, o IPV reduziu (p<0,05) indicando que houve uma
melhora na escovagao e controle de placa interdental nesse grupo. E importante
destacar que nao foi realizada remog¢ado mecanica profissional do biofilme e de
fatores de retencédo neste estudo. Assim, depdsitos de calculo permaneceram,
limitando a eficacia da HO pelo paciente ao longo dos 45 dias.

Recentemente, a fase de HO tem sido progressivamente incorporada a
remogao mecanica profissional, muitas vezes na mesma se¢ao clinica, seja por
simplificacdo ou devido a menor énfase atribuida por alguns pacientes a essa
etapa. Essa mudancga reduziu a importéncia da HO nas praticas clinicas ao longo
do tempo. De acordo com Preus et al. (2019), combinar HO com a raspagem e
alisamento pode criar dependéncia e diminuir a responsabilidade do paciente no
controle diario do biofilme bucal.

A adesao a novas técnicas de escovacgao representa um desafio tanto para
clinicos quanto para pacientes (Johansson et al., 1984; Renz and Newton, 2009;
Strack et al., 1980), particularmente em individuos com doenga periodontal. Esse
desafio amplifica frente ao perfil de participantes do presente estudo,
caracterizados pela falta de consciéncia da doenca periodontal, mesmo tendo
visitado dentista, e a mais da metade nao ter realizado tratamento periodontal
previo (tabela 2).

Mudancas nos habitos podem levar semanas para mostrar efeitos visiveis
e, em alguns casos, causar desconforto como dor, mau odor e sangramento
durante a HO (Renz and Newton, 2009). Além da ades&o, o dominio da técnica e
a correta execugdo € essencial. Enquanto alguns estudos usaram consultas
adicionais de orientacdo (Cercek et al., 1983; Tagge et al., 1975)nosso estudo
adotou uma unica sessédo de motivagéo e instrugdo em HO seguindo abordagens
mais recentes (Preus et al., 2020, 2013; Van Der Weijden and Hioe, 2005).
Mesmo com apenas uma sessao, os participantes apresentaram mudancas em
seus comportamentos e praticas regulares de escovacgao, resultando na redugéo
dos parametros periodontais apresentados. O contato através de ligacéo,
mensagens e videos de orientagdo ajudou a manter a motivagéo e vigilancia nos
cuidados domiciliares, como ja evidenciado por revisado sistematica. (Toniazzo et
al., 2019) Essa é uma estratégia que pode ser facilmente incorporada pelos
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clinicos em suas praticas, enviando mensagens programadas para manter os
pacientes motivados durante a terapia ativa e de manutencéo.

A etapa de HO em énfase nesse artigo pode trazer beneficios e ser
introduzida, por exemplo, durante o tempo de espera para o atendimento
periodontal que muitas vezes pode chegar a meses em alguns servigos de saude
ao redor do mundo. Entre as melhorias alcancadas com a adesdo de melhores
habitos de HO por pacientes com periodontite previamente a terapia periodontal,
observamos melhorias de autopercepgao de condigdo do tecido gengival e até
mesmo impacto na melhora da autopercepgdo da halitose (tabela 2). Tais
percepgdes subjetivas podem ter um impacto importante na qualidade de vida
relacionada a saude bucal, possivelmente superando o de condigdes
diagnosticadas clinicamente (Nascimento et al., 2021). Portanto, elas podem
impulsionar uma maior autoestima e promover um ciclo de autocuidado ao
estimular os individuos a incluir outros comportamentos de estilo de vida saudavel
em suas rotinas. (Suvan et al., 2022b)

Nesse contexto, os ECRs em periodontia ndo devem subestimar o efeito da
orientagdo em HO em seus estudos e devem mensurar o seu impacto nos
resultados. Muitos desses estudos nao trazem a informagao de como realmente a
orientacdo em HO é realizada nas intervengdes periodontais e quanto espaco ou
importancia ela tem recebido durante esse processo (Preus et al.,, 2019). Esse
desconhecimento pode contribuir para resultados tendenciosos e inflacionados da
intervengcdo mecanica profissional.

Uma das limitagdes desse estudo é o reduzido tamanho amostral. Porém,
mesmo com amostra insuficiente, alguns paramentros ja apresentam significancia
estatistica. Assim, é plausivel inferir que, em um estudo com maior numero de
participantes, as variaveis que demonstraram significAncia continuariam
relevantes, possivelmente com menor intervalos de confianga, 0 que aumentaria a
robustez dos resultados. Também é crucial destacar que a falta de significancia
observada para algumas variaveis nesta amostra ndo implica auséncia de
significancia, nem permite afirmar que seriam insignificantes em uma amostra de
tamanho adequado.

No entanto, é importante ressaltar os pontos fortes como a homogeneidade
da amostra, o delineamento robusto da pesquisa, a implementagao de cegamento
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e randomizagao, além da utilizacdo de métodos para mitigar o efeito Hawthorne e
identificar as mudangas de comportamentos de HO apds a fase de orientacédo de
HO e periodo do estudo. Estudos futuros que considerem diferentes periodos de
duragdo da fase de HO, literacia dos participantes, além de incluir exames
microbiolégicos e de parametros inflamatorios locais serdo importantes para

melhor compreensdo dos beneficios adicionais desta etapa.
Concluséo

Uma fase de HO estrita previamente ao tratamento em pacientes com
periodontite foi capaz de mudar positivamente os comportamentos em HO, e
reduzir significativamente os parametros clinicos de doenga como SS, PS. Esses
achados sugerem que a introdugéo dessa etapa preliminar pode trazer beneficios
adicionais a terapia periodontal principalmente referente a motivacido, maior

adesédo e manutencao dos resultados do tratamento a longo prazo.

Agradecimentos

Os autores agradecem a Fundacdo de Pesquisa da Universidade de Aarhus
(#AUFF-E 2019-7-3).

Contribui¢goes dos autores

VFA redigiu o manuscrito. VFA, GGN, SGA, LSC contribuiram na concepgao e
delineamento do estudo. VF, VMSPD foram responsaveis pelo recrutamento dos
participantes, avaliagdo clinica e coleta de dados. SGA realizou a fase de
higienizacdo. VFA, GGN, LSC realizaram a analise estatistica dos dados. Todos
os autores revisaram criticamente o manuscrito, deram aprovacao final e

concordaram em ser responsaveis por todos os aspectos do trabalho.

Referéncias

Axelsson P, Lindhe J. The significance of maintenance care in the treatment of
periodontal disease. J Clin Periodontol 1981;8:281-94.
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.1981.tb02039.x.

37



Berkhout C, Berbra O, Favre J, Collins C, Calafiore M, Peremans L, et al. Defining
and evaluating the Hawthorne effect in primary care, a systematic review and
meta-analysis. Front Med (Lausanne) 2022;9.
https://doi.org/10.3389/fmed.2022.1033486.

Carra MC, Detzen L, Kitzmann J, Woelber JP, Ramseier CA, Bouchard P.
Promoting behavioural changes to improve oral hygiene in patients with
periodontal diseases: A systematic review. J Clin Periodontol 2020;47:72—89.
https://doi.org/10.1111/jcpe.13234.

Cercek JF, Kiger RD, Garrett S, Egelberg J. Relative effects of plaque control and
instrumentation on the clinical parameters of human periodontal disease. J Clin
Periodontol 1983;10:46-56. https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.1983.tb01266.x.

Chapple ILC, Van der Weijden F, Doerfer C, Herrera D, Shapira L, Polak D, et al.
Primary prevention of periodontitis: managing gingivitis. J Clin Periodontol
2015;42. https://doi.org/10.1111/jcpe.12366.

Dahlén G, Lindhe J, Sato K, Hanamura H, Okamoto H. The effect of supragingival
plaque control on the subgingival microbiota in subjects with periodontal disease. J
Clin Periodontol 1992;19:802-9. https://doi.org/10.1111/j.1600-
051X.1992.tb02174 .x.

Feil PH, Grauer JS, Gadbury-Amyot CC, Kula K, McCunniff MD. Intentional use of
the Hawthorne effect to improve oral hygiene compliance in orthodontic patients. J
Dent Educ 2002;66:1129-35.

French J.R.P. Experiments in field settings. In: Festinger L, Katz D, editors.
Research methods in the behavioral sciences, New York: 1953.

Furuta M, Takeuchi K, Takeshita T, Tanaka A, Suma S, Shinagawa T, et al.
Longitudinal Associations of Toothbrushing With Obesity and Hyperglycemia. J
Epidemiol 2020;30:556—65. https://doi.org/10.2188/jea.JE20190165.

Gjermo P. Motivation, instruction, depuration. In: Lindhe J, editor. Paradontologi.
1st. edition, Munksgaard: Kgbenhavn; 1981, p. 207.

Gomes SC, Piccinin FB, Susin C, Oppermann RV, Marcantonio RAC. Effect of
Supragingival Plaque Control in Smokers and Never-Smokers: 6-Month Evaluation
of Patients With Periodontitis. J Periodontol 2007;78:1515-21.
https://doi.org/10.1902/jop.2007.060462.

Greene JG, Vermillion JR. The Simplified Oral Hygiene Index. The Journal of the
American Dental Association 1964,68:7-13.
https://doi.org/10.14219/jada.archive.1964.0034.

38



Helldean LB, Listgarten MA, Lindhe J. The effect of tetracycline and/or scaling on
human periodontal disease. J Clin Periodontol 1979;6:222-30.
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.1979.tb01924 .x.

Johansson L, OSter B, Hamp S. Evaluation of cause-related periodontal therapy
and compliance with maintenance care recommendations. J Clin Periodontol
1984;11:689-99. https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.1984.tb01317 .x.

McCambridge J, Witton J, Elbourne DR. Systematic review of the Hawthorne
effect: New concepts are needed to study research participation effects. J Clin
Epidemiol 2014;67:267—77. https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2013.08.015.

Morrison EC, Ramfjord SP, Hill RW. Short-term effects of initial, nonsurgical
periodontal treatment (hygienic phase). J Clin Periodontol 1980;7:199-211.
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.1980.tb01963.x.

Nascimento GG, Goettems ML, Schertel Cassiano L, Horta BL, Demarco FF.
Clinical and self-reported oral conditions and quality of life in the 1982 Pelotas
birth cohort. J Clin Periodontol 2021;48:1200-7.
https://doi.org/10.1111/jcpe.13512.

Preus HR, AL-Lami Q, Baelum V. Oral hygiene revisited. The clinical effect of a
prolonged oral hygiene phase prior to periodontal therapy in periodontitis patients.
A randomized clinical study. J Clin Periodontol 2020;47:36—42.
https://doi.org/10.1111/jcpe.13207.

Preus HR, Gjermo P, Baelum V. A Randomized Double-Masked Clinical Trial
Comparing Four Periodontitis Treatment Strategies: 5-Year Tooth Loss Results. J
Periodontol 2017;88:144-52. https://doi.org/10.1902/jop.2016.160332.

Preus HR, Gunleiksrud TM, Sandvik L, Gjermo P, Baelum V. A Randomized,
Double-Masked Clinical Trial Comparing Four Periodontitis Treatment Strategies:
1-Year Clinical Results. J Periodontol 2013;84:1075-86.
https://doi.org/10.1902/jop.2012.120400.

Preus HR, Maharajasingam N, Rosic J, Baelum V. Oral hygiene phase revisited:
How different study designs have affected results in intervention studies. J Clin
Periodontol 2019;46:548-51. https://doi.org/10.1111/jcpe.13109.

Renz ANPJ, Newton JT. Changing the behavior of patients with periodontitis.
Periodontol 2000 2009;51:252-68. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0757.2009.00314 .x.

Sabbah W, Gomaa N, Gireesh A. Stress, allostatic load, and periodontal diseases.
Periodontol 2000 2018;78:154—61. https://doi.org/10.1111/prd.12238.

39



Samal M, Karny M, Benali H, Backfrieder W, Todd-Pokropek A, Bergmann H.
Experimental comparison of data transformation procedures for analysis of
principal components. Phys Med Biol 1999;44:2821-34.
https://doi.org/10.1088/0031-9155/44/11/310.

Sanz M, Herrera D, Kebschull M, Chapple I, Jepsen S, Berglundh T, et al.
Treatment of stage I-lll periodontitis—The EFP S3 level clinical practice guideline.
J Clin Periodontol 2020;47:4—60. https://doi.org/10.1111/jcpe.13290.

Segelnick SL, Weinberg MA. Reevaluation of Initial Therapy: When Is the
Appropriate Time? J Periodontol 2006;77:1598-601.
https://doi.org/10.1902/jop.2006.050358.

Strack BB, McCullough MA, Conine TA. Compliance with oral hygiene instruction
and hygienists’ empathy. Dent Hyg (Chic) 1980;54:181—4.

Suvan JE, Sabalic M, Araujo MR, Ramseier CA. Behavioral strategies for
periodontal health. Periodontol 2000 2022a;90:247-61.
https://doi.org/10.1111/prd.12462.

Suvan JE, Sabalic M, Araujo MR, Ramseier CA. Behavioral strategies for
periodontal health. Periodontol 2000 2022b;90:247-61.
https://doi.org/10.1111/prd.12462.

Tagge DL, O’Leary TJ, El-Kafrawy AH. The Clinical and Histological Response of
Periodontal Pockets to Root Planing and Oral Hygiene. J Periodontol
1975;46:527-33. https://doi.org/10.1902/jop.1975.46.9.527 .

Toniazzo MP, Nodari D, Muniz FWMG, Weidlich P. Effect of mHealth in improving
oral hygiene: A systematic review with meta-analysis. J Clin Periodontol
2019;46:297-309. https://doi.org/10.1111/jcpe.13083.

Van Der Weijden GA, Hioe KPK. A systematic review of the effectiveness of self-
performed mechanical plague removal in adults with gingivitis using a manual
toothbrush. J Clin Periodontol 2005;32:214-28. https://doi.org/10.1111/j.1600-
051X.2005.00795.x.

40



Figura 1. Consort Flow Diagram
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Figure 2. Fases da orientagao de higiene oral (grupo teste). A orientagdo de

higiene oral iniciou com breve explicagdo sobre periodontite seguido pela

apresentacao do regime de higiene oral individualizado e personalizado. Apds o

recebimento dos kits de higiene oral, foi demonstrado a técnica correta de higiene

oral e, em seguida, o participante a executou. Um pesquisador fez quatro contatos

para reforco motivacional e sanar duvidas no periodo de 45 dias antes do retorno.
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Tabela 1. Caracterizagao dos participantes de acordo com o grupo atribuido

na pesquisa.

GI GC )/
Idade — média (DP) 46,1 (10,7) 48,3 (9,37) 0.589£
Sexo — %
Homens 50,0 (n=6) 41,7 (n=3)

Mulheres 50,0 (n=6) 58,3 (n=7) 0.683¥
Fumante — Sim % 16,7 (n=2) 16,7 (n=2) 0.705¥
Diabetes — Sim % 0 (n=0) 8,3 (n=1) 0.135¥

Nivel de escolaridade — %
Até 12 anos 50,0 (n=6) 75,0 (n=9) 0.206¥
Mais de 12 anos 50,0 (n=6) 25,0 (n=3) ]
Renda mensal — %
< 2 salarios minimos 58,3 (n=7) 50 (n=6)
3-4 salarios minimos 8,3 (n=1) 25 (n=3) 0.490%
2> 5 saldrios minimos 8,3 (n=1) 16,7 (n=2) ’
Nao sabe/ Ndo quer revelar 25,0 (n=3) 8,3 (n=1)

Os valores de p evidenciam comparagdes entre os grupos controle e intervengéo (£

teste t independente; ¥ teste Qui-quadrado/Exato de Fisher)



Tabela 2. Comportamento de higiene oral e autopercepgao de doenga periodontal no baseline e apés 45 dias de follow-up.

Baseline 45 dias Baseline — Follow-up
Interveng¢io  Controle p  Intervengcdo Controle P In te:; ;ng:éo Coz t;o le
3 Frequéncia de escovacio
3 Ix/dia 83 (m=1) 16,7 (n=2) 0 (n=0) 16,6 (n=2)
) % *
3 >ov/dia 91,7 (m=11) 833 (=10) "3 100m=12p 33~ 0336
o (n=10)
i Frequéncia de limpeza entre os dentes
S nunca 83m=1) 83 m=1) 0 (n=0) 0 (n=0)
§ Até Ix/dia 66,7 (n=8) 583 (m=7) 0,315 41,7 (n=5) 50,0 {n=6) 0335 * *
s >2x/dia 25,0 n=3) 33,3 (n=4) 58,3 (n=7) 50,0 (n=6)
3 ; Py
s Uso de fio dental em n° dias — média 4,83 5,50
§ (DP) 4,17 (2,65) (2.86) 0,560 5,58 (1,37) (1.98) 0,906 0,087 0,409
S  Uso de enxaguante bucal em n° dias — 1,25 2,08
S édia (DP) 1,50 (2,71) 2.70) 0,823 1,33 (1,87) (3.05) 0,477 0,786 0,184
Sangramento gengival
s . _ 91,7 i i i i
§. Sim 91,7 (n=11) (n=11) 1.00 i
< - Ndao 83 (m=1) 83 m=I) - - - -
= § Acha que tem doenca periodontal
S
S 3 Sim 66,7 (n=8) 53 75.0m=9 L7
S8 m=10) ) 543 (=11 584 * *
2R Ndao 83(m=1) 83m=1) 16,7 (m=2) 0,0 (n=0) ~
§ Ndo sabe 25,0 m=3) 8,3 (n=1) 83 (m=1) 83 m=I1)
S Como estd sua gengiva?
= Otima 8,3 m=1) 0 (n=0) 0.24] 33,3 (m=4) 16,7 (n=2) 0.088 « «
Boa 0 (n=0) 16,7 (n=2) 41,7 n=5) 16,7 (n=2)
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Ruim 91,7 (n=11) 75,0 (n=9) 16,7 (n=2) 66,7 (n=8)
Ndo sabe 0 (n=0) 8,3 m=1) 83 m=1) 0,0 (n=0)
Ja fez tratamento periodontal
Sim 41,7 n=5) 41,7 (n=5) - -
Nao 50,0 m=6) 58,3 (n=7) 0,584 - - -
Ndo sabe 8,3 m=1) 0 (n=0) - -
Dentista ja disse que tinha doenca
periodontal
Sim 16,7 (n=2) 33,3 (n=4) 0.320 - - i
Ndao 83,3 (n=10) 66,7 (n=8) " - -
Dente mole
Sim 66,7 (n=8) 58,3 (n=7) - -
Nao 16,7 (n=2) 41,7 (n=5) 0,187 - - -
Ndo sabe 16,7 (n=2) 0 (n=0) - -
§ N Acha que tem mau hdlito
S § . _ 100 _ 91,7
§”§ £ Sim 100 (n=12) (n=12) ) 50,0 (n=6) (n=11) 0.034
e Néo 0 0 50,0 (n=6) 83 (n=1I)

O numero de voluntarios por grupo foi 12. * Estatistica ndo realizada por ndo cumprimento dos critérios minimos para o teste de McNemar ou Cochran. O

teste exato de Fisher foi usado em situagées em que as suposi¢cdes do teste Qui-quadrado s&o violadas, como quando as frequéncias das células sdo

menores que 5. Os valores de p apresentados nas variaveis uso de fio dental e enxaguante bucal representam os efeitos simples da ANOVA de medidas
repetidas.
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Tabela 3. Avaliagao do efeito do tratamento apés 45 dias de follow-up nos indices periodontais.

Baseline Follow-up 45 dias Baseline — Follow-up
Diferenca Diferenca
~ Intervengio — ~ Intervencio — p (P-1) - p P-1) -
Intervengio Controle Controle (IC pB-1) Intervencgio Controle | Controle (IC pPB-1) Intervenciio Controle
95%) 95%)
Sangramentoa | o, 0 ) 5 229 (12.7 254 0.28 (0.19) | 21.64(7.88)  29.68 (14.3 -8.04 0.10 (0.37) | <0.00(1.00)  0.40 (0.13
Sondagem (%) 7.84 (11.51) 32.29(12.75) (-4.14, 15.22) .28 (0.19) .64 (7.88) .68 (14.34) (-19.53,-0.42) .10 (0.37) .00 (1.00) .40 (0.13)
Supuragio (%) | 241(8)#  297(78)# 6.'3{')5 66_ s 050(0.10) | 066308 370@6) 7_'2402 2 02029 | 012034 096(0.05)
I”‘Il/’i‘;ivi? ;Z/ij"“ 55.70(17.35)  5244(1989 63 52 g s1g  007(007) | 48.02(1585) 54802154, 7‘; 7 f o 0390013 | 0.03059  049(0.10)
NIC médio (mm) | 1.87 (0.66) 2.25(0.87) g ]g 33 ) 023022 | 137073 231(0.75) g (;g' 9_ ;’) ) 00083 | <0.000.99)  0.57(0.09)
PS médio (mm) 2.66 (0.41) 2.80 (0.66) . 6(; I; 35 056009 | 233039 2.79 (0.65) . '9%43_ 0) 0.05(0.52) | <0.00(1.000  0.83 (0.05)
PSS3mm(N) | 98332388 94422739 4o ff é 596 0712(0.07) | 10882980  9292(2670) ¢ 71 45 : 227 sy 0079(0.26) | 0.0030.89)  0.64(0.09
PS 24 mm (N) 37.63(1536) 33141865 745" 6]89_ 1y 051010) | 2450(14.60)  3295(1876) 8_‘;9'7455. s 021022 | <0.00(L00)  0.94(0.09
PS25mm(N) | 1600(1126)  1600(1425) 00 Loy MO0003) | 858826 134571143 5_';'58; sg)  024(021) | <0.00(0.98)  0.16(0.28)
PS 2 6 mm (N) 400950 % 250(1429% 51 55 07 0z 07900 | LO0GTYE  300(050% 9.}22'020_ 39) 0.31(0.17) | <0.00(1.000  0.20 (0.24)
PS 2 7 mm (N) 0.00(2.75)#  0.50(7.25) # (_9 ;((;520 i 02010 | 000250%  000200% o, 60 179) 0.77(0.06) | 0.710.07  0.18 (0.26)

p e B-1 representam os valores de p e poder conforme efeitos simples da ANOVA de medidas repetidas. O numero de voluntarios por grupo foi 12. Os dados referentes ao sangramento a
sondagem, indice de placa visivel, nivel clinico de inser¢do, PS médio , PS<3mm, 24 mm e 25 mm seguiram a distribuicdo Gaussiana e homogénea. Considerando o desvio da distribuicdo normal e
homogeneidade de variancias, os dados de supuragdo, PS> 6 mm e PS> 7 mm foram expressos em mediana e desvio interquartilico e transformados a raiz quadrada de 2 para analise estatistica

inferencial.
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média entre baseline e follow-up.

Tabela 4. Regressao linear multinivel de efeitos mistos nos indices periodontais modelado de acordo com a diferenga

Coeficiente I1IC95% pvalor
%8S

Intervencio -19,99 -31,81, -8,18 0,001
Controle -4,41 -10,63, 1,79 0,164
PS médio

Intervencio 2,27 -0,55, 1,98 0,115
Controle -0,18 -0,56, 0,18 0,324

NIC médio

Intervencdo -0,63 -1,14, -0,11 0,017
Controle 0,08 -0,15, 0,31 0,491

PS >4 mm (N)

Intervencio -14,01 -25,69, -2,33 0,019

Controle 1,10 -3,63, 3,63 1,000
PS >6 mm (N)

Intervencdo -6,73 -12,80, -0,66 0,030
Controle -0,75 -1,42,-0,07 0,029
Halitose

Intervencdo -1,18 -1,84, -0,52 0,000
Controle -0,33 -0,76 0,09 0,129

O namero de voluntarios por grupo foi 12. Estimativas dos efeitos aleatérios foram suprimidas quando néo significativa
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5. Capitulo 2

O manuscrito a seguir foi submetido para publicagdo no periodico European

Journal of Oral Sciences e encontra-se em analise.
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O efeito Hawthorne impacta os resultados dos estudos clinicos em medicina
periodontal?

Eur J Oral Sci

Resumo

Doencgas bucais, como a periodontite, tém apresentado fortes associacdes com
doengas sistémicas. O aumento exponencial de estudos clinicos que investigam a
ligacdo entre a periodontite e condi¢cbes sistémicas, tais como doengas nao
transmissiveis, apoia o impacto positivo da terapia periodontal no bem-estar e na
saude geral. Contudo, ndo esta claro se os efeitos observados em ensaios
clinicos resultam apenas da terapia periodontal ou se o efeito Hawthorne também
desempenha um papel contributivo. Este estudo levanta a hipdtese sobre a
influéncia do efeito Hawthorne em ensaios clinicos de medicina periodontal, que
pode contribuir para mudangas comportamentais nos participantes que estao sob
observagao, otimizando o autocuidado bucal e adotando um estilo de vida mais
saudavel em geral. A adesdo a essas mudangas pode levar a uma aparente
superestimacao do impacto da terapia periodontal na saude geral, conforme
apresentado na literatura, e pode representar desafios na generalizagdo dos
dados para a pratica clinica diaria.

Descritores: Efeito Hawthorne, periodontite, tratamento periodontal, saude

sistémica
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Introducgao

A periodontite € uma doenga inflamatoria crénica associada a um biofilme
disbidtico e a uma resposta inflamatéria exacerbada do hospedeiro que culmina
na degradagéo dos tecidos de suporte dentario (Van Dyke et al., 2020). Em 2019,
a periodontite grave afetou mais de 1,1 bilhdo de individuos em todo o mundo
(Chen et al., 2021), enquanto 45% da populacdo adulta americana tem
periodontite (Eke et al., 2015). A progressdo da doenga aumenta os riscos de
perda dentaria, edentulismo e comprometimento funcional da mastigagdo. Além
disso, a periodontite impacta negativamente aspectos funcionais e sociais da vida,
como: fala, nutricdo, qualidade de vida e autoestima. Finalmente, o notavel
impacto socioecondmico da periodontite representa um pesado fardo para os
individuos e a sociedade. (Botelho et al., 2022; Tonetti et al., 2017). Em 2018, a
periodontite atingiu gastos de 154 milhdes de dolares em custos diretos e
indiretos nos Estados Unidos e mais de 158 milhdes de euros na Europa (Botelho
et al., 2022).

Nas ultimas décadas, um conjunto crescente de evidéncias demonstrou

uma associagdo entre saude periodontal e sistémica.(Genco and Sanz, 2020;
Hajishengallis and Chavakis, 2021; Sanz et al., 2018)Além disso, o volume de
ensaios clinicos que investigam o impacto sistémico da terapia periodontal
cresceu exponencialmente (Bi et al., 2021; Freitas et al., 2012; Nascimento et al.,
2016; Orlandi et al., 2022; Simpson et al., 2022). Especula-se que o epitélio da
bolsa subgengival inflamado e ulcerada forma uma porta de entrada facil para
bactérias e seus subprodutos ou conteudo inflamatério do biofilme dental, que
podem atingir e danificar células endoteliais e hepatdcitos, induzindo a produgao
de citocinas pro-inflamatorias e um quadro inflamatoério sistémico de baixo grau.
Esse quadro também pode ocorrer via aspiragdo ou ingestdo de conteudos orais
que podem alcangar 6rgdos distantes (Martinez-Garcia and Hernandez-Lemus,
2021). Embora varias hipoteses tenham sido formuladas para explicar esta
associagao, incluindo a inflamagao sistémica de origem bucal, uma das teorias
mais aceitas que ligam as doengas periodontais e sistémicas € a relagdo com os
fatores de risco comuns partilhados por estas doencgas, tais como tabagismo,
idade, sexo, status socioeconOmicos, obesidade e estresse (Darby, 2022;
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Martinez-Garcia and Hernandez-Lemus, 2021). Esta colegdo substancial de
evidéncias robustas tem grandes implicagdes para a formulagdo de politicas
publicas de saude, levando a inclusdo de servigcos odontolégicos no seguro
médico (Sabharwal et al., 2018).

Estudos intervencionistas forneceram argumentos consistentes sobre os
beneficios do tratamento da periodontite grave na redugéao da inflamagéo local e
sistémica (Falcao and Bullon, 2019). Esta abordagem terapéutica parece ser
capaz de reduzir a inflamagéo sistémica (niveis séricos de proteina C reativa de
alta sensibilidade e interleucina-6) e melhorar o controle metabdlico (niveis de
glicose) e a fungéo endotelial, beneficiando a saude geral e o manejo de doengas
cronicas nao transmissiveis (DCNTs)(Orlandi et al., 2022). No entanto, apesar dos
esforgos de varios estudos observacionais e clinicos para estabelecer uma
relacdo causal entre a periodontite e as doencgas sistémicas, deve ter-se cautela
na interpretacéo dos seus resultados.

Os estudos clinicos sédo vulneraveis a fatores externos que podem
potencialmente influenciar os seus resultados. Esses estudos podem combinar
um efeito de ensaio, comumente referido como efeito de ensaio clinico
(Braunholtz et al., 2001; Menezes et al., 2011). O conceito postula que, além das
meras consequéncias da atencdo e observacdo dos participantes, fatores
adicionais podem contribuir para os resultados observados. Esses fatores
abrangem elementos como viés de selegdo por diversos mecanismos. Para
comecgar, os investigadores podem até demonstrar inconscientemente uma
propensédo para recrutar pacientes que consideram ter maior potencial de adesao
e uma menor probabilidade de abandono do estudo. Em segundo lugar, os
critérios utilizados para inclusdo e exclusdo de participantes em ensaios clinicos
exigem frequentemente a exclus&o de individuos com comorbilidades especificas.
Embora esta exclusdo seja muitas vezes necessaria para controlar variaveis
confusas, a mesma pode, inadvertidamente, levar que o estudo envolva
principalmente subpopulagdes de pacientes caracterizadas por uma saude geral

comparativamente melhor.
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Além disso, outro fator notavel neste contexto € o efeito Hawthorne, que se
refere ao fendmeno em que os participantes alteram seu comportamento porque
estdo conscientes de que estdo sendo observados (French J.R.P., 1953). Este
efeito pode levar a mudancgas rapidas em diversos comportamentos, como rotinas
de exercicios, escolhas alimentares, uso de medicamentos prescritos, consumo
de tabaco e alcool, compra e uso de produtos de saude bucal e praticas de
higiene, resultando em modificacbes de curto prazo que podem afetar os
resultados do ensaio (Cizza et al., 2014; Feil et al., 2002; McCarney et al., 2007).

Para ilustrar, considere um ensaio clinico randomizado (ECR) realizado
com individuos diagnosticados com diabetes e periodontite. Neste ensaio, um
grupo recebeu tratamento periodontal, enquanto outro grupo serviu como controle
sem qualquer intervengcdo. O objetivo foi avaliar o impacto do tratamento
periodontal nos niveis de HbA1c. O simples fato de esses individuos terem sido
incluidos no estudo e, portanto, sob observacéo, poderia ter sido um fator que os
motivou a mudar seus habitos e a adotar melhores praticas de autocuidado. Isso
pode ter incluido aumento da frequéncia de exercicios, maior diligéncia no
monitoramento da glicose ou até mesmo ajustes na dieta. Adicione uma possivel
diferenga na frequéncia de visitas entre os grupos de intervengao e controle. Se o
grupo de intervengéo tiver uma frequéncia de visitas mais elevada, isso significa
que estaria potencialmente sob observagdo mais atenta e mais motivado para
mudar (Berkhout et al., 2022). Estimou-se que o efeito Hawthorne poderia ter uma
magnitude de 13-18% (Cizza et al., 2014; McCarney et al., 2007)sobre o efeito
observado, chegando até 71% em estudos com desenhos menos robustos
(Berkout et al, 2022). Isto pode sugerir que, em muitos casos, as diferengas na
frequéncia das observagcbes podem ser atribuidas principalmente ao efeito
Hawthorne.

Nesse sentido, é valido adotar uma visao critica dos resultados dos ensaios
clinicos em medicina periodontal, considerando a possibilidade de superestimar o
efeito da terapia periodontal nos resultados sistémicos devido a aspectos
metodologicos, conforme destacado anteriormente por varios grupos (Goodwin et
al., 2017; McCambridge et al., 2014; Nossaman and Nossaman, 2022; Wolfe and
Michaud, 2010). A presente hipotese considera a influéncia de fatores externos

53



além do tratamento periodontal nos resultados positivos dos ensaios clinicos.
Nessa perspectiva, destaca-se o efeito Hawthorne ou 'efeito observador’, em que
o comportamento dos participantes muda quando sabem que estdo sendo
observados, impactando potencialmente os resultados do ensaio (Figura 1).

A hipétese do efeito Hawthorne

O efeito Hawthorne potencializa os resultados satisfatorios dos ensaios clinicos
em medicina periodontal, uma vez que a observagao leva a adocao de praticas
globais de autocuidado pelos participantes. Este efeito pode ser amplificado uma
vez que a maioria dos participantes ja esta consciente da necessidade de
incorporar habitos saudaveis no seu estilo de vida devido as suas condigbes

cronicas e fatores de risco relacionados.

O efeito Hawthorne em ensaios clinicos de medicina periodontal

Os comportamentos diarios tém implicagdes profundas nos resultados de saude e
na qualidade de vida a curto e a longo prazo (Santiago Espinosa-Salas and
Mauricio Gonzalez-Arias, 2023). Mudar o estilo de vida € um desafio tanto para
meédicos quanto para pacientes devido a sua complexidade, influenciada por
diversos fatores. Um desafio significativo reside no estabelecimento de habitos,
onde os comportamentos se tornam automaticos e resistentes a mudanga ao
longo do tempo (Rehman et al., 2021). A resisténcia psicolégica a mudanga,
decorrente do medo, do desconforto ou da incerteza sobre os resultados,
complica ainda mais o processo. Além disso, a falta de consciéncia sobre a
necessidade de mudanga, as influéncias sociais e culturais, os apegos
emocionais aos comportamentos e a baixa motivagdo constituem barreiras
substanciais a mudanca de habitos (Bernal et al., 2009; Valdez et al., 2018). A
auséncia de um ambiente de apoio, a complexidade de comportamentos
multifacetados e varios obstaculos praticos, tais como restricdes de tempo e
limitagdes financeiras, podem impedir o progresso. As recaidas, as flutuagdes na

motivacdo e a baixa autoeficacia conduzem frequentemente ao desanimo e a
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preferéncia por recompensas imediatas em vez de beneficios a longo prazo pode
minar os esforgos (Hall and Fong, 2015). Fatores biolégicos e ambientais,
incluindo dependéncia ou ambientes pouco favoraveis, podem dificultar as
tentativas de mudanca de comportamento. Assim, o desafio da mudanca de
comportamento pode levar a frustragdo de ambos os lados durante o tratamento e

ao fracasso em atingir o objetivo terapéutico (Suvan et al., 2022a).

Este cenario complicado pode, em parte, explicar a dificuldade enfrentada
pelos profissionais clinicos em alcangar resultados equivalentes aos observados
nos ensaios clinicos. Os participantes inscritos nos ensaios estdo sujeitos a uma
observacgao atenta, muitas vezes resultando em mudangas comportamentais de
curto prazo. Este fendmeno influencia diretamente a comparabilidade dos
resultados clinicos do mundo real com aqueles gerados em condigdes de ensaio
controladas. Neste sentido, os ensaios clinicos tém maior probabilidade de ter um
efeito positivo nos resultados dos participantes do que negativo (Braunholtz et al.,
2001). Além disso, o perfil das pessoas que consentem em participar em ensaios
clinicos também difere daqueles que recusam, o que sugere um viés de selegéo
desde o inicio do ensaio, (McCambridge et al., 2014) que poderia potencialmente
fazer parte do efeito Hawthorne (Berkhout et al., 2022). Em ensaios clinicos em
medicina periodontal, esse viés pode ser acentuado, levando a superestimacéo,
pois muitas vezes os participantes tém consciéncia da necessidade de
autocuidado devido as suas condi¢des crbnicas.

O efeito Hawthorne em ensaios clinicos de periodontia foi abordado em
alguns estudos (Aldridge et al., 1995; Preus et al., 2020; Reddy et al., 2018, 2000;
Telgi et al., 2013). Reddy et al. (Reddy et al., 2000)acompanharam individuos com
doenca periodontal por um periodo de 18 meses e perceberam que 5,4% dos
locais tiveram melhora sem qualquer intervencdo. Este efeito foi atribuido a
consciéncia da condicdo periodontal do paciente apds seu envolvimento no
estudo. Outro ensaio clinico controlado, incluindo individuos com diabetes,
sugeriu a influéncia do efeito Hawthorne nos resultados. O grupo controle, que
nao recebeu cuidados de intervengao, apresentou melhora significativa no indice
de placa (p<0,05), sem diferenga significativa nos marcadores de controle
metabdlico (Aldridge et al., 1995). Preus et al. (Preus et al., 2020)e Telgi et al.
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(Telgi et al.,, 2013)usaram formas de mitigar o efeito Hawthorne em seus
resultados gerenciando cuidadosamente seus grupos de controle. Telgi et al.
(Telgi et al., 2013)introduziram um grupo controle que recebeu apenas instrugdes
de higiene bucal para reduzir o efeito Hawthorne, enquanto Preus et al. (Preus et
al., 2020)informaram o grupo controle sobre sua participagdo no estudo somente
apods o periodo de acompanhamento do estudo, além de padronizarem as visitas
de ambos os grupos. Porém, apesar dessas medidas, Preus et al. (Preus et al.,
2020)observaram um efeito Hawthorne em seu grupo de intervencdo, que foi
atribuido a valores basais mais baixos dos parametros periodontais em
comparagao ao grupo controle. Isto foi associado a uma melhoria no autocuidado
oral durante as duas semanas anteriores ao inicio do estudo, periodo durante o
qual os individuos do grupo de intervengao foram informados da sua participagéo
no estudo.

A avaliagdo periodontal em si, realizada através da sondagem dos locais
ao redor do dente, € um procedimento que leva tempo e ao qual muitos pacientes
nunca foram submetidos. A sondagem periodontal pode despertar maior atengao
a saude bucal, pois revela a extensao e gravidade do dano periodontal e ajuda a
estimar a carga inflamatdria atual através do sangramento a sondagem (Salvi et
al., 2023). Consequentemente, uma maior consciencializagdo devido a exames
periodontais e a um diagndstico pode levar por si s6 a maiores esforgos para
melhorar a saude oral. Além disso, a terapia periodontal basica consiste em
etapas sequenciais para todos os individuos com periodontite, incluindo
orientagdo de higiene oral e remogdo mecanica profissional do biofilme
supragengival e subgengival. Por ultimo, as atuais diretrizes clinicas para o
tratamento da periodontite enfatizam a necessidade de controlar os fatores de
risco (como diabetes, tabagismo e dieta alimentar) através de mudangas
comportamentais e adogdo de um estilo de vida mais saudavel (Sanz et al.,
2020).

A terapia periodontal bem-sucedida depende de mudancas
comportamentais para melhorar a higiene oral para alcangar e controlar o biofilme
oral a um nivel compativel com a saude. Nessa perspectiva, o efeito Hawthorne
torna-se mais evidente no campo da saude bucal por meio de mudangas nos
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habitos de autocuidado domiciliar, melhorando tanto sua frequéncia quanto sua
duracéo (Feil et al., 2002). Curiosamente, habitos adequados de higiene bucal ja
foram relacionados a uma alimentacédo saudavel, ao uso de vitaminas e a pratica
regular de exercicios fisicos (Nutbeam et al., 1989). Da mesma forma, individuos
com estilo de vida saudavel também apresentaram comportamentos em saude
bucal positivos (Baskaradoss et al., 2019). Esta evidéncia sugere que a adesao
aos cuidados orais ndo s6 melhora a saude bucal, mas também amplia a
percepcgao dos cuidados globais, conduzindo potencialmente a uma maior adesao
a um estilo de vida saudavel. Assim, em ensaios clinicos de medicina periodontal,
outras praticas de autocuidado podem ser incorporadas na rotina diaria de um
individuo, tendo impacto no bem-estar geral e na gestdo de uma DCNT pré-

existente.

E evidente que o aspecto fundamental da prevengdo e gestdo das DCNTs
(uma vez que podem ser maioritariamente controladas e ndo curadas), envolve a
reducdo do numero ou minimizacdo do efeito dos fatores de risco associados a
estas doengas (World Health Organization (WHO), 2023). O autocuidado tem sido
o foco de muitas intervengdes que produzem resultados clinicos
significativamente melhores, incluindo melhorias na qualidade de vida, redug¢ao do
numero de dias de hospitalizagdo e aumento da sobrevida (Riegel et al., 2021).
Portanto, os resultados de estudos intervencionais sobre o efeito independente da
terapia periodontal nos resultados e condi¢des inflamatorias sistémicas parecem
ser limitados. Os investigadores devem considerar que os resultados positivos
também podem estar associados ao efeito Hawthorne, que envolve a melhoria
dos habitos de higiene oral e o controle de fatores de risco comuns. Isto aponta
para a importancia de considerar uma perspectiva mais ampla na analise dos
dados, reconhecendo a contribuicdo do efeito Hawthorne e das praticas de
autocuidado para a saude geral e os resultados finais observados no individuo.
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Perspectivas sobre o efeito do Hawthorne em ensaios de periodontia:

impacto, mitigacao, desafios, limitagoes

Os ensaios clinicos que avaliam o impacto da terapia periodontal nas doencgas
sistémicas podem estar sujeitos ao viés do efeito Hawthorne de maneiras n&o
bem compreendidas, com profundas implicagdes para a pratica clinica e a
pesquisa. Para mitigar esse efeito, os ensaios clinicos devem utilizar estratégias
como cegamento, inclusdo de grupo controle e alocagao dos participantes em
grupos apos um més ou mais do consentimento inicial de participagao ou triagem
(McCambridge et al., 2014) (Tabela 1). No contexto de ensaios clinicos em
investigacdo periodontal, € aconselhavel minimizar a frequéncia das Vvisitas,
simplificar os protocolos de avaliagdo e garantir que quaisquer expectativas
subjetivas geradas pelos investigadores sejam consistentes em todos os grupos
de estudo (Reddy et al., 2018).

A hipotese apresentada neste estudo n&o pretende diminuir ou invalidar as
evidéncias de ECRs de alta qualidade no campo da medicina periodontal. No
entanto, a discussdo do efeito Hawthorne nos resultados sugeriu um potencial
superestimagao dos resultados e, consequentemente, desafios na generalizagéo
dos resultados dos ensaios para a pratica clinica diaria. Por exemplo, pode ser
um desafio alinhar os efeitos terapéuticos observados nos ECRs com aqueles
observados na pratica clinica de rotina (Cizza et al, 2014). Esta preocupagao é
apoiada por exemplos de varios estudos médicos. Embora os ensaios clinicos
randomizados em medicina periodontal tenham contribuido com dados valiosos,
estudos analogos na area médica langaram luz sobre esta questdo. Os pacientes
que estavam cientes de sua participagcdo em um estudo relataram menos dor pés-
operatoria do que aqueles que n&o tinham conhecimento do estudo (De Amici et
al, 2000). Alem disso, melhorias nos parametros de dor (Wolfe and Micahud et al,
2010), praticas hospitalares de descontaminagéo e higiene das méaos (Pursell et
al, 2020) e até mesmo alteragdes bioquimicas durante o intervalo entre a triagem
e a randomizacéo dos participantes (Cizza et al, 2014) foram documentadas na
literatura. Estes exemplos enfatizam o impacto potencial do efeito Hawthorne em
varios resultados em dominios médicos, aumentando a cautela ao extrapolar

resultados de ensaios controlados para cenarios clinicos do mundo real.
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A tendéncia de superestimar os resultados nos ECRs na area da medicina
periodontal pode estar associada a necessidade ou ao desejo de enfatizar a
relevancia das doengas periodontais no contexto mais amplo da saude.
Curiosamente, numerosos relatos na literatura giram em torno da tentativa quase
urgente de estabelecer uma relacdo causal entre doengas bucais e condigbes
sistémicas, quase como uma “obrigagdo” de destacar a relevancia das doencgas
bucais no ambito mais amplo da saude (Kay et al, 2023). Isso, no entanto, néo é
necessario, considerando o impacto negativo que as doengas bucais tém por si s6

no bem-estar de um individuo.

Além disso, a consideragao da hipotese do efeito Hawthorne levanta a
ideia de um impacto positivo da abordagem de autocuidado na saude bucal e no
controle dos fatores de risco em individuos com DCNT. Embora a persisténcia
das mudangas comportamentais por parte dos participantes do estudo pareca
estar ligada ao periodo do estudo, os seus efeitos a longo prazo ndo s&o bem
conhecidos. Surpreendentemente, ha uma escassez de estudos que abordam
esta questdo. Em estudos de longo prazo, as melhorias iniciais de curto prazo
induzidas pelo efeito Hawthorne diminuiram gradualmente a medida que o
ambiente se tornou rotina para os participantes (McCambridge et al, 2014). O
efeito Hawthorne muitas vezes leva a melhorias de curto prazo no desempenho, a
medida que os individuos se esforcam para atender as expectativas ou aos
padroes percebidos pelo observador. Eles podem fazer isso para obter aprovacao
ou reconhecimento ou para evitar consequéncias negativas associadas ao n&o
cumprimento dessas expectativas. Esses achados se alinham mais estreitamente
com as observagdes na pratica clinica diaria. Conforme destacado por Suvan et
al. (2022) as abordagens de higiene oral frequentemente apresentam eficacia
limitada a longo prazo, exigindo iniciativas peridodicas de reforgo. Portanto,
enfatizar uma abordagem multidimensional a terapia periodontal que aborde
factores de risco comuns partilhados com outras DCNT tem mais importancia do
que procurar a relagdo causal e a relevancia da doenca periodontal para
resultados sistémicos. Esta abordagem n&o s6 pode melhorar a saude geral e
oral, mas também reconhece a interligac&o intrinseca da periodontite e de outras
DCNT.
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Nossa hipétese pode apresentar certas limitagdes, dado o desafio inerente
de dissociar o efeito Hawthorne dos resultados globais. Por exemplo,
reconhecemos que pode ser dificil isolar o efeito Hawthorne de outros fatores
inerentes ao estudo, que também influenciam os dados finais. Além disso, a
resposta ao efeito Hawthorne pode variar significativamente entre os
participantes, bem como entre diferentes condi¢ées de saude e com a intervengao
recebida no ECR. A consciéncia de estar num estudo € diretamente proporcional
a presenca e magnitude do efeito Hawthorne no estudo; assim, quantificar esta
consciéncia pode acrescentar ainda mais complexidade a identificacédo e

quantificacdo do efeito Hawthorne, por se tratar de uma medida subjetiva.

Enfrentar estes desafios requer metodologias robustas e a aplicagcéo
cuidadosa de analises estatisticas para compreender a verdadeira extensdo do
efeito Hawthorne e a sua influéncia nos resultados clinicos. Futuros ensaios
clinicos deverao procurar quantificar o impacto do efeito Hawthorne em estudos
envolvendo medicina periodontal. Uma melhor compreensdo desta dindmica
intrincada tem o potencial de refinar os nossos conhecimentos e ampliar a nossa

compreensao dos resultados clinicos no campo da medicina periodontal.

Conclusao

O efeito Hawthorne pode estar presente em ensaios clinicos de medicina
periodontal, resultando em mudangas nos comportamentos de autocuidado que
podem impactar os resultados finais do estudo, potencialmente superestimando
os dados e complicando a extrapolagdo para rotinas clinicas. Medir o efeito
Hawthorne apresenta desafios; entretanto, os ensaios clinicos devem adotar
metodologias robustas para mitigar, identificar e quantificar esse fenbmeno. A
atengado a abordagens metodologicas sélidas é essencial para garantir a validade
e generalizagdo dos resultados, fortalecendo assim a base de evidéncias na

medicina periodontal.
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Figura 1. O efeito Hawthorne nos resultados de ensaios clinicos
randomizados (ECR) em medicina periodontal. O impacto final resulta de uma
combinagao de terapia periodontal e outros fatores que influenciam as mudancgas
de comportamento, como o viés de selecdo e o efeito Hawthorne (area
sombreada). Os participantes selecionados para o estudo sdo mais propensos a
melhorar seus comportamentos de saude, e isso pode ser ainda influenciado pela
consciéncia de fazerem parte de um estudo ou de estarem sob observacéo.
Soma-se a isso o potencial de mudanga de comportamento gerado pela propria
terapia periodontal. Esclarecer o impacto potencial do efeito Hawthorne € crucial
para uma compreensao abrangente da verdadeira influéncia dos ECRs no campo
da medicina periodontal.
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Tabela 1. Fatores metodologicos e estratégias para mitigar o efeito Hawthorne em
ensaios clinicos.

Fatores Metodolégicos Estratégias

Inicio do estudo O estudo deve comegar um més ou mais
apés o consentimento inicial de
participagao ou triagem.

Critérios de inclusao e Garantir a diversidade entre os
exclusao participantes
Avaliagao no baseline Avaliar o comportamento da linha de

base ajuda a analisar possiveis
mudangas no comportamento apos o
inicio do estudo

Grupo controle ou placebo Auxiliar na mensuracdo do efeito
Hawthorne

Cegamento do pesquisador Para minimizar o efeito Hawthorne das
expectativas e crencas do pesquisador

Cegamento do participante Evitar viées de observacdo e de
expectativa do paciente

Protocolos de avaliacao Procedimentos de avaliagdo complexos

podem tornar os participantes mais
conscientes do estudo

Numero de observacoes Padronizar o numero de pontos de vista
ou observagdes que os participantes sao
expostos a equipe de pesquisa

Observagao oculta ou Observagdo sem que os participantes
eletronica percebam que estdo sendo observados
Avaliagao de longo prazo Para entender se as mudancgas

comportamentais desapareceram com a
conclusao do estudo
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6. METODOLOGIA
6.1.Consideracdes Eticas

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos do Centro de Ciéncias da Saude - UFPB, em cumprimento as normas
das resolugcbes para pesquisa em seres humanos do Conselho Nacional de
Saude (CNS 466/2012), com o numero 4.878.043. (Anexo 1). Todo participante
foi esclarecido e somente foi incluido no estudo apds a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1). Esse estudo foi
registrado na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos sob numero
RBR-5jmx32v.

6.2.Desenho do Estudo

Esse ensaio clinico randomizado duplo cego foi delineado de acordo com
critérios de delineamento do CONSORT Statement. Foi realizado na Clinica de
Odontologia da UFPB com abordagem indutiva, procedimento comparativo
estatistico e técnica de observagao direta intensiva através de analise clinico-
laboratorial (Lakatos; Marconi, 2010). Os resultados apresentados nesse trabalho
representam um recorte de um estudo maior que envolve analises de outras
variaveis dentro desse ensaio clinico.

Individuos com periodontite foram recrutados e alocados em grupo controle e
teste. No grupo intervencéo (Gl), os participantes foram submetidos a uma sesséo
de motivacdo e orientacdo de higiene oral individualizada para adequagédo do
controle caseiro do biofilme. Parametros periodontais foram avaliados no baseline
e apos 45 dias de intervengdo no grupo teste. Além disso, questionarios foram
aplicados em ambos os momentos (10 e t45) para coleta de informagdes
autorreferidas sobre a doenca periodontal e habitos de higiene bucal (APENDICE
4 e 5). No grupo de controle (GC), os individuos ndo receberam nenhuma
intervencado, apenas tiveram dados coletados nos mesmos momentos (10 e t45).
Ambos os grupos (GC, Gl) tiveram obrigatoriamente duas consultas e mantiveram
sem o conhecimento da coleta de 45 dias até o dia t45 a fim de minimizar o efeito
Hawthorne nos resultados (Figura 1). Nesse dia (145), os pacientes foram
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informados sobre a realizagdo de novas coletas e questionados sobre sua
aceitacdo, garantindo seu direito de ndo concordar e respeitando as resolugdes
éticas.

Para garantir o cegamento do estudo, a randomizagcdo e a orientagdo de
higiene oral foram realizadas por um pesquisador que nao estava envolvido na
coleta de dados e avaliagdo dos pacientes.

Além disso, um grupo controle negativo, composto por individuos com saude
periodontal (GS), foi adicionado ao estudo para fins comparativos e passou pelo

mesmo processo de coleta de dados em apenas um momento (t0).

Figura 1. Esquema representativo do desenho do estudo, ilustrando as
intervengoes realizadas nos grupos controle (GC) e grupo intervengao (Gl)
ao longo de um periodo de 45 dias. Fonte: Préprio autor.

AVALIAGAO PERIODONTAL
APLICACAO DE QUESTIONARIOS

DIA 1

RANDOMIZAGAO \

o) l_ji,

{ COLETA DE DADOS ’

AGENDAMENTO PARA RETORNO ORIENTAGAC DE

E INICIO DO TRATAMENTO HIGIENE BUCAL

l l

t45 * COLETA DE DADOS FINAL
E INICIO DO TRATAMENTO
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6.3. Amostra

O tamanho amostral foi calculado a partir de dados de estudo prévio do efeito
da fase higiénica na periodontite (Preus et al, 2019a), considerando o poder de
80% com alfa de 5%. Considerando uma diferenga do efeito da fase higiénica na
redugdo da média do numero de bolsas= 7mm entre os grupos teste e controle
(diferenca média de 28 bolsas entre os grupos) e dropout de 20%, seria
necessario um total de 15 individuos por grupo (n=45). No entanto, como este
estudo ainda estda em andamento, a amostra atual é composta por 39
participantes distribuidos entre os grupos (Quadro 1), conforme representado no
esquema abaixo (Figura 2).

Quadro 1. Descrigao dos grupos de pesquisa do estudo.

Individuo com  periodontite com

Grupo Intervengao (Gl) intervencdo de orientagdo de higiene
oral

Grupo Controle (GC) Individuo com periodontite - apenas
acompanhamento

Grupo Controle negativo (GS) Individuo com saude periodontal

Inicialmente, os participantes foram avaliados através de parédmetros
periodontais por pesquisadores calibrados e distribuidos randomicamente em
blocos nos grupos de forma a garantir a homogeneidade entre eles. A
randomizacgdo realizada por um pesquisador externo e foi estratificada levando
em consideracdo a variavel do habito de fumar como um fator de estratificacéo,
com o objetivo de alcangar o equilibrio em relagdo aos fatores de risco basais
relevantes. Este processo de randomizacgédo foi realizado usando o software
Sealed Envelope (https://www.sealedenvelope.com) e sua distribuicdo nao foi
divulgada aos examinadores do estudo, garantindo o cegamento da pesquisa.

E importante mencionar que todos os participantes foram submetidos ao
tratamento periodontal apdés o periodo de avaliagdo do estudo (45 dias).

Entretanto, os individuos do grupo controle necessariamente receberam a fase
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higiénica e o tratamento periodontal basico apos os 45 dias, o que ja é esperado
devido a demanda de intervengao inicial ser no grupo tratamento. Os autores
deste estudo destacam que a periodontite se caracteriza como doenca cronica e
de lenta progresséo. Logo, o periodo de 45 dias (tempo do estudo) n&do resultou
em alteragdo substancial do quadro da doenca e nem prejuizos a saude geral do

individuo.
6.3.1. Critérios de incluséo

Foram incluidos individuos com saude gengival e individuos diagnosticados
com periodontite, de ambos os sexos na faixa etaria de 25 a 65 anos e com
presenca de no minimo 10 dentes na cavidade bucal. Os individuos foram
convidados a participar do estudo mediante aceite e assinatura do termo de

consentimento.
6.3.2. Critérios de exclusao

Foram excluidos aqueles individuos acometidos pela Covid-19 durante o
periodo do estudo ou outro problema de saude que levasse ao uso de
antimicrobianos ou antinflamatérios; os participantes que ndo completaram todas
as avaliacbes de coleta de dados, iniciaram tratamento periodontal, que
apresentassem menos que 10 dentes naturais. Ainda, os participantes néao
poderiam ter historico de doencga sistémica (HIV, hepatite) gestantes ou lactante,
estar em tratamento periodontal, ortoddntico ou nutricional ou tenham submetidos

a profilaxia dentaria nos ultimos 6 meses.
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Figura 2. Consort Flow Diagram. Esquema ilustrando o processo de amostragem

do estudo, desde o recrutamento inicial até a coleta final com 45 dias. Fonte:

Proéprio autor.
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A 4
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falta ao acompanhamento de 45 dias)
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+ Perda de acompanhamento (Uso de
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6.4. Parametros periodontais

Os participantes foram avaliados por um pesquisador previamente
calibrado ap6s mensuragao da taxa intra-examinador através do Kappa (LANDI e
KOCH, 1997). O valor de Kappa ponderado para CAL foi 0,97 (IC 95%: 0,96 —
0,99), para o PPD foi 0,94 (IC 95%: 0,93 — 0,96) e para a recessao gengival foi
0,99 (IC 95%: 0,98 — 0,99). O valor de Kappa médio foi de 0,98 (IC 95%: 0,97 —
0,98). Foi utilizada sonda periodontal milimetrada do tipo Carolina do Norte
(Trinity®, S&o Paulo, Brasil).

Os parametros clinicos incluindo indice de Placa Visivel (IPV) (AINAMO E
BAY, 1975), Profundidade de Sondagem (PS), Sangramento a Sondagem (SS) e
Nivel Clinico de Inser¢dao (NCI), supuragdo (SUP), envolvimento de furca e
mobilidade dentaria foram realizados na avaliagdo clinica de todos os
participantes e mensurados pelo investigador previamente calibrado. Os
parametros clinicos supracitados foram avaliados em seis sitios ao redor de cada
dente (mesiovestibular, vestibular, distovestibular, mesiolingual, lingual e
distolingual) e registrados na ficha do pesquisador (Apéndice 2).

Para avaliagdo quanto a presenca de saude periodontal ou periodontite,
foram utilizados os critérios clinicos propostos pela Classificacdo de Doengas e
Condi¢des Periodontais e Perimplantares publicado em 2018. (Caton et al, 2018;
Papapanou et al, 2018). Para saude periodontal: auséncia de perda de insergao,
sangramento a sondagem em menos de 10% dos sitios, sem perda Ossea
radiografica e PS < 3mm. Para o diagnostico de periodontite foi considerado
perda de insercdo e PS = 4mm detectada pelo menos em dois ou mais sitios
interproximais nao adjacentes, perda de inser¢do de 5 mm ou mais na vestibular
ou lingual/palatina em pelo menos 2 dentes, sem que seja por: 1) recesséo
gengival de origem traumatica; 2) céarie dental estendendo até a cervical do dente;
3) presenga de perda de insergao na face distal de segundo molar e associado ao
mau posicionamento ou a extragado de terceiro molar; 4) lesdo endoperiodontal
drenando por meio do periodonto marginal; ou 5) ocorréncia de fratura radicular

vertical e; PS>3mm e sangramento a sondagem (G. Caton et al., 2018).
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Previamente ao inicio do estudo, os individuos identificados com lesao
cariosa cavitada foram submetidos a restauracdo temporaria mediante técnica

restauradora atraumatica.
6.5. Orientacao de higiene bucal e motivagao

A orientacdo de higiene bucal e motivagdo constituiu de quatro etapas
realizadas na mesma consulta. Na primeira, foi apresentado para o participante
(de forma verbal e escrita) a doenga periodontal-periodontite abordando temas
como: etiologia, patogenia, tratamento e prevengdo com uso de linguagem
adequada para o nivel de conhecimento dos participantes de modo a facilitar o
entendimento e seu engajamento na fase higiénica. Posteriormente, o regime de
higiene bucal a ser seguido durante os 45 dias, foi orientado de forma individual e
personalizada a fim de adaptar a realidade e condicdo bucal de cada paciente.
Essas informagdes foram dadas escritas (Apéndice 3) e verbalmente e cada
participante recebeu um kit de higiene bucal com os produtos indicados (escova,
creme dental, fio/fita dental, escovas interproximais, superfloss, raspador de
lingua). Enxaguantes bucais com propriedade antibacteriana e cremes dentais
com agao antinflamatéria ndo foram prescritos para nao influenciar no efeito do

controle mecéanico do biofilme a ser avaliado.

Por fim, foi demonstrada a técnica e método correto de utilizagdo dos
materiais/dispositivos prescritos para realizar a higiene bucal diaria e, logo em
seguida, o paciente executou os procedimentos na frente do profissional para que
duvidas e dificuldades de execugao fossem ser ajustados.

Estas sessdes de orientagdo de higiene oral e motivagédo foram realizadas
por um pesquisador periodontista que ndo esteve envolvido nas analises clinicas
para garantir o cegamento do estudo. Os individuos receberam mensagens de
reforgo motivacional e para sanar possiveis duvidas 1x/semana por meio de
ligacéo telefénica, ou pela rede social WhatsApp. Em uma dessas mensagens foi
enviado um video interativo sobre o uso dos dispositivos na higiene bucal
construido pelo grupo de pesquisa para esse fim (Video Higiene Oral — Medicina
Periodontal UFPB YouTube
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https://www.youtube.com/watch?v=Jb5RS9gpl_A&t=37s). Video Higiene Oral —
Medicina Periodontal UFPB YouTube

6.6. Protocolo de intervengao no grupo controle

Este estudo se propds realizar o mesmo protocolo de Preus et al (2019a)
em que, para evitar o efeito Hawthorne, os participantes do grupo controle foram
inicialmente submetidos ao exame clinico sem o conhecimento da rechamada do
estudo com 45 dias, mas como etapa de triagem para tratamento e coleta de
dados. Essa atitude tentou minimizar que estes individuos modificassem seu
padrdao de higiene durante os 45 dias do estudo sé por saber que seriam

reavaliados posteriormente.
6.7.Aplicacao de questionario

O questionario utilizado abordou comportamentos de habitos de higiene
bucal, autopercepgdo da doenga gengival e de halitose, além de dados
demograficos e socioeconémicos (APENDICE 4 para t0 e APENDICE 5 para t45).
Outras variaveis abordadas no questionario conforme Apéndice nao foram

avaliadas nesse trabalho.

6.8. Analise Estatistica

Os dados foram analisados utilizando o pacote SPSS para Windows,
versao 21.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EUA) e Stata 14.2 (StataCorp, College
Station, TX, EUA). A distribuigdo da amostra nos dados quantitativos foi verificada
pelo teste de Shapiro-Wilk e Levene. Quando os dados seguiram a distribuicao
normal, os resultados foram expressos em meédia e desvio padrao. Quando néo,
os resultados foram expressos em mediana e desvio interquartilico. Nos dados
iniciais de caracterizacdo da amostra, as comparagdes entre grupo controle e
intervencdo foram obtidas pelo teste t de Student. O teste Qui-quadrado foi
aplicado nas variaveis categoricas e o teste exato de Fisher foi usado em
situagcdes em que as suposi¢des do teste sdo violadas.
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Os dados referentes ao sangramento a idade, uso de fio dental e de
enxaguante bucal, sangramento a sondagem, indice de placa visivel, nivel clinico
de insergédo, PPD, PPD 3 mm, 4 mm e 5 mm seguiram a distribuicdo Gaussiana e
homogénea. Considerando o melhor ajuste para distribuicdo normal e
homogeneidade de variancias, os dados de supuragdao, PPD 6 mm e PPD 7 mm

foram transformados a raiz quadrada de 2 (Samal et al., 1999).

O delineamento estatistico considerou a resposta a duas hipdteses

alternativas:

1) Ha diferengas especificas entre grupo de intervencéo e controle apos o
follow-up.
2) Existe um efeito significativo dos fatores fixos e aleatérios na variavel

dependente, contribuindo para a variagao observada nos dados.

Os efeitos simples da analise de varidncia (ANOVA) de medidas repetidas
e o teste Qui-quadrado e McNemar foram utilizadas para testar a hipétese 1. Na
ANOVA, o teste M de Box maior que 0.05 confirmou igualdade de multiplas
matrizes de variancia-covariancia. Apos o teste LSD, o ajuste de Bonferroni foi

aplicado para ajuste de intervalos de confianga e do valor p.

Modelos de regresséo linear multinivel de efeitos mistos foram utilizados
para testar a hipétese 2. As variaveis de desfecho (supuragédo, sangramento a
sondagem, nivel clinico de insergéo, PS 24 mm e PS =6 mm) foram submetidas a
uma estrutura hierarquica para capturar a variagdo tanto entre sujeitos (efeitos
entre sujeitos) quanto dentro dos sujeitos ao longo das medidas repetidas (efeitos
dentro dos sujeitos). Os efeitos aleatorios incluiram sexo, idade, diabetes e
tabagismo nas distribuicbes de probabilidade. A selegcdo do modelo foi baseada
no teste de razdo de verossimilhanca utilizando o método de maxima

verossimilhancga.

A significancia estatistica para todos os testes foi determinada usando um

valor p <0,05 em testes bicaudais.
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

E inquestionavel que, apesar da busca por novas terapias e terapias
adjuntas, o padrao ouro do tratamento das doengas periodontais ainda continua
sendo o controle mecanico feito pelo bindmio paciente e profissional. Nesse
sentido, os ensaios clinicos que envolvem a terapia periodontal mecanica
profissional devem também considerar o controle mecanico caseiro do paciente,
as melhoras que a HO individualizada pode causar nos habitos e na condigcéo
periodontal dos individuos.

O presente estudo também traz a luz questionamentos acerca das
interpretacdes e construgdes dos estudos clinicos em periodontia. Inicialmente, a
abordagem utilizada e a importancia que a fase higiénica tem tido no desenho do
estudo original deve ser melhor elucidada. Nesse sentido, fatores como o método
de orientacdo de HO, a duracédo da fase de HO e a adesdo dos participantes a
essa fase devem ser pontuadas nos ECRs e avaliadas criticamente pois esses
pontos podem impactar nos resultados do estudo. Assim, se os resultados
comparativos de valores de SS, PS e NIC apds intervencédo foram baseados nas
medi¢cdes basais antes da fase de higiene oral, € possivel que haja uma
superestimagao da terapia periodontal realizada. Apds a exaustiva procura na
literatura, Preus et al (2019) afirmam que consideragbes a respeito da fase
higiénica nunca foram consideradas em revisdes sistematicas que avaliaram
ECRs de terapias periodontais em quadros de periodontite.

A fase de higiene oral proposta pelo presente estudo com orientagdo de
HO individualizada e personalizada foi capaz de melhorar comportamentos de HO
através de mudancas nos cuidados domiciliares, por mais que a mudanga de
comportamento ndo seja algo simples. Adotar uma rotina de autocuidado,
especialmente para aqueles que nao estdo habituados a essa pratica diaria, pode
ser um desafio significativo. No entanto, conseguimos alcangar bons resultados
talvez ndo em termos de execugao da técnica perfeita e destreza manual, uma
vez que tiveram apenas uma consulta presencial, mas houve o estimulo e
motivagédo para melhoramento de autocuidado através das mensagens semanais.
Além disso, observou-se melhora significativa dos parametros periodontais como
reducdo de SS, melhora em NIC, e diminuicdo de PS de bolsas periodontais,
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como também apresentadas em outros estudos (Cercek et al., 1983; Helldean et
al., 1979; Morrison et al., 1980; Preus et al., 2020; Tagge et al., 1975). Essas
reducdes também podem estar associadas a uma menor penetragdo da sonda
periodontal devido a maior resisténcia do tecido em t45. Inicialmente, o tecido
encontrava-se com maior nivel de inflamacéo e deplecao de colageno permitindo
a maior penetracao da sonda. Esse dado pode corroborar os achados de melhora
de NIC.

Embora n&o significante, também foi observada uma tendéncia de melhora
no HO no grupo controle (GC), resultado atribuido ao efeito Hawthorne. Nesse
sentido, o efeito Hawthorne também n&o pode ser ignorado pelos ECRs em
periodontia. Futuros estudos deverdo adotar meétodos para tentar mitigar e
mensurar esse viés como os observado neste e em outros estudos (Preus et al,
2020; Telgi et al, 2013). Mesmo assim, é possivel que tais medidas ainda n&o
sejam o suficiente para evitar a manifestacdo deste efeito em seus resultados
(Preus et al, 2020; tabela 4 — capitulo 1). O pequeno efeito Hawthorne ainda visto
no presente estudo pode ser fruto da énfase nos cuidados de saude fornecidos.
Primeiramente, ao serem identificados com o quadro de periodontite pelas
clinicas de triagem da clinica escola, esses individuos eram orientados que
seriam direcionados aos cuidados de alunos de pds-graduagdo ao invés de
alunos de graduagdo, o que pode ter despertado a atengdo. Além disso,
hipotetizamos que a extensa avaliagdo e coleta de dados também pode ter
contribuido para tal e motivado uma melhoria em suas praticas de autocuidado
(Reddy et al, 2018). Os resultados apresentados neste estudo pontuam que entre
t0 e 145, 75% dos participantes do GC modificaram algum fator da rotina de
cuidados domiciliares de higiene oral, seja na troca da escova ou aumento na
frequéncia de escovagao (dado n&o publicado). Tal percepgao foi possivel com
aplicacao de questionario sobre o comportamento de HO em t0 e t 45 com intuito
de analisar possiveis mudancas no comportamento no follow-up, como foi
apresentado pelos autores deste trabalho no capitulo 2. Isso demonstra como a
conscientizagdo e o acompanhamento de cuidados podem influenciar
positivamente o comportamento dos participantes em estudos clinicos mesmo no
grupo sem intervencéo o que fortalece nossa hipotese sobre a superestimacao de
ensaios clinicos em medicina periodontal proposta no capitulo 2.
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Em adicdo, os autores ainda destacam o potencial da orientacdo de HO na
melhoria da adesdo de pacientes a estilo de vida e autocuidado. Assim, os
impactos dessas mudancas de comportamentos em HO nao ficam restritas a
ganhos nos parametros periodontais e de saude bucal, mas também de repercutir
positivamente na saude geral e manejo de DCNTs como na adogédo de melhorias
de dietas, praticas de exercicio fisico, uso dos medicamentos, etc. Essa
perspectiva s6 implementa a importancia da saude bucal e dos profissionais de
saude bucal para um estilo de vida saudavel e bem-estar geral.

Recentemente, tem se discutido a importédncia de se distinguir entre
resultados clinicos e os resultados esperados pelo paciente dentro da
interpretacdo de evidéncias dos ensaios clinicos em periodontia. Os resultados
clinicos se concentram em melhorias clinicamente detectaveis, como ganho de
insercao e redugao de sangramento e de PS e estes nem sempre estao alinhados
com a satisfacdo do paciente. Ja os pacientes, frequentemente valorizam
aspectos que afetam diretamente sua qualidade de vida, como a auséncia de
desconforto, a melhoria na capacidade de mastigagédo, na halitose, na fala e na
estética. Por isso, a percepgao dos pacientes sobre os resultados da terapia
periodontal também deve ser considerada (Chambrone et al, 2023). A avaliagao
da autopercepcdo da doenca mostrou que individuos do Gl apresentaram
melhora apds a intervencdo passando de uma intencéao inicial de condi¢cdo ruim
para uma avaliacido de bom ou 6timo no follow-up.

Ainda, a fase de higiene oral foi capaz de reduzir significativamente a
halitose autorreferida nos individuos do grupo interven¢gdo quando comparados ao
grupo controle. Essa melhora pode estar associada a redugado de parametros
inflamatdrios esperados apos essa fase, e possivelmente as mudancgas iniciais na
microbiota periodontal. Mas, pode ser principalmente atribuida a remocédo da
saburra que tem sido apontado como um dos principais meios de controle de
halitose por levar a redugédo significativa de CSV independente do método
utilizado: escova ou raspador de lingua (De Geest et al, 2016, Choi et al, 2021).

A informacado autorreferida é valida na avaliacdo de condigcbes como
halitose, conforme evidenciado na literatura (Silva et al., 2017; Miotti et al, 2019;
Nascimento et al, 2021; Rawal et al., 2021; Behnam Elahi et al., 2023). No
entanto, a halitose autorreferida apresentada nesse estudo pode estar
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subestimada, principalmente porque os individuos podem ter dificuldade em
detectar o préprio cheiro ou até mesmo sentir vergonha de expor (Altundag et al,
2015; Miotto et al., 2019). Embora medigbes organolépticas e de compostos
volateis sulfurados sdo métodos mais confiaveis de deteccao de halitose do que o
auto-relato, Silva et al (2018) ndo encontraram diferenca estatistica entre os
meétodos de diagndstico. Nascimento et al (2021) evidencia que as condigbes
bucais autorreferidas podem influenciar a qualidade de vida relacionada a saude
bucal em maior extensdo do que as condigdes bucais diagnosticadas
clinicamente, uma vez que as pessoas sido afetadas emocionalmente pelas suas
percepcdes, capazes de desencadear comportamentos e n&o pela quantificacéo
objetiva do seu halito.

O manejo da halitose em pacientes com periodontite pode desempenhar
um papel fundamental no aumento da adesdo ao tratamento periodontal
(Nascimento et al., 2021). Assim, a implementagcdo de uma fase de higiene oral
estrita antes do tratamento da periodontite pode também desempenhar um papel
crucial na motivagcédo dos pacientes para o sucesso da fase ativa do tratamento e
manutengdo posterior dos resultados, ja que um dos principais desafios
enfrentados na periodontia € manter um controle rigoroso da placa bacteriana por
meio de uma higiene bucal eficaz a longo prazo.

Algumas limitagbes podem ser identificadas nesse estudo e é importante
considera-las. Inicialmente, os autores encorajam fortemente que futuros
trabalhos investiguem a literacia nesse modelo de estudo uma vez que esse fator
pode interferir diretamente na capacidade de compreenséao das instrugcdes de HO
e na adesdo as praticas recomendadas (Sabbahi et al., 2009; Timkova et al.,
2020; Wehmeyer et al., 2014).

No entanto, sem duvida, a principal limitagdo reside no limitado numero
amostral. A dificuldade de recrutamento inicial, somada as perdas amostrais
observadas, pode ser parcialmente atribuida ao contexto da pandemia da COVID-
19 e ao cenario pés-pandémico. A situagcdo da pandemia e os frequentes surtos
de viroses levaram ao aumento do uso de medicamentos que poderiam afetar o
quadro inflamatorio e microbioldgico dos participantes, enquadrados nos critérios
de exclusdo do estudo. As limitagbes do atendimento odontoldgico durante esse
periodo também podem ter dificultado o recrutamento e a adesdo dos
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participantes. Outro fator que dificultou muito a obtengcdo da amostra foi
relacionada a necessidade de recrutar apenas individuos que nao tivessem sido
submetidos a nenhuma intervengao profilatica ou raspagem supragengival nos
ultimos 6 meses.

O calculo amostral baseou-se em estudo semelhante (Preus et al., 2020),
com referéncia em bolsas periodontais de 7 mm. No entanto, neste estudo,
observou-se uma prevaléncia maior de periodontite com severidade leve a
moderada, e a maioria das bolsas variando entre 4 e 6 mm, o que pode justificar a
poder do estudo. ApoOs analisar os dados, sugere-se que 0 grupo que recebeu a
intervencao de higiene oral no estudo de Preus et al. (2020) pode ter apresentado
um efeito Hawthorne adicional, o que pode ter superestimado reducdes de
parametros clinicos apresentados e, consequentemente em nosso calculo
amostral. No presente estudo, o efeito Hawthorne pareceu ser mais equilibrado,
uma vez que ambos os grupos (Gl e GC) estavam cientes da pesquisa desde o
inicio, ao passo que no estudo de Preus et al. (2020), apenas o grupo de
intervencado estava consciente da pesquisa clinica. No entanto, apesar da
necessidade clara de ampliagdo da amostra, € plausivel inferir que, ao aumentar
o numero de participantes, € esperado que os resultados significativos se
mantenham, contribuindo para melhorar o poder estatistico da pesquisa.

O presente estudo apresenta pontos positivos que merecem destaque.
Primeiramente, o desenho do estudo foi cuidadosamente estruturado, incluindo
elementos como: cegamento, randomizagéao, a presenca de um grupo de controle
sem intervencao e a realizacdo dos exames clinicos por um unico pesquisador
calibrado. Esses aspectos sdo importantes para a robustez da pesquisa,
tornando-a mais confiavel e permitindo a avaliacdo adequada dos efeitos da
intervencao. Além disso, a minimizacao do efeito Hawthorne foi uma preocupacéao
constante, o que fortalece a validade dos resultados. Outro ponto forte foi a
semelhanga dos grupos na condigdo periodontal e na caracterizagdo
sociodemografica dos participantes. Essa equivaléncia € importante, uma vez que
fatores sociodemograficos sdo considerados como potenciais influenciadores no
desenvolvimento da doenca periodontal e na adesdo aos cuidados propostos na
fase de higiene bucal. Portanto, a equiparagdo dos grupos nesse aspecto
contribui para uma analise mais precisa dos resultados.

81



Por fim, esse estudo reforga a importancia da participagao ativa na terapia
periodontal. A inser¢do de uma etapa de HO que garanta a motivagdo e remogao
de biofilme dental supragengival através de cuidados domiciliares pode promover
perspectivas clinicas de melhora dos parametros bucais, com reducao do risco de
carie e inflamacao periodontal, bem como melhora da halitose, qualidade de vida
e adesao a um estilo de vida saudavel.

Outros estudos a respeito da tematica sdo necessarios pois sdo escassos
e devem considerar os diferentes periodos de duragdo da fase de higiene oral,
além de incluir exames microbiologicos e de parametros inflamatorios locais como

investigacéo de citocinas para melhor compreens&o do impacto desta etapa.
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8. CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que a fase de higiene oral estrita prévia em
individuos com periodontite traz beneficios significativos para o quadro da doenca
com melhorias em parametros clinicos periodontais. Além disso, essa etapa pode
contribuir para mudancgas nos habitos de higiene oral, melhora na autopercepgéo
de doenca gengival e halitose. Em adigdo, o efeito Hawthorne pode estar
presente nos ensaios clinicos em periodontia e estratégias devem ser tomadas na

tentativa de mitigar e/ou identificar a presenca de tal viés em seus resultados.
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APENDICE

Apéndice 1. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) PARA
PARTICIPAGAO EM PESQUISA CIENTIFICA

Efeito da fase higiénica estrita previamente a terapia periodontal na condigédo
periodontal e geral de pacientes obesos e eutroficos com periodontite: ensaio
clinico randomizado

Prezado (a) Senhor (a),

Vocé esta sendo convidado para participar deste estudo que tem o objetivo de
avaliar o efeito da higiene bucal na melhora da saude oral e geral, antes da
terapia periodontal em pacientes obesos e eutréficos. Os resultados deste
trabalho irdo contribuir para o melhor entendimento do efeito dos cuidados de
higiene bucal personalizado no controle da placa bacteriana antes de iniciar o
tratamento periodontal no consultério odontologico, visando indiretamente
contribuir para a melhora do tratamento da periodontite. Solicito a sua
colaboragéo para responder algumas perguntas sobre sua saude geral e bucal e
nutricdo avaliar a condi¢do do seu periodonto (gengiva) e sua autorizagao para
coletar e avaliar em laboratorio uma pequena amostra de seu sangue, saliva,
saburra lingual e fluido crevicular durante seu tratamento. Inicialmente, sera
realizada uma explicacdo sobre a doenga periodontal seguido de instrugdo da
maneira correta de escovar os dentes e utilizar o fio dental, conforme sera
explicado pessoalmente e por recomendagdes impressas. Essa higiene bucal
personalizada devera ser seguida ao longo de 45 dias. Todos os materiais para
sua higiene bucal como demais despesas necessarias nessa pesquisa serao de
responsabilidade dos pesquisadores. Apos 45 dias, vocé sera submetido a uma
nova avaliagdo periodontal e coleta de sangue, saliva saburra lingual e do fluido
gengival e se apresentar inflamacdo da gengiva, dara inicio a limpeza com
raspagem manual ou ultrassom. Os procedimentos da pesquisa ndo geram riscos
significativos a saude. A coleta de sangue através de pung¢des venosas para
exames laboratoriais com seringas e agulhas descartaveis e estéreis podem,
embora sejam raros, resultarem em dor no local da pung&o, manchas rochas
transitérias chamadas de equimoses, desconforto e a possibilidade de infecgao.
Em caso de danos decorrentes de sua participacdo no estudo, havera assisténcia
integral e gratuita. A sua participagdo é voluntaria, estando garantido o direito de
desistir da pesquisa em qualquer momento, sem nenhum prejuizo. Todas as
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informagdes obtidas em relacdo a esse estudo permanecerdo em sigilo,
assegurando protegdo de sua imagem e respeitando valores morais, culturais,
religiosos, sociais e éticos. Os resultados dessa pesquisa poderdo ser
apresentados em congressos ou publicagdes cientificas, porém, sua identidade
nao sera divulgada nestas apresentagbes, nem serdo utilizadas quaisquer
imagens e informagdes que permitam a sua identificagcdo. Os pesquisadores
estardo a disposicdo para o esclarecimento de quaisquer duvidas sobre a
pesquisa.

Diante do exposto, declaro que fui devidamente esclarecido (a) e dou meu
consentimento para participar da pesquisa e para publicagdo dos resultados.
Estou ciente que receberei uma copia desse documento.

Assinatura do Participante da Assinatura da testemunha

Pesquisa ou Responsavel Legal

Espaco para impresséo dactiloscépica
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Apéndice 2 - Ficha para exame clinico periodontal
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Apéndice 3- Cartilha de orientagao de higiene oral
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Apéndice 4 — Questionario Baseline

DATA

QUESTIONARIO

INFORMAGAO DE CONTATO

Qual a sua profissao?

1. VOCE ACHA QUE VOCE TEM DOENGA NA GENGIVA?

0 = N3o []
1=Sim []
2 = Eu ndo sei |:|

2. COMO VOCE ACHA QUE ESTA A SAUDE DA SUA GENGIVA?

0 = Excelente
1 =Otima
2 =Boa

3 = Satisfatoria
4 = Ruim

5 =Eu ndo sei

00 U

3. VOCE JA FEZ ALGUM TRATAMENTO PARA DOENGA NA GENGIVA?

0 = N3o []
1=Sim []
2 = Eu ndo sei |:|

4. ALGUM DENTE SEU JA FICOU “MOLE” SEM TER SOFRIDO TRAUMA?




0 = N3o []
1=Sim []

2 = Eu ndo sei |:|

5. ALGUM DENTISTA JA TE DISSE QUE VOCE TEM PERDA OSSEA?

0 = N3o []
1=Sim []
2 = Eu ndo sei |:|

6. NOS ULTIMOS 3 MESES, VOCE PERCEBEU ALGUM DENTE QUE NAO PARECE BEM?

0 = N3o []
1=Sim []
2 = Eu ndo sei |:|

7. QUANTAS VEZES VOCE USOU FIO DENTAL OU PALITO NOS ULTIMOS 7 DIAS?

NUMERO DE DIAS

8. QUANTAS VEZES VOCE UTILIZOU ENXAGUANTE BUCAL NOS UTIMOS 7 DIAS?

NUMERO DE DIAS

9. VOCE TEM A SENSACAO DE BOCA SECA?

0 = Eu ndo tenho a sensacdo de boca seca

1 = Eu tenho um pouco a sensacdo de boca seca

2 = Eu tenho muito a sensacdo de boca seca

3 = Eu tenho muito a sensacdo de boca seca e dificuldade para falar

10. As VEZES VOCE TEM A SENSAGAO DE BOCA QUEIMANDO?
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0=Nao
1=Sim
2 = Eu ndo sei

11. VOCE ACHA QUE TEM MAU HALITO?

0 =Nunca

1 = Raramente
2 = As vezes

3 = Frequentemente

Se vocé respondeu “nunca”, pule para a questdo 15.

12. CoMO VOCE SABE QUE TEM MAU HALITO?

0 = Eu simplesmente sei

1 = Por causa de como as pessoas agem
2 = Alguém me contou

13. VOCE TEM MAU HALITO PELA MANHA?

0 = Nunca

1 =Raramente

2 = As vezes

3 = Frequentemente

14. VOCE TEM MAU HALITO A TARDE OU A NOITE?

0 =Nunca

1 =Raramente

2 = As vezes

3 = Frequentemente

15. O QUAO GRAVE VOCE ACHA QUE SEU MAU HALITO E? (MARQUE NA LINHA ABAIXO)

10

Sem mau halito

Mau halito extremo
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Abaixo vocé encontra uma lista com 20 questdes relacionadas com sintomas e
consequéncias emocionais/sociais do mau halito. Nés gostariamos que vocé respondesse
da maneira mais correta possivel.

16. QUESTOES A RESPEITO DA SUA PERCEPGAO DO MAU HALITO

& S J I |3 3
Considere o quao sério é o problema e com que frequencia ele acontece. 3 P Sl S |& S
T | o | al o |o| o
S | 3 3| 3 |3 3
. , G . ~ o Q Q Q Q
Circule os numeros 0-5 que melhor descrevem sua experiéncia: ) o &7 3 | 3
3 o < o 2 c
o 3 (0] % 2 =
0 = Sem problema; 1 = Pouco problema; 2 = Problema leve; @ 3 |° 3
3 = Problema moderado; 4 = Problema severo; 5 = Problema muito severo 3 %
o
18a[Respiragdo bucal 0 1 2 3 4 5
18b|infecgdo de garganta/amigdalite 0 1 2 3 4 5
18c|Infecgdo dos seios da face/sinusite 0 1 2 3 4 5
18d|inseguranga com relagdo ao halito 0 1 2 3 4 5
18e[Tensdo com relagd@o ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18f lelculdalqe de mastigagdo ou ingesta limitada de algumas comidas devido 0 1 5 3 4 5
a mau halito
18g[Modificagdo de gosto 0 1 2 3 4 5
18h|Problemas de fala (ou cobrir a boca) devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18ilAparencia afetada devido ao mau hélito 0 1 2 3 4 5
18] |Depressdo devido ao mau hélito 0 1 2 3 4 5
18k |Problemas de concentragdo devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18| Vergonha devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
. (i .
18m Gasto de teNmpo devido ao mau halito? (como macar chiclete, tempo extra 0 1 5 3 4 5
de escovagdo, etc.)
18n|Conversar a distancia devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
180 [Evitar sair devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
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18p [Problemas de comunicagdo devido ao mau halito 0 2 3 4
18q|Outras pessoas mencionam / ddo a entender que eu tenho mau halito 0 2 3 4
18r |Perda financeira devido ao mau hdlito 0 2 3 4
18s [Sofrimento social/ perda pessoal devido ao mau halito 0 2 3 4
18t (Insatisfagdo com a vida devido a halitose 0 2 3 4

17. AVALIE SUA HABILIDADE DE SENTIR GOSTO (SABORES BASICOS: DOCE, AZEDO, SALGADO,

AMARGO) (MARQUE NA LINHA ABAIXO)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ndo sinto gosto Excelente senso de gosto
18. O QUANTO VOCE GOSTA DOS SABORES ABAIXO?
0 1 2 3
Definitivamente Desgosto um Gosto um pouco | Gosto muito:
nado gosto pouco sabor favorito

Doce,

ex.; fruta madura,
mel, iogurte de
fruta, chocolate,
bala, sorvete

Salgado,

ex.: salgadinho,
gueijo, castanhas
salgadas

Azedo, ex.: limao,
vinagre, picles

Amargo, ex.:
azeitona,
espinafre,
brocolis, rucula
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Umami, ex.:
carnes,
cogumelos,
mexilhdes, molho
shoyo, queijos
curados

Gorduroso, ex.:
hamburguer,
batata frita,
manteiga, creme
de leite

19. AVALIE SUA HABILIDADE DE SENTIR CHEIRO (MARQUE NA LINHA ABAIXO)

N3o sinto cheiro

20. QUESTOES SOBRE FuMO

Excelente senso de cheiro

20a. Vocé fuma?

0 = Eu nunca fumei

1 = Eu fumava, mas parei

2 = Eu fumo

SE VOCE NUNCA FUMOU, PULE PARA A QUESTAO 25.

20b. Qual dos produtos abaixo vocé usa? Vocé pode selecionar mais de um.

Cigarro

QOutros produtos de tabaco
Cigarro eletrénico/vape
Substitutos de Nicotina

21. SE VOCE E FUMANTE/FUMOU, MAS PAROU

=

[]
[]

101




21a. Ha quantos anos vocé fuma/fumou?

21b. Qual a quantidade que vocé fuma/fumava por dia?

Numero de cigarros
NUmero de palha/similar

NUmero de charutos

Numero de cachimbo

Outros

22. SE VOCE E PAROU DE FUMAR

22a. Ha quantos anos vocé parou de fumar? anos.

23. SE VOCE USA CIGARROS ELETRONICOS / VAPE

23a. Ha quantos anos vocé usa cigarros eletrénicos? anos.

23b. Quantos cartuchos de liquido vocé usa por semana? cartuchos.

24. QUESTOES SOBRE HABITOS DE HIGIENE ORAL

24a. Com qual frequéncia vocé escova os dentes?

Nunca
Menos de uma vexz por dia
Uma vez por dia

NN

Duas vezes por dia ou mais

24b. Com qual frequéncia vocé limpa entre os dentes (ex.: fio/fita dental, palito,etc.)

Nunca
Menos de uma vexz por dia |:|
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Uma vez por dia
Duas vezes por dia ou mais |:|

24c. Vocé usa albgum aparelho removivel durante o dia ou noite? (ex.:. placa de bruxismo,

aparelho mével)

0=Nao
1=Sim

25. QUESTOES SOBRE SAUDE GERAL

27a. Qual a sua altura? cm Eu ndo sei

27b. Qual seu peso? kg Ndo quero revelar

25c. Vocé ja foi diagnosticado com diabetes (aglcar no sangue)?

0=Nao
1=Sim

25d. Alguém na sua familia tem diabetes (aclcar no sangue)?

0=Nao
1=Sim

25e. Vocé tem alguma outra doenga? Por favor, liste abaixo:

[]
[]

25f. Vocé faz uso continuo de spray nasal?

0=Nao
1=Sim

25g. Nos ultimos 14 dias, vocé apresentou algum dos sintomas abaixo?

Sim, muito Sim, um pouco



Febre

Suor noturno / calafrio
Fadiga / fraqueza

Nariz correndo ou entupido
Espirros

Dor de cabeca, na face ou no seio da
face

Dor de garganta

Tosse seca

Tosse com muco

Falta de ar

Dor no peito

Dor ao respirar

Perda de gosto

Perda de cheiro

Boca seca

26. QUESTOES SOBRE COVID-19

N v

N v

N

26a. Vocé foi testado para COVID-19?

0=Nao
1 =Sim, com material da boca/nariz
2 =Sim, teste sanguineo

3=Sim, ambos os testes (boca/nariz e sangue)

SE VOCE RESPONDEU NAO, PULE PARA A QUESTAO 29.

26b. Vocé ja testou positivo para COVID-19?

0=Nao
1=Sim

SE VOCE RESPONDEU NAO, PULE PARA A QUESTAO 29.

26c¢. Quais sintomas de COVID-19 vocé apresentou?

Febre

Tosse seca
Fadiga / fraqueza
Diarreia
Conjuntivite

Sim, muito

[]
[]
[]
[]
[]

Im, um pouco

wn

[

OO0 s
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Dor de cabeca
Dor de garganta
Perda de gosto
Perda de cheiro
Falta de ar

Dor no peito

[ [

Dor ao respirar

26d. Quando vocé foi testado COVID-19?

Més Ano

27. QUESTOES GERAIS

[ [

N

27a. Qual seu estado civil?

Solteiro/a |:|
[]

Separado/a / divorciado/a

27b. Quantas pessoas vivem na sua casa?
Nimero de pessoas |:|

27c. Qual sua ocupagdo?

Empregado/a / autdbnomo/a

Fora do mercado de trabalho (ex.: desempregado,etc)
Estudante

Dono/a de casa

Aposentado/a

27d. Qual seu nivel de educagdo?
Primario
Secundario

Curso técnico

Mestrado/Doutorado

Ndo quero revelar

Vidvo/a

|

OO 0Odd

Casado/a / morando junto
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27e. Qual a renda média anual da sua casa?
< 1 saldrio

1-2 saldrio
3-4 salarios
>5 salarios
Nao sei

Ndo quero revelar

HimNNN

Apéndice 5 — Questionario Follow-up

QUESTIONARIO

1. VOCE ACHA QUE VOCE TEM DOENGA NA GENGIVA?

DATA

0 = N3o []
1=Sim []
2 = Eu ndo sei |:|

2. COMO VOCE ACHA QUE ESTA A SAUDE DA SUA GENGIVA?

0 = Excelente
1 = Otima
2 =Boa

3 = Satisfatoria
4 = Ruim

5 =Eu nao sei

00 U

3. QUANTAS VEZES VOCE USOU FIO DENTAL OU PALITO NOS ULTIMOS 7 DIAS?

NUMERO DE DIAS
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4. QUANTAS VEZES VOCE UTILIZOU ENXAGUANTE BUCAL NOS UTIMOS 7 DIAS?

NUMERO DE DIAS

5. VOCE ACHA QUE TEM MAU HALITO?

0 = Nunca

1 =Raramente

2 = As vezes

3 = Frequentemente

Se vocé respondeu “nunca”, pule para a questdo 15.

6. COMO VOCE SABE QUE TEM MAU HALITO?

0 = Eu simplesmente sei
1 = Por causa de como as pessoas agem
2 = Alguém me contou

7. VOCE TEM MAU HALITO PELA MANHA?

0 =Nunca

1 =Raramente

2 = As vezes

3 = Frequentemente

8. VOCE TEM MAU HALITO A TARDE OU A NOITE?

0 =Nunca

1 =Raramente

2 = As vezes

3 = Frequentemente

9. O QUAO GRAVE VOCE ACHA QUE SEU MAU HALITO E? (MARQUE NA LINHA ABAIXO)

10
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Sem mau halito

Mau halito extremo

Abaixo vocé encontra uma lista com 20 questdes relacionadas com sintomas e

consequéncias emocionais/sociais do mau halito. Nés gostariamos que vocé respondesse

da maneira mais correta possivel.

10. QUESTOES A RESPEITO DA SUA PERCEPGAO DO MAU HALITO

& S J I |3 3
Considere o quao sério é o problema e com que frequencia ele acontece. 3 S Sl & |& S
T | o | al o |o| o
S | 3 3| 3 |3 3
. , G . ~ o Q Q Q Q
Circule os numeros 0-5 que melhor descrevem sua experiéncia: ) o &7 3 | 3
3 0] < o 2 c
o 3 (0] % 2 =
0 = Sem problema; 1 = Pouco problema; 2 = Problema leve; @ 3 |° 3
3 = Problema moderado; 4 = Problema severo; 5 = Problema muito severo 3 %
o
18a[Respiragdo bucal 0 1 2 3 4 5
18b|infecgdo de garganta/amigdalite 0 1 2 3 4 5
18c|Infecgdo dos seios da face/sinusite 0 1 2 3 4 5
18d|inseguranga com relagdo ao halito 0 1 2 3 4 5
18e[Tensdo com relagd@o ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18f lelculdalqe de mastigagdo ou ingesta limitada de algumas comidas devido 0 1 5 3 4 5
a mau halito
18g[Modificagdo de gosto 0 1 2 3 4 5
18h|Problemas de fala (ou cobrir a boca) devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18ilAparencia afetada devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18] |Depressdo devido ao mau hélito 0 1 2 3 4 5
18k |Problemas de concentragdo devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
18| Vergonha devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
. (i .
18m Gasto de teNmpo devido ao mau halito? (como macar chiclete, tempo extra 0 1 5 3 4 5
de escovagdo, etc.)
18n|Conversar a distancia devido ao mau halito 0 1 2 3 4 5
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180 [Evitar sair devido ao mau hdlito 0 2 3 4
18p [Problemas de comunicagdo devido ao mau halito 0 2 3 4
18q|Outras pessoas mencionam / ddo a entender que eu tenho mau halito 0 2 3 4
18r |Perda financeira devido ao mau hdlito 0 2 3 4
18s [Sofrimento social/ perda pessoal devido ao mau halito 0 2 3 4
18t (Insatisfagdo com a vida devido a halitose 0 1 2 3 4

11. AVALIE SUA HABILIDADE DE SENTIR GOSTO (SABORES BASICOS: DOCE, AZEDO, SALGADO,

AMARGO) (MARQUE NA LINHA ABAIXO)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ndo sinto gosto Excelente senso de gosto
12. O QUANTO VOCE GOSTA DOS SABORES ABAIXO?
0 1 2 3
Definitivamente Desgosto um Gosto um pouco | Gosto muito:
nado gosto pouco sabor favorito

Doce,

ex.; fruta madura,
mel, iogurte de
fruta, chocolate,
bala, sorvete

Salgado,

ex.: salgadinho,
gueijo, castanhas
salgadas

Azedo, ex.: limao,
vinagre, picles

Amargo, ex.:
azeitona,
espinafre,
brocolis, rucula

Umami, ex.:
carnes,
cogumelos,
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mexilhdes, molho
shoyo, queijos
curados

Gorduroso, ex.:
hamburguer,
batata frita,
manteiga, creme
de leite

13. AVALIE SUA HABILIDADE DE SENTIR CHEIRO (MARQUE NA LINHA ABAIXO)

10

N3o sinto cheiro Excelente senso de cheiro

14. QUESTOES SOBRE HABITOS DE HIGIENE ORAL

14a. Com qual frequéncia vocé escova os dentes?

Nunca |:|

Menos de uma vexz por dia []
Uma vez por dia []

Duas vezes por dia ou mais

14b. Com qual frequéncia vocé limpa entre os dentes (ex.: fio/fita dental, palito,etc.)

Nunca

Menos de uma vexz por dia []
Uma vez por dia |:|
Duas vezes por dia ou mais |:|
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ANEXO

Anexo 1 — Aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

CENTRO DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE sz«i mo
FEDERAL DA PARAIBA - asil
CCS/UFPB

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA FASE HIGIENICA ESTRITA PREVIAMENTE A TERAPIA PERIODONTAL
NA CONDIGAO PERIODONTAL E GERAL DE PACIENTES OBESOS E
EUTROFICOS COM PERIODONTITE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Vanessa Feitosa Alves

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 47669121.1.0000.5188

Instituicdo Proponente: Universidade Federal da Paraiba
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.878.043

Apresentagiao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa vinculada ao Programa de Pds-graduagdo em Odontologia da UFPB, cuja
pesquisadora pretende avaliar o efeito da fase higiénica estrita previamente a terapia periodontal na
condigao periodontal e geral de pacientes obesos e eutréficos com periodontite.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito da fase higiénica estrita previamente a terapia periodontal na condigdo periodontal e geral de
pacientes obesos e eutréficos com periodontite.

Objetivo Secundario:

« Avaliar o impacto da fase higiénica da higiene bucal no controle de biofilme supragengival nos parametros
clinicos periodontais em pacientes obesos e eutréficos com periodontite; « Avaliar o impacto da higiene
bucal no controle de biofilme supragengival em parametros inflamatérios sistémicos em pacientes obesos e
eutréficos com periodontite;» Comparar a resposta periodontal da fase higiénica personalizada entre
pacientes obesos e eutréficos;s Investigar o efeito da fase higiénica na microbiota subgengival em pacientes
obesos e eutréficos com periodontite;*

Enderego: Prédio da Reitoria da UFPB ¢ 1° Andar

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 58.051-900
UF: PB Municipio: JOAO PESSOA
Telefone: (83)3216-7791 Fax: (83)3216-7791 E-mail: comitedeetica@ccs.ufpb.br
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CENTRO DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE « szi mo
FEDERAL DA PARAIBA -
CCS/UFPB

Continuagdo do Parecer: 4.878.043

Investigar o efeito da fase higiénica nos niveis de citocinas salivares e na saburra lingual em

pacientes obesos e eutréficos com periodontite;« Investigar a presenca de halitose em pacientes eutréficos e
obesos com periodontite e o efeito da fase higiénica sobre a halitose. * Investigar o efeito da fase higiénica
sobre o paladar e olfato de pacientes eutréficos e obesos com periodontite « Investigar o efeito da fase
higiénica sobre preferéncias e alteragdes dietéticas de pacientes eutréficos e obesos com periodontite.+
Avaliar a adesao aos protocolos de higiene bucal entre obesos e eutréficos;+ Avaliar o impacto das
condigdes bucais na qualidade de vida do individuos obesos utilizando-se o OHIP-14;+ Avaliar por meio de
questionario as condigdes sécio-econdmicas, o perfil demografico e socioecondmico dos participantes, o
acesso e utilizagdo de servigos de saude bucal e a morbidade bucal.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos nessa pesquisa sdo previsiveis e considerados minimos e que ndo geram riscos
significativos a saide do paciente pois a intervengdo é baseada em exames clinicos e laboratoriais padrao e
a intervengao consiste na fase higiénica (instrugao de higiene oral). Considerando que a doenga periodontal
€ uma doenca crbnica e de carater lento, o tempo de 45 dias nao resultara em alteragdo substancial do
quadro da doenga e nem trara prejuizos a saude geral dos individuos controle que receberao a intervengao
apo6s esse periodo. Especificamente a coleta do tecido sangue nédo gera riscos graves, mas podera ser
considerada desconfortavel para o paciente devido a dor da “picada” da agulha, com possibilidade minima
de dor/leve hematoma pds-cirargicos. O exame periodontal realizado através da sondagem periodontal
podera resultar em leve desconforto na margem gengival principalmente quando o individuo possuir gengiva
mais fina. A coleta da saburra lingual esporadicamente podera levar a provocar ansia em alguns
participantes. No entanto, todas estas coletas serdo realizadas por profissionais capacitados e sob
condigcdes apropriadas de forma a minimizar qualquer risco ou dano a saude.

Beneficios:

Tendo conhecimento que que o individuo com obesidade é um individuo hiperinflamado, frequentemente
acometido por periodontite e halitose e que apresenta alto indice de placa comparado a individuos
eutréficos e que podem ficar por um longo periodo a espera do atendimento odontolégico, a introdugdo da
fase higiénica pode resultar na melhora dos parametros clinicos e inflamatérios periodontais e sistémicos, da
halitose, olfato e paladar, bem
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como da qualidade de vida. A eficacia dessa fase higiénica se comprovada, pode ainda facilitar a terapia
periodontal basica e reduzir o tempo e necessidade de cirurgias. Além disso, esse conhecimento subsidia a
literatura para sobre a importancia dessa fase higiénica estrita durante a terapia periodontal.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante e metodologia bem fundamentada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Os termos de apresentagao atendem aos requisitos formais do CEP, uma vez que a pesquisadora atendeu
as recomendagdes do CEP.

Recomendagdes:

Nao ha recomendagdes.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Sou de parecer favoravel a execugao desse projeto de pesquisa, salvo melhor juizo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Certifico que o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da
Paraiba — CEP/CCS aprovou a execugao do referido projeto de pesquisa. Outrossim, informo que a
autorizagao para posterior publicagéo fica condicionada a submissao do Relatério Final na Plataforma Brasil,
via Notificagdo, para fins de apreciagéo e aprovagao por este egrégio Comité.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéao
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 05/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1764723.pdf 11:47:05
TCLE / Termos de | TCLE2.pdf 05/07/2021 |Vanessa Feitosa Aceito
Assentimento / 11:45:46 |Alves
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_AnuEncia.pdf 05/07/2021 |Vanessa Feitosa Aceito

11:40:38 |Alves
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Projeto Detalhado / |ProjetoFinalComite.pdf 30/05/2021 |Vanessa Feitosa Aceito
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