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Introducere

Parodontita reprezinta o boala inflamatorie initiata de biofilmul bacterian si care afecteaza
tesuturile ce inconjoara dintji; boala implica resorbfie osoasa progresiva care, daca
ramane netratata poate sa duca la pierderea dintilor. Tratamentul parodontal implica
indepartarea filmului bacterian de pe structura dintelui prin curatare mecanica (“scaling
and root planing”, SRP). In schimb, a fost demonstrat ca SRP nu este destul de eficient
in pungi parodontale (PPT) mai adanci de 5 mm [Badersten et al. 1987, Caffesse et al.
1986]. De aceea tratamentul parodontal este realizat intr-o etapa nechirurgicala si una
chirurgicala corectiva [Heitz-Mayfield et al. 2002, van der Weijden et al. 2002].

Bacteriile parodontopatogene nu pot fi eliminate complet prin SRP. Multe studii au
demonstrat  persistenta unor  bacterii parodontopatogene  (aggregatibacter
actinomycetemcomitans, porphyromonas gingivalis, e.t.c.) dupa terapia mecanica si
progresia distructiei parodontale in aceste situatii [Mombelli et al. 1994, Mombelli et al
2000, Renvert et al. 1990].

Datorita acestor limitari, surfasajul mecanic radicular a fost completat de folosirea
adjuvanta a antibioticelor. O scala larga de antibiotice au fost investigate in scopul folosirii
ca si terapie adjuvanta la SRP: amoxicilina cu si fara acid clavulanic, metronidazol,
clindamicina, doxiciclina, azitromicina, moxifloxacina, tetraciclina, spiramicina si diferite
combinatii ale acestora [Slots et al. 2004, Guentsch et al 2008, Griffiths et al. 2011,
Flemmig et al. 2011, Herrera et al. 2008, Heitz-Mayfield et al. 2009]. Una dintre
combinatiile cele mai des investigate a fost amoxicilina (AMX) si metronidazolul (MET).
Aceasta combinatie reduce cantitatea bacteriilor parodontopatogene din regiunile
afectate parodontal si duce la rezultate clinice pozitive din punctul de vederede al
reducerii pungilor parodontale (PD) si al obtinerii de atasament gingival (CAL) [van
Winkelhoff et al 1991, Winkel et al. 2001, Rooney et al. 2002, Matarazzo et al. 2008,
Lopez et al. 1998, Guerrero et al. 2005].

Dozarea si perioada de administrare a antibioticelor descrise in literatura variaza: 375 mg
AMX and 250/500 mg MET 3x1/zi.pentru 7-8 zile [Cionca et al. 2010, 2009, Flemmig et
al. 1998, Mombelli et al. 2005, Ehmke et al. 2005, Ribeiro et al. 2009]; alte studii au
descris administrarea dozei de 500 mgAMX si MET 3x1/zi pentru 7 [Yek et al 2010,
Griffiths et al 2011, Guerrero et a. 2005], sau a 500 mg AMX si 400/250 mg MET 3x1/zi
pentru 10-14 zile [Heller et al. 2011, Silva et al. 2011, Matarazzo et al. 2008, Mestnik et
al. 2010, Rodriguez et al. 2011]. Oricare ar fi doza si durata de administrare, este
important ca acestea sa fie administrare in cantitati suficiente.



Scopul studiului:

Scopul prezentului studiu este de a evalua rezultatele clinice, microbiologice si
imunologice obtinute dupa tratamentul parodontal nechirurgical in combinatie cu
administrearea de amoxicilina (AMX) si metronidazol (MET) pe doua perioade diferite la
pacientii cu parodontita agresiva.

Obiective:
Primare:

- evaluarea schimbarilor nivelului de atasament gingival (CAL) dupa tratamentul
parodontal nechirurgical (SRP in 24 h) in combinatie cu administrearea de amoxicilina
(AMX) si metronidazol (MET) pe doua perioade diferite la pacienti cu parodontita cronica
severa la 3, 6 si 12 luni.

Secundare:
- Evaluarea schimbarilor la nivelul PPD si a séngerarii la sondare (BOP)
- evaluarea calitativa si cantitativa a efectului asupra florei bacteriene subgingivale

- determinarea efectului asupra citochinelor din fluidul intracrevilcular (IL-1f3, IL-10, IL-8,
MMP-8)

- morbiditatea postoperativa si rezultatele din punctului de vedere al pacientului

- reactii adverse

Pacienti:

60 pacienti cu parodontita cronica severa (Cel putin o PPD de 6 mm in fiecare cadran)
vor fi recrutati la Clinica de Protetica a UMF Cluj-Napoca

Criterii de includere:
- virsta minima de 18 ani
- 212 dinti natural existenti

- diagnostic de parodontita agresiva generalizata



- semne clinice si radiografice a unei forme severe de parodontita agresiva
- nivel bun de igiena orala (indice de placa <25%)

- anamnestic sa fie pacienti sanatosi: fara boli de hipocoagulabilitate, diabet tip | sau Il
instabil, post iradiere in zona cap gat, care sa necesite profilaxie antibiotica, boli
infectioase sau boli cardiace care necesita profilaxie antibiotica inaintea tratamentelor
dentare, sau medicatie cu efect asupra gingiei, afectiuni hepatice

- consimtamantul informat al pacientului

Criterii de excludere:
- tratament parodontal nechirurgical in ultimele 12 luni
- administrare topica sau sistemica de antibiotic in ultimele 3 luni

- medicatie care poate interactiona cu AMX sau MET (derivate de cumarina, care contin
derivati alcoolici, 5-fluar uracil, disulfiram, emprenavir, lopinavir, ritonavir)

- medicatie cu efect asupra parodontiului: ciclosporina A, fenitoina, blocanti de canal de
calciu (Nifedipine, Verapamile, Amlodipine, Diltiazeme).

- paciente insarcinate sau aflate in perioada de lactatie

- pacienti care nu indeplinesc criteriile de includere

Tipul studiului:

studiu clinic prospectiv, randomizat, controlat

Protocolul studiului:

Examinarea clinica va fi realizata de un investigator calibrat si blindat la tipul de tratament.
Urmatorii parametrii se vor determina la baseline (inainte de SRP), la 3, 6 si 12 luni dupa
terapie:

- anamneza
- Anamneza de fumator

- statusul dentar si parodontal (PPD; CAL, furcatii, mobilitate)



- s&ngerarea si supuratia la sondare (BOP si SUP)

- Indicele de placa dentara si inflamatie gingivala (O’Leary 1972, Ainamo & Bay 1975)
- radiografie panoramica inaintea tratamentului

- radiografii retroalveolare de la din{ji test

- probe microbiologce si imunologice obtinute de la punga parodontala cea mai adanca
a fiecarei hemiarcade si de la fiecare dinte test; Prin metoda real-time PCR se vor
determina bacteriile parodontopatogene Aggregatibacter actinomycetemcomitans,
Porphyromonas gingivalis, Tannerella forsythia, Treponema denticola, P. micra,
fusobacterium nucleatum, Prevotella intermedia, Filifactor allocis, Entamoeba gingivalis.
Prin testul ELISA se determina citochinele IL-1j3, IL-10, IL-8, MMP-8.

Tratamentul parodontal.

Conform unei liste de randomizare, pacientii vor fi impartiti in doua grupuri: grup test1 si
test 2. Impartirea pacientilor in cele doua grupuri va fi realizatd conform unei liste de
randomizare generata computerizat. Pentru toate grupurile se va efectua sub anestezie
locala detartrajul si surfasajul radicular subgingival (SRP) in 24 de ore. Conform listei de
randomizare pacientii vor primi urmatarea medicatie:

Grupul test 1: 500 mg AMX (3 x 1/zi) si 500 mg MET (3 x 1 /zi) pentru 7 zile
Grupul test 2: 500 mg AMX (3 x 1/zi) si 500 mg MET (3 x 1 /zi) pentru 3 zile

Pacientii vor fi chemati la control la 2 saptamani, cand se vor lua primele probe
imunologice din fluidul intracrevicular. Urmatoarele controale vor fi la 3, 6 si 12 luni.

Statistica:

Analiza statistica va fi realizata folosind un program computerizat SPSS pentru Windows.
Valorile medii si devierile standard vor fi calculate pentru fiecare variabila clinica. De
asemenea medianul va fi determinat. Teste neparametrice vor fi folosite.

Datele pacientilor vor fi documentate pe formulare speciale, depozitate in siguranta de
coordonatorul studiului.



Aspecte etice:

Studiul va fi realizat in conformitate cu prevederile Declaratiei de la Helsinki 1975,
revizuita in 2000.

Toti participantii vor semna consimtamantul informat al pacientului inainte de inceperea
studiului.

Recrutarea pacientilor nu va fi inceputa inainte de votul pozitiv al comisiei de etica a UMF
Cluj-Napoca.

Cluj-Napoca 01.07.2015

Sef lucr. Dr. Raluca Cosgarea
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