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Osugue RK. Avaliacdo da associacdo entre a presenca de doenca periodontal e
reestenose de stent convencional: estudo caso controle [dissertacdo]. Sdo José dos
Campos (SP): Universidade Estadual Paulista (Unesp), Instituto de Ciéncia e
Tecnologia; 2018.

RESUMO

A doenca arterial coronéria (DAC), assim como a doencga periodontal (PD) sédo
patologias muito prevalentes e apresentam vias em comum na sua fisiopatologia que
é a inflamacao cronica. A angioplastia coronaria percutanea com implante de stent
se estabeleceu como a principal forma de revascularizacdo miocéardica no
tratamento da DAC porém cerca de 16% a 44% dos pacientes podem evoluir com
reestenose do stent. Se a doenca periodontal, pelo seu estado inflamatorio sistémico
cronico estaria contribuindo para um aumento nas taxas de reestenose de stents
convencionais ndo esta definido e ndo é uma rotina na pratica clinica a avaliacdo da
cavidade oral antes de um procedimento de angioplastia coronaria. O objetivo
primario do estudo foi avaliar a correlacdo entre a doenca periodontal com a
incidéncia de reestenose do stent, enquanto os objetivos secundérios foram avaliar a
prevaléncia da doenca periodontal, o numero de dentes, o grau de perda éssea e
finalmente a gravidade da doenca periodontal na populacdo do estudo. Para isto
realizamos um estudo pioneiro, retrospectivo, caso controle e em um unico centro no
periodo de janeiro de 2016 a fevereiro de 2018. Foram analisados 1685 exames de
cinecoronariografia dos quais 283 apresentavam imagem de stent com e sem
reestenose sendo incluidos 49 pacientes separados entre 0 grupo caso, com
reestenose (n=15) e o grupo controle, sem reestenose (n=34). Excluimos os
pacientes portadores de Diabetes Mellitus (DM) nédo controlados, portadores de
stents do tipo farmacolégico ou aqueles que possuem reestenose de stents
implantados h&4 mais de dois anos. Para andlise estatistica foram utilizados o teste
de qui-quadrado nas variaveis qualitativas, teste de ANOVA para variaveis
guantitativas., célculo do Odds Ratio e o teste de Igualdade de Duas Propor¢cdes
para comparar os grupos de reestenose com a distribuicdo do tipo de doenca
periodontal. Nao encontramos diferenca estatisticamente significativa entre a doenca
periodontal e a reestenose de stent OR 1,12 (IC 95%: 0,82-1,53) com p=0,414. A
prevaléncia da doenca periodontal foi bastante elevada 79% (n=39), a média do
numero de dentes entre os grupos foi de 16,4 para grupo caso e 18,2 para 0 grupo
controle, o grau de perda Ossea foi de 50,6% no grupo Caso e 53% no grupo
controle e finalmente a gravidade da doenca periodontal na populagéo do estudo foi
bastante heterégena entre os grupos. Dentro dos limites do presente estudo, nao
podemos inferir se existe uma correlacédo da doenca periodontal com a reestenose
dos stents implantados. Porém fica claro que a saude bucal neste perfil de pacientes
e altamente precaria pela alta prevaléncia de doenca periodontal, pela grande
guantidade de perda dentaria e perda 6ssea observada em ambos 0s grupos e a
gravidade da doenca periodontal em diferentes estagios sendo inclusive um dos
fatores que prejudicou a obtencdo da amostra a grande prevaléncia de edéntulos
com doenca coronaria pré estabelecida. Futuros estudos com amostras maiores séao
necessarios para confirmar essa hipotese.



Palavras-chave: Estudo observacional. Reestenose coronaria. Doencas
periodontais.



Osugue RK. Evaluation of the association between the presence of periodontal
disease and conventional stent restenosis [dissertation]. S&o José dos Campos (SP):
S&o Paulo State University (Unesp), Institute of Science and Technology.

ABSTRACT

Coronary artery disease (CAD), as well as periodontal disease (PD) are very
prevalent pathologies and present common pathways in their pathophysiology which
is chronic inflammation. Percutaneous coronary angioplasty with stent implantation
has been established as the main form of myocardial revascularization in the
treatment of CAD but about 16% to 44% of patients may evolve with stent restenosis.
If periodontal disease, because of its chronic systemic inflammatory state would be
contributing to an increase in the rates of restenosis of conventional stents is not
defined and it is not a routine in clinical practice to evaluate the oral cavity before a
coronary angioplasty procedure. The primary objective of the study was to evaluate
the correlation between periodontal disease and the incidence of stent restenosis,
while the secondary objectives were to evaluate the prevalence of periodontal
disease, number of teeth, degree of bone loss and finally severity of periodontal
disease in the study population. For this, we conducted a pioneering, retrospective,
case control and single-center study from January 2016 to February 2018. We
analyzed 1685 coronary angiography exams, of which 283 presented stent imaging
with and without restenosis and 49 patients were separated between the case group,
with restenosis (n = 15) and the control group, without restenosis (n = 34). We
excluded patients with uncontrolled diabetes mellitus (DM), those with stents of the
pharmacological type or those with restenosis from stents implanted more than two
years ago. For statistical analysis, the chi-square test in the qualitative variables,
ANOVA test for quantitative variables, Odds Ratio calculation and Equality of Two
Proportions test were used to compare the restenosis groups with the distribution of
the type of periodontal disease. We found no statistically significant difference
between periodontal disease and OR stent restenosis 1.12 (95% CI: 0.82-1.53) with
p = 0.414. The prevalence of periodontal disease was very high (79%) (n = 39), the
mean number of teeth between the groups was 16.4 for the case group and 18.2 for
the control group, the degree of bone loss was 50,6% in the Case group and 53% in
the control group, and finally the severity of periodontal disease in the study
population was quite heterogenous between the groups. Within the limits of the
present study, we can not infer if there is a correlation of the periodontal disease with
the restenosis of the implanted stents. However, it is clear that oral health in this
patient profile is highly precarious due to the high prevalence of periodontal disease,
the great amount of tooth loss and bone loss observed in both groups and the
severity of periodontal disease in different stages, being one of the factors that the
prevalence of edentulous patients with pre-established coronary disease was
impaired. Further studies with larger samples are needed to confirm this hypothesis.

Keywords: Observational study. Coronary restenosis. Periodontal disease.



1 INTRODUCAO

A doenca aterosclerdtica € um processo inflamatério sistémico cronico
fibroproliferativo e progressivo que acomete a camada intima dos meédios e grandes
vasos, culminando na formacao da placa aterosclerdtica. Sua etiologia € multifatorial
sendo a dislipidemia, a hipertenséo arterial sistémica, o diabetes, o tabagismo, e o
componente hereditario genético como o0s principais fatores de risco para o
desenvolvimento da aterosclerose e da doenca arterial coronaria (Yahagi et al.,
2016). Estes fatores aumentam a permeabilidade da intima as lipoproteinas
plasmaticas no espaco subendotelial que ao serem oxidadas pelos macréfagos
passam a se chamar células espumosas que séo o principal componente das estrias
gordurosas. Estes componentes imunogénicos estimulam a migracéo e proliferacéo
das células musculares lisas da camada média para a intima passando a produzir
matriz extracelular que formara parte da capa fibrosa da placa aterosclerética (Ross,
Glomset, 1976; Ross, 1986; Otsuka et al., 2015).

Nas ultimas trés décadas a Cardiologia Intervencionista se estabeleceu
como a principal forma de revascularizacdo miocardica no tratamento da doenca
arterial coronaria. Apesar dos avancos nas técnicas do procedimento e dos materiais
cerca de 16% a 44% dos pacientes acabam evoluindo com um evento denominado
reestenose de stent (Weintraub et al., 1993; Gershlick et al., 1993). A reestenose é 0
aparecimento de nova obstrucédo > 50% no segmento previamente tratado com stent
(Roubin et al., 1987) e ocorre entre o segundo e sexto més (Serruys et al., 1988;
Nobuyoshi et al., 1988) podendo chegar até o oitavo més apos o implante de um
stent do tipo convencional (Gruentzig et al., 1987) conforme observado na figura 1.
Clinicamente pode se manifestar com retorno dos sinais e/ou sintomas de isquemia
miocardica, associada a confirmacgéo angiogréafica de nova obstru¢do do stent. Este
€ 0 conceito mais utilizado e baseia-se em estudos de fisiologia vascular onde a
partir deste grau de obstrucdo podemos observar comprometimento da reserva de

fluxo coronariano(Holmes et al., 1991; Carrozza et al., 1992; Kuntz, Baim, 1993).



Figura 1 - Imagem de uma reestenose de stent convencional apés dois meses do
implante no ramo interventricular anterior

LESAO PRE ANGIOPLASTIA LESAO APOS IMPLANTE STENT LESAO APOS 2 MESES
06/04/2016 18/04/2016 18/06/2016

Legenda: Em (a) observado uma cinecoronariografia esquerda e na seta o local da obstru¢do. Em (b)
observamos o resultado final apos o implante imediato de um stent convencional. Em (c) ap6s 60 dias
do implante do stent observamos na seta em uma nova cinecoronariografia a reestenose do stent.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Vérios sdo os fatores que contribuem para o evento da reestenose, dentre
eles podemos citar trés principais: O fator relacionado ao procedimento, como a
técnica empregada e os resultados imediatos pds angioplastia; o fator relacionado
ao material utilizado como o tipo de stent, se convencional ou farmacologico; e fator
depende das caracteristicas clinicas do paciente, como se portador de Diabetes
Mellitus ou ndo (Holmes et al., 1991). O mecanismo fisiopatoldgico € a migracao de
células musculares lisas e da matriz extracelular em direcdo ao lumen vascular
(Shimokawa et al., 2000) que ocorre apos a fratura da placa aterosclerética pelo
insuflacdo do baldo durante a angioplastia coronaria que ativam as plaguetas a
liberarem substancias mitbgenas como o tromboxano A2, serotonina e fator de
crescimento derivado de plaguetas que promovem a proliferacdo de células
musculares lisas e aumento na producdo de proto-oncogenes mitogénicos que
alteram o fendtipo destas células de contratil para sintético. Adicionalmente, a
propria disfuncdo endotelial deve contribuir com a proliferacdo das células
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musculares lisas que migram para a camada intima juntamente com fibroblastos da
adventicia (Nobuyoshi et al., 1991). Com os avan¢os nos meétodos de imagem
intravascular um melhor esclarecimento dos fendmenos que influenciam na
reestenose tem sido observado e outros eventos mais tardios denominado de
neoateroesclerose tem se observado no caso dos implantes de stent do tipo
convencional, a fisiopatologia € o desenvolvimento de ateroesclerose em uma regiao
previamente reendotelizada apds dois anos do seu implante (Yokoyama et al., 2009;
Park et al., 2012).

Ja a doenca periodontal € uma doenca inflamatoria decorrente do acumulo
de biofilme oral por ma higienizacdo da cavidade oral, que ao longo dos anos pode
evoluir para a perda dentaria decorrentes da destruicdo do seu tecido de
sustentacao (Page, Kornman, 1997). A apresentacao clinica inicial € uma gengivite
gue coma a perpetuacdo do processo infecto-inflamatério ao longo dos anos, pode
evoluir para uma periodontite cuja prevaléncia da doenca € alta, com a forma
moderada afetando 50% e a forma grave acometendo de 5 a 15% da populagao
adulta sendo mais prevalente nos homens e com pico de incidéncia em torno 60
anos de idade (Holtfreter et al., 2015). O crescimento das evidéncias corroborando
uma associacdo entre a doenca periodontal e a doenca arterial coronaria esta
bastante evidente principalmente nos ultimos anos com o aumento das publicacfes
evidenciando esta associacao (Bahekar et al., 2007; Friedewald et al., 2009; Dietrich
et al., 2013; Schenkein, Loos, 2013a; Nguyen et al.,, 2015) . Existem diferentes
mecanismos pelos quais as bactérias do biofilme dental e a inflamacé&o das doencas
periodontais podem iniciar ou mesmo agravar 0s processos ateroscleroticos (Reyes
et al., 2013): ativacdo da imunidade inata, bacteremia relacionada ao tratamento
odontologico, envolvimento direto de mediadores, citocinas e proteinas inflamatérias
de bactérias do biofilme dental (Schenkein, Loos, 2013b; Flores et al., 2014).

Finalmente, esta associagdo entre a doenca periodontal com a doenca
aterosclerotica (Lockhart et al., 2012) ja foram corroboradas tanto em estudos no
contexto agudo da doenca coronaria, como nos casos de infarto agudo do miocardio
(Widén et al., 2016; Sidhu, 2016) relacionando a presencga da doenca periodontal
como um fator de descompensacéo clinica da ateroesclerose coronaria quanto no
contexto crénico da aterosclerose coronaria como um possivel fator etiologico (Vedin

et al., 2015). Apesar disto ndo sabemos se 0 processo inflamatorio crénico
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desencadeado pela doenca periodontal pode interferir no resultado a longo prazo
dos pacientes submetidos a angioplastia coronaria com conseqiiente episédio de
reestenose. Se a doenca periodontal, pelo seu estado inflamatério sistémico crdnico
estaria contribuindo para um aumento nas taxas de reestenose dos stents
convencionais nao esta definido na literatura cientifica e ndo € uma rotina na pratica
clinica dos cardiologistas intervencionistas a avaliacdo da cavidade oral antes de um
procedimento de angioplastia coronaria. Desta forma, o objetivo principal do
presente estudo é avaliar uma possivel associacdo entre a reestenose de stent com

a presenca de doencas periodontal.

12



2 OBJETIVO

2.1 Objetivo principal

O objetivo deste estudo caso-controle foi verificar a possivel associagédo
entre a presenca de doenga periodontal com o evento de reestenose de stent

convencional.

2.2 Objetivos secundarios

Avaliar a prevaléncia da doenca periodontal na populacéo do estudo;
Avaliar o numero de dentes entre 0s grupos na populacéo do estudo;
Avaliar o grau de perda 0ssea entre 0s grupos na populacéo do estudo;
Avaliar a gravidade da doenca periodontal entre os grupos na populacao do

estudo.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Populagéo do estudo

Foi um estudo observacional, retrospectivo do tipo caso-controle de base
populacional. Utilizamos os dados dos exames de cinecoronariografia realizados no
Hospital Pio Xl entre o periodo de 04 de janeiro de 2016 a 28 de fevereiro de 2018
gue apresentavam no laudo descricado de stent previamente implantado com ou sem
reestenose e que foram submetidos ao implante de stent do tipo convencional no
periodo de até dois anos para os que apresentavam o fendmeno de reestenose e

por tempo indeterminado para os que nao possuiam tal fendémeno.

3.2 Selecao dos participantes

A nossa amostragem populacional foi composta de pacientes que foram
submetidos a exame de cinecoronariografia no referido hospital, no periodo
determinado do estudo e que apresentaram 0s seguintes critérios de incluséo:

a) ldade maior ou igual a 40 anos;
b) Presenca de pelo menos 15 dentes na cavidade oral;

c) Angioplastia coronaria prévia com implante de stent do tipo convencional.

Para a composi¢cdo da nossa amostra, 0s seguintes critérios de nédo inclusao

foram utilizados:

a) Portadores de Diabetes Mellitus com Hemoglobina glicosilada > 7,0%;

b) Implante de stent do tipo farmacoldgico;

c) Pacientes que ndo consentiram com o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE).

14



Assim, a partir do banco de dados do Hospital Pio Xl foram selecionados
para a amostra do estudo pacientes de acordo com os critérios de inclusédo e de néo
inclusdo. Em seguida foram alocados em dois grupos conforme os critérios abaixo,
até completar o nimero de participantes necessarios:

Grupo Caso: Pacientes que apresentaram no exame de cinecoronariografia
imagem de stent com reestenose, cujo implante do stent tenha ocorrido em até dois
anos.

Grupo Controle: Pacientes que apresentaram no exame de
cinecoronariografia imagem de stent sem reestenose independente do periodo de

implante.

Figura 2 - Fluxograma do estudo

DESTENT

l

[ CRITERIOS DE INCLUSAQ CRITERIOS DE J

[ CINECORONARIOGRAFIA COM IMAGEM ]

EXCLUSAO

l

[ AVALIACAO CARDIOLOGICO APLICACAO ]

TCLE

/\

[ REESTENOSE STENT PRESENTE ] [ REESTENOSE STENT AUSENTE }

{GRUPQ CASO n=55) {GRUPO CONTROLE n= 55)

| l

( AVALIACAO ODONTOLOGKCA ] [ AVALIACAO ODONTOLOGKCA ]
DOENCA PERIODONTAL DOENCA PERIODONTAL DOENGA PERIODONTAL DOENGA PERIODONTAL
PRESENTE AUSENTE PRESENTE AUSENTE
[ ANALISE DOS RESULTADOS E CONCLUSAO DO ESTUDO ]

Legenda: TCLE= Termo de consentimento livre e esclarecido
Fonte: Elaborado pelo autor.
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3.3 Célculo da amostra

A amostra total do estudo tem como meta 110 (cento e dez) pacientes,
sendo que 55 (cinquenta e cinco) pacientes seréo para 0 grupo caso e 55 (cinquenta
e cinco) pacientes para 0 grupo controle admitindo-se uma diferenca na
concentragéo de periodontite de 20% entre grupos, com um a de 5% para um poder

de 80% do estudo proposto.

3.4 Acompanhamento dos participantes

ApoOs a selecdo da amostra e de sua divisdo entre 0s grupos, 0s pacientes
foram contatados por via telefénica para comparecer ao ambulatério de cardiologia
do Hospital Pio Xl para leitura e assinatura do termo de participacdo voluntario no
estudo. Neste momento foi explicado a metodologia do estudo, seus objetivos, a
leitura e assinatura do TCLE e coleta de dados clinicos relevantes conforme segue a
ficha 1 no APENDICE A.

Com a consulta e a assinatura do TCLE pelo paciente ou seu representante
legal, foi realizado o agendamento de todos os pacientes incluidos até o momento
para avaliacdo odontolégica no servico de Periodontia da Universidade Estadual
Paulista no Campus de Sdo José dos Campos. Nesta consulta odontolégica foram
avaliados a presenca ou auséncia de doenca periodontal, o diagnostico e
classificagdo da doenca, a quantificacdo da extensédo e severidade da doenca e
estimado o tempo de doenca. Toda a avaliacdo periodontal foi transcrita na ficha

odontolégica conforme se encontra no APENDICE B.

3.5 Avaliagéo cardiovascular

Foi utilizado na triagem e selecdo dos candidatos a ambos os grupos do
estudo os laudos previamente realizados pelos cardiologistas intervencionistas que
atuam no hospital Pio Xll, mais especificamente no setor de Hemodinamica.

Para a definicho de reestenose angiografica nos laudos de
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cinecoronariografia utilizamos os critérios mais aceitos atualmente pelas sociedades
de Cardiologia Intervencionistas que baseia-se em estudos de fisiologia vascular
onde a partir deste grau de obstrugdo podemos observar comprometimento da
reserva de fluxo coronariano e consiste na presenca de lesdo > 50% do segmento
tratado com stent (dentro do stent e nos 5 mm antes e depois do mesmo) (Weintraub
et al., 1993).

A reestenose foi classificada utilizando a referéncia do Guideline de
Intervencdo Corondria Percutdnea publicada em 2011 pelo American Heart
Association (Levine et al.,, 2011) proposto por Mehran et al. (1999) e que é
atualmente a mais aceita e baseia-se na distribuicdo geografica da hiperplasia da
intima em referéncia ao stent implantado. Esta classificacdo é dividida em quatro

tipos de reestenose com implicagdo prognostica de acordo com a gravidade:

a) Focal: Obstrucdo < ou = 10 mm limitado ao stent;
b) Difusa: Obstrugdo> 10 mm dentro do stent;
c) Proliferativo: Obstru¢cdo> 10 mm que se estende para o exterior da stent;

d) Oclusiva: Lesdo com ocluséo total do stent.

Figura 3 - Classificacdo da reestenose de stent

Classificacdao da Reestenose de Stent

Padrdo | - Focal

2 B -4.—&“"‘5}"%‘5‘.1. B R Rey o
. e 0
Padrao IA Padrao IC Padrdo ID
articulagao margem focal no corpo multifocal
Padrdo Il — Difusa Padrao Il — Proliferativa

e

[ R e sdan b2 KRR

Padrdo IV — Oclusiva

Legenda: A classificacdo proposta por Mehran et al. (1999) é definida de acordo com a posicao
geogréfica da reestenose intra stent em relagdo ao implante prévio do stent. Padréo | (focal) se divide
em quatro subtipos A-D todas as lesdes limitada até 10 mm. Padrdo |l (difusa) limitadas ao stent
porém com mais de 10mm. Padrdo Il (proliferativo) quando a lesdo possui mais de 10 mm e se
estende alem do stent. Tipo IV (oclusao total) quando a lesédo obstrui totalmente o limen do vaso no
local do stent

Fonte: Elaborado pelo autor baseado em Mehran et al. (1999).
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3.6 Avaliacéo periodontal

Os exames periodontais foram realizados em toda cavidade oral, seis sitios
por dente, por um Unico examinador previamente calibrado (correlagéo intra-classe >
0,9), com o auxilio de uma sonda milimetrada e registrado em ficha clinica seguindo
0 molde usado na Disciplina de Periodontia do Instituto de Ciéncia e Tecnologia ,
UNESP - Universidade Estadual Paulista, Campus de Sao José dos Campos. Todos
os exame odontolégico foram registrados em ficha individualizada para cada
participante do estudo conforme APENDICE B.

O exame periodontal consistiu dos seguintes dados:

a) Indice de Placa (IP) - (Ainamo, Bay, 1975):

b) indice de Sangramento (IS) - (Miihlemann, Son, 1971):

c) Profundidade de Sondagem (PS): Medida feita, com o auxilio da sonda
milimetrada, da base do sulco/bolsa, até a margem gengival.

d) Retracdo Gengival (RG): a retracdo do tecido marginal € o deslocamento
da margem gengival apical a juncdo cemento-esmalte.

e) Nivel de Insercdo Clinica (NIC): Medida feita, com o auxilio da sonda

milimetrada, da base do sulco/bolsa, até a juncdo cemento-esmalte.

Cada individuo representou uma unidade amostral. Sendo que a
classificacdo da doenca periodontal foi dada pelo maior valor de NIC encontrado.
Para os calculos estatisticas consideramos apenas a presenca ou auséncia de
reestenose e ndo a sua classificacao visto o numero limitado da amostra no grupo

caso.

3.6.1 Classificacdo da doenca periodontal

Os critérios para classificacdo da doenca periodontal da populacéo estudada

seguiu o indice adotado pela American Academy of Periodontology — Academia
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Americana de Periodontia (Geurs et al., 2015). A formulacdo de um diagndstico de
periodontite baseia-se em mudltiplos parametros clinicos e radiograficos porém nem
todos sd@o necessarios. Em geral, um paciente é portador de doenca periodontal
guando um ou mais locais apresentam inflamacéo, com sangramento na sondagem
(IS), perda de osso na radiografia e aumento da profundidade de sondagem (PS) ou
perda de insercéo clinica (NIC). A Tabela 1 resume as diretrizes recomendadas para
determinar a gravidade da periodontite.

Se a inflamacdo é observada em um paciente com perda de insercao,
recessao gengival e profundidades de sondagem de < 3 mm, o diagnostico deve ser
de um periodonto com inflamacao (gengivite).

No entanto, quando as profundidades de sondagem s&o > 3 mm e a
inflamacéo esta presente, o diagndstico deve ser de periodontite e sua classificacdo

da gravidade deve ser de acordo com os achados na Tabela 1.

Tabela 1 — Classificacdo da gravidade da doenca periodontal

Leve Moderada Avancada
Profundidade de 3.5 mm >5mme<7mm >7mm
sondagem
Sangramento na sim Sim sim
sondagem
Perda ¢sseana Até 15% do comp. da 16% a 30% ou o
radiografia raizou>2mme<3mm >3mme<5mm >30% ou > Smm

Perda de insercéo

L. l1a2mm 3a4mm >5mm
clinica =

Fonte: American Academy of Periodontology (Geurs et al., 2015).

Na classificagdo de 1999, as diretrizes para a diferenciacdo da doenca
localizada versus generalizada sdo baseadas na porcentagem de sitios afetados.
Como regra geral, a extensao pode ser caracterizada como localizada se em < 30%
dos sitios envolvidos e generalizada se > 30% dos sitios envolvidos (Lindhe et al.,
1999).
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3.6.2 Analise e classificacéo da perda 6ssea

Radiografias panoramicas foram obtidas por profissional de odontologia
treinado, em seguida, lidas e avaliadas por um examinador treinado. O leitor estava
cego para o status de cada grupo dos participantes. A gravidade da perda Gssea
alveolar foi medida como uma porcentagem de perda éssea nas superficies mesial e
distal de cada dente presente usando uma régua (Schei et al., 1959). Cada
superficie dentaria foi atribuida escores de 1 a 4 (1, 2, 3 ou 4) correspondendo a
perda 6ssea de 0% a 24%, 25% a 49%, 50% a 74% e 75% a 100%,
respectivamente. Estas medi¢cdes foram calculadas para produzir uma pontuacao
meédia de perda 0ssea para cada participante. Definimos um escore médio de perda
O0ssea de < 2 como perda Ossea periodontal leve a moderada e > 2 como perda
Ossea periodontal grave. A perda éssea periodontal média > 50% corresponde a um
diagndstico de doenca periodontal avancada (Engebretson et al., 2005).

3.7 Andlise estatistica

Os dados foram descritos por meio das médias com o desvio-padrao,
mediana com 0s quartis ou porcentagem de acordo com as diferentes variaveis
analisadas. Foi definido para este trabalho um nivel de significancia de 0,05 (5%), também
todos os intervalos de confianca ao longo do trabalho, foram construidos com 95% de
confianga estatistica.

Para a comparagdo das variaveis quantitativas foi utilizado a média e o
desvio padrdo. No caso de percentuais, usou-se o teste de qui-quadrado (x2) nas
variaveis qualitativas. Utilizamos o teste de ANOVA para comparar 0S grupos para a
meédia de idade e IMC. ApOs a analise das variaveis qualitativas, foram analisadas a
relacdo da reestenose com a doenca periodontal, calculamos o Odds Ratio e as
estatisticas descritivas de tabela de dupla entrada. Em seguida, utilizamos o teste de

Igualdade de Duas Proporcdes para comparar 0S grupos de reestenose com a
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distribuicdo do tipo de doenca periodontal. Para esta analise estatistica foram
utilizados os softwares: SPSS V20, Minitab 16 e Excel Office 2010.
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4 RESULTADO

Foram analisados 1685 exames de cinecoronariografia durante o periodo de
4 de janeiro de 2016 até 28 de fevereiro de 2018. Ao final da selecdo 61 pacientes
foram elegiveis, sendo que destes, 49 pacientes foram submetidos a avaliacéo
odontoldgica e 12 (19%) pacientes ndo compareceram as consultas odontolégicas

conforme o fluxograma na figura 4.

Figura 4 — Fluxograma de todos os pacientes elegiveis no presente estudo

1685 EXAMES
DE CINECORONARIOGRAFIA

A 4

283 PACIENTES / ) . \
COM IMAGEM DE STENT - CRITERIOS DE EXCLUSAO (n=157)

Edéntulos (n=138)

Diabetes Mellitus descompensado (n=29)

Implante prévio stent farmacolégico (n=27)

Reestenose com mais de dois anos (n=38)
- IMPOSSIBILITADOS (n=20)
- NAO CONSENTIRAM EM PARTICIPAR (n=42)

[ 61 PACIENTES ELEGIVEIS ] \oanos L /

< | 61 pacientes
'L AVALIACAO CARDIOLOGICA

’ 12 pacientes ndo
49 paaentes compareceram consulta
AVALIACAO ODONTOLOGICA A
odontoldgica

A
A

) (
34 pacientes sem reestenose | .| 15 pacientes com reestenose
GRUPO CONTROLE GRUPO CASO

Fonte: Elaborada pelo autor.



4.1 Analise da amostra

De um total de 283 pacientes que preenchiam os critérios de selecéo,
aproximadamente 55% (n=157) dos pacientes foram excluidos por apresentar ao
menos um dos critérios de ndo selecdo. O principal critério de exclusdo foram os
edéntulos, representando 87% (n=138) dos excluidos, os outros critérios de
exclusdo foram: 29 (18%) pacientes apresentavam Diabetes Mellitus
descompensado (HbAl > 7,0%), 27 (17%) pacientes apresentavam implante de
stent farmacologico e 38 (24%) pacientes que apresentavam com reestenose de
stent haviam implantados a endoprotese ha mais de dois anos.

Na tabela 1 estdo descritas as caracteristicas sociodemograficas da nossa
amostra separada entre 0 grupo caso (n=15) e o grupo controle (n=34). A média de
idade do grupo caso foi de 59,1 (£8,5) anos de idade e do grupo controle de 60,6
(x8,0) anos de idade com p=0,542. Com relacdo ao IMC, o grupo caso apresentou
uma média de 27,12 (+3,46) e mediana de 26,1 e o grupo controle uma média de
27,91 (x3,57) e mediana de 27,6 com p=0,495. Assim podemos concluir que nao
existe diferenca média estatisticamente significante entre os grupos para a idade e
IMC. Nao houve diferenca estatisticas entre a maioria das variaveis clinicas
analisadas com excecdo da histéria prévia de tabagismo, onde no grupo caso foi de
64,3% (n=9) e no grupo controle de 28,1% (n=18) com p=0,021.

Tabela 1- Caracteristicas sociodemograficas de acordo com grupo

(continua)
Grupo Controle Grupo Caso p-valor
N 34 69% 15 31%
Masculino (%) 24 70% 13 86% 0,228
Idade (anos) 60,6 (£8,0) 59,1(%8,5) 0,542
IMC (Mediana) 27,91 (+3,5) 27,12 (+3,46) 0,495
Hipertenséo Arterial 31 96% 12 85% 0,158

Diabetes Mellitus 8 23% 5 33% 0,474
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Tabela 1- Caracteristicas sociodemogréficas de acordo com grupo

(concluséo)

Grupo Controle Grupo Caso p-valor
Dislipidemia 27 84% 12 86% 0,907
HF DAC 16 50% 9 64% 0,371
IRC 1 3% 0 0% 0,504
Tabagista 7 22% 2 14% 0,550
Ex tabagista 9 28% 9 64% 0,021
Obesidade 9 28% 3 21% 0,634
Uso fio dental 12 37% 3 21% 0,285
Escovacao dentes 30 96% 14 100% 0,497
Enxaguante bucal 6 19% 6 42% 0,099

Legenda: IMC = indice de massa corporal; HF DAC = historia familiar de doenca arterial coronaria;
IRC = insuficiéncia renal crdnica
Fonte: Elaborado pelo autor.

4.2 Andlise comparativa entre a doenca periodontal e 0s grupos

A andlise das variaveis qualitativas, foram analisados a relacéo da reestenose
com a doenca periodontal, calculamos o Odds Ratio e as estatisticas descritivas de
tabela de dupla entrada. No grupo caso, que apresentava a reestenose de stent,
haviam 86,7% (n=13) com doenca periodontal e 13,3% (n=2) sem doenca
periodontal enquanto que no grupo controle, ou seja, sem reestenose de stent, a
doenca periodontal apresentou uma incidéncia de 76,5% (n=26) e sem doenca
periodontal em 23,5% (n=8) com p=0,414. Conforme observado na tabela 2 nao
existe correlacdo com significancia estatistica entre os grupos de reestenose e a
doenca periodontal. O Odds Ratio foi de 1,12 (IC 95%, 0,82 — 1,53) também sem

significancia estatistica. Observado também na figura 5.
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Tabela 2 - Relacdo de Reestenose com Doenca Periodontal

Com DP Sem DP
p-valor Odds Ratio
N % N %
Com Reestenose 13 86,7% 2 13,3% 1,12
0,414
Sem Reestenose 26 76,5% 8 23,5% (0,8221,53)

Legenda: DP = doenga periodontal.
Fonte: Elaborada pelo autor.

Figura 5 - Comparagao entre grupos para presenca de doenca periodontal
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20% -
10% -

0% -

86,7%

23,5%
13,3%

Com doenca Sem doenca

m Caso m Controle

Fonte: Elaborada pelo autor.

Em seguida, avaliamos o teste de igualdade de duas proporcdes para
comparar 0s grupos com a distribuicdo dos diferentes estagios da doenca
periodontal.

Houve um aumento percentual no grupo controle nas variaveis: auséncia de
doenca periodontal 23,5% (n=8), na DP leve localizada 14,7% (n=5) e na DP
moderada localizada 23,5% (n=8) em relacdo ao grupo com reestenose que
apresentou nas mesmas Vvariaveis, 13,3% (n=2), 6,7% (n=1) e 13,3% (n=2)
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respectivamente. Apesar desta diferenca ndo foi observado significancia estatistica
(p=0,414; p=0,429 e p=0,414 respectivamente). De forma semelhante observamos
um aumento na incidéncia de DP moderada generalizada 33,3% (n=5) e na DP
avancada generalizada 26,7% (n=4) no grupo com reestenose em relacdo ao grupo
controle; 14,7% (n=5) na DP moderada generalizada e 17,6% (n=6) porém sem

significancia estatistica também conforme observado na figura 6.

Figura 6 — Grafico entre os grupos com os estagios da doenca periodontal
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local generalizada  Generalizada  generalizada

m Caso Controle

Legenda: DP = doenca periodontal.
Fonte: Elaborada pelo autor.

Na analise das radiografias panoramicas quanto a perda 0ssea e numeros de
dentes entre os grupos, dos 49 pacientes incluidos, 40 (81%) deles possuiam a
radiografia panoramica para analise. A média de perda éssea para ambos 0s grupos
foram semelhantes 50,6 (£15,3) no grupo caso e 53,0 (+16,7) para 0 grupo controle
sem diferencas estatisticas (p=0,686). Com relacdo ao numero de dentes tambéem

nao foram observados diferentes entre os grupos conforme a tabela 3.
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Tabela 3 - Comparacgéo entre os grupos quanto a perda 6ssea e numero de dentes

Média Mediana Desv~|o CcVv Min Max N IC P-valor
Padréo
Caso 50,6 50 15,3 30% 28 74 11 9,0
Perda

Ossea 0,686

Controle 53,0 53 16,7 32% 16 85 29 6,1

NG Caso 16,4 17 6,7 41% 6 28 11 4,0
dentes. 0,503

Controle 18,2 19 8,0 44% 5 32 29 2,9

Legenda: DP = doenca periodontal.
Fonte: Elaborada pelo autor.

Por fim, realizamos a comparacao dos escores de perda 0ssea para ambos
0s grupos. No grupo caso, observamos que 4 (36%) pacientes apresentavam um
escore de perda 6ssea menor ou igual a 2 enquanto que 7 (63%) pacientes
apresentavam um escore maior que 2, ou seja com mais de 50% de perda 0ssea na
andlise radiografica. Ja no grupo controle observamos que 11 (38%) dos pacientes
apresentavam um escore menor ou igual a 2 e 18 (62%) dos pacientes

apresentavam um escore maior que 2, conforme a tabela 4.

Tabela 4 - Relacdo com Escores de perda 6ssea pela radiografia panoramica

<2 >2
p-valor
N % N %
Grupo Caso 4 36% 7 63%
0,686
Grupo Controle 11 38% 18 62%

Legenda: DP = doenca periodontal.
Fonte: Elaborada pelo autor.
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5 DISCUSSAO

Sabemos que a doenca periodontal € um fator de risco para doencas
cardiovasculares, e que a saude bucal possui relacdo intima com desfechos
cardiovasculares (Zanella et al., 2012), ambas as doencas tém fatores de risco em
comum, impedindo que conclusdes claras sejam formuladas. Fato é que seria
impossivel fazer uma analise separada para responder a esta duvida.

Em nossa populacdo estudada todos eram portadores de doenca arterial
coronaria conhecida e que ja haviam recebido tratamento com implante de stent do
tipo convencional. Assim, justifica-se a alta prevaléncia de doenca periodontal
encontrada em nossa populacdo do estudo confirmando os mesmos resultados
encontrados em estudo prévio (Accarini, Godoy, 2005). Apesar disto 0 objetivo do
estudo foi avaliar a correlacdo da doenca periodontal com os desfechos de
reestenose de stent apds o seu implante para avaliar se a saude bucal poderia
influenciar no tratamento da doenca coronaria e ndo apenas estar relacionado a sua
instabilizacdo ou progresséo da ateroesclerose coronaria uma vez que nao existe na
literatura uma resposta para esta questao.

Apesar da Diabetes Mellitus ser considerado um fator de risco que aumenta
a probabilidade de reestenose, os pacientes portadores de Diabetes Mellitus
controlados com Hemoglobina glicosilada (HbA1) < 7,0% foram incluidos no estudo
porque apesar das maiores taxas de reestenose com 0 uso de stents convencionais
neste perfil clinico de pacientes, 0 mesmo ndo se observou quando apresentavam a
Diabetes Mellitus controlada com HbA1 < 7,0 % (Corpus et al., 2004; Kassaian et al.,
2012).

Um dos critérios de exclusao foi a presenca de stents do tipo farmacologico,
porque a utilizagdo de stents do tipo farmacoldgico altera toda a fisiologia do
fendbmeno de endotelizacdo do stent, conforme descrito na introducédo, justamente
por inibir o ciclo celular em diferentes etapas retardando assim o fendmeno de
migracéo e proliferagéo celular (Morice et al., 2002). Apesar do beneficio evidente
em grandes ensaios clinicos randomizados, 0 uso de stent farmacolégico implica em
uma terapia de dupla antiagregacdo mais prolongada aumentando assim o risco de

sangramento (Yeh et al., 2011) e aumento do custo efetividade (Amin et al., 2012).
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Provavelmente pelo nimero de nossa amostral ndo ter atingido o estimado
nao pudemos observar uma associacao estatisticamente significativa entre a doenca
periodontal e a incidéncia de reestenose de stent. No grupo caso 86,7% (n=13) dos
pacientes apresentavam doenca periodontal e 13,3% (n=2) sem doenca periodontal
enquanto que no grupo controle 76,5% (n=26) apresentavam doenca periodontal e 23,5%
(n=8) ndo apresentavam doenca periodontal (p=0,414). Porém mesmo sem um valor de
p significativo ndo podemos deixar de observar uma correlacdo clinica pela alta
prevaléncia do doenca periodontal em nossa amostra, e uma segunda observacao
clinica importante € que: Apesar de ndo atingir uma significancia estatistica o grupo
controle, ou seja, nos pacientes sem reestenose, houve uma maior incidéncia de
doenca periodontal localizada seja ela leve ou moderada enquanto que a doenca
periodontal moderada e avancada generalizada observamos um aumento relativo na
sua incidéncia no grupo caso, ou seja nos portadores de reestenose.

Estes dados estatisticos nos levam a um questionamento que necessita
futuros estudos para tentar responder a seguinte hipotese: Teriamos ndo apenas a
doenca periodontal como um fator de risco para a reestenose dos stents
implantados, visto que a populagdo com doenca coronaria ja possui esta
caracteristica, mas sim o seu grau de comprometimento periodontal como um fator
agravante.

A contribuicdo deste trabalho apesar de ndo podemos responder se existe ou
nao uma correlacdo entre a doenca periodontal e a prevaléncia de reestenose de
stent reafirma os diversos estudos na literatura que apontam uma alta prevaléncia
de doenca periodontal em portadores de doenca cardiovascular. E que nesta
populacdo a saude bucal é muito precéria pela alta incidéncia de edéntulos.

Assim independente dos fatores de risco ja estabelecidos para doenca
coronaria, se ndo continuarmos olhando para a saude bucal como um possivel fator
de risco para o0 seu desenvolvimento, e neste nosso foco de pesquisa, para a
manutencdo dos resultados apds implante de stent; ndo seremos capazes de
identificar um possivel fator causal para os resultados inesperados do insucesso no
tratamento de pacientes onde os fatores de risco classicos para doenca reestenaotica
nao estdo presentes, implicando um problema genético ou de biologia vascular,

muitas vezes de forma equivocada, e algo que ainda € pouco acessivel a populacéo
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geral enquanto que uma doenca extremamente prevalente passa obscuramente por

varios médicos cardiologistas desapercebidamente.
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6 CONCLUSAO

Dentro dos limites do presente estudo, ndo podemos inferir se existe uma
correlacdo da doenca periodontal com a reestenose dos stents implantados. Porém
fica claro que a saude bucal neste perfil de pacientes e altamente precaria pela alta
prevaléncia de doenca periodontal, pela grande quantidade de perda dentaria e
perda 6ssea observada em ambos os grupos e a gravidade da doenca periodontal
em diferentes estagios sendo inclusive um dos fatores que prejudicou a obtencéo da
amostra a grande prevaléncia de edéntulos com doenca coronaria pré estabelecida.
Futuros estudos com amostras maiores sd80 necessarios para confirmar essa

hipotese.
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FICHA CLINICA DE AVALIA(;AO CARDIOLOGICA NUMERO ID:
NOME: DATA: [
TELEFONE: IDADE:
1- CRITERIOS DE INCLUSAO
Idade maior ou igual a 40 anos. [ SIM O NAO
Presenca de pelo menos 20 dentes na cavidade oral [ SIM O NAO
Angioplastia coronaria com stent do tipo convencional [ SIM JNAO
2 - CRITERIOS DE EXCLUSAO
Portadores de Diabetes Mellitus, com ou sem uso de insulina [ SIM O NAO
Implante de stent do tipo farmacoldgico [ SIM O NAO
Pacientes ndo consente com o TCLE [ SIM JNAO
3 - DADOS DE IDENTIFICACAO E SOCIO DEMOGRAGICOS
COR: [ BRANCO [JPARDO I AMARELO [1NEGRO PESO:
ESTADO CIVIL: [J SOLTEIRO []CASADO [ DIVORCIADO [1VIUVO ALTURA:
ESCOLARIDADE [J ANALFAB [J1GRAU [ 2GRAU [JSUPERIOR IMC:
SALARIO/PESSOA | 01 2 13 (>4
ANTECEDENTES PATOLOGICOS E FATORES DE RISCO
HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA | 0SIM 0 NAO TABAGISMO ATUAL 0 SIM  [NAO
DISLIPIDEMIA 0SIM 0 NAO TABAGISTA NO PASSADO [J SIM [ NAO
HISTORIA FAMILIAR DE DAC [ SIM NAO ATIVIDADE FiSICA [] SIM [1NAO
REVASC. CIRURGICA PREVIA [ SIM NAO ETILISTA [ SIM [1NAO
OBESIDADE E/OU SOBREPESO 0SIM 0 NAO RENAL CRONICO: [J SIM [ NAO
NUMERO ESCOVAQAO DENTE/DIA o123 04 USO FIO DENTAL Hoo10203. 04
USO ENXAGUANTE BUCAL o123 04 DOENCA PERIODONTAL [] SIM [1NAO
MEDICAMENTOS DE USO REGULAR
BETABLOQ.? 0 SIM 0ONAO IECA/BRA 0 SIM 0NAO
INSULINA ? 0 SIM 11NAO AAS - DOSE 0 SIM [1NAO
ESTATINAS ? 0 SIM 11NAO NITRATOS 0 SIM [1NAO
ANTAGONISTAS DA ALDOSTERONA 0 SIM ONAO BLOQ. CANAL. CA 0 SIM ONAO
CLOPIDOGREL / TICAGRELOR / PRASUGREL 0 SIM ONAO HIDRALAZINA 0 SIM ONAO
HIPOGLICEMINATE? 0 SIM 11NAO APRESSOLINA 0 SIM 00NAO
OUTROS:
ANGIOPLASTIA CORONARIA COM IMPLANTE STENT CONVENCIONAL DATA: I
VASO - TAMANHO STENT
DADOS DA CINECORONARIOGRAFIA DATA: /A
[0 SEM LESAO OUNIARTERIAL [1BIARTERIAL [ TRIARTERIAL [ LESAO TCE
AUSENCIA DE REESTENOSE [ SIM [1NAO REESTENOSE PROLIFERATIVA [ SIM “INAO
REESTENOSE FOCAL [ SIM [1NAO REESTENOSE OCLUSIVA [ SIM “INAO
REESTENOSE DIFUSA [ SIM [1NAO 0 SIM INAO
ALOCACAO DO GRUPO [JGRUPO CASO [JGRUPO CONTROLE
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Avaliacdo da associac3o entre a presenca de Doenca Periodontal e eventos de Reestenose de
StentConvencional. Estudo Caso Controle.

O(A) Senhor(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa pois foi submetido ao
implante de uma protese (stent). Este procedimento foi necessario para melhorar o fluxo de
sangue gue passa pelas suas artérias coronarias, que sdo as responsaveis por levar o sangue ao
seu coracdo. Este stent implantado pode sofrer alteracdes ao longo do tempo, podendo evoluir
com uma nova diminuicdo do calibre do vaso na regido onde foi implantado, fendmeno
conhecido como reestenose destent.

Estamos desenvolvendo um estudo para tentar identificar se a infecgdo na gengiva e na
cavidade bucal chamada de doenca periodontalesta influenciando noaumento de casos de
reestenose de stent. A doenca periodontal € uma doenca que afeta desde a gengiva até o osso
gue envolve e suporta o seu dente. Este diagndstico depende da avaliagdo especializada de um
profissional cirurgido-dentista para que possa examinar a sua boca.

Quais sdo os objetivos e procedimentos deste estudo? O objetivo do estudo sera
verificar se a doenca periodontal é um fator de risco para desenvolvimento de reestenose do
stent. Nesse estudo o senhor(a) sera convidado(a) a comparecer no servico de periodontia da
UNESP onde sera realizado o exameda cavidade oral por um profissional cirurgido-dentista afim
de avaliar a presenca de doenca periodontal. Caso o participante apresente doenga periodontal,
sera oferecido tratamento especializado e gratuito pela equipe de periodontia da UNESP.

Quais sdo os riscos e os beneficios deste estudo? O(A) senhor(a)sera submetido a uma
avaliagdo da cavidade bucal, qualquer plano de tratamento ou procedimento possui riscos
préprios do tratamento clinico que inclui desconforto da manipulagdo dentaria, pequeno
sangramento e alergia a algum produto utilizado durante a avaliagdao da cavidade bucal. Caso
tenha a necessidade de um tratamento odontolégico o (a) senhor (a) podera optar em realizar o
tratamento ou ndo. O tratamento da gengiva é realizado a partir da raspagem dentaria através
do uso de instrumentos manuais. O procedimento podera ser realizada com anestesia local, que
pode acarretar alguns riscos como: desconforto, inchagco, hematoma, reacdes alérgicas,
dormeéncia dos labios, lingua, gengiva e bochecha, ndo sendo possivel precisar o exato retorno da
sensibilidade normal (mas que geralmente cessa apds 03 horas). E durante o tratamento
odontolégico o procedimento podem envolver os seguintes riscos: sensibilidade dentaria,
exposicdo da raiz dentaria, aumento do espaco entre os dentes desconforto pds-raspagem,
sangramento, injlrias aos dentes vizinhos ou proteses, infecgdo pds-operatdrias que podera
exigir tratamento adicional, lesdes de comissuras labiais (canto da boca) que podem resultar em
rachaduras pelo tempo de abertura bucal durante o procedimento, restricio de abertura bucal
por alguns dias,( que pode ocorrer devido ao inchago e inflamagdo muscular), e em outras
situagdes por estresse das articulagdes temporo-mandibulares .

O beneficio direto apds a conclusdo deste estudo, se confirmado esta associacdo entre a
doenga periodontal com o aumento na incidéncia de casos de reestenose de stent, sera uma
mudang¢a na pratica clinica com a necessidade de avaliar a cavidade bucal antes de um

procedimento de implante de stent do tipo convencional, oferecendo mais qualidade assistencial
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com melhores resultados a longo prazo apds o implante de um stent, beneficiando ndo somente
o(a) senhor(a), ou seu(sua) familiar, como também a populagdo brasileira.

Serei compensado por danos relacionados ao estudo? Sera dado tratamento médico e
odontoldgico necessario, caso ocorra eventuais danos, mencionados ou n3o neste termo,
decorrentes do estudo.

Quais sdo minhas responsabilidades? O senhor devera comparecer na data e hora
agendado a consulta cardioldgica onde sera solicitado a fornecer informagdes do seu estado de
salude e o comparecimento no servico de periodontia da Universidade Estadual Paulista para
uma avaliacdo da sua cavidade bucal apds a sua admissdo no estudo com data e hora agendada.
A sua participagdo, ou de ou seu(sua) familiar, é voluntaria e é garantido o seu direito de ndo
aceitar participar (ou recusar que seu familiar participe) ou de retirar sua permissdo, a qualquer
momento, sem nenhum prejuizo ou consequéncia pela sua decisdo.

Serei reembolsado por algum custo decorrente de minha participa¢do? N3o, a sua
participagdo neste estudo é voluntaria.

Minhas informagbes sdo confidenciais? Sim, as informagdes desta pesquisa serdo
confidenciais e divulgadas apenas em eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo
identificacdo dos voluntarios, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacdo.

Qual é o numero de participantes no estudo e qual é a duracdo de minha participacdo?
Esperamos um numero minimo de 150 participantes neste estudo. A duracdo prevista de sua
participacdo é até completarmos o nimero estabelecido.

Contatos dos pesquisadores responsaveis pelo estudo:

Dr. Raphael KazuoOsugue, Avenida Nove de Julho, 95, Sala 13, telefone (12) 3797-9928

Informagdes sobre o Comité de Etica em Pesquisa e contato:

O CEP (Comité de Etica em Pesquisa) é um 6rgdo que tem por objetivo proteger o bem-
estar dos individuos pesquisados. Se vocé tiver dividas e/ou perguntas sobre seus direitos como
participante deste estudo, vocé pode entrar em contato com oComité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos do ICT-UNESP, Av. Francisco José Longo, 777 — Sdo Dimas — CEP: 12.245-000 —
S3o José dos Campos — SP ou pelo telefone: (12) 3947-9028, e-mail:ceph@fosjc.unesp.br.

Declaro que fui informado(a) dos objetivos do estudo acima de maneira clara e detalhada
e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualguer momento poderei solicitar novas informacdes e
modificar minha decisdo de participar (ou de que meu familiar participe) se assim o desejar e que

estou recebendo uma via deste TCLE.

Nome do Participante/Representante Legal RG

Assinatura do Participante/Representante legal Local Data

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA ASSOCIACAO ENTRE A PRESENCA DE DOENCA PERIODONTAL
E EVENTOS DE REESTENOSE DE STENT CONVENCIONAL: Estudo Caso Controle

Pesquisador: RAPHAEL KAZUO OSUGUE

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 60607916.9.0000.0077

Instituicdo Proponente: Instituto de Ciéncia e Tecnologia de S&o José dos Campos - UNESP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DA NOTIFICAGAO

Tipo de Notificacdo: Envio de Relatorio Parcial

Detalhe:

Justificativa: Segue anexo o relatério do primeiro semestre do estudo.
Data do Envio: 22/03/2017

Situagao da Notificagao: Parecer Consubstanciado Emitido
DADOS DO PARECER

NiGmero do Parecer: 2.022.394

Apresentacido da Notificagao:

Notificagdo referente ao estudo que estad avaliando uma possivel associagao entre a doencga periodontal
com a reestenose de stent convencional.

Objetivo da Notificagao:

O objetivo da notificagdo € apresentar um relatdrio cientifico parcial da pesquisa, e notificar a alteragcéo de
um critério de incluséo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

N/D

Comentarios e Consideragdes sobre a Notificagao:
A pesquisador notifica a adequagao do critério de inclusdo e ndo inclusdo, referente a quantidade
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Continuagao do Parecer: 2.022.394

minima de dentes necessarios. Fica estabelecido, segundo a notificagdo, que serdo incluidos na

pesquisa

pacientes que possuam dentes naturais independente da quantidade minima pré estabelecida

anteriormente.
Segundo notificagdo, a pesquisa esta seguindo o cronograma de realizagdo proposto.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
N/D

Recomendagdes:
N/D

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N/D

Consideragées Finais a critério do CEP:
O Colegiado acata o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Envio de Relatério |RELATORIO_CEP_FOLHA_3.pdf 22/03/2017 |RAPHAEL KAZUO Aceito
Parcial 10:50:13 _ |OSUGUE
Envio de Relatério |RELATORIO_CEP_FOLHA_2.pdf 22/03/2017 |RAPHAEL KAZUO Aceito
Parcial 10:50:22 |OSUGUE
Envio de Relatorio |RELATORIO_CEP_FOLHA_1.pdf 22/03/2017 |RAPHAEL KAZUO Aceito
Parcial 10:50:43  |OSUGUE

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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(Coordenador)
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