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RESUMO

Caliento R. Reparacgéo alveolar pds-exododntica em individuos transplantados renais.
Sédo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia; 2018. Versao
Corrigida

A literatura apresenta varios artigos que estudam o tipo e a frequéncia de alteracdes
bucais em pessoas transplantadas renais, mas € escassa em pesquisas que
proporcionem evidéncias cientificas sobre o risco de tratamento odontolégico invasivo
induzir infeccdo local ou a distancia em receptores de transplante. A escassez de
estudos que abordam manejo clinico em procedimentos odontolégicos invasivos em
pacientes transplantados reflete o empirismo e a falta de homogeneidade nas
recomendacdes das equipes transplantadoras em relacdo ao manejo odontoldgico
ideal do individuo receptor de transplante renal. Este volume apresenta um compilado
de trés trabalhos cientificos que abordaram manejo do individuo transplantado renal
e a avaliacdo do desfecho clinico apdés procedimentos odontoldgicos invasivos. As
pesquisas foram executadas no Centro de Atendimento a Pacientes Especiais (CAPE)
da Faculdade de Odontologia da USP. Todas tiveram aprovacédo do comité de ética
em pesquisa. A primeira pesquisa buscou conhecer, por meio de questionario, as
condutas dos cirurgides dentistas frente ao tratamento odontolégico de pacientes
transplantados renais. O segundo estudo avaliou retrospectivamente a incidéncia de
complicagBes apoOs exodontias em pacientes transplantados renais, realizadas no
CAPE, por diferentes dentistas, que foram precedidas ou ndo por antibioticoterapia
profilatica. O terceiro estudo teve por objetivo avaliar a reparacdo alveolar apos
extracOes de dentes erupcionados de forma prospectiva, em pacientes transplantados
e controles, sem receberem antibioticoterapia profilatica. Os resultados mostraram
gue a maioria dos dentistas entrevistados se sentem inseguros em realizar tratamento
odontoldgico em pacientes transplantados renais e prescrevem antibiético profilatico
excessivamente, e com posologia empirica. Foi constatado por meio do estudo
retrospectivo que o uso ou ndo de antibidtico profilatico antes de exodontias em
individuos transplantados renais nao afeta o desfecho pés-operatorio. Por fim, os

resultados do terceiro estudo evidenciaram que néo ha diferenca na epitelizacdo e no



reparo alveolar pos-exodéntico entre individuos transplantados renais e nao
transplantados, quando submetidos a exodontias simples, sem o uso de antibidtico

profilatico.

Palavras-chave: Exodontia. Transplante renal. Cicatrizacdo. Antibioticoprofilaxia.

Conduta.



ABSTRACT

Caliento R. Post-extraction socket healing among renal transplant recipients [thesis].
Sédo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia; 2018. Verséo
Corrigida

The literature presents several papers regarding type and frequency of oral
manifestations in renal transplant recipients, but there is a lack of studies that give
scientific evidence about the risk of invasive dental treatment to induce local or distant
site infection in renal transplant individuals. The lack of studies that focus on clinic
management in invasive dental procedures reflects the empiricism and lack of
standardization on the recommendations given by the transplant team regarding the
ideal dental management of the renal transplant recipient. This volume presents a
compilation of three scientific papers that approach the management of renal
transplant recipient and the assessment of clinical outcomes after invasive dental
procedures. The researches were performed at the Special Care Dentistry Center
(SCDC), of School of Dentistry, University of Sao Paulo. All studies had ethical
approval. The first study sought to know, through a questionnaire, the conducts of
dentists regarding dental treatment on renal transplant recipients. The second was a
retrospective study, that assessed post-operative complications following dental
extractions performed at SCDC, that was preceded or not by antibiotic prophylaxis.
The third was a prospective study, which assessed the socket healing after dental
extractions of erupted teeth, on renal transplant recipients and control individuals,
without antibiotic prophylaxis. The results show that most dentists interviewed feel
insecure on performing dental treatment on renal transplanted patients as these
practitioners prescribe prophylactic antibiotics excessively and based on empirical
therapeutic posology. It was verified through the retrospective study that the antibiotic
prophylactic prescription or non-prescription preceding an invasive dental procedure
does not affect the post-operative outcome for renal transplant recipients. Finally, the
results of the third study evidenced that there is no difference in post-extraction
epithelization and thus healing between renal transplant recipients and non-

transplanted individuals, without using antibiotic prophylaxis.

Keywords: tooth extraction. Renal transplantation. Wound healing. Antibiotic
prophylaxis. Attitude.
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PREFACIO

Esta tese contém 3 capitulos. Cada capitulo é uma transcri¢éo livre para o
portugués do conteudo de trés artigos cientificos construidos ao longo do
Curso de Doutorado. Eles versam sobre o tema “paciente odontoldgico
receptor de transplante renal” e traduzem a evolugdo de nossas pesquisas

e busca de respostas aos nossos anseios clinicos:

I: Caliento R, Shibutani R, Souza AO, Gallottini M. Knowledge and attitudes
of dentists regarding the treatment of renal transplant patients. Clin Lab Res
Den. 2018 jun. doi:10.11606/issn.2357-8041.clrd.2018.143650

[I: Caliento R, Sarmento DJS, Kobayashi-Velasco S, Sa SNC, Shibutani P,
Gallottini M. Clinical outcome of dental procedures among renal transplant
recipients. Spec Care Dentist. 2018 Apr; 38(3): 146-149.
doi:10.1111/scd.12286

[ll: CalientoR, Andrade NS, Sarmento DJS, Fernandes KS, Cristelli MP,
Pestana JOMA, Gallottini M. Dental extractions among renal transplant
recipients: a prospective study. Submitted to International Journal of Oral

and Maxillofacial Surgery on 2018 November.


https://doi.org/10.1111/scd.12286
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1 INTRODUCAO

A reposicao de 6rgéos ineficientes, como rim, figado, coracdo e pulméao foi um
dos maiores avanc¢os da medicina na segunda metade do século XX. Com a evolucao
das técnicas cirurgicas, o melhor entendimento do sistema imunolégico humano e
desenvolvimento de agentes imunossupressores eficazes, o transplante de 6rgaos
s6lidos se tornou uma modalidade terapéutica com resultados previsiveis e seguros.t?
Nos EUA, de 1988 a 1996, a média do periodo de sobrevivéncia do paciente
transplantado renal passou de 17 para 36 anos apds o melhor entendimento do
sistema imunoldgico e introducéo de novas drogas imunossupressoras.?

Protocolo imunossupressores buscam equilibrar o risco de rejeicdo ao 6rgao
transplantado, com risco de toxicidade as drogas, infeccbes secundarias e doenca
linfo proliferativa pés-transplante. A necessidade da administracdo, ao longo da vida,
de medicamentos imunossupressores, associada a presenca de diversas
comorbidades, faz dos transplantados renais um grupo peculiar de pacientes que
apresentam necessidades complexas de assisténcia a saude.*

O Sistema Nacional de Transplantes (SNT) brasileiro, que coordena e
regulamenta um dos maiores programas de transplantes publicos do mundo, aponta
um constante crescimento do niumero de transplantes de 6rgdos sélidos no Brasil,
culminando em 2017, ao numero de 8.642 transplantes de 6rgaos sélidos, dos quais
5.929 foram transplantes renais.®

O crescimento do niumero de pessoas transplantadas, assim como o0 aumento
da sobrevida, levam ao aumento do niumero de atendimentos odontolégicos prestados
a esses individuos e o dentista deve estar preparado para este desafio.

Além da necessidade conhecer as alteracdes bucais que os receptores de
transplante renal podem apresentar, o dentista precisa saber manejar clinicamente
este paciente, afim de contribuir com a manutencdo de sua homeostase.

A literatura cientifica € escassa em pesquisas que proporcionem evidéncias
sobre o risco de o tratamento odontoldgico invasivo, em receptores de transplante
renal, estar associado a quadros de infec¢do (local ou sistémica) e ao atraso na
reparacdo pos-exododntica, e portanto, sobre a necessidade de administracao
profilatica de antibidticos.%”
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Este fato talvez explique a falta de homogeneidade nas recomendacdes das
equipes transplantadoras em relacdo ao manejo odontoldgico ideal do paciente
transplantado.

Guggenheimer et al. 8 nos EUA, mais tarde Ziebolz et al. °, na Alemanha,
demonstraram a falta de consenso e o empirismo nas condutas odontoldgicas,
especialmente invasivas, em receptores de transplantes renais (RTR). Esses autores
mostraram que o uso de antibidtico profilatico era uma pratica comum entre muitos
colegas médicos transplantadores e dentistas, diante de procedimentos odontolégicos
invasivos, em hospedeiro transplantado, mesmo sem haver evidéncia cientifica da
necessidade de tal prescricao.

No Brasil, ndo existem dados referentes as condutas que os dentistas adotam
quando do tratamento odontol6gico de receptores de transplantes renais. Para
responder essa questao desenvolvemos um questionario direcionado a dentistas,
clinicos gerais, que frequentaram um grande congresso de odontologia no estado de
S&o Paulo. Em seguida avaliamos retrospectivamente a conduta de diferentes
dentistas frente & procedimentos invasivos e ndo invasivos em transplantados renais,
atendidos no Centro de Atendimento a Pacientes Especiais da FOUSP, centro esse,
de referéncia no Brasil. Essas duas pesquisas revelaram a preocupante falta de
conhecimento e de padronizacdo nas condutas clinicas dos dentistas junto aos
pacientes transplantados renais, decorrentes da auséncia de evidéncias cientificas
gue orientem 0 manejo desses pacientes.

Essa constatacéo nos levou a desenhar o estudo retratado no capitulo 3 dessa
tese, cujo objetivo foi avaliar a reparacdo alveolar ap6s exodontias simples em

individuos transplantados renais estaveis.
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2 PROPOSICAO

Os objetivos deste estudo foram:

1.

3.

Conhecer a atitude de dentistas brasileiros frente ao tratamento
odontolégico de individuos transplantados renais

Comparar pacientes transplantados renais, que utilizaram ou nao
profilaxia antibidtica antes de procedimentos invasivos, quanto ao
desenvolvimento de infec¢éo local ou sistémica

Avaliar prospectivamente a reparacdo alveolar apds exodontias em
pacientes transplantados renais.
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3 CAPITULO I: CONHECIMENTO E CONDUTA DOS DENTISTAS

Conhecimento e conduta de dentistas relacionados a tratamento odontolégico
de pacientes transplantados renais

3.1 Introducéao

O transplante renal é o tratamento de escolha para pacientes em estado de
faléncia renal cronica. Mundialmente, Estados Unidos (EUA) e Brasil séo,
respectivamente, primeiro e segundo em nimero absoluto de transplantes de rim. No
Brasil, em 2016, 5.492 transplantes renais foram realizados.**

Atualmente, a alta taxa de sucesso dos transplantes renais é consequéncia,
particularmente, do desenvolvimento de drogas imunossupressoras eficientes e do
aperfeicoamento de técnicas cirdrgicas, que aumentam a expectativa de vida dos
receptores. Dado o aumento da longevidade, € esperado que individuos
transplantados irdo procurar e precisar de tratamento odontolégico durante suas
vidas. A necessidade do uso de drogas imunossupressoras, em associacao com as
variadas comorbidades, fazem dos receptores de transplante renal (RTR) um grupo
de pacientes com salde bucal que requerem atencéo especial. 3#

Apesar do primeiro transplante renal ter sido realizado em 1933, até hoje
existem poucas diretrizes baseadas em evidéncias cientificas robustas para guiar os
dentistas no manejo odontolégico do RTR, especialmente quanto ao risco de infec¢cao
decorrente de procedimentos odontologicos. Baseado nessa situacdo, Guggenheimer
e colaboradores ® aplicaram um questionario a 294 centros transplantadores dos EUA
para conhecer as diretrizes e recomendacdes dadas a dentistas em relagdo a
pacientes transplantados. Os resultados mostraram que as recomendacgfes aos
dentistas ndo eram uniformes. A maioria dos centros transplantadores (77%)
recomendava o uso de antibidtico profilatico (AP) antes de procedimentos
odontoldgicos invasivos ou ndo invasivos. Seis por cento dos centros recomendavam

a prescricdo de AP somente antes de procedimentos odontoldgicos invasivos.®



26

Um estudo similar foi conduzido na Alemanha por Ziebolz e colaboradores®,
gue mostrou falta de uniformidade nas recomendacdes dadas a dentistas em relacao
a prescricdo de AP antes de procedimentos odontoldgicos invasivos. Dos 50 centros
transplantadores da Alemanha participantes do estudo, 83% recomendaram uso de
AP para procedimentos odontolégicos. Também nédo houve consenso sobre quais
procedimentos deveriam ser precedidos por essa terapia.®

Anteriormente a esses estudos, Palmer e colaboradores’ ja alertavam quanto
ao uso indiscriminado de AP em procedimentos odontolégicos para pacientes
comprometidos sistemicamente. Esses autores analisaram as respostas de 929
dentistas da Inglaterra e encontraram que mais de 40% dos entrevistados
prescreveriam AP para prevencdo de infeccdo, para pacientes com doencas
sistémicas, incluindo para RTR submetidos a cirurgia oral menor. O estudo encontrou
um numero significativo de dentistas que prescreviam AP de maneira inapropriada
para procedimentos odontolégicos e condicbes médicas nas quais ha pouca ou
nenhuma evidéncia da necessidade de seu uso. Os autores também sugeriram a
necessidade de elaborar diretrizes sobre uso de AP para dentistas.’

N&o foram encontrados estudos que investigassem a conduta de cirurgides
dentistas brasileiros em relacdo ao tratamento odontoldgico e ao manejo clinico de
RTR.

O objetivo deste estudo €, através de um questionario, conhecer a conduta de
dentistas brasileiros em relacdo a procedimentos odontolégicos em RTR.
Especificamente, procurou-se identificar como dentistas se sentem em relacdo ao
tratamento de individuos transplantados renais, quando eles prescrevem ou néo AP,
€ Nos casos positivos, quais procedimentos os fazem tomar a deciséo de prescrever
e qual é o esquema terapéutico escolhido.

Nossa hipétese € de que, de maneira similar a outros paises, muitos dentistas
brasileiros prescrevem AP antes de procedimentos odontolégicos de rotina, como
cirurgia oral menor, para RTR em fase estavel, (quando o enxerto se estabilizou e os
medicamentos imunossupressores foram ajustados) apesar da falta de evidéncias

cientificas que suportem essa pratica.
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3.2 Materiais e Métodos

Este estudo transversal foi desenvolvido para avaliar o conhecimento e as
condutas relacionadas ao tratamento de RTR através de um questionario
desenvolvido pelos autores desse estudo. Apds aprovacdo no CEP da FOUSP (n:
56834816.9.0000.0075) (Anexo A), 0 mesmo entrevistador aplicou 0 questionario a
dentistas em um congresso para profissionais de todas as especialidades, que recebe

dentistas do Brasil inteiro, totalizando aproximadamente 60.000 dentistas.

3.2.1 Descri¢do do questionario

O questionario foi formado por 14 perguntas divididas em 2 sessdes: a primeira
sessdo contendo 4 tépicos demogréficos; e a segunda contendo 10 questdes de
multipla escolha sobre conhecimento e condutas (Apéndice A). Estas questbes
tiveram por objetivo avaliar o conhecimento e conduta dos dentistas em relacdo ao
tratamento de RTR. As questfes demogréficas incluiram idade, sexo, anos de prética

em odontologia e especialidade.

3.2.2 Critério de excluséo

Quatrocentos e sessenta e cinco dentistas foram convidados a participar e 43
individuos recusaram-se a responder o questionario. Seis questionarios foram
excluidos por ndo terem sido preenchidos completamente. Assim, 416 questionarios
foram considerados validos. Somente individuos que assinaram o termo de

consentimento (Apéndice B) foram incluidos no estudo



28

3.2.3 Analise estatistica

Estatistica descritiva foi realizada para a maioria dos dados. O teste de qui
guadrado foi realizado com o nivel de significancia em 5%. Os dados foram inseridos

no programa SPSS (versao 18.0 IBM, Chicago, IL EUA) para analise.

3.3 Resultados

3.3.1 Dados demograficos

Um total de 416 dentistas foram entrevistados, destes, 78 (18,8%) eram
homens e 338 (81,2%), mulheres. A média de idade foi de 31 anos e 182 (43,7%)
entrevistados estavam entre a faixa de 20 a 29 anos, 134 (32,2%) entre 30 e 39 anos,
63 (15,1%) entre 40 e 49 anos e 37 (9%) tinham mais e 50 anos de idade. A maioria
dos entrevistados (197, 47,4%) haviam se graduado ha 5 anos ou menos, 122 (29,9%)
haviam se graduado de 6 a 15 anos e 97 (23,4%) ha 16 anos ou mais. Duzentos e
guarenta e cinco dentistas (58,9%) relataram ter uma especialidade reconhecida pelo
Conselho Federal de Odontologia e 65 (15,6%) disseram ter pds-graduacao stricto
sensu (grau de mestre ou doutor). Os dados demograficos estao resumidos na Tabela
3.1.

3.3.2 Principais respostas do questionario

Na questdo numero 2, a maioria dos entrevistados (25, 60,3%) relataram que
eles se sentiriam “muito confortaveis” ou “confortaveis” ao tratar de RTR,
especialmente diante de procedimentos néo invasivos (Tabela 3.2). A maioria, 223
participantes (53,6%), solicitaria algum exame complementar antes do tratamento

odontolégico, como hemograma e coagulograma (Questdo 3), e 134 (32,2%)
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prescreveriam 2 gramas de amoxicilina antes de procedimentos nao invasivos, como
terapia profilatica (Questao 5). Na Questédo 6, mais da metade dos participantes (214,
51,4%) relatou que se sentiriam “desconfortavel” ou “muito desconfortavel” ao realizar
uma exodontia em RTR. A grande maioria (358, 86,1%) solicitaria autorizagcdo do
meédico responsavel para realizar um procedimento invasivo (Questdo 8) e, na
Questdo 9, 84.8% prescreveria AP antes de realizar o procedimento invasivo. Na
Questdo 10, os dentistas foram questionados se alguma vez ja trataram RTR, 82
(19,7%) responderam “sim”. As questdes aplicadas e respostas dos dentistas estao
na Tabela 3.2.

Na Questdo 5, mesmo considerando exames de sangue dentro dos valores da
normalidade para células vermelhas e brancas, 179 dentistas (43%) prescreveriam
AP antes de procedimentos odontoldgicos ndo invasivos e 353 (84,8%) prescreveriam
AP antes de procedimentos invasivos (Questao 9).

N&o houve associacdo entre tempo de graduacdo e uso de AP antes de
exodontias em RTR, mesmo nos casos de exames laboratoriais dentro da
normalidade (teste qui quadrado, p=0,983)

3.4 Discussao

Os resultados mostraram que os entrevistados se sentiram confiantes em
realizar procedimentos ndo invasivos em RTR. Muitos dentistas (43%) disseram que
prescreveriam AP para RTR em fase estavel, inclusive para casos de procedimento
nao invasivos, como restauracdes, moldagens e profilaxia. Esses resultados sao
preocupantes pois procedimentos ndo invasivos ndo oferecem risco de infeccao, até
mesmo em pacientes mais imunossuprimidos, sendo assim, o AP ndo é uma terapia
indicada antes destes procedimentos.? Considera-se que a bacteremia transitoria
destes procedimentos € similar & causada pela escovacédo dentaria diaria, sendo
assim, a prescricao de AP para essas situacdes néo é cientificamente suportada. Além
de que, esta atitude s6 contribuiria para desenvolver resisténcia bacteriana e colocar
0 paciente em risco quanto a efeitos colaterais (reacfes alérgicas, por exemplo), e

custos desnecessarios.®
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Uma proporcédo consideravel dos dentistas participantes (84,8%) prescreveria
AP para RTR que fossem submetidos a cirurgia oral menor, como exodontia unitaria.
Evidéncias cientificas mostram que individuos saudaveis apresentam baixa taxa de
infeccdo apds exodontias e que medicagcdo com antibidticos tem pouco efeito na
reducdo dessas complicacées.® Adicionalmente, deve-se considerar o conceito de que
antibidticos nunca devem substituir técnicas cirargicas refinadas e condicbes
assépticas.’® O descaso com essas evidéncias e a falta de conhecimento da
regulacdo induzida por medicamentos ao sistema imune apés o transplante renal
contribuem para uma alta prevaléncia de prescricbes inadequadas de AP em RTR
estaveis. A bacteremia € comum apoOs procedimentos odontoldgicos invasivos.
Quando a bactéria entra na corrente sanguinea, algumas delas tem o potencial de
causar infeccbes em locais distantes, como endocardite e infeccdo em articulagbes
protéticas.® No entanto, esses riscos sédo considerados para individuos com defeitos
cardiacos congénitos ou com proteses articulares. Ndo ha evidéncias cientificas que
comprovem que o uso de antibidticos antes de procedimentos odontolégicos beneficia
pacientes RTR.?

Lockhart e colaboradores!! conduziram uma revisdo sistematica e concluiram
gue existem poucos estudos prospectivos que demonstram o risco de procedimentos
odontologicos invasivos em acarretar complicacbes sistémicas em pacientes
transplantados imunossuprimidos. Os autores classificaram o grau de evidéncia
cientifica do uso de AP nas categorias IIB e IIC, o que corresponde em evidéncias de
baixa qualidade, além de ter efeito questionavel.'!

De maneira inversa, existem evidéncias de que RTR estaveis, que fazem uso
de drogas imunossupressoras de maneira continua, exibem um processo de
cicatrizacdo pds-exoddntico similar a individuos imunocompetentes.*? Esse fato
corrobora com o real objetivo da terapia de imunossupressdo de manutencao, que &
oferecer ao paciente transplantado uma dose imunossupressora tao baixa quanto
possivel para evitar rejeicdo e que diminua o risco de infeccéo ao receptor do 6rgao.
Deve-se enfatizar que, de acordo com a literatura, linfopenia € uma alteracdo comum
em RTR imunossuprimidos por medicamentos. Neutropenia afeta cerca de 30% dos
RTR e ocorre em aproximadamente 80 dias apds o transplante. Considerando que 0s
neutrofilos sdo células cruciais na defesa contra infecgcdes bacterianas, pacientes com
contagem de neutrdfilos abaixo de 1000 células/mm? de sangue sdo mais suscetiveis

a infeccdes bacterianas. Apesar de neutropenia ndo ser uma complicagdo comum
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apos 6 meses do transplante, a solicitagcdo de exames de sangue antes de exodontias
nesses pacientes é importante.*3

As recomendacdes para o uso de AP antes de procedimentos odontologicos
devem ser baseadas nos riscos e beneficios. O custo financeiro de uma terapia
profilatica antibacteriana é aceitavel quando comparada ao custo total do tratamento
odontologico. O beneficio envolveria a prevencdo de complicacfes infecciosas
secundarias a procedimentos odontologicos. Finalmente, o risco da profilaxia
antibiética é a ocorréncia de reacdes adversas, especialmente as alérgicas, e selecéo
de cepas resistentes.*

Amoxicilina é o antibiético mais prescrito para esses procedimentos, fato
corroborado pelos participantes deste estudo. Esta é uma escolha logica, j& que os
niveis séricos atingem altas concentragdes, sendo efetiva contra bactérias facultativas
e anaerbbias que causam infeccdes pds-operatérias na cavidade bucal.'®> No entanto,
nossos resultados mostraram que muitos dentistas seguem intuitivamente a
prescricdo de AP, uma atitude que nédo é endossada pela AHA e, portanto, ndo tem
suporte cientifico em relagdo a sua efetividade contra infec¢cdes. Outros estudos ja
demonstraram que o conhecimento de dentistas quanto a profilaxia antibiética € baixo
e preocupante, e nossos resultados certamente corroboram com esse fato.®

A prescricao de AP antes de procedimentos odontoldgicos € sistematicamente
utilizada em pacientes comprometidos sistemicamente, apesar da falta de evidéncias
cientificas que suportem essa pratica. Essa pratica errbnea coloca esses pacientes
em risco de exposicdo aos medicamentos. O objetivo da profilaxia antibidtica &
prevenir infeccbes na ferida cirlrgica ou sistémicas que podem se originar da
bacteremia transitéria advinda de procedimentos odontolégicos. Existem mais de 700
espécies de bactérias na cavidade bucal, algumas delas entram na corrente
sanguinea através de atividades rotineiras como escovacgao dentaria, mastigacédo ou
procedimentos odontolégicos invasivos.l” A intensidade da bacteremia varia de
acordo com o procedimento. Procedimentos menos invasivos, como extracdo de
dentes deciduos, restauracbes e moldagens produzem bacteremias transitorias
similares aquelas mencionadas acima. Sendo assim, o uso de AP antes desses
procedimentos néo é indicado para pacientes com transplante de érgéos sélidos.*!

Em relacdo a exodontia, raspagem supra gengival e outros procedimentos
invasivos, ndo ha evidéncias que suportem essa ideia de que pacientes

transplantados de oOrgdos solidos tém alto risco de infeccdo causada por
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procedimentos odontolégicos durante a fase estavel, que geralmente ocorre quando
o balanco da terapia imunossupressora é alcangado 111819

Uma vez que receptores de oOrgdos sélidos sdo imunossuprimidos por
medicamentos, 0 objetivo desta terapia € atingir imunossupressao suficiente para
evitar rejeicdo do 6rgado sem deixar o hospedeiro mais susceptivel a infeccdes.

A escassez de evidéncias cientificas que suportem ou refutem o uso de
profilaxia antibiética na maioria das situacfes relacionadas ao hospedeiro deve ser
cuidadosamente avaliada pelo dentista. O critério clinico para avaliacdo do estado de
saude geral do paciente, analise dos resultados de hemograma, condi¢cdes locais e
magnitude dos procedimentos odontoldgicos devem ser levados em consideracao e
confrontados com os riscos de reacdes adversas dos antibidticos. Se o dentista decidir
gue a prevencao de infeccdo supera os riscos, a prescricdo da AHA (2 gramas de
amoxicilina antes do procedimento) deve ser considerada.?° A dose mais importante
do antibiotico é a pré-operatoria. Nao ha evidéncias cientificas que suportem o uso de
AP apds procedimentos invasivos, exceto para cirurgias cardiacas e ortopédicas para
implantacdo de proteses. Nesses casos, a manutencdo da administracdo do
antibiético por até 48 horas apos a cirurgia é aceitavel.?? Finalmente, o dentista deve
considerar que o acompanhamento do pos-operatdrio imediato € essencial para

detectar e tratar infeccbes em pacientes comprometidos sistemicamente.

3.5 Concluséo

Os resultados deste estudo mostram evidéncias que dentistas, no geral, se
sentem inseguros para realizar tratamento odontoldgico em RTR e prescrevem AP
excessivamente e baseados em uma posologia terapéutica que nédo tem efetividade
comprovada cientificamente.

Conhecer o histérico médico do paciente e se comunicar com o medico
responsavel pelo paciente é importante e necessario, no entanto, fornecer aos
dentistas, através da publicacdo de artigos cientificos, diretrizes claras baseadas em
evidéncias cientificas quanto a prescricdo de AP é fundamental para diminuir o uso

exagerado e inapropriado dessas medicacoes.
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O conhecimento sobre fisiopatologia e algumas condi¢cdes sistémicas
presentes nos dias atuais, como doencas crénicas nao transmissiveis, tem que ser
focado e melhorado para o estudante de graduacéo brasileiro, dada a alta frequéncia

dessas doencas no Brasil.
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Tabela 3.1 - Dados demograficos

Sexo N (%)
Masculino 78 (18,8)
Feminino 338 (81,2)

Idade média (DP) 31 (9,6)
20 - 29 182 (43,7)
30-39 134 (32,2)
40 - 49 63 (15,1)
Acima de 50 37 (9,0)
Tempo de formado N (%)
5 anos ou menos 197 (47,4)
6 —15 122 (29,2)
16 anos ou mais 97 (23,4)
Pés-graduacéao N (%)
Especializacdo” 245 (58,9)
Stricto sensu™ 65 (15,6)

Legenda:

"Especialidade reconhecida pelo conselho federal de

odontologia;

“Grau de mestre ou doutor.



Tabela 3.2 - Questionario aplicado aos dentistas e respostas dadas

Questdes Opcoes N (%)

1) Como vocé se sentiria ao Muito desconfortavel 18 (4,3%)
atender em seu consultorio Desconfortavel 99 (23,8%)
um paciente que recebeu um Indiferente 48 (11,5%)
transplante de rim hd mais de  Confortavel 228 (54,8%)
6 meses? Muito confortavel 23 (5,6%)
2) Como vocé se sentiria ao Muito desconfortavel 2 (0,5%)

realizar um procedimento
n&ao invasivo em um paciente
gue recebeu um transplante

de rim ha mais de 6 meses?

Desconfortavel
Indiferente
Confortavel
Muito confortavel

48 (11,5%)
46 (11,1%)
267 (64,2%)
53 (12,7%)

3) Vocé pediria algum exame
complementar antes de
realizar procedimentos nao

invasivos nesse paciente?

Sim, eu solicitaria um

hemograma e

coagulograma completos

Nao

223 (53,6%)

193 (46,4%)

37
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4) Vocé solicitaria
autorizacdo do médico
responsavel pelo paciente
para realizar esses

procedimentos?

251 (60,3%)
165 (39,7%)

5) Considerando resultados
dos exames de sangue

dentro da normalidade para

células vermelhas, brancas e

plaquetas, o que vocé faria

antes de um procedimento

nao invasivo nesse paciente?

Eu prescreveria 2 gramas
de amoxicilina 1 hora
antes do procedimento
nao invasivo.

Eu prescreveria 500 mg
de amoxicilina, comecaria
1 dia antes do
procedimento n&o
invasivo e continuaria por
7 dias.

Eu n&o prescreveria

antibiético profilatico

134 (32,2%)

45 (10,8%)

237 (57,0%)

6) Como vocé se sentiria se
precisasse fazer uma

exodontia em um paciente

que recebeu um transplante

de rim ha mais de 6 meses?

Muito desconfortavel
Desconfortavel
Indiferente
Confortavel

Muito confortavel

46 (11,1%)
168 (40,3%)
38 (9,1%)
150 (36,1%)
14 (3,4%)
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7) Vocé pediria algum exame
complementar antes de

realizar a exodontia?

Sim, eu solicitaria um
hemograma e

coagulograma completos

379 (91,1%)

Nao 37 (8,9%)
8) Vocé solicitaria Sim 358 (86,1%)
autorizacao do médico N&o 58 (13,9%)

responsavel pelo paciente

para realizar a exodontia?

9) Considerando resultados
dos exames de sangue dentro
da normalidade para células
vermelhas, brancas e
plaquetas, o que vocé faria
antes de extrair um dente

desse paciente?

Eu prescreveria 2 gramas
de amoxicilina 1 hora
antes da exodontia

Eu prescreveria 500 mg
de amoxicilina, comecaria
1 dia antes da exodontia e
continuaria por 7 dias.

Eu ndo prescreveria

antibiotico profilatico

219 (52,6%)

134 (32,2%)

63 (15,2%)

10) Vocé ja tratou algum
paciente transplantado

renal?

Sim
Nao
N&o, mas encaminhei

para um colega

82 (19,7%)
325 (78,1%)
9 (2,2%)
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4 CAPITULO Il: DESFECHOS CLINICOS APOS PROCEDIMENTOS DENTARIOS —
ESTUDO RETROSPECTIVO

Desfechos clinicos apds procedimentos dentarios em receptores de transplante

renal.

4.1 Introducao

O numero de transplante de 6rgaos solidos esta crescendo no mundo todo.
Os paises que mais fazem cirurgias de transplante de rim sdo os Estados Unidos
(EUA), China Brasil e india. No Brasil o nimero de transplantes cresceu 118% na
udltima década.! Durante 2016, 7.995 transplantes de 6rgdos sélidos foram realizados
no Brasil, sendo que 5.492 destes foram transplantes renais. Nos EUA, durante o
mesmo periodo, 33.611 transplantes de 6rgaos sélidos foram realizados, 19.061
destes envolveram rins.?3

Tratamento dentario € amplamente considerado como fundamental no manejo
do processo de transplante de 6rgdos. Muitos centros transplantadores ao redor do
mundo recomendam exame da boca antes do transplante de 6rgdos com o objetivo
de minimizar possiveis infecgdes durante a fase de maxima imunossupressédo. Uma
vez que o enxerto esta estabilizado (o que ocorre geralmente com 3 a 6 meses apos
a cirurgia de transplante), a equipe médica libera o paciente para tratamento dentario
eletivo, e os pacientes podem ser submetidos a procedimentos odontol6gicos em
ambiente ambulatorial sob condi¢cdes adequadas.*®

Ha poucas evidéncias sobre o manejo adequado ou do impacto das doencgas
dentérias nos receptores de transplante renal. ® Recomendacdes do National Institutes
of Health e do National Guideline Clearinghouse dos EUA transferem para os dentistas
a decisdo de premedicar individuos transplantados de Orgao sélidos antes de
procedimentos invasivos, apés consulta do médico do paciente.”? Entretanto, as
evidéncias que suportam o uso de antibidtico profilatico (AP) antes de procedimentos

invasivos em receptores de 6rgaos solidos séo limitadas e os meédicos nem sempre
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sdo familiarizados com a extensdo e peculiaridades dos procedimentos
odontoldgicos.®°

Em 2007, Lockhart et al ° conduziram uma revisdo sistematica para
determinar o nivel de evidéncia quanto a prescricdo de AP antes de procedimentos
odontologicos para pessoas com variadas condigcdes médicas, dentre elas cardiacos
com valvulas nativas, valvulas cardiacas protéticas, préteses articulares, shunts de
hemodialise, imunossupressao secundaria a cancer e secunddria a quimioterapia e
diabetes tipo 1. Os autores investigaram o quanto AP previne infeccdes em locais
distantes nesses pacientes. Eles encontraram pouca ou nenhuma evidéncia que
suporta essa pratica ou que demonstra que AP previne infeccdes em locais distantes.®

Guggenheimer et al.'! conduziram um estudo para conhecer as
recomendacdes dadas por centros transplantadores dos EUA aos dentistas que
tratam pacientes transplantados. Os autores observaram que 83% dos centros
transplantadores recomendam AP antes do tratamento dentario. Apesar de haver uma
deficiéncia na padronizagcdo das recomendacbes, 77% indicaram AP antes de
qualquer procedimento dentario e 6% indicaram 0 uso somente antes de
procedimentos invasivos. Um estudo semelhante foi conduzido na Alemanha por
Ziebolz e colaboradores.'? Esses autores encontraram falta de padronizacdo nas
recomendacdes dadas pelos médicos, assim como diante de qual procedimento
invasivo os dentistas deveriam prescrever AP. dos 50 centros transplantadores da
Alemanha estudados, 83% recomendaram o0 uso generalizado de AP antes de
procedimentos odontolégicos, no entanto, ndo especificaram o tipo de
procedimento.?

Considerando a escassez de dados que abrangem o manejo odontolégico de
receptores de transplante renal, o objetivo deste estudo foi de comparar os desfechos
de procedimentos odontolégicos invasivos entre um grupo de receptores de

transplante renal (RTR) que recebeu AP e outro grupo de RTR que n&o recebeu AP.
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4.2 Materiais e Métodos

Foi obtida aprovacdo pelo comité de ética em pesquisa da Faculdade de
Odontologia da  Universidade de Sdo Paulo (FOUSP) (numero
44821215.7.0000.0075). (Anexo B)

4.2.1 Critérios de inclusdo e exclusao

Nesse estudo de caso controle, foram incluidos todos os prontuarios de RTR
qgue receberam tratamento odontolégico no CAPE, revisados pelo mesmo
pesquisador. Os prontuarios dos individuos que nao foram submetidos a nenhum

procedimento odontolégico além da primeira consulta foram excluidos

4.2.2 Coleta dos dados

Os seguintes dados foram extraidos dos prontuarios: dados demograficos,
comorbidades, tipo de procedimento realizado, prescricdo ou ndo de AP, tipo e
posologia da prescricdo, e complicacfes infecciosas decorrentes do procedimento
odontoldgico. Os procedimentos odontoldgicos foram classificados em 2 categorias:
“‘invasivos” e “nao invasivos”. Procedimentos invasivos foram considerados aqueles
gue sdo mais propensos a causar bacteremia transitéria ou que expde tecido
conjuntivo e 0sso na cavidade bucal, como extragdo dentéria, gengivoplastia, biopsia
e raspagem sub-gengival. Outros procedimentos, como restauragdes, raspagem
supragengival, tratamento endododntico, e moldagem foram considerados

procedimentos ndo invasivos ou menos propensos a causar bacteremia transitéria. '3
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4.2 .3 Andlise estatistica

A andlise estatistica foi realizada através do programa Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS), versdo 18.0. Para variaveis continuas, foram utilizadas
meédias e desvios padrdes como medida de tendéncia central. Para variaveis

categoricas, porcentagem e frequéncias foram calculadas

4.3 Resultados

A amostra final foi composta por 87 prontuéarios de individuos transplantados

renais.

4.3.1 Dados demograficos e gerais

Quarenta e sete prontuarios pertenciam a pacientes do sexo masculino; todos
pacientes, homens e mulheres, eram transplantados ha mais de 6 meses. A média de
idade foi de 40 anos de idade (variando de 8 a 60 anos). (Tabela 4.1) Dos 87
participantes, 72 tinham pelo menos uma comorbidade. Todas as comorbidades
reportadas na primeira consulta foram listadas na tabela 4.2.

Quarenta e seis dentistas foram responsaveis por realizar 432 procedimentos
odontoldgicos nesses pacientes. Um total de 190 procedimentos odontoldgicos foram
classificados em “invasivos” e todos foram representados por extra¢des dentarias; 242

foram classificados como “nao invasivos” e foram descritos na tabela 4.1.
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4.3.2 Descricao dos dados cirargicos

Dos 190 procedimentos invasivos, 107 foram precedidos do uso de AP
(107/190; 56,3%). Quatro complicacBes poés-operatérias apds extracdes dentarias
foram identificadas, e o dentista responsavel pelo atendimento prescreveu AP em 2
desses procedimentos (Figura 4.1). De acordo com os exames laboratoriais, nenhum
desses pacientes tinham neutropenia. As complica¢gbes consistiram em 2 casos de

alveolite e 2 casos de atraso no reparo da ferida.

4.3.3 Uso de antibiético profilatico

Doze pacientes (12/87, 13,8%) receberam orientacdo médica recomendando
uso de AP antes de qualquer procedimento odontoldgico. Nesses casos, o dentista
seguiu a recomendacdo do médico e prescreveu AP antes do procedimento
odontoldgico, tanto para procedimentos invasivos quanto nao invasivos.

Diferentes dentistas prescreveram AP antes de 14 do total de 242
procedimentos nao invasivos (14/242, 5,8%). Nenhuma complicacéo foi observada
apos procedimentos ndo invasivos.

O antibiético mais frequentemente prescrito foi Amoxicilina (102/107, 95,3%)
seguido por clindamicina (5/107, 4,7%). Foi encontrada grande varia¢do na posologia
dos antibiéticos, que incluiam doses de 500 mg a cada 8 horas, iniciando 2 dias antes
do procedimento até 5 dias ap0s a cirurgia, por 7 dias apds o procedimento, e aqueles
gue seguiram o protocolo da American Heart Association (AHA): 2 gramas de

amoxicilina 1 hora antes do procedimento.

4.4 Discussao

Os resultados do presente estudo suportam a ideia de que RTR estaveis

reagem de maneira similar a individuos néo transplantados em termos de reparagéo
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pos-exodontica. Uma das possiveis explicacdes para isso é que atualmente, o objetivo
da imunossupressao de manutencéo é oferecer ao receptor do enxerto a dose minima
de droga imunossupressora para evitar rejeicdo e ao mesmo tempo, nao oferecer risco
aumentado de infecdo. Os resultados deste estudo mostram que na auséncia de
diretrizes baseadas em evidéncias cientificas, a decisdo de prescrever AP para o
tratamento odontoldgico em RTR por diferentes dentistas foi inconsistente, além de
nao uniforme.

Neste estudo, através do hemograma, foram identificados 2 casos de
neutropenia que receberam AP. E importante salientar que, de acordo com a literatura,
neutropenia afeta aproximadamente 30% dos RTR, e ocorre em um tempo mediano
de 79 dias apés o transplante. 14 Considerando que neutréfilos sédo células efetoras
cruciais na defesa antibacteriana, pacientes com contagem de neutrdéfilos abaixo de
1000 células/mm? tém susceptibilidade aumentada as infeccdes. Nessas situagoes, a
prescricdo de antibiético é mandatéria. > Neutropenia ndo é uma complicacédo
frequente apos 6 meses do transplante renal, mas é essencial checar a contagem das

células sanguineas antes de extracdes dentarias.

Um total de 105 exodontias foram precedidas de AP, apesar da contagem de
neutrdfilos estar dentro da normalidade. Dentre esses casos, houve um caso de atraso
na reparacao alveolar e um caso de alveolite. Os casos em que houve complicacao

pos-operatdria ndo eram neutropénicos.

Outro resultado importante foi o fato de 5.8% dos procedimentos n&ao invasivos
(14 procedimentos) serem precedidos por AP.

Estudos sugerem que o uso de AP reduz o risco de infeccbes em locais
distantes por reduzir a duracéo da bacteremia causada pela exodontia, porém nao ha
evidéncias cientificas que sugerem que o uso de AP antes de procedimentos
odontoldgicos em RTR traz algum beneficio para esses pacientes.'’® Mougeout e
colaboradores ¢ constataram que de um ponto de vista pratico, os beneficios do AP
antes de procedimentos odontolégicos talvez estejam superados pelos riscos e efeitos
adversos, como reacOes alérgicas, resisténcia antibiotica e custo. Apesar disso, a
eficacia do AP em prevenir infec¢cdes em locais distantes ainda nao foi provada.

Neste estudo retrospectivo, uma limitacao foi a impossibilidade de examinar
todos 0s pacientes sistematicamente. Por essa razdo, dados como condic¢ao clinica

precaria ndo foram detectados, a néo ser que o dentista tenha relatado no prontuario.
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Além disso, foram observados somente 4 desfechos negativos apds as exodontias,
em 2 situacdes os participantes receberam AP e nas outras 2, ndo receberam AP.
Considerando o numero de desfechos e o tamanho total da amostra, o poder
estatistico € baixo. Por causa dessa limitacdo ndo se pode concluir algo sobre a
efetividade dos antibidticos. Porém, pode-se inferir que, baseado no baixo nimero de
eventos pos-operatorios, a prescricdo de AP ndo parece interferir no desfecho da
exodontia em RTR. Estudos prospectivos que envolvam uma amostra maior de RTR
sdo0 necessarios para dar forca a esse estudo.

A falta de evidéncias cientificas com relacdo a real necessidade do uso de AP,
assim como a falta de evidéncias que demonstram sua eficiéncia, sao a principal razao
da falta de uniformidade nas condutas dos dentistas e das recomendacdes

especulativas dos médicos.

Uma falta de padronizacgao foi encontrada por Guggenheimer e colaboradores
em um estudo nos centros transplantadores dos EUA, por Ziebolz e colaboradores em
um questionario aplicado a dentistas na Alemanha, por Palmer e colaboradores na

Inglaterra.11:12.17

4.5 Conclusao

De acordo com os dados produzidos nesse estudo, entende-se que a
prescricdo ou ndo de AP antes de procedimentos odontoldgicos invasivos ndo afeta o
desfecho pds-operatério em RTR.

As variacdes de conduta adotadas por diferentes profissionais demonstram a
necessidade de estudos prospectivos que vao construir evidéncia cientifica solida
para ajudar no processo de decisdo em relacdo ao tratamento odontolégico em

individuos transplantados renais.
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Figura 4.1 - Diagrama dos pacientes tratados e complicacdes pds-operatdrias
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Tabela 4.1 - Informacdes sobre dados demograficos, procedimentos odontolégicos e prescricdo de
antibiotico dos 87 prontudrios de receptores de transplante renal

Dados dos prontuarios n (%)
DADOS DEMOGRAFICOS 87(100)
SEXO

Masculino 47 (54)
Feminino 40 (46)
Idade média

40 + 13,9 (DP)t
PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS

Procedimentos invasivos com APt 107 (56,3)
Procedimentos néo invasivos sem AP 83 (43,7)
Total de procedimentos invasivos 190 (100)
Procedimentos néo invasivos com AP 14 (5,8)
Procedimentos néo invasivos sem AP 228 (94,2)
Total de procedimentos nao invasivos 242 (100)

COMPLICACOES APOS PROCEDIMENTOS INVASIVOS

Com AP 2 (50)
Sem AP 2 (50)
Total de complicacdes 4 (100)

T AP — Antibiotico profilatico; T+ DP — Desvio padréo
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Tabela 4.2 - Comorbidades reportadas nos 87 prontuarios

Comorbidade

NUumero de pacientes

Hipertenséo

58

Diabetes

N
[y

Ldpus eritematoso

Hepatite B

Histoérico de tuberculose

Histoérico de rejeicéo

Cardiopatia

Hepatite C

Artrite

Epilepsia

Neuropatia

Hipotireoidismo

Historico de cancer

Edema pulmonar

Trombose

Sindrome de Fanconi

Transtorno bipolar

Herpes zoster

Sem informacéo

Rl R R R R RN NN NN N W W w w oo
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5 CAPITULO Ill: DESFECHOS CLINICOS APOS EXTRACOES DENTARIAS -
ESTUDO PROSPECTIVO

Reparacédo alveolar pos exodéntica em receptores de transplante renal e

pacientes controle

5.1 Introducéao

O padréo ouro para o tratamento de pacientes em estagio final de doenca renal
€ o transplante renal. Devido a avancos na area da medicina, este tratamento ficou
mais acessivel, com uma maior taxa de sucesso e mais frequente ao redor do mundo.
Consequentemente, a necessidade de oferecer cuidados odontologicos a candidatos
e receptores de transplante de érgaos tem aumentado em todo o mundo. Porém
existem poucas evidéncias cientificas que dao suporte a protocolos de atendimento

odontoldgico para pacientes apdés transplante de 6rgaos.

Grande parte dos protocolos de tratamento odontoldgico sdo baseados em
raciocinios teoricos. A maioria das diretrizes recomendam que tratamento
odontoldgico eletivo pode ser realizado no periodo estavel apés o transplante, e que
os acompanhamentos e controle de higiene devem ser estabelecidos, deve-se realizar
escaneamento oral para cancer, bochechos diarios com antibacterianos e

consideracdes sobre profilaxia antibiética antes de procedimentos invasivos.'—2

Um estudo conduzido por Guggenheimer et al. 4 nos centros transplantadores
dos EUA mostrou que 83% deles recomendavam tratamento odontologico sob terapia
antibiotica (77% antes de qualquer procedimento odontolégico e 6% antes de
procedimentos invasivos). 4 Dados semelhantes foram apresentados por Ziebolz et al.
5> na Alemanha, que verificaram que dentre 50 centros transplantadores, 83%
orientavam dentistas a prescrever antibiotico profilatico (AP) antes de qualquer

procedimento odontolégico em pacientes transplantados de érgéos sélidos. °

Nosso grupo de pesquisa avaliou o conhecimento e conduta de 416 dentistas
em relacdo ao tratamento odontoldgico de receptores de transplante renal (RTR),
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através de um questionario. A maioria dos participantes (214/416; 51,4%) se sentia
desconfortavel em uma extracdo dentaria em RTR. A grande maioria (354/416, 85%)
prescreveria AP antes de uma exodontia simples, enquanto 43% prescreveria AP

mesmo antes de procedimentos néo invasivos.®

Em um estudo retrospectivo, Caliento e colaboradores observaram que dentre
107 extracdes dentérias realizadas em transplantados renais em tratamento no Centro
de Atendimento a Pacientes Especiais (CAPE) da faculdade de odontologia da USP,
em 56,3% dos casos, dentistas prescreveram AP. Os resultados sugerem que 0 uso

de AP néo afeta o desfecho p6s-operatério.’

Nossa hipbétese é que transplantados renais em fase estavel podem ser
submetidos a exodontia convencional de dente erupcionado. O RTR estavel é aquele
gue nao exibe rejeicdo do enxerto e esta sob terapia imunossupressora de
manutencao. Em outras palavras, nés acreditamos que ser receptor de um rim e estar
em terapia imunossupressora para controle do risco de rejeicdo ndo sdo condi¢des
per se para ter risco aumentado a complicacdo pos-exododntica. Sendo assim, n0sso
objetivo é avaliar as complicacdes pds-operatérias e o reparo alveolar em RTR e

individuos controle, ap6s exodontia de dentes erupcionados.

5.2 Materiais e métodos

O Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade
de Séo Paulo aprovou esse estudo de coorte (nimero do Clinical Trials PRS:
NCT02547753) (CEP - Anexos C e D), e todos os participantes assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice C).

Foi utilizada técnica de amostragem nao probabilistica consecutiva para

obtencéo dos pacientes de ambos os grupos.
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5.2.1 Critérios de inclusdo e exclusao

De novembro de 2015 a julho de 2018 foram triados 318 RTR e 320 individuos
controle, ndo transplantados. Dentre eles, foram incluidos individuos maiores de 18
anos e que necessitassem de extracdo de dente erupcionado. Foram excluidos
individuos que usaram antibiotico 30 dias antes da cirurgia, em terapia anti
resorptivas, usuarios de drogas ilicitas, alcodlatras, individuos com valores
laboratoriais criticos como hemoglobina abaixo de 7g/dL e neutroéfilos abaixo de 1.000
células/mm? de sangue, individuos com urgéncias odontoldgicas, casos de infeccdo
pulpar ou periodontal aguda, aqueles com déficit cognitivo ou infec¢éo por HIV (Figura
5.1). A amostra final foi constituida por 38 individuos transplantados renais (grupo de
estudo — GE) e 57 individuos nao transplantados (grupo controle — GC). Aqueles que
necessitaram de mais de 4 exodontias foram submetidos a mais de um procedimento

cirargico.

5.2.2 Descri¢céo dos procedimentos e coleta de dados

Na primeira consulta, foram realizados em todos os participantes exame clinico
e coleta de sangue para hemograma, coagulograma, ureia e creatinina. Para
participantes do GE foram solicitadas as concentracdes séricas da Ciclosporina,

Tacrolimo, Everolimo e Sirolimo.

As exodontias, de 1 a 4 dentes erupcionados, foram realizadas pelo mesmo
cirurgido dentistas, sob anestesia local seguindo as técnicas recomendadas por
Peterson e colaboradores. 8 As exodontias foram classificadas em “extragao cirtrgica”
guando retalhos, ostectomia e/ou odontosseccédo foram necessarias, e “extracédo
simples”, quando o dente pode ser removido facilmente com uso de alavancas e/ou
forceps. ° Apds a exodontia, os pacientes foram orientados a pressionar uma gaze por
30 minutos. Apos esse periodo, qualquer evidéncia de sangramento pos-operatorio

foi considerada como sangramento prolongado. 1° As instrugées pds-operatérias
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foram passadas e os pacientes foram instruidos a reportar qualquer evento de

sangramento pos-operatorio.

Foram coletados os seguintes dados: comorbidades presentes, tipos de
extracdo (simples ou cirargica), numero de dentes extraidos, duracdo da cirurgia,
presenca de sangramento pos-operatorio prolongado, necessidade de utilizacdo de
hemostaticos locais, técnica anestésica utilizada e numero de tubetes utilizados
(Apéndice d). Apés a cirurgia, foram prescritos para todos os participantes750mg de
paracetamol a cada 6 horas durante as primeiras 24 horas, e se necessario, apos esse

periodo.

5.2.3 Avaliacao pos-operatoria

A avaliacao clinica do reparo alveolar foi realizada por um observador cego,
nos dias pés-operatorios 3, 7 e 21. Se no dia 21 ndo fosse observada epitelizacéao
completa, o paciente era avaliado novamente no dia 30. Em cada avaliacdo pos-
operatéria cega, o observador classificava a ferida cirdrgica de acordo com o0s
seguintes desfechos: “com” ou “sem complicagéo pés-operatéria” e “reparo alveolar
normal” ou “atrasado”. Complicacao poés-operatoria foi definida como: 1) infeccéo
alveolar aguda (alveolite seca, osteite fibrinolitica, osteite alveolar); e 2) inflamacéo
alveolar aguda.! Essas complicacdes foram caracterizadas por exposicdo de 0sso
alveolar, trismo, febre, celulite, angina de Ludwig, indisposicdo, e dor leve a severa,
avaliada por escala visual analoga.'? Foi definido atraso na epitelizacdo do alvéolo
guando no dia 21, o alvéolo ndo estava completamente recoberto por epitélio.? No
terceiro dia de pds-operatdrio, a cronologia esperada era de um alvéolo preenchido
por coagulo e fibrina, no sétimo dia, um alvéolo preenchido com tecido de granulacéo.

A epitelizacdo completa era por volta do dia 21 (Figura 5.2)
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5.2.4 Analise estatistica

Para a andlise dos achados trans e pdOs-operatorios, foi utilizado no numero
total de cirurgias, pois alguns pacientes foram submetidos a mais de um procedimento
cirdrgico. Foram comparadas as frequéncias dos episédios de complicacdo e atrasos
no reparo alveolar entre os grupos de estudo e controle. A avaliagdo clinica do
sangramento pos-operatoério e a necessidade de hemostaticos locais foi
correlacionada com niveis de ureia. Os testes estatisticos foram realizados através do
software Statistical Package for Social Sciences (SPSS) (verséao 18.0, IBM, Chicago,
IL EUA). Para verificar a normalidade das variaveis, o teste de Kolmogorov-Smirnov
com correcao de Lilliefors foi realizado. Afim de atestar a comparabilidade entre os
grupos do presente estudo, foram realizados testes estatisticos de associacdo para
as variaveis demogréficas. Média foi adotada para dados paramétricos e mediana
para ndo paramétricos. O teste de Mann-Whitney foi aplicado para dados ndo
paramétricos e teste t de Student para dados paramétricos. O teste qui-quadrado de
Pearson e exato de fisher foram utilizados para dados categdricos. O nivel de

significancia foi estabelecido em 5% (p<0,05) para todos os testes.

5.3 Resultados

5.3.1 Dados demogréficos

Os dados demogréaficos dos 38 RTR, do GE e dos 57 individuos néao
transplantados do GC, estdo resumidos na tabela 5.1. O tempo mediano do
transplante renal até a exodontia foi de 59 meses, e 24 (63,2%) dos participantes
receberam o enxerto de um doador falecido. Os testes que avaliaram os aspectos
demograficos evidenciaram que ndo héa diferencas significativas entre os grupos. As
comorbidades mais frequentes foram hipertenséo, depressdo ou ansiedade e gastrite

em ambos os grupos (Tabela 5.2).
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5.3.2 Dados dos regimes imunossupressores

O regime imunossupressor era composto por uma combinacéo de prednisona,
utilizada por todos os participantes do GE, e por pelo menos mais 1 a 2 drogas
imunossupressoras. O regime mais frequente foi a associagcdo entre prednisona,
tacrolimo e micofenolato sodico (42,1%, 16/38), seguido por prednisona, tacrolimo e
azatioprina (13,2%, 5/38) e prednisona, ciclosporina e azatioprina (10,5%, 4/38). Os

regimes imunossupressores e suas frequéncias estdo descritos na Tabela 5.3.

5.3.3 Dados das cirurgias e pos-operatorio

Trinta e oito individuos do GE foram submetidos a 45 cirurgias de exodontia.
Em 38 cirurgias, foram extraidos 88 dentes posteriores (molares e pré-molares), e em
7 cirurgias, foram extraidos 22 dentes anteriores (incisivos e caninos), totalizando 110
dentes extraidos. Os 57 participantes do GC foram submetidos a 61 cirurgias de
exodontia. Em 54 cirurgias foram extraidos 78 dentes posteriores e em 7 cirurgias,
foram extraidos 25 dentes anteriores, totalizando 103 dentes extraidos. Todos o0s

dados das cirurgias sdo resumidos na tabela 5.4.

Dentre as 45 cirurgias do grupo de estudo, 2 (4,4%) tiveram complicacdo pos-
operatoria, observadas no 7° dia de pds-operatério. Um foi diagnosticado como
infeccéo alveolar aguda e outro com um abscesso em garganta. Dentre as 61 cirurgias
de exodontia realizadas no GC, nenhum caso teve complicagdo poOs-operatéria.
Ambos os grupos, controle e estudo, foram estatisticamente similares em termos de
ocorréncia de complicagfes (p=0,178; teste exato de Fisher) (Tabela 5.4). No primeiro
caso de complicagcdo do GE, a participante do sexo feminino, 39 anos, apresentou
alveolite e exibiu dor severa (VAS 8) no dia 7 de pds-operatério de exodontia do dente
48. Para manejar a complicagdo, foram realizadas anestesia, irrigagéo do alvéolo com
soro fisiolégico 0,9%, curetagem, sutura e bochechos regulares de solucao

antimicrobiana. No segundo caso, o paciente do sexo masculino, 39 anos, apresentou
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dor de garganta e abscesso no mesmo local apds exodontia do dente 37, também no
dia 7 de pés-operatério, porém néo relatou dor no alvéolo. Foi prescrito 500mg de

amoxicilina a cada 8 horas por 7 dias.

No dia de pos-operatorio 21, em 1 das 45 cirurgias (2,2%) dos participantes do
GE e em 5 das 61 cirurgias (8,8%) nos controles tiveram epitelizacdo do alvéolo
incompleta, porém ndo houve diferenca estatisticamente significante entre eles
(p=0,238; teste exato de Fisher) (Tabela 5.4).

Na figura 5.2 observa-se imagens da avaliacao pré e pos-operatéria de dois
casos que tiveram reparacao alveolar dentro da normalidade. Em (A) observa-se o
reparo alveolar do individuo 17 do GE, 34 anos, sexo masculino, transplantado ha 1
ano. Em (B) observa-se o reparo alveolar do individuo 10 do GC, 63 anos, sexo

masculino.

Vinte e dois por cento (10/45) dos participantes do GE utilizaram analgésico
apos as primeiras 24 horas da cirurgia, enquanto 8.2% (5/61) dos participantes do GC
fizeram uso dessa medicacao, o que foi estatisticamente significante (p=0,020; teste
Binomial). No grupo controle, um (1,6%) participante se automedicou com anti-

inflamatorio ndo esteroidal (AINE).

A avaliacdo de dor no pdGs-operatério foi realizada através da Escala Visual
Anéloga (VAS). No GE, o valor maximo observado foi 8 (8/10) no dia 7 pds-operatdrio,
e no GC o valor maximo observado foi 5 (5/10). A comparac¢éo dos valores obtidos na
escala VAS nos dias 3, 7 e 21 nao foi estatisticamente significante entre os grupos
(p>0,05; teste de Mann-Whitney).

Foram analisados alguns fatores que podem influenciar o reparo alveolar.
Nenhum dos 2 casos que tiveram complicacdo pés-operatdria usavam alcool, tabaco
ou drogas ilicitas. Ao analisar a comorbidade diabetes, 22,1% (8/38) dos pacientes
tinham diabetes tipo 2, no entanto todos tiveram um pos-operatério dentro da
normalidade, 2,6% (1/38) eram diabéticos tipo 1, onde foi observado complicagéo pés-
operatoria, e entre os individuos nao diabéticos, (76,3%, 29/38), foi observado um
caso de complicacdo pos-operatéria. Houve associacao significante entre diabetes
tipo 1 e complicacédo pos-operatoria (p<0,001; teste qui-quadrado de Pearson). Vinte
e dois participantes do GE, que foram submetidos a 25 cirurgias (55,6% do total de

cirurgias desse grupo) tinham niveis elevados de creatinina sérica. Dos dois casos de
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complicacéo pos-operatéria no GE, um tinha niveis normais de creatinina e outro tinha

concentracao elevada da mesma.

Treze participantes do GC, que foram submetidos a 14 (31,1%) das 45 cirurgias
tinham niveis altos de ureia, no momento da extracédo e dez participantes (26,3%) do
GE e 2 (3,5%) do GC estavam em uso de 100mg por dia de aspirina. Apesar disso,
nenhum dos casos teve sangramento excessivo durante a cirurgia ou sangramento
pés-operatorio. Em todos os casos, o sangramento foi controlado com pressdo em
gaze e nao foi necessario o uso de agentes hemostéticos locais. A tabela 5.5 resume
os testes laboratoriais de ambos o0s grupos. Foram observados valores
significantemente menores em relacdo aos niveis de eritrocitos, hemoglobina e

plaquetas no GE comparados ao GC.

5.4 Discussao

Cento e dez dentes foram extraidos em 45 cirurgias realizadas nos 38
pacientes transplantados renais (GE) e 103 dentes foram extraidos nas 61 cirurgias
nos 57 individuos controle (GC). Foram observados 2 (4,4%) complicacdes pos-
operatorias em 2 momentos cirargicos no GE e nenhum no GC. Essa diferenca néo
foi estatisticamente significante (p=0,178; teste exato de Fisher). No primeiro caso
(alveolite), o manejo com medidas locais foi suficiente para resolver a complicacao.
J& no segundo caso (abscesso), a terapia antibiotica foi instituida com sucesso.
Apesar de dor de garganta e abscesso ndo serem achado clinico comum apés
exodontias, foi proximo a regido operada e concomitante com o retorno de 7 dias.
Dessa forma, néo se pode afirmar que a infec¢cdo na garganta nao teve relagdo com
as exodontias. Os dois casos foram resolvidos dentro de 7 dias, sem deixar sequelas

para os pacientes.

Nés observamos atraso na reparacdo alveolar nos dias de pés-operatorio: 3
(um caso em cada grupo); 7 (um caso em cada grupo); e no dia 21 (um caso no GE e
5 casos no GC), porém ndo houve associacao entre atraso na reparacao alveolar e

complicacédo pés-operatdria (p>0,05; teste exato de Fisher), assim como ndao houve
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associacao entre ser receptor de transplante de rim e ter atraso na reparacao alveolar

em todos os periodos (p>0,05; teste exato de Fisher) (Tabela 5.4).

A terapia imunossupressora tem o objetivo de evitar rejeicdo do enxerto e é
focada na deplecéo, desvio do trafego e interrupcdo da ativacédo das células T. Essas
células sdo células apresentadoras de antigeno responsaveis pela resposta imune
humoral. ¥ A mucosa oral é povoada por mais de 700 espécies de bactérias infeccéo
local ou distante é uma possibilidade real apdés exodontias,** e neutréfilos sédo as
células efetoras cruciais contra focos de infeccdo odontogénica. A neutropenia
(contagem de neutréfilos abaixo de 1000 células/mm?) aumenta a susceptibilidade dos
pacientes a infecgbes bacterianas. No presente estudo, nenhum dos participantes
tinha neutropenia. Isso é um achado incomum apdés 6 meses da cirurgia do
transplante, porém é mandatério checar a contagem de neutrofilos antes de

procedimentos invasivos nesses pacientes. 1516

Contrario a estudos que mostram que pacientes com niveis elevados de ureia
sérica sao mais propensos a terem sangramento pés-operatdrio seguido de exodontia,
17.18 nenhum dos 13 individuos (34.2%) com altos niveis de ureia tiveram sangramento

pds-operatorio.

Apesar do teste exato de Fisher ter mostrado diferenca estatistica significante
entre diabetes tipo 1 e complicacdo pos-operatoéria (p<0.001), ndo se pode concluir
que diabetes é um fator predisponente para complicacdo pds-exoddntica em RTR,
uma vez que este estudo tem poucos participantes com essa comorbidade.

Os resultados deste estudo corroboram com a experiéncia de 30 anos do
NOsSSO grupo, que coordena um centro de atendimento a pacientes comprometidos
sistemicamente e confirmam a hipdtese de que transplantados renais estaveis nao
tem risco aumentado para complicagfes apos exodontia dentes erupcionados. Desta

forma, néo seria logico prescrever AP antes destes procedimentos.

Existem muitos estudos que abordam manifestacdes orais decorrentes do
transplante em RTR, mas h& poucos estudos que fornecem recomendacdes robustas
sobre manejo odontologico desses pacientes, principalmente em relacdo a
procedimentos invasivos. O presente estudo é o primeiro estudo prospectivo a avaliar
a taxa de complicacdo em RTR e criar evidéncias fortes que transplantados renais,

mesmo em terapia imunossupressora, reagem de maneira similar a individuos



62

normorreativos, do ponto de vista de quantidade de complicacdes. Porém as duas
complicacbes ocorridas neste estudo alertam para a necessidade de

acompanhamento rigido dos pacientes RTR nos primeiros dias apoés a cirurgia.

5.5 CONCLUSAO

Os resultados deste trabalho sugerem que ser transplantado renal, per se, hao
constituiu um risco para complicacdes ap0s exodontias. Mesmo que, embora os RTR
usem drogas imunossupressoras ao longo da vida, os resultados revelaram que essa
condicao ndo aumentou a frequéncia de complicagdes. No entanto, estudos adicionais

com casuisticas maiores sao necessarios para reforcar nossos achados.
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Grupo de
Grupo controle
estudo Valor de p
57(100%0)
38(100%0)
Sexo
Masculino 17(44,7) 30(52,6) 0,586*
Feminino 21(55,3) 27(47,4)
Idade média
46,3(11) 46(14,7) -
Anos (DP)
Etnia
Caucasiano 15(39,5) 22(38,6)
0,370!
Melanoderma 13(34,2) 26(45,6)
Feoderma 10(26,3) 9(15,8)
Tempo de estudo
0-8 anos 18(47,6 26(45,6
(47,6) (45,6) 0.5312
9-11 anos 10(26,3) 24(42,1)
>11 anos 10(26,3) 7(12,3)
Tipo de transplante
Doador falecido 24(63,2) -- --
Doador vivo 14(36,8)
Tempo mediano do
transplante 70 (6-386) -- --

[meses (min-max)]

DP: desvio padréo; * Teste de Qui-quadrado; 2 Teste de associacéo linear
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Tabela 5.2 - Comorbidades em ambos os grupos

Comorbidade

Grupo de estudo

N = 38 (100%)

Grupo controle

N = 57 (100%)

Hipertensao 21 (55,3) 16 (28,1)
Ansiedade / depressao 14 (36,8) 7(12,3)
Gastrite 10 (26,3) 5 (8,8)
Diabetes

Tipo 1 1(2,6) 0

Tipo 2 8 (21,1) 4(7)
Hepatite C 3(7,9) 1(1,7)
Acidente vascular cerebral 2(5,3) 1(1,7)
L Upus eritematoso 1(2,6) 0
Hipotireoidismo 0 2(3,5)
Sindrome do panico 1(2,6) 1(1,7)




Tabela 5.3 - Dados dos regimes imunossupressores do grupo de estudo

Regimes imunossupressores

N = 38 (100%)

Tacrolimo + micofenolato sddico + prednisona 16 (42,1)
Tacrolimo + azatioprina + prednisona 5(13,2)
Ciclosporina + azatioprina + prednisona 4 (10,5)
Azatioprina + prednisona 3(7,9)
Tacrolimo + everolimo + prednisona 2 (5,3)
Tacrolimo + sirolimo + prednisona 2 (5,3)
Tacrolimo + micofenolato mofetil + prednisona 1(2,6)
Ciclosporina + micofenolato sédico + prednisona 1(2,6)
Sirolimo + micofenolato sodico + prednisona 1(2,6)
Micofenolato sodico + prednisona 1(2,6)
Tacrolimo + prednisona 1(2,6)

Everolimo + prednisona

1(2,6)
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Tabela 5.4 - Caracteristicas dos dentes extraidos e curso pés-operatério

Caracteristicas Grupo de estudo Grupo controle  Valor de p
N =45 (100%0) N =61 (100%)

Dentes extraidos 110 103

Anteriores 22 (22%) 25 (24,3) --

Posteriores 88 (88%) 78 (75,7)

Cirurgias de exodontia

Dentes anteriores 7 (15,6) 7 (11,5) 0,5402

Dentes posteriores 38 (84,4) 54 (88,5)

Exodontia

Unitaria 10 (22,2) 39 (64) 0,001

Multipla 35 (77,8) 22 (36)

Tipo de inciséo

Intrasulcular 40 (88,9) 59 (96,7) 0,132¢

Retalho 5(11,2) 2 (3,3)

Tipo de extragdo

Simples 38 (84,4) 50 (80,2) 0.7991

Cirdargica 7 (15,6) 11 (18) '

Numero de tubetes 2(0,7) 2.4 (0,8)

Média (DP) -

Duracéo da cirurgia em minutos 19 (10,5) 20 (7)

média (FIQ) -

Complicagédo pos-operatdria

Sim 2(4,4) 0 1

N0 43 (95.6) 61 (100) 0,178

Reparacéo alveolar no dia 3

Normal 44 (97,8) 60 (98,4) 1,00t

Atrasada 1(2,2) 1(1,6)

Reparacéo alveolar no dia 7 44 (97,8) 60 (98,4)

Normal 1(2,2) 1(1,6) 1,00t

Atrasada

Reparacéo alveolar no dia 21

Normal 44(97,8) 56 (91,8) 0,238t

Atrasada 1(2,2) 5(8,2)

! Teste exato de Fisher; ? Teste Qui quadrado; * resultado estatisticamente
significante; a = 5%; -- teste estatistico ndo realizado; FIQ: Faixa interquartil
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Tabela 5.5 - Resultados dos principais exames laboratoriais

Exame Grupo de estudo (N =45) Grupo controle (N = 61) Valor
Min Max Meédia DP Min Max Meédia DP dep

Eritrocitos 2,4 55 39 15 3,7 57 4,8 0,4  0,006*!
(milhdes/cm?®)

Hemoglobina 7,6 17,5 13 1,7 12,3 16,8 14 1,2 0,002*2
(9/dL)

Leucocitos  2.174 11.200 6.404 2.222 | 2970 14540 6.831 2.128 0,3442
(cel/mmd)

Neutrofilos 1137 7.840 3.866 1.666 | 1.306 11.414 3771 1.665 0,784?
(cel/mm?)

Plaquetas 57.000 343.000 222.568 66.149 | 156.000 267.000 252.142 54.663 0,021*2
(cel/mm?)

Creatinina 0,6 3,8 1,5 0,8

(mg/dL)

Ureia 20 110 49,9 23,1

(mg/dL)

! Teste de Mann-whitney. 2 teste t de Student. * Diferenca estatisticamente significante

DP: Desvio padrdo; Min: minimo; Max: méaximo
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Figura 5.1 - Fluxograma do estudo

Critérios de exclusao
Exames laboratoriais ] *Uso de antibidticos (30 dias)
*Hemograma, Coagulograma —————————*Hb<7
*Ureia, Creatinina *Neutrofilos < 1.000
*Dosagem sérica da droga *Infecgdo dentdria aguda
imunossupressora *Déficit cognitivo

*N3o assinar TCLE

38 individuos (GE) 57 individuos (GC)
45 cirurgias 61 cirurgias
Receptores de transplante renal Individuos normorreativos

Desfechos
Com complicagdo |

Sem complicagdo |

Reparagdo normal |

Reparagdo atrasada |
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Figura 5.2 — Dente que foi extraido e alvéolo ap6s a exodontia, de um participante RTR, coluna A, e de
um participante do grupo controle, coluna B. (1A e 1B) Avaliacéo pré-operatoria; (2Ae 2 B)

Pés-operatério de 3 dias; (3A e 3B) Pos-operatorio de 7 dias; (4A e 4B) Pds-operatério de
21 dias
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O primeiro estudo deste compilado mostrou que, assim como em outros paises,
o problema se repete no Brasil, 0 qual se refere a falta de conhecimento e de respaldo
cientifico para orientar os dentistas quanto a procedimentos odontoldgicos e inclusive,

dar suporte para as diretrizes.

A grande experiéncia do CAPE, que nos ultimos 30 anos realiza tratamento
odontolégico em pacientes com necessidades especiais, dentre eles, o0s
transplantados renais, gerou o segundo estudo. Este, de carater retrospectivo,
mostrou ndo haver diferenga no indice de complicagdo pds-exododntica entre

individuos transplantados renais que fizeram ou ndo uso de AP.

Esses dois estudos motivaram a elaboracgéo do terceiro, que foi desenhado de
forma prospectiva, registrado no clinical trials e que se configura como primeira
evidencia cientifica robusta, a qual mostra que ser transplantado renal, per se, nédo
constituiu um risco para complicacdes ap0s exodontias. Mesmo que, embora os RTR
usem drogas imunossupressoras ao longo da vida, os resultados revelaram que essa

condicao ndo aumentou a frequéncia de complicagoes.
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Foram apresentacos: Folha de Rosto, Platafoma Brasll, Projeto Detalhado, Questionano de 10 questiss e
TCLE.

Recomendagdas:

Endenstn: S Paal Lirsi Prastes 22077

Bairie,  Codede Leresisldnin CEP: o5 50800

L & Bunsspla: S50 PALLD

Tebefone |11 750601780 Fax: [11)580n-Taw E-nall: cichofunie b
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e UMNIVERSIDADE DE SAO

Confnusgie do Pescer 7 00473

Tendo em Vs a legisapio vigenie, devemn sar encaminnados 30 CEP-FOUSP miabonos parials amcis
refenies a0 andamento da pesquisa & relaldno Snal, ullizando-s2 da oppac "Emdar Moificacdo™ (descia
no Manual “Submeter Mofifcagdo™, disponivel na Central de Supone - canto superor direto do siie
www_53ude. gow baipl atafemabrasl|).

Cualquer ateracio no projetn onginal deve ser apresentada “emenda” 3 este CER, de forma objetiva e com
Jusitfeativas para nova aprectagio.

Conciusies ou Penddncizss & Lista de Inadequacies:

Mo hd penddnodas.

Consloeragias Finals a critdrio oo CEP:

Este panscar fol slaborade baseado nos documenios abalxo relacionados:

—Tipo Diocumento Erquie Poa=gem Efior gjiT=e=0]
Irformasies Bascas| PE_INFORMALDLUES BASICAS D0 P | 25072006 AcsiD
SETS5A, pof 114550

TCLE! Tenmos o2 | TCLE quessonanio.docx ZROEZ0E | Rubens Calemo ACEiD

Assenment 153717

Justfiesi de

AusSncia

GEERrEEE T e G T a1 ) SOUalNE | Plbens Caene | Aosio |

Efcchira 1537205

[

%‘ QUEGTING 1000 TEEEE | Wanne N Cury | A |
171608 | Galon

Foiha o Rosi FRpE D2OG20E | Manna Helena Cury | Acem
140%52 | GalloiEn

Slfuagao oo Parecsr:

AproyEan

Mecassits Apreciacao da CONER-

=]

S0 PALILOD, 05 de Agosto de Z016

Assinado por-
Maria Gabrisla Haye Blazevic
[ CoonOisnaon
Endareg: A Piol Linei Prosies 22777
Baire.  Caladie svaduliiia CEF: 05 S8 00
- 5 Wunisipis:  SA0 PALLO
Tebefone 1150017080 Fas: [11)50n-Taw E-mall: cagfoffuks i



ANEXO C — Parecer do comité de ética e pesquisa da FOUSP — Capitulo 11l

AR FACULDADE DE

U ODONTOLOGIA DA_ W
UNIVERSIDADE DE S&0

PARECER COMSUBSTANCIADD DO CEP

DaDDSE D PROJETD DE PESGUISA

Tifule da Pesguisa: Aspectos odontoitgicos dos recepiorss de franspiante renal
Pesquisanor Manna Helena Cury Gallating

Area Tematica:

WVarslda: 3

CAAE: 4541301 5.0.0000.0075

Insfttulc:So Proponents: Universidate o2 Sa0 Paulo
Patrocinador Princpal: Financiamemo Proprio

DADDE O PARECER

Himero do Parecar. 1.235.232

Apressntagio oo Projeto:

O Fanspiants renal & Ausimaents o retamentn de cscoiha pars pacionies LM d0engs renal em astaglo final
Em recepiores de transpiants, Imecclo & refeicio s3o compilcaches temidas & que s2 enTeiacam. Emboa
a5 faxas de rgjeigdo tenham diminulde nos limos anos, com 3 Introdugdo de Nowos agentes
Imunossuprsseores, a5 Infecgles 530 as prindpals causas de morbldade & mortaiidade em recepiores de
tranepiantes. Ma prafica clinkca, 0 ragido dagnostico dierencial de Infecedes continua a s&r um desafio & por
esia razdo, o

conhecimenio abrangents das possivels Infecges em padeniss Tansplantados renais & essencial.
Consderando que a boca & UM ECOSEISiEMa CompiekD & que 3 composkSo quantiativa e qualitatha da
microblota oral esta direfamesnie relacionada 3 uma sane de fatores, denire os quais sallentamos a resposia
Imanolgica oo hospedaim, o cnngiSo denisla so senie desalado a0 Tatar do padenis ransmiantado renal,
M30 apenas o dagnostico precoce de infecpdes oporumistas, como Embém 3 presenga de Infecgles
odontogenicas & a necessidade de Intervencles Imvashvas na Doca, representiam aspecins Imporianiss que
devem s culdadosaments anallsados.

Obsthvo da Pesdqulsa:
0% Dijetives do projeto sSo: 1) Detectar & quan®ficar vinus da tamila herpesvinidae em iavado

Endaregr Ay Prol Lirsi Prisites 2057

Barro,  Codade Usres wlirie CEP: &5 508000
L. S Munespks. S50 PG
Tebehone (11730017080 Fax: {11)0061-TEw E-mail: ichofuis b
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s Y FACULDADE DE

U ODONTOLOGIA DA W""’P
UNIVERSIDADE DE SAD

Confmungie da Pemoer 1 28710

bucal ge pacientes ransplantados Tenals; 2} avallar o reparD alveolar pos-EXDOMNTco de INdviduos
receptores de transplants renal.

Avallago dos Riscos & Benaficios:
Fiscos

Fiscos Inerentes 3 excdontia simpies, de dentes SUPCION3CS.

Baneficios:

Confribulr no processo de desmisificasSo do atendmento a pacientes transplantados renals, & fomecer
evidéncias clentMeas para suportar, ou ndo, 0 uso de antibiotico profilatico antes de procedimentos

IMvasivis Nessa populagao.

Comentarios s Consdderaciies s0bre 3 Peaquisa-
A pesquisa & Imensssanis & ndo fere 08 precelin da Resolugdo CNS P 466 de 2012

Consideragies s0bre o8 Termos de apressntagao obrigataria:

Foram apresentados:

- Profein 02 pesquisa cOmpiein

- Carta de autorizagio do uso da clinica

-TCGLE

- Foiha de Rosio

Recomendaglas:

Tendo em vista a leglsiagio vigente, devem ser encaminhadcs 30 CEP-FOUSP riaboros parclals anucis
refrenies a0 andamentio d3 pesquisa @ relahino fnal, wlizando-se 03 opgdo "Emvar Modficacio™ (descia
no Manual “Submeter Hoifcagio”, disponivel na Central de Suporie - canto superor dreio do ste
WWw_53uce. 9o beiplataformabrasll).

Cuakquer aiteragio no projetn onginal deve ser apresentada "emends™ a este CEP, de forma objetiva & com
Jusifcativas para nova apreciagao.

Conciusies o Pendédncias & Lista de Inadequagss:

Frojetn aprmvad.

Consideragies Finals a critério do CEP:

Endanegn: A Pial Linai Prasides 227077

Buaiero,  Coiicte nivest sitdrin CEF: % 538000
uF: 8P Hundpia: S50 PALLG
Tobefone |11 5007080 Fax: (11 5Mn-Taw E-mall: cochofue b
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: U ODONTOLOGIA DA_ W"‘“
i UNIVERSIDADE DE SAQ

Confmancis da Pemcar 9 X8I0

Eate parecer fod flaborado baseado nos documenios abalo reacionados:

Tipo Documenio Al Presiagem ALRDr Shecso
TriGmagies Do cas| PE_TRF OreL e s PASICAs T P | 10aes A= |
| do Projstn ROJETD 451523, pal 11550
Folha de Rosin fioilhia de rosio e 12052015 Acein
172506
TiGmagtes baneas| PE_THF OreL e s s T | A= |
oo Prosin ROUETD £01529.pol 12547
CuTos ALRDHZECaD us0 clinlca CAPE - anexo 13052015 Ao
C.pdr 134502
ImTomaes Cascas| PE_INF ORNMALLES BASICAS D0 P | 13052015 Az
1ido1
[ Eascas| PE _INF  BASICAS DO P | D207r20is A
30 Projsin RCUETD £04E529. pol OFais
TCLE/ Temmos de | TCLE CEP - anexn  Audocy HELE S b Acein
Assentimento f 1E0T13
Jusificaiva de
Ausancia
Imformagies Easicas| PE_INFORMALLES DAGICAS DO P | D3U5201s ACED
do ROUETO SoiEa. 16025
%WWWW
Emchura 133000
I
%Wm A= |
30 Pmojsin RCUETD S01529.podl 133838
Sifuagio oo Parscer
Aprovaco
Mecossits Apreciacio o3 CONER:
e

SAD PALILO, 18 de Setembim de 2015

Marla Gabrisla Haye Slazevic
[ Coondenaion)
Erdregs:  dw Prof Lorsau Prosstes 22707
Bairro,  Calacie s silirin CEP: 58 53 i
L. = unespln. S50 PALD
Tebelone: {11500 Tl Fase: (113500 -Taw E-mad. sectofunc in
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ANEXO D - Parecer do comité de ética e pesquisa da Universidade Federal de Sdo Paulo - Capitulo
11

UNIFESP UNIVERSIDADE FEDERAL DE
;-';- [T ;E"" ! SAOD PAULO - HOSPITAL S&0 W‘"‘“
e i PAULO UNIFESP-HSP
PARECER CONSUBSTANCIADOD DO CEP

Blaborato pola Institulgio Coparticipants
DADOS D0 PROJETO DE PESQUISA

Tikulo da Pesquisa: Aspecins DOCFRIOGICOS dos recepionss de anspiante renal
Pesquisador: Marna Helena Cury Gallotinl
Area Tematica:

Versdo: 1
CAAE: 4541301 5.0.3001 5505

InstitulcSo Proponsnts; Universidade de Sao Pauln
Patrocinador Prindpal: Financiamenio Proprio

DaD0s O PARECER

Homene do Pamecar: 1.223.115

Aprassnta;io oo Projeto;
CEP-UMIFESS [co-particpants)

O transplante renal & ahEaimente considerado o ratamento mals efelivo e de menor custo para a
Irsrfici2ncia renal cronikea femminal. Em recepiones de fransplanie, Infecpio & raleiclo 5530 complcagies
temidas & Que 52 EntrElacam. As Exas de reeicin dminuiram nos OEmos 3Nos, Com 3 InTodugso de novos
agentes Imunossupressores, 2 35 Infecpdes s30 a5 principals causas de morbidade & moralldade em
rEcEeqfires de ranspiantes. Considerando que 3 boca & um ecosslsiema compien 2 que 3 composico da
miicrobiofa oral esia direfamenie relacionada a uma séne de f3iores, denire os quals sallentamos a resposa
Imnoitgica do hospedeim, o cnagio dentsta se seme desalado 30 F=tar do pacenis fenspiantada renal,
Mdo apenas o dagnisiico precoce de infecpdes oporimistas, como Embeém a presenga de infecgles
odoningenicas & 3 necessidade de Intervencdes Imvashvas na Doca, repEseniam aspecios Imporaniss que
devem sar culdadosamenie analisados. Dentro desie contein, 550 nbjetivos deste projetor 1) agar o per
ra excreco sallvar dos herpesvinis humanos. (HSV-1, HSW-2, EBV, MV, VEV, HHV-E, HHV-T & HHV-EE 2)
avdlar o reparo alveoiar pos-=xodonico de Indviduos recepiores de tansplante renal.

O stihvo da Pesqulssa:
CtieSvo Primano:

Endaregr:  Fus Boloralts, 577 1% Sndai Corg. W

Badere:  WiLA CLEMENTING CEP: Sl frrs e

L 5 Bumtpia: S50 PAULD

Telelone (11557 1-1083 Faz: [11)S550-T182 E-mall: sicretaia capusfme@gmal com
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UMIFESE UNIVERSIDADE FEDERAL DE
;-';- [T ;E"" ! SAD PAULO - HOSPITAL S&O W
et wiio PAULO UNIFESP-HSP
ok, do Pacas 9 92 08

Conhecer o parfll da excregdo sallvar 0os herpasvins humanos (HEV-1, HSV-2, EBV, CMV, VZV, HHV-5,

HHV-T & HHW-E) em padientes transplanizdos renals @ avalar a reparacio alveolar pis-swoodnica de
Individuos receptonss de ransplants renal.

Obievo Seoundsnio:
Cbearvar 52 igumes caracteristicas da populagio de pessoas ransplantadas (hemograma, conceniragsn
sérica da dmga Imunossupressora, Vitamina O, fosfatase alcaling e Calclo séfcos) tem Impacto nos
processcs o eanzacio & reparacdo avear, bem comd na detecrdo dos vinus da familla hempesvindas,

Avallagao dos Riscos & Beneficlos:
Saqundo O pesquisation. RISCos:
RISCOS INErentes 3 exndontia simpies, de dentes erupcionaos.

Beneficos:

Confribulr no processo de desmisificacSo do atendmenio a pacientss transpiantados renals, & fomecer
evidencias clentfcas para suportar, ou ndo, o uso de antikatico profilatico antes de procedimentos
INVasivos NeEsa populiacao

Comentarios s Considaragdos 20bre a Peaquisa

O estudo envolve 3 UnBesp - Hosplal do Rim e Hipertens30 (HRIm) da Fundago Oswaldo Ramos, como
Insttuigio co-participante, 50b 3 responsabilldade 43 pesquisadona Jullana Busato Mansur.

Este projeto fol submetido a0 Comite de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Odontoiogla da
Universidade de S0 Pauk [FOUSP) & aprovado 500 0 parecer consubstanclado CEP n® 1.535.022 de
1un2015.

. s prontudrios e padentes avalados serdo agueles atendidos no Cendro de Alendimento 3 Pacientes
Especials da FOUSP, no Hospital do Rim e HiperiensSo (HRIM) da FundagSo Oswaldo Rames da Unifesp.
A desoricio da metodologla 6t dividida em 2 dierentes Hens de acomo com o objetivo especico de cada
um;

1) Availagio da exoregio de vins da famila Herpesvintse na sallva de TarspianEaos renas:
InCiulremos (odos 05 padaies iransplantacos renals e mals de & meses, alendldios no CAPE e no HRIm,
durante o periodo da colsta, que assinarsm o Termo de Consentimento Livie & Esclareckdo (TCLE), nesta
amostragem nao-probadllistica, obtlda por convenigncla. Hawverd um grupo coninole Composio por
Individuns saudavels, pareados por s2x0 & Talea etana, ofundos de mesma locallzagio geogralca que os
participantes do grupo de estudo. Serfo exciuidos Indviduos que

Enderegs: Fus Bolueaty, 572 1% Andar Con.

Badere:  WiLA CLEWENTIRG CEP: o (v 08

L. & Bunespla: S50 PROLD

Telefone (115571083 Fas: ([11)5550-T1E2 E-mall: wacets s cepsfmedonal com
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;l;l T ;E"" i SAO PAULO - HOSPITAL SAO W
oY B |I. § et iy PAULG UNIFESP_HSP
ConBmumcike: 4o Pamcar 5 560, 172

» Alieracio do anesiesico local “priocaina com felipressing” para “idocaing com adrenaling

» Inciusdn do dado “profundidade de sondagem” em cada dente anies de cada dnungla;

= Indusdo da avallacdo do nivel de dor no pls operaiito, por escala visual analdgica de 13 10;

» Inciusd0 da metodoiogla de analse radografica, determinando os tempos de exposlcdo e a maneira de
avallagdo do repano aveolar pela radiograta.

= Alieracio no cronograma, adequando 35 datas das reunifes do CEP

Consideragiss sobre o8 Termos de apressntagSe obrigatoria:

Documentos obigatonos apresantados: Foiha de Rosto; Projeto Detaihado (projetan_abrangente docx);
TCLE [TCLE_CEP anexo A docx);

Ouiros documenins: AutoizacSo Uso cinlca CAPE - anexo Cpdf

Declaracao_de_coparticipacan HRIm p:

bicbanco.pdr.

Recomendagias;

O CEP-Unifesn recomendar se houver menores de ldade paricipantes do esiudo, apresentar o Temo de
#zzertimento para aprovaciao

Conclusdies ou Pendénclas & Liata de Inadequagiss:

Sam Inadequagdes para o Centmo da Unifesp

Conslderaglss Finale a criféro do CEP:

O CEP Informa que 3 partr da data de aprovago fnal, & Necessano o anvio oe relatonos semestrals (no
caED g8 eEudoE periercanies 3 rsa tematica sspedial) e anuaks (em todas & outras sfhuagdes). £ famném
oDMgRONa, 3 apresentagio 00 retaitno inal, Quando 0o 1BTING do aswd.

Este parscar fol slaboradoe basaado nos documenios abalvo relacionados:

Enderecs: Fua Boluets, 577 1% Aesar Conj. 14

Babre:  WILA CLEMENTING CEP: ol ey

L¥F: &P Hunedpia:  SA0 PAULD

Telelorm: 11557 11082 Fax= [11)5550-TE2 E-mmall: & icrats i copusfieiogmal mom

PGl s o
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INIFES] UNIVERSIDADE FEDERAL DE
ST SAQ PAULO - HOSPITAL SE0 w
i PAULO UNIFESP-HSP

Corfmascie. 4o Pemese 5 500 958

Irformacies Gasicas| PE_INFORMALLES BASICAS T0301Y  D1D620E ACEiD
e c'?—,‘a%e.m —TTeRtE |
_meln0oiogCas_enen | 1) [FDEns Calernn | Aosio |
140300
IMTaies Dascas F"E- 1wnmu;:mm TOI01S  C/G2016 A
|00 Projein Slod 134520
Projetn Defainano | | projetan_abrangenta. ock D1DE2016 | Fubens Calenio ACEID
Erchura 134151
I
[ Bascas| PE_INFORMACLES BASICAS 703019 (S0S2016 ACEID
i) ETpar 141450
CuTeE bicEsancD. pedt DTS20 | Rubens Calenio ATEiD
A3
OuTes Declaracan_de_coparicpacas_Hrompd D30S/201E | Rubens Calemo ACEID
! 144540
TCLE] TemoE 08 | TCLE_CED anem A oo GEEE |Fubens Calemn | Ao |
Assertimento | 144657
Justficathva oe
Ausancia
TAITCE m 3 CAPE - anexn TSNS LS |
134520
Foiha de RosiD r:ma e TSm0 Dar 12052015 ACEID
17-25:06
Sifuwagao oo Parecer:
ADIOVEI0
Mecassita Apreciacao da CONEP:
=]

SADPALILD, 16 de.JunhD de 2015

ASSINA00 por:
Migus! Roberto Jorge
{Coondenador)

Enderecs:  Fum Boluewt 77 19 Aeviat Cony T4

Buasiere:  WLE CLEWENTING CEP 5 fErs e

e & unedpls: S50 PALLD

Telelone (11557 -10832 Faxs (115550182 E-mill: @ srelaihn oepusfmcomel oom

Fagra Do o
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APENCIDE A — Questionario aplicado aos dentistas — Capitulo |

PESQUISA DE OPINIAO
Atendimento odontoldgico ao paciente transplantado renal

DENTISTA
Sexo: () Feminino () Masculino Idade: Ano de formatura:
Tem Especialidades? ( ) Sim () N&o Se sim, qual?

Fez Mestrado ou Doutorado? ( ) Sim ( )N&o Sesim, qual?

Queremos saber como o0s dentistas se sentem e quais sédo as suas condutas clinicas
quando realizam tratamento odontoldégico em pacientes receptores de transplante
renal. Por isso, elaboramos este questionario com 10 perguntas.

1) Como vocé se sentiria em atender em seu consultorio ou clinica um paciente que
recebeu transplante renal ha mais de 6 meses?

( ) muito desconfortavel

( ) desconfortavel

( ) indiferente

( ) tranquilo

( ) muito tranquilo

2) Como vocé se sentiria em realizar tratamentos odontolégicos ndo invasivos (como
por exemplo: restauracoes diretas e indiretas, raspagem periodontal supragengival,
prétese) em um paciente que recebeu transplante renal ha mais de 6 meses?

( ) muito desconfortavel

( ) desconfortavel

( ) indiferente

( ) tranquilo

() muito tranquilo

3) Vocé pediria algum exame complementar antes de realizar os procedimentos n&o
invasivos neste paciente?

( ) Sim, solicitaria hemograma completo e coagulograma

( ) Nao, néo solicitaria nenhum exame complementar

4) Vocé solicitaria a autorizacdo do médico transplantador para realizar estes
procedimentos?

() Sim

( ) Nao

5) Considerando que o hemograma que vocé solicitou esteja dentro dos valores
normais para a série branca, vermelha e plaquetas, que atitude vocé teria, antes do
tratamento odontoldgico néo invasivo?

( ) Prescreveria antibiético profilatico, 2g de amoxicilina, 1 horas antes do
procedimento n&o invasivo
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( ) Prescreveria antibiético profilatico, amoxicilina 500mg comecando um dia antes
do procedimento n&o invasivo e continuando por mais 7 dias
( ) Nao prescreveria antibidtico profilatico

6) Como vocé se sentiria se precisasse realizar uma exodontia de dente
erupcionado em um paciente que recebeu transplante renal ha mais de 6 meses?
( ) muito desconfortavel

( ) desconfortavel

( ) indiferente

() tranquilo

( ) muito tranquilo

7) Vocé pediria algum exame complementar antes de realizar a exodontia?
( ) Sim, solicitaria hemograma completo e coagulograma
( ) N&o, néo solicitaria nenhum exame complementar

8) Vocé solicitaria a autorizacdo do médico transplantador para realizar a exodontia?
()Sim
( ) Nao

9) Considerando que o hemograma que vocé solicitou esteja dentro dos valores
normais para a seérie branca, vermelha e plaquetas, que atitude vocé tomaria, antes
da exodontia do seu paciente transplantado renal?

( ) Prescreveria antibiético profilatico, 2g de amoxicilina, 1 hora antes da exodontia
( ) Prescreveria antibiético profilatico, amoxicilina 500mg comecando um dia antes
da exodontia e continuando por mais 7 dias

( )Nao prescreveria antibiético profilatico

10) Vocé ja tratou de algum paciente transplantado renal?
()Sim
( ) Nao
( ) N&o, mas encaminhei para colega
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APENDICE B — Termo de consentimento livre e esclarecido — Capitulo |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do trabalho: Avaliagcdo do comportamento e conduta de cirurgides dentistas frente ao
tratamento odontolégico de pacientes transplantados renais

Pesquisadora: Patricia Pinheiro Shibutani

Orientadora: Prof. Dra. Marina Gallottini

Instituicdo: Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo
Departamento: Estomatologia

Numero do parecer do CEP: 1.664.763
Prezado Cirurgido Dentista:

Vocé esta sendo convidado a participar desta pesquisa de forma totalmente voluntaria
e nao obrigatéria, podendo desistir a qualquer momento e retirar seu consentimento sem
guaisquer prejuizos a si proprio ou aos pesquisadores em relagéo a instituicdo, sendo que
nao haverd influéncia alguma na avaliacdo do seu desempenho académico caso participe ou

nao desta pesquisa, assim como nao havera qualquer custo a vocé.

E importante que vocé compreenda todas as informagbes deste documento e as
instrucdes apresentadas a seguir. Os pesquisadores responderdo todas as duvidas antes que
vocé dé seu consentimento em participar desta pesquisa e lhe fornecerdo uma via deste

documento.

Em caso de duavida, entrar em contato com a pesquisadora pelo e-malil
(patricia.shibutani@usp.br) ou pelo telefone (11)97319-9538.

Se houver dividas sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de Odontologia - Av. Prof. Lineu Prestes 2227,
05508-000 - S&o Paulo, telefone (11)30917960 ou pelo e-mail cepfo@usp.br — Horario de
Funcionamento: de segunda a sexta-feira das 8 as 17h exceto em feriados e recesso
universitario. O Comité € um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no desenvolvimento

da pesquisa dentro de padrdes éticos. (Resolucdo CNS n° 466 de 2012).

Objetivo do estudo: O objetivo deste projeto sera conhecer a conduta clinica de dentistas

frente a realizac@o de procedimentos odontoldgicos em transplantados renais.
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Procedimentos do estudo: Ser4 aplicado um questionario que aborda a tomada de
deciséo clinica de dentistas perante pacientes o atendimento odontolégico de

transplantados renais.

Beneficios: Esta pesquisa ndo trara beneficios diretos ao participante da pesquisa. Os
beneficios a vocé e a populagdo em geral virdo de forma indireta apds a conclusao da
pesquisa, uma vez que nossos resultados contribuirdo para que pesquisas odontolégicas

sejam melhor direcionadas. Riscos: Ha o risco minimo de constrangimento do entrevistado.
Rubrica do pesquisador responsavel Rubrica do participante da pesquisa

Sigilo: Os seus dados pessoais e 0s resultados individuais serdo de conhecimento restrito
aos pesquisadores. Antes da andlise, seus dados serdo anonimizados para garantir a
confidencialidade dos mesmos. Vocé nao serd identificado, mesmo se a pesquisa for

divulgada em todo e qualquer veiculo de informacao.

Vocé ndo receberd e ndo efetuara nenhum pagamento pela sua participagdo na

pesquisa.

() Desejo obter informagdes sobre o resultado da pesquisa.

Apos ter sido informado e ter minhas duvidas suficientemente esclarecidas pelo pesquisador
concordo em participar de forma voluntaria desta pesquisa.

Nome: Sexo: () Masc ( )Fem
Fone:
Especialidade:
Assinatura:
Séao Paulo, de de 2016.
E-mail:

Pesquisadora: Patricia Shibutani
Assinatura:

Orientadora: Marina Gallottini
CRO-SP:
Assinatura:
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APENDICE C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Capitulo Il

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
CEP FOUSP: 1.585.022 / CEP UNIFESP: 1.593.115

Este termo destina-se a esclarecer ao participante sobre o projeto de pesquisa “Aspectos
odontoldgicos dos receptores de transplante renal” a ser desenvolvido pelo aluno de doutorado Rubens
Caliento, sob orientacéo da Profa Marina Helena Cury Gallottini.

O estudo presente visa avaliar clinica e radiograficamente o reparo alveolar ap6s a extragao
dental de pacientes transplantados de 6rgdos sélidos (grupo de estudo) e compara-la com o de
pacientes saudaveis (grupo controle). Os pacientes dos dois grupos ndo poderdo estar sob terapia de
antibidticos.

Os pacientes, que concordarem em participar da pesquisa, responderdo a um questionario
sobre a historia médica atual e passada, medica¢des em uso e dados demogréaficos (sexo, idade, raca).
Seréo solicitados exames de sangue rotineiros realizados até um més antes da exodontia. O sangue
serd coletado no CAPE-FOUSP e serd realizada a analise dos exames em um laboratério
especializado. Ser4 também realizado um exame clinico odontolégico simples para detecc¢do de
eventuais lesdes bucais; em caso de alguma anormalidade a lesdo sera tratada em outras consultas
ao CAPE.

ApOs indicacdo de remocao de um ou mais dentes, a extragdo do seu, ou seus, dentes sera
realizada no ambulatério do CAPE-FOUSP (Centro de atendimento a pacientes especiais da Faculdade
de Odontologia da Universidade de Sao Paulo) sem nenhum custo, através de métodos convencionais.
Vocé sera cuidadosamente orientado e examinado apés esse procedimento.

O dentista realizara pelo menos quatro radiografias, para o diagnéstico e planejamento da
extracdo dental e acompanhamento da cicatriza¢do do 0sso, que serdo realizadas na clinica do CAPE-
FOUSP sempre sem custos a voceé.

Esta pesquisa néo trard beneficios diretos a vocé. Os beneficios a vocé e a populagédo em
geral virdo de forma indireta ap6s a conclusao da pesquisa, uma vez que nossos resultados contribuirdao
para que os servi¢cos odontologicos prestados a pessoas transplantadas renais sejam mais efetivos.

Os riscos que vocé sera submetido serdo os mesmos de uma cirurgia para remocgao de um,
ou mais, dentes simples e os desconfortos serdo minimos, considerando que o pds-operatério de
exodontias simples pode levar a pequenos inchagos, aparecimento de pequenos roxos na pele e dor
leve na regido da cirurgia. Todos esses sinais e sintomas sdo normais e esperados e podem ser
controlados com manobras locais que serdo ensinadas a vocé e medicacdes prescritas apds a cirurgia.

As complicagBes que possam porventura advir dos procedimentos cirlrgicos serdo aquelas
inerentes a qualquer cirurgia odontoldgica e seréo controladas por pronto atendimento clinico por meio
de medicamentos, quando indicados. De qualquer forma, o paciente pode contatar a responsavel pela
pesquisa pelo telefone (11) 3091-7838 ou (11) 3091-7859, para maiores esclarecimentos.

A sua identificacdo serd preservada de forma que seu nome e dados pessoais nao
aparecerao nas publicagfes subsequentes a pesquisa nem seréo citados em cursos, palestras ou aulas
expositivas. Vocé ndo recebera e ndo efetuard nenhum pagamento pela sua participagdo na pesquisa,
nem para a realizacdo dos exames laboratoriais.

Fica claro que vocé tera o direito de ndo aceitar participar da pesquisa ou de interromper a
realizacdo de seu exame a qualquer momento sem prejuizo de qualquer tratamento que esteja
recebendo.

( ) NAO autorizo a utilizacdo de dados ou material biolégico (sangue e saliva) em outra
pesquisa. Entdo caso seja material biolégico explicar a forma de descarte.

() SIM, autorizo a utilizacdo de dados ou material biolégico (sangue e saliva) em outra
pesquisa
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( ) NAO quero ser consultado da utilizacdo dos meus dados ou material biolégico (sangue e
saliva) em outra pesquisa, desde que a nova pesquisa seja aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa,

( ) SIM, quero ser consultado da utilizacdo dos meus dados ou material biolégico (sangue e
saliva) em outra pesquisa

Vocé recebera uma cépia deste termo de consentimento.

Apos ter sido informado e ter minhas dividas suficientemente esclarecidas pelo pesquisador
concordo em participar de forma voluntaria desta pesquisa.

Nome:

R.G.: Fone:

Séo Paulo, de de20_ .

Assinatura:

( ) Desejo obter informagfes sobre o resultado da pesquisa.

E-mail:

Nome do pesquisador:

CRO-SP:

Assinatura:

Nome do pesquisador:

CRO-SP:

Assinatura:

Se houver dlvidas sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de Odontologia - Av. Prof. Lineu Prestes 2227, 05508-000
- Sao Paulo, telefone (11)30917960 ou pelo e-mail cepfo@usp.br — Horario de Funcionamento: de
segunda a sexta-feira das 8 as 17h exceto em feriados e recesso universitario. O Comité é um colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos. (Resolugao CNS n° 466 de 2012)
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Prontuario: Data: / / Data visita inicial: ___ /|
DADOS DEMOGRAFICOS
Nome: Data de nascimento:
Telefone:
ldade: Sexo: Estado civil: Raga:
( )Masculino | () Solteiro(a) () Viavo (a) () Leucoderma

() Feminino | () Separado(a)
() Casado(a)/Unido estavel

() Feoderma
() Melanoderma

() Outra:
Renda familiar:
( )1-3sSM ( )4-6SM ( )7-10SM () Maisde 10 SM. SM=R$ 880,00
Profissao:
Escolaridade: ( )FI ( )FC ( MI ( )MC ()slI ()sC

Data do transplante: Tempo de dialise:

Tempo do transplante:

Tipo do transplante: ( )Doador vivo Quem:

(' )Doador cadaver

Hospital da cirurgia do TX:

Hospital e medico do acompanhamento:

Medicamento
imunossupressor

Apresentacéo

Posologia

Tacrolimus

Ciclosporina

Micofenolato Sédico

Micofenolato Mofetil

Sirolimus

Azatioprina

Prednisona

Outro:

Outros medicamentos Apresentacéo Posologia

indicacéo
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Comorbidades presentes

o hipertenséo Sim OO  NaolOl N&o Sabel]
o historia de infarto do  miocardio Sim O  Naol Nao Sabel]
) historia de AVC Sim O  NaolO Nao Sabel]
. hepatite viral (tipo) Sim O  Né&oll N&o Sabel]
. anemia Sim [0  N&ol N&o Sabel]
. discrasia sanguinea Sim O  Né&oll N&o Sabel]
. depressao/ ansiedade Sim O  Né&oll N&o Sabel]
. alergia a medicamentos Sim [0  N&ol N&o Sabeldsesim:___
. gastrite Sim [0  Né&ol N&o Sabel]
. diabetes Sim [0  N&ol N&o Sabel]
Sesim:( )tipol ( )tipo2

. outras comorbidades

Tabaco/Alcool/Drogas
Tem historia passada de uso crénico de alcool ( ) sim ( ) ndo

Obs:

Tem historia atual de uso de &lcool? ( ) Sim—-1 ( )Nao -0
Qual é a frequéncia do uso de alcool?
( )Nunca ( )diariamente ( )semanalmente ( )2-4 vezes por semana

( )finais de semana ( )ocasionalmente

Vocé é fumante? ( )Sim—-1 ( )Nado-0
Se sim, fuma quantos cigarros por dia? Ha quanto tempo?

Ja fumou? ( ) sim ( ) nao Por quanto tempo?

Parou ha quanto tempo?

Uso de drogas ilicitas? ( ) Sim—-1 ( )Nao-0

( )presente ( )passado Tipo de droga:




Resultados de exames laboratoriais:

Parametros Valores do dia

[

Eritrocitos (1012/L)

Hemoglobina (g/dL)

Hematécrito (%)

Volume corpuscular médio (fL)

Concentragdo de hemoglobina corpuscular média
(g/dL)

Plaquetas (1019/L)

Leucécitos (109/L)

Neutroéfilos (%)

Eosinéfilos (%)

Basofilos (%)

Linfécitos (%)

Monécitos (%)

Uréia

Creatinina

Vitamina D

Tacrolimus

Ciclosporina

TP

TTPA

INR

Calcio

Fosfatase Alcalina

PTH
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Exame intraoral e extraoral

pré-operatério Data: / /

Uso de proétese (classificacdo OMS):

( ) ndo usa protese () PPR ( )usalPPF ( ) usa mais que uma PPF ( )usa
PT ( ) usa 1 ou mais PPF e 1 ou mais PPR

Xerostomia: ()sim ( )nao

Aumento de glandulas parétidas: ()sim ( )nao

Linfonodos anormais: ()sim ( )nao

Carie ()sim ()ndo Dentes:

Mobilidade ()sim ()ndo Dentes:

Retracdo gengival ( ) sim ( ) ndo Localizagao:

Leucoplasia pilosa ( ) sim ( )ndo Localizacao:

Hiperplasia gengival medicamentosa ( ) sim ( ) ndo Localizagéo e grau:

Lesd@o em tecido mole ( ) sim () néo Local:

Necessidade biopsia? ( ) sim () néo

Abertura bucal de incisal até incisal: mm

Dentes de referéncia:

Coleta saliva estimulada: fluxo ml/min e estoca no freezer a -80°C

Fluxo salivar: total em 5 min: ml/min:




Trans-operatorio

Data: / / Hora inicio: Hora término:

Dente(s) extraido(s):

Profundidade de sondagem:

Tipo de anestesia:

( )convencional - 0
() intraligamentar -1

Numero de tubetes utilizados:

Tipo de incisdo:
Dente:

() intrasulcular - 0
( )retalho-1

Qual retalho:

Instrumento:

() fércpes -0

() elevador - 1

( ) ambos - 2

Odontossecgédo: ( )sim—-1 ( )ndo-0
Ostectomia: ( )sim—-1 ( )ndo-0

Modificagdo da técnica:

Observacgdes e intercorréncias:

Exame intraoral e extraoral pés-operatdrio

Sesim-1

Sendao-0

Data:

Complicacao PO 3

PO 7

PO 21

PO 60

Dor (escala VAS)

Eritema de face

Edema de face

Secrecao purulenta

Febre

Epitelizacdo -

Exposicdo éssea

Tec. de granulacdo

Tec. conjuntivo -

Trismo

Obs:
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Houve necessidade de analgésicos depois das primeiras 24hs? Se sim:

Houve necessidade de antiinflamatério depois das primeiras 24hs? Se sim:

Houve necessidade de antibidtico depois das primeiras 24hs? Se sim:

Houve Epitelizacdo em 21 sim nao

dias?

Avaliacéo final da reparacéo (desfechos):

( )Com complicagéo (osteite, alveolite, infeccéo)

( )Sem complicacéo

( )Com atraso

( )Sem atraso



