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Resumo

Resumo

Quaresma SET. Efeitos do vasoconstritor em procedimentos dentais de
restauragbes e extragbes em IC :@ resultados de um estudo prospectivo,
randomizado, duplo-cego (Teeth-HF Study) [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2018.

Fundamento: O numero de pacientes acometidos por insuficiéncia cardiaca
(IC) cresce anualmente, em razdo direta do aumento da longevidade, fato que
ocorre mundialmente. Patologias bucais como perda do elemento dental e
periodontopatias tém sido relacionadas e apresentam alta prevaléncia em
pacientes com IC. Estes individuos necessitam de atendimento odontolégico. O
uso de solugdo anestésica local com vasoconstritor para procedimentos
odontologicos para esta populagdo continua controverso, pois pode gerar
riscos cardiovasculares adversos. Objetivo: Analisar dor e alteragdes
hemodinamicas em pacientes com insuficiéncia cardiaca, submetidos a
procedimento odontolégico sob anestesia local com ou sem epinefrina .
Método: Estudo prospectivo, grupo paralelo, controlado, duplo-cego em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, fragdo de ejegao < 45%, classe funcional
Il e I/IV e com terapéutica otimizada foram randomizados para procedimentos
odontoldgicos (restauragbes ou extragdes) usando de 1,8ml a 3,6ml solugéo
anestésica de lidocaina a 2% sem epinefrina (LSE) ou a mesma dose de
lidocaina com epinefrina 1:100.000 (LCE). Resultados: Setenta e dois
pacientes (50 anos £ 10 anos, 62% do sexo masculino, portadores de IC foram
alocados para LSE (n=36) ou LCE (n=36). Foram observadas diferencas
significativas no desfecho primario (dor) para os grupos que receberam LSE e

efetuaram extragdes dentarias. Nado foram observadas diferengas nos valores
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de pressao arterial e frequéncia cardiaca antes, durante e apos o procedimento
dental em ambos os grupos. Entretanto, quando os grupos foram analisados
separadamente, a pressao arterial aumentou e a frequéncia cardiaca reduziu-
se significativamente em relagdo a fase basal, durante o procedimento.

Conclusao: A solucédo anestésica local de lidocaina com epinefrina mostrou
ser superior no controle da dor e segura para pacientes com insuficiéncia
cardiaca. Tanto no grupo LSE como no LCE n&o ocorreram alteragdes

significativas nos parametros hemodindmicos.

Clinical Trial: ClinicalTrials.gov NCT02228083.

Descritores: insuficiéncia cardiaca; arritmias cardiacas; lidocaina; epinefrina;

anestesia; extragcao dentaria; restauracado dentaria permanente; vasoconstritor.
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Abstract

Quaresma SET. Effects of vasoconstrictor on dental procedures in heart
failure: Results of a prospective , randomized double-blind study (Teeth-HF
study) [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o
Paulo”; 2018.

Background: The number of patients with heart failure (HF) increases annually
over the world. Oral diseases have been related to, and have shown high
prevalence among this population. These patients need dental care. Using
local anesthesia with vasoconstrictor for dental treatments is still controversial in
patients with HF because it may generate adverse cardiovascular effects.
Goal: To analyze pain and hemodynamic changes in patients with heart failure
submitted to a dental procedure under local anesthesia with or without
epinephrine. Methods: Prospective, parallel group, controlled, double-blind
study , with heart failure patients, ejection fraction < 45%, NYHA class Il and
[l / IV and with optimized therapy, were randomized to dental procedures
(dental extraction or restoration) using 1,8 to 3.6ml of lidocaine without
epinephrine (LSE) or lidocaine with epinephrine (LCE). ( Lidocaine 2%
epinephrine 1:100.000). Results: Seventy two patients (50 + 10 years, 62%
male, 27% ischemic) were allocated to LSE (n = 36) or LCE (n = 36). It was
observed a significant increase in pain , among patients that had dental
extractions in the LSE group in comparison to LCE. No differences were
observed in blood pressure, heart rate and pain scores before, during and after
dental procedures in both groups. However, blood pressure increased and heart
rate significantly reduced in relation to the baseline phase during and after the

procedure in both groups when they were analyzed separately. Conclusion:



Abstract

Lidocaine with epinephrine (LCE) has shown to be more effective for pain
control in heart failure patients. Concerning hymodinamic changes there was
no difference between groups with or without epinephrine, and the treatment did
not cause undesirable adverse cardiovascular effects.

Clinical Trial: ClinicalTrials.gov Identifier NCT02228083.

Descriptors: heart failure; arrhythmia; cardiac; lidocaine; epinephrine;

anesthesia; tooth extraction; dental restoration; vasoconstrictor.
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1.1 Relevancia da insuficiéncia cardiaca

A insuficiéncia cardiaca (IC) €& definida como a incapacidade de o
coragao oferecer suprimento de sangue necessario para atender a demanda
metabdlica dos tecidos e, desta forma, exercer adequadamente sua fungao de
bomba. E uma sindrome clinica e ndo um diagndstico isolado. A identificacdo
de sua etiologia, o delineamento das anormalidades cardiacas e suas
consequéncias sistémicas sado a chave para um 6timo manejo do paciente.”

Mais de 20 milhdes de pessoas sofrem de IC no mundo, o que representa um
custo superior a 40 bilhdes de dodlares para a economia global. A insuficiéncia
cardiaca tem sido apontada como um importante problema de saude publica e
considerada uma nova epidemia de elevada mortalidade e morbidade, a
despeito dos avancos da terapéutica atual. Dados da American Heart
Association (AHA) estimam prevaléncia de 5,1 milhdes de individuos doentes
nos Estados Unidos no periodo de 2007 a 2012. As projegbes mostram que a
prevaléncia aumentara 46% nos Estados Unidos, de 2012 até 2030, num total
de mais de 8 milhdes de habitantes acima de 18 anos. Ha mais idosos
americanos hospitalizados por IC do que por qualquer outra patologia. Esta
forte ascensao se deve ao aumento da expectativa de vida, uma vez que a IC
acomete de forma abrangente faixas etarias mais elevadas. No Brasil, a IC é
uma das principais causas de hospitalizagdo de adultos, com alta taxa de
mortalidade intra-hospitalar e baixa taxa de prescricdo de medicamentos, com

base em evidéncias.”™™
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Acomete mais de 6 milhdes de brasileiros que necessitam de
cuidados continuos, em custos elevados de tratamento ambulatorial, frequente
hospitalizagdo com progndstico reservado, igual ou pior a varios tipos de
neoplasias malignas, e alta mortalidade. Cem mil novos casos de IC
diagnosticados a cada ano, o que representa um custo importante e crescente
para a economia na area de saude, tendo gerado gastos da ordem de R$ 14
bilhdes, s6 em 201523458

Dados do Ministério da Saude revelam que a IC ou etiologias
associadas a IC foram responsaveis por 6,3% dos 6bitos no Estado de Séao
Paulo. Em 42% dos casos nao foi possivel determinar a etiologia, sendo
observada cardiomiopatia em 23%, hipertensdo arterial em 14%, doenca
isquémica em 9%, doenga de Chagas em 8%, choque cardiogénico em 1%,
doenca pericardica em 0,04%, amiloidose em 0,1% e 3% foram relacionados a
outras cardiopatias.’

Na maioria das formas de IC, a redugdo de débito cardiaco (DC) é
responsavel pela inadequada perfusédo tecidual. O comprometimento de DC
inicialmente se manifesta durante o exercicio fisico e, com a progressao da
doenca, observa-se, também, durante o repouso. O mecanismo responsavel
por sinais e sintomas clinicos pode ser decorrente da disfungao sistdlica,
diastolica ou ambas, acometendo um ou ambos os ventriculos. Em adultos esta
majoritariamente associada a disfungao ventricular esquerda sistolica (cerca de
60% dos casos) e o restante a disfungédo diastélica (40%). O aumento do
numero de casos de disfuncao diastélica tem sido observado, dado o aumento

de expectativa de vida da populagao brasileira®'®
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Mann (1999) descreve o remodelamento ventricular como um
mecanismo adaptativo em longo prazo, no qual fatores mecéanicos, neuro-
hormonais e genéticos alteram tamanho, forma e fungdo do ventriculo,
contribuindo para a deterioragdo da fungdo miocardica, tornando a IC
sintomatica'®.

A New York Heart Association (NYHA) criou uma classificacéo
funcional da IC baseada em sintomas de acordo com o grau de incapacidade
admitido e relatado pelo paciente, considerando suas necessidades e rotina,
(Tabela 1) permitindo a estratificagdo progndstica e a monitorizagdo da

resposta terapéutica’”°.

Tabela 1 — Classificagao funcional da IC baseada em sintomas (NYHA)

Classe Classificagao funcional da New York Heart Association (NYHA)

| Pacientes com doenca cardiaca, sem limitagdo para atividade fisica.

| Pacientes com doenca cardiaca, com limitagcéo leve da atividade fisica.

Pacientes com doenga cardiaca, resultando em acentuada limitagdo das
]l
atividades fisicas, ainda confortaveis em repouso.

Pacientes com doenca cardiaca, resultando em inabilidade para executar

qualquer atividade fisica sem desconforto.

Em 2005, autores afirmaram que definir a etiologia € passo
fundamental na avaliagdo de pacientes com IC e contribui tanto para

estabelecer a terapia a ser seguida, como o prognéstico. Enfatizam, ainda, que
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uma vez conhecida a etiologia, definida a terapia e o progndstico, o paciente
pode programar melhor seu futuro e o de seus familiares, e o médico sabera o
melhor momento para indicar as terapias mais invasivas, como o uso de
ressincronizadores, desfribriladores, dispositivos mecanicos e transplante
cardiaco®.

O prognodstico da IC em longo prazo aponta para uma sobrevida de
cinco anos inferior a 50%. Descreve-se a doenga como a via final comum da
maioria das patologias que acometem o coracgdo; portanto, trata-se de um
importante desafio clinico na area da saude e, também, um problema

epidémico em progressao.

1.2 Relevancia dos procedimentos de saude bucal em pacientes com

cardiopatia e, ou insuficiéncia cardiaca

Um elevado numero de pacientes portadores de cardiopatias necessita
de tratamento odontolégico, com énfase nas doengas de origem periodontal, o
que ocorrera cada vez mais devido ao aumento da longevidade da
populacgéo 9677

A prevencdo de patologias orais, bem como a manutengcdo da saude
bucal deve ser prioridade para os pacientes cardiopatas, incluindo o portador
de IC 2. Em amplo estudo prospectivo realizado com 172.630 individuos na
Australia, homens e mulheres acima de 45 anos foram selecionados para o “45
and up Study ”, em que os autores investigaram a possivel relacdo entre saude

oral e IC, dentre outras cardiopatias. Concluiram que perda de elementos

dentais e doenca periodontal sdo marcadores de risco de doenca isquémica do
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coracado, AVC isquémico e IC. A perda de dentes propriamente dita € um
marcador para aumento de risco de IC.%’

Frohlich H et al., em 2016, relataram em estudo com 71 pacientes com
IC, fatores de risco concomitantes a IC e doenca periodontal, como diabetes,
hipertensao, tabagismo e baixo status socioeconémico, e destacaram que a
prevaléncia de doenca periodontal € maior em pacientes com IC do que em
pacientes da populacdo, em geral ’.

Schulze-Spate et al. (2017), demonstraram que pacientes com IC
apresentam mais doenga periodontal quando comparados a um grupo de
pacientes com IC ja submetidos a transplante cardiaco ou ao grupo controle.?

Este elevadissimo numero de pacientes acometidos por IC que necessitam
de tratamento odontolégico precisa ser submetido a anestesia local para a

maioria dos procedimentos .

1.21 O anestésico local, o vasoconstritor e seu uso em pacientes com

IC e cardiopatias

A lidocaina, criada em 1940 por Lofgren, foi o primeiro anestésico local
da classe amida e ainda hoje é considerado padrdo-ouro entre os anestésicos
locais, posto que é usada na maioria dos estudos clinicos comparativos entre
as diferentes drogas do género. Apresenta uma porgao lipofilica (anel
aromatico) e uma porcédo intermediaria (amida) responsavel pela poténcia
anestésica, sendo metabolizada no figado pelo microssomo hepatico CYP3A.

Aproximadamente 70% da dose € biotransformada em metabdlitos e 30%, em
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monoetilglicinaxilidida (MEGX), metabdlito ativo que apresenta 60% a 80% da
poténcia da lidocaina.?"*

Por ser um anestésico local, sua acdo baseia-se no bloqueio da
condugao do estimulo nervoso aferente, impedindo que o mesmo alcance o
sistema nervoso central. Isto ocorre por meio da ligagdo da molécula do
anestésico em sua forma ibnica a aceptores situados na porgéo interna dos
canais de sédio presentes na membrana nervosa.??

A farmacocinética da lidocaina tem sido estudada em uma grande
variedade de modelos clinicos que incluem desde individuos sadios até
pacientes com IC. A velocidade de sua absorgdo vai desde 1 minuto a 5
minutos em infiltragbes locais, até 15 minutos em bloqueio de nervos
periféricos.®’

Malamed (2001) afirma que o anestésico local age em todas as células
que apresentam caracteristicas de serem excitaveis, como células do SNC e
do miocardio, além da musculatura lisa vascular. No sistema cardiovascular
produz depresséo direta do miocardio, tornando lenta a condug¢do do impulso
através do noé atrioventricular e prolonga o periodo refratario. A toxicidade
sistémica € influenciada pela concentracdo e pela velocidade com que o
anestésico é absorvido na corrente sanguinea. Sua rapida absorg¢ao resulta em
diminuigdo da eficacia e duracdo?.

Haas®, em sua atualizagdo sobre anestésicos locais, afirma que a
duragdo da agao dos anestésicos locais depende da extensdo de tempo em
que a droga permanece bloqueando os canais de sodio, como também de
fatores, como pH do tecido no local infiltrado, que podem afetar a eficacia da

anestesia. Relembra, também, que a lidocaina e os outros anestésicos locais
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causam vasodilatagdo, o que leva a uma rapida absor¢éo e difusdo da droga
pelos tecidos, além do local de aplicagdo, o que diminuiria rapidamente seu
efeito, aumentando a toxicidade sistémica.

Ferreira®* (2013) aponta que, em uso odontoldgico, a lidocaina
proporciona duragdo de efeito de aproximadamente de 60 minutos a 120
minutos em tecido mole.

Yagiela25 recorda que, ja em 1904, na tentativa de aperfeicoar as
propriedades farmacologicas dos anestésicos locais, Heinreich Braun
adicionou vasoconstritores em pequenas concentracdes.

O vasoconstritor aumenta o tempo de duracio, a poténcia e reduz a
toxicidade sistémica do anestésico local. No tecido pulpar, sua adicdo a
lidocaina prolonga seu efeito para 60 minutos a 90 minutos, com redugao de
30% a 40% de sua absorgao para a corrente sanguinea.26

A epinefrina, vasoconstritor amplamente utilizado para este fim, age

em todos os receptores a1 e 2 e 1 sem seletividade. Nos receptores a1 da

musculatura lisa vascular, presentes na mucosa, submucosa e peridsteo bucal,
faz com que a solugcdo anestésica permanega por mais tempo no local
administrado, aumentando o tempo de duracdo e reduzindo o volume a ser
utilizado®?®. Como agente vasoconstrictor tem o objetivo de prolongar o efeito
do anestésico local, mas também €& conhecido por causar efeitos
hemodindmicos em cardiopatas, portanto seu uso foi contraindicado por varios
autores citados na literatura'®'"126°,

Em 1955, a New York Heart Association recomendou a dose maxima

de 0,2mg (aproximadamente dez cartuchos de solugdo anestésica) de

epinefrina adicionada ao anestésico para uso em cardiopatas®’.
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Em 1964, a American Heart Association em conjunto com a American
Dental Association estabeleceram que vasoconstritores n&o estavam
contraindicados para pacientes cardiopatas, desde que fossem aplicados de
maneira segura, lenta e com aspiragéo prévia®®,.

Em 1986, uma pesquisa sugeriu que vasoconstritores deveriam ser
adicionados a solucdo anestésica quando ficasse evidenciado que isso
reduziria o tempo do procedimento, porém, utilizando dose minima de
vasoconstritor ?°. Mesmo ap6s estas publicagdes, continua indefinida a dose a
ser utilizada com seguranga e para quais cardiopatias apresentaria
contraindicagbes a seu uso. Suas diluicbes mais comuns s&o 1:80.000,
1:100.000 e 1:200.000. Em Odontologia, a mais usada é 1:100.000 %°.

De fato existem lacunas de evidéncias quanto aos efeitos da
epinefrina 1:100.000 associada a solugdo anestésica de lidocaina para
pacientes com IC como ocorréncia de arritmias e variagdes tanto da frequéncia
cardiaca como da pressao arterial sistémica.

O tratamento odontologico geralmente esta associado a alto grau de
estresse e ansiedade, podendo determinar alteragdes fisioldgicas e representar
um potencial fator de aumento do risco cardiovascular . O medo da agulha da
anestesia local, do procedimento, da dor e do ruido da caneta de alta-rotacéo
s&0 os responsaveis por mudangas psicoldgicas, bioquimicas e fisiologicas 30
No século passado, décadas de 1950 e 1960, alguns estudos iniciais com
vasoconstritores deram origem a hipdtese de que a epinefrina enddgena
secretada pela glandula adrenal em situagbes de estresse (como as citadas
acima) seria maior que o volume presente na solugdo anestésica. Porem esta

hipétese nao foi baseada em evidéncias advindas de pesquisas cientificas,
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mas de mera avaliagao de PA e FC. Esta hipdtese ficou tdo sedimentada que a

frase proporcionando completa anestesia e eliminando o estresse,
minimiza-se a descarga da epinefrina enddgena...” foi incorporada as
recomendagdes gerais para o tratamento odontoléogico de pacientes
cardiopatas. Desde entdo o conceito de epinefrina endogena esta
profundamente enraizado entre os profissionais. Atualmente, estudos usando
anestésicos com e sem epinefrina tém demonstrado o aumento significativo
desta catecolamina plasmatica diretamente ligado ao vasoconstritor injetado na
solugéo anestésica, e ndo devido a liberagao de epinefrina endoégena. 42

Knoll-Kdhler et al.*®

selecionaram 12 estudantes de odontologia
voluntarios para um estudo randomizado e duplo-cego a fim de avaliar
concentracbes de epinefrina plasmatica, apds anestesia local, com duas
diferentes concentragcdes de adrenalina. Em trés dias diferentes, os individuos
receberam 2,0 ml de lidocaina sem vasoconstritor (dia 1), 2,0 ml de lidocaina
com 1:100.000 de epinefrina (dia 2) e o mesmo volume de lidocaina com
1:25.000 deste vasoconstritor (dia 3). As concentragbes de epinefrina
plasmatica foram medidas por técnica radioenzimatica. Os resultados n&o
demonstraram diferenga nos niveis plasmaticos de epinefrina apds a aplicacéo
de lidocaina sem vasoconstritor. Porém, nos mesmos pacientes houve
aumento significativo destes niveis, dois minutos apos receberem 20ug de
adrenalina, duplicando os mesmos (que se mantiveram estaveis até quinze
minutos apds a injegcéo, no final da observagdo). Da mesma forma, os niveis
plasmaticos duplicaram apds um minuto e vinte e cinco segundos da aplicagéo

do anestésico com 80ug de adrenalina, aumentando em até dez vezes ao

atingir quinze minutos. Observou-se, portanto, uma diferenga significativa das
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concentracbes plasmaticas de epinefrina, quando comparadas as duas
concentragcdes do vasoconstritor.

Hasse et al.®

(1986) observaram depressdo do segmento ST,
sugerindo isquemia miocardica, durante administracdo do anestésico local para
realizacao de extragcao dentaria em pacientes com doengas cardiovasculares.
As alteracdes eletrocardiograficas foram equivalentes, tanto no momento da
administragao do anestésico quanto durante o ato cirurgico.

Uma pesquisa em 1995 mencionou uma possivel relagdo entre
ansiedade relacionada ao tratamento odontologico e frequéncia cardiaca (FC),
revelando aumento da FC em mulheres, vinte e quatro horas antes da consulta
odontoldgica, representando uma forga de contragao extra para o coragao 2

Um estudo retrospectivo com 25 pacientes portadores de
cardiomiopatia e IC que receberam tratamento odontologico foi relatado por
Shibuya et al.**. Nove pacientes estavam em classe funcional | (NYHA), 12 em
classe Il e 4 em classe funcional Ill. Relataram que o servigo odontologico onde
ocorreu a pesquisa utilizou sedagao endovenosa associada ao anestésico local
para alguns pacientes e, para outros, apenas monitoragédo cardiorrespiratéria e
anestésico local (dependendo do tipo de cardiomiopatia apresentada).
Pacientes com grande temor frente ao tratamento dentario tiveram mais
complicagbes durante o procedimento, e o nivel das complicagdes aumentou
significativamente para os pacientes que n&o receberam sedagdo endovenosa.
Os autores relatam que ndo foi possivel determinar se as complicagbes que
surgiram estavam relacionadas a fungao cardiaca ou ao tipo de tratamento
odontoldgico recebido. Sugerem a importadncia de monitorar pacientes com

cardiomiopatia durante o tratamento odontologico e de estar preparado para
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complicagdes.

Analisando alteragdes eletrocardiograficas em 198 pacientes saudaveis
submetidos & extragdo de terceiros molares, Hill et al.** (2009) observaram
ocorréncia de anormalidades eletrocardiograficas no periodo pos-operatorio em
60 pacientes, todas sem significancia estatistica, comparadas aos resultados
do mesmo exame efetuado na fase de exame clinico pré-operatério dos
pacientes.

As alteragbes em eletrocardiograma também foram observadas no

estudo de Romano et al.*t

em que 18 pacientes saudaveis receberam
implantes dentarios e tiveram monitoramento efetuado durante todo o ato
cirurgico. O procedimento foi dividido em sete estagios. Periodo basal,
aplicacdo do anestésico, incisdo mucoperiostal, perfuracdo do tecido 6sseo,
instalagdo do implante, sutura, e vinte minutos apds a finalizagdo. Dos
parametros estudados, tiveram alteragdes significativas a anestesia, a inciséo
e a perfuragdo do leito Osseo. As arritmias mais observadas foram as
extrassistoles, que poderiam estar associadas ao estresse emocional mais que
a propria aplicacdo do anestésico com epinefrina. Todas as alteragdes
permitiram aos autores a conclusdo de que a cirurgia de instalagdo de
implantes, mesmo com progndstico favoravel, inclusive nos casos de implantes
unitarios, pode induzir variagdes eletrocardiograficas.

Os efeitos da anestesia local foram estudados, utilizando-se lidocaina a
2% com epinefrina 1:100.000 em 40 pacientes com doencgas cardiovasculares,
por meio da monitorizagdo eletrocardiografica. Observaram-se alteragdes

eletrocardiograficas nas duas horas subsequentes a anestesia local em 37,5%

dos pacientes, entre os quais mais da metade utilizava digoxina como
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medicagado.**

Os efeitos hemodinédmicos da anestesia local com lidocaina a 2% sem
epinefrina foram comparados com a prilocaina a 3%, associada a felipressina
0,03 IU/ml. Os pacientes apresentavam a seguinte etiologia: doenga de
Chagas, doenca arterial coronaria e arritmias ventriculares complexas. O
estudo demonstrou que a prilocaina a 3% associada a felipressina 0,03 1U/ml
pode ser utilizada com seguranga nas arritmias ventriculares 3,

No estudo de Neves ¢ (2007), 62 pacientes com diagndstico de doenca
arterial coronaria com 70% ou mais de obstrucdo, mantidos sob controle
farmacoldgico, receberam tratamento odontologico restaurador sob anestesia
local com lidocaina a 2%, associada, ou ndo, a epinefrina 1:100.000. Os
autores ndo observaram variagdes significativas da pressdo arterial (PA),
frequéncia cardiaca (FC) ou ocorréncia de arritmias e isquemias cardiacas
relevantes em ambos os grupos estudados.

Warburton e Caccamese®’ afirmam que o anestésico local com
epinefrina pode ser usado em pacientes com IC, embora a injegao intravascular
acidental possa provocar taquicardia e descompensar o paciente com inicio de
dispneia até edema pulmonar agudo, sugerindo restringir a dose ao maximo de
0.04mg (dois tubetes anestésicos). Sugerem, também, que pacientes em
estados mais avancados de IC deveriam ser abordados com cautela e em nivel
hospitalar, quando submetidos a tratamento odontoldgico. E desta forma que
Niwa et al.”' concluiram sua pesquisa, afirmando que pacientes de alto risco
devem sempre ter atendimento em nivel hospitalar com equipe especializada e
nao no consultério odontoldgico.

Poucos relatos de morte atribuida ao vasoconstritor sdo encontrados
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na literatura. Sdo casos geralmente ligados ao uso excessivo de epinefrina em
pacientes com doenca cardiovascular. Yagiela*® relata o ébito de um paciente
de 58 anos, historico de angina, dois infartos prévios, diabetes mellitus tipo 2,
tabagista que, apds receber cinco tubetes de lidocaina a 2% com epinefrina
1:50.000 (0,18mg de epinefrina), veio a obito.

Montan et al** elencam alguns casos de morte em ambulatério
odontologico, em uma breve revisdo de relatos de casos clinicos. Afirmam
que, embora raros, os casos fatais decorrentes de uso de solugdes anestésicas
acontecem, porém afirmam que a literatura aponta para uma morbidade
relacionada a anestesia local, em odontologia, proxima a 4,5% dos casos. Com
base neste valor, deduz-se que, para cada cem individuos anestesiados, cerca
de quatro ou cinco podem apresentar algum comprometimento sistémico apos
injecdo anestésica; porém, por serem casos de morbidade transitéria e sem
obito, ficam restritos ao consultério odontoldgico, sem se tornarem publicos. Os
autores relatam que a causa mais comum € a superdosagem.

Campbell et al*' apontaram que pacientes idosos, em uso de
medicagbes cardiovasculares e arritmias confirmadas por eletrocardiograma,
nao apresentaram efeitos adversos durante cirurgias orais, quando a dose
injetada fosse inferior a 0,04mg. Outros autores também concordam com esta
dose recomendada para cardiopatas "°.

Os efeitos hemodinamicos e concentracdo plasmatica de epinefrina e
da lidocaina foram discutidos em um estudo com 17 pacientes saudaveis que
foram submetidos & exodontia de terceiro molar impactado. Meral et al.’
dividiram esses pacientes em dois grupos, o primeiro recebendo apenas

lidocaina a 2% e o segundo recebendo lidocaina a 2% associada a epinefrina
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1:100.000. Observou-se um pequeno aumento de FC imediatamente apos a
injecdo em ambos os grupos, sem alteracdo na PA. O nivel plasmatico de
lidocaina no grupo 2 aumentou imediatamente e atingiu o pico aos 30 minutos
apos a aplicagdo, mas diminuiu significativamente aos 60 minutos, quando
comparado ao grupo 1 (p>0,05). A epinefrina, no grupo 2, apresentou valores
maiores em todos os periodos, sem relagcdo com o comportamento da PAS e
PAD. Neste estudo concluiu-se que a lidocaina com epinefrina ndo apresentou
efeitos hemodinamicos ou niveis plasmaticos significativamente diferentes da
lidocaina sem vasoconstritor, para cirurgia de remogao de terceiros molares em
pacientes sem comprometimentos sistémicos.

Em 2007, Conrado et al*’ pesquisaram a ocorréncia de variaveis
detectadoras de isquemia do miocardio antes, durante e apos o tratamento
odontoldgico, sob uso de mepivacaina com e sem epinefrina. Neste estudo, 54
pacientes foram divididos em dois grupos. Vinte e sete pacientes foram
tratados com mepivacaina a 3% sem epinefrina, e vinte e sete receberam
mepivacaina a 2% com o vasoconstritor. Todos os individuos eram portadores
de DAC. O estudo foi dividido em trés periodos; pré-anestesia, pos-anestesia e
pos-exodontia. Ndo houve diferenga significativa com relagéo a pressao arterial
em comparacgdo intergrupos nas trés fases do estudo. Com relacédo a PAS,
observou-se aumento significativo apds a aplicagdo do anestésico (p< 0,0001)
em ambos os grupos e, apos a exodontia, a PAS diminuiu. A PAD sofreu
elevacdo na fase pos-anestesia, comparativamente a fase de pré-anestesia
(p<0,05) e nao sofreu alteragdes significativas nas outras fases. A frequéncia
cardiaca sofreu diminuicdo na fase pés-exodontia (p<0,001) nos pacientes que

receberam adrenalina, comparativamente as outras fases, porém a fracdo de
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ejecdo teve aumento significativo (p=0,009) no periodo pds-exodontia, em

relagao a fase pré-anestésica.



2. REVISAO SISTEMATICA  SOBRE
PROCEDIMENTOS DE SAUDE BUCAL EM
PACIENTES COM CARDIOPATIA E, OU
INSUFICIENCIA CARDIACA
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e/ou insuficiéncia cardiaca

Para a revisao bibliografica, iniciamos a busca por literatura cientifica
de relevancia, encontrando os artigos que foram descritos na sec¢ao anterior.
Foram utilizadas as bases de dados Medline, Cochrane, Biblioteca virtual em
saude (BVS-Bireme) e Elsevier. As palavras-chaves utilizadas foram:
insuficiéncia cardiaca, doenca cardiovascular, anestésico dental, anestesia
local, lidocaina, epinefrina, adrenalina, vasoconstrictor, tratamento dentario,
dor, presséao arterial e frequéncia cardiaca.

Foram analisados os resumos dos artigos e selecionados os principais
para a pesquisa. O escopo da revisao foi: pacientes com IC e, ou doencas
cardiovasculares submetidos a anestesia local para tratamento dentario. Os
estudos selecionados seriam aqueles que, assim como 0 nosso, mostrassem
no seu desenho ao menos uma caracteristica, ou seja, prospectivo,
randomizado, duplo-cego, controlado, em pacientes que tivessem recebido
anestésico local para avaliagdo de parametros cardiacos como FC, PA,
arritmias e dor. Nos artigos mais relevantes, as referéncias bibliograficas foram
consultadas em busca de outros artigos, também importantes para esta
revisdo. Portanto, a busca nado foi puramente efetuada por mecanismos
eletrénicos.

Ao final, elaboramos uma tabela (tabela 2) para melhor visualizagéo
dos principais artigos selecionados em nossa revisdo. Apos o término,
realizamos uma busca sobre possiveis revisbes sistematicas do tema em
questao e encontramos dois trabalhos que citam alguns dos mesmos trabalhos

por nds selecionados.”*"
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Tabela 2 - Publicagdes na literatura sobre procedimentos de satde bucal em cardiopatias

individuos com IC tém alta

andlise saliva e fluido crevicular

lencia dad, b o d
p e:
Schulze-Spate et al. 2017 109 [ ? > 18 anos IC e P6s TX ali: laboratoriais — — - - — periodontal Srios e bol
quanto maior o temor ao
exodontias / Endodontias / tratamento havia mais
Shibuya et al. 2003 25 |& 2 11a80anos [ICCLF 111N Periodontia sedacdo endovenosa = = = = complicagSes estudo retrospectivo
perda dentéria € marcador objetivo foi investigar relac3o entre
para aumento de risco de IC  |satde oral e IC / AVC isquemico/
Frolich et al. 2016 71 |2 © 54 %13 anos d period 1 = = = = |= entre outras mortalidade
sem dif. Significatica entre niveis de ansiedade iguais entre
Laragnoit et al. 2009 59 |[&£ 2 18 a 65 anos |valvar exodontia / restauragdo LCE 2% e LSE 2% n3o significativo n&o significativo |n3o significativo |LCE superior _|grupos |grupos
chagas/ DAC prilocaina com e sem PAM sem diferenca arritmias sem dif.significativa |todos pacientes apresentavam Evs
Céceres et al. 2008 65 |£ 2 18 a 70 anos |arritmias/IAM proceds. em mandibula vasoc. LCE e LSE sig. entre grupos — n3o significativo |- entre os grupos complexas
ICCLf 1ell articaina 4% c
doenca isquemica , epinefrina e Lidocaina Articaina e Lidocaina s3o articaina e lidocaina s3o similares
Elad et al. 2008 50 |£ 2 50a 72 anos [pds IAM restauracdes 2% c epinefrina n3o significativo  |nZo significativo |nZo significativo |n3o significativicompardveis em seguranga  |no controle da dor
DAC / angina mepivacaina 2% com mepivacaina sem epinefrina |marcadores bioquimicos de
Conrado et al. 2007 54 |£ © até 70 anos |estavel exodontias epinefrina ou 3% sem |n3o significativo n3o significativo |n3o significativo [significativo apresentou signif mais dor isquemia n#o apres. Dif significativa
arritmias e segmento ST
Neves et al. 2007 62 |£ 2 39 a 80 anos |coronariopatas restaurages LCE 2% e LSE 2% n3o significativo n3o significativo [n3o significativo |- iguais para os grupos
FC aumentou em
ICCLfIlll e tratamentos variados ,n3o foram pacientes sem uso LCE é segura para pacientes
Niwa et al. 2001 27 |£ 2 20a 76 anos |valvar relacionados no texto LCE 1:80.000 n3o significativo n3o significativo |de betabloguador |- classe 1 11 11l e valvopatas
Car tratados com
digoxina e que receberam
DAC / IC / valvula / LCE 1:100.000 até 3 — — — — anestesico tiveram mais
blinder et al. 1998 40 |3 © 43 a 84 anos |arritmias exodontia cartuchos alteragdes no ECG que outros
Pacientes tratados com
doenca coronéaria digoxina para IC tendem ater |Dos 14 pacientes com alterag3o no
Blinder et al. 1996 40 |& 2 36 a 80 anos |/IC / arritmias exodontia mepivacaina 3% sem va|-- - - = mais probs sob anestesia local |ECG, 12 usavam digoxina
20 cardiopatas ECG demonstra uso do aumento de arritmias inclusive
IC/DAC/IAM e 20 anestesico com eoinefrina é |antes e depois do proced.
Campbell et al. 1996 40 |& 2 60 a 86 anos [sadios dontia biopsi: I loplastia LCE 1:100.000 — — — — seguro Possivelmente ligadas ao stress
descomplicado pacientes IAM descomplicado  |grupo 1 "low stress"receberam
recentes até 3 toleraram exodontias simples e |anestesico para ex. Clinico . Grupo 2
Cintron et al. 1986 40 |Z£ id med 60 anos [semanas profilaxia e exodontia LCE e LSE n3o significativo n3o significativo [n3o significativo |- profilaxias "severas fez profilaxia severa e exodontia
doenca isquémica
angina instavel /  |tratamento com objetivo de cessar um paciente teve IAM apés 7 [IAM recente entre 24h e 3 meses
Findler et al. 1993 26 |&£ 2 45 a 68 anos [IAM a dor de etiologia dental LCE n3o significativo  |nZo significativo |nZo significativo dias
sugere que tratamentos devem ser
IAM e angina procedimentos maximo 30min NZo houve arritimias individualizados e sempre a nivel
Niwa et al. 2000 63 |£ 2 40 a 89 anos |instavel Exodontias/Perio/Endodontia prilocaina 3% com felipr]-- - - — adicionais Losaital

IC = Insuficiéncia Cardiaca, IAM = infarto agudo do miocérdio,

P6s TX = Pés transplante, DAC = Doencga Arterial Coronariana, CLf = classe funcional ( NYHA) , LCE=

lidocaina com epinefrina, LSE = Lidocaina sem epinefrina, ECG= eletrocardiograma, PAM = pressdo arterial média, AVC = acidente vascular cerebral, EVs = extrassistoles
ventriculares, Proceds =

procedimentos, Vasoc =

vasoconstrictor as

linhas assinaladas em azul sdo de estudos exclusivamente em portadores de IC”
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Persistem controvérsias na literatura e caréncia de publicagcdes com
metodologia adequada que avaliem o efeito da associagdo da epinefrina com
lidocaina sobre o sistema cardiovascular, em maior numero de pacientes
portadores de IC em classe funcional Il, Ill e IV (NYHA).

O tratamento odontolégico, via de regra, implica o uso de anestésico. O
anestésico local é indispensavel no controle da dor para a maioria dos
procedimentos odontologicos. O uso de vasoconstrictor tem o potencial de
aumentar o tempo de anestesia, reduzir dor, sangramento e toxicidade.
Entretanto, a associacdo de vasoconstrictor ao anestésico nao foi testada

quanto & efetividade e & seguranca em pacientes com IC. 8°%°



4. HIPOTESE DO ESTUDO
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No presente estudo testamos a hipdtese de superioridade da
associacao de anestésico com vasoconstritor em comparagdo com anestésico
sem vasoconstrictor, esperando obter menor numero de desfechos de dor para
o procedimento, sem expor o paciente acometido por IC a riscos, como

aumento de arritmias cardiacas ou variagao de pressao arterial sistémica.



5. OBJETIVOS
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5.1 Objetivo primario

Demonstrar a superioridade do uso de vasoconstrictor associado ao
anestésico para procedimento odontologico restaurador ou extragdo dentaria,
quando comparado ao anestésico pleno em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, ja que esta associagao possibilita a redugao da dor e pode evitar o

uso de anestésico adicional.

5.2 Objetivos secundarios

- Avaliar a seguranga do uso do anestésico com vasoconstrictor por
meio das alteracdes de pressao arterial (PA) sistémica nos pacientes com
IC em classe funcional Il, Ill e IV NYHA, durante, e até vinte e quatro horas
apos tratamento odontoldgico, sob anestesia com lidocaina a 2% associada
a epinefrina 1:100.000 e lidocaina a 2% sem vasoconstritor. (MAPA)

- Avaliar os resultados do holter.

- Avaliar a frequéncia cardiaca (FC) desses pacientes.

- Avaliar a ocorréncia de dor toracica no momento e apds vinte e quatro

horas da aplicacdo da anestesia odontologica.
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O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica para analise
de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do HCFMUSP, sob numero 3820/12-076
em 3 de dezembro de 2014, apos aprovacdo da Comissao Cientifica e de
Etica do Instituto do Coragéo (Incor). Foi também registrado no Clinical Trials,

sob nimero NCT02228083.

Esta pesquisa teve apoio financeiro da Fundagdo de Amparo a
Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP), processo 2012/16858-1,

aprovado em 8 de janeiro de 2014.

6.1 Desenho do estudo

Trata-se de estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, com
pacientes de 18 anos a 75 anos, encaminhados da Unidade Clinica de
Insuficiéncia Cardiaca para a Unidade de Odontologia do Instituto do Coragao

— HCFMUSP, Sao Paulo, Brasil.

Os pacientes selecionados foram previamente esclarecidos quanto ao
protocolo da pesquisa e normas de atendimento. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo) foi redigido de acordo com as recomendagdes da
Resolu¢do 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude e

assinado por todos os pacientes, previamente ao tratamento.

A randomizacéo foi pré-especifica e ajustada de acordo com a classe

funcional, considerando pacientes classe funcional Il em um sorteio e outro
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para pacientes classe funcional Ill e IV. Em ambas as randomizacgdes, 0s
pacientes do estudo foram divididos em dois grupos por meio de sorteio, entre
as duas apresentacdes de solucdo anestésica local de lidocaina: sem e com
epinefrina 1:100.000. Apds a inclusdo de 23 pacientes com restauracéo,
detectamos poucos eventos de dor e optamos por incluir procedimentos de
extragdo dental, ja que haveria probabilidade de encontrar maior niumero de
eventos devido a maior invasibilidade do tratamento.

Desta forma, foram compostos o Grupo LCE que recebeu lidocaina a
2% com epinefrina 1:100.000 e o Grupo LSE que recebeu lidocaina a 2% sem
vasoconstritor.

Independentemente da randomizacdo ou classificacdo da NYHA, foi
determinado que pacientes cuja intervengao fosse procedimento restaurador
receberiam inicialmente um cartucho de solugcdo anestésica (1.8mL). Para
aqueles que fossem submetidos a extragdo dentaria, dois cartuchos, por ser

este procedimento mais invasivo e passivel de ocasionar dor.

6.1.1 Consulta inicial

Em uma sessao inicial foi realizado exame clinico, preenchimento de
ficha clinica odontologica inicial padronizada e solicitada a radiografia
ortopantomografica para o diagndstico de possiveis doengas bucais existentes.
O pesquisador executante selecionou o dente a ser restaurado ou extraido e
efetuou a radiografia periapical para documentacgéo.

A prescricdo de profilaxia antibidtica foi previamente indicada e

administrada, segundo as recomendacgbes da American Heart Association
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(AHA) de 19972 e consenso entre areas médicas e odontoldgica do Incor.

A solicitacdo de tempo de protrombina foi efetuada para os pacientes
que seriam submetidos a exodontias e estavam sob terapia de anticoagulagéo.

O exame clinico odontolégico incluiu o registro do indice CPO-D
(numero de dentes permanentes cariados, perdidos e obturados). Registraram-
se, também, presenga de gengivite, calculo salivar, doenga periodontal e
qualidade de higiene bucal.”® Os exames e procedimentos foram sempre
executados em cadeira odontologica ereta ou apenas parcialmente reclinada,
para maior conforto do paciente com IC’®. Ao final do tratamento, o paciente
recebeu orientagcdo de higiene bucal (todos os pacientes randomizados fizeram
radiografia periapical prévia do elemento dental a ser restaurado ou extraido e

radiografia ortopantografica, ja que continuariam posteriormente o tratamento
na Unidade Odontoldgica do Incor). Modelos das fichas clinicas estdo em

DADOS ANEXOS.
Foi também calculado o indice de placa de cada individuo, durante o

exame intraoral, conforme definido por Lée e Silness® (figura 1).
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INDICE DE PLACA =

Loe e Silness®®

0- Nenhuma placa

1- Biofilme aderindo a gengiva marginal livre e
dente adjacente.

2- Acumulo moderado de placa dentro de
bolsa gengival ou no dente e margem
gengival, que pode ser vista a olho nu.

3- Abundéancia de material da bolsa e, ou
margem gengival.

12- 24- 36-
16- 32- 44-

Figura 1- Elementos dentarios a serem examinados para obteng¢do do
indice de Loe e Silness

6.1.2 Consulta para execug¢ao do procedimento, monitorizagao

No dia do procedimento, o paciente randomizado recebeu a instalagao
dos respectivos aparelhos para os exames de holter e MAPA, descritos a

seqguir.

6.1.3 Periodos de estudo

Os periodos de estudo da MAPA sdo os mesmos do holter,

diferenciados por siglas iniciadas pela letra M ou H; desta forma, teremos :
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1- Periodo basal M-PB (mapa periodo basal) ou HPB (holter periodo
basal): sessenta minutos que antecederam a entrada do paciente no
consultorio dentario. 2-Periodo da aplicagdo da anestesia (M-PAA) (H-PAA):
momento de inicio da aplicagcado da solugao anestésica até quinze minutos apds
a mesma. 3-Periodo do procedimento (M-PP) (H-PP): apds os quinze minutos
da aplicagcédo da anestesia até o fim do procedimento (exodontia ou restauragcéo
dentaria) 4-Periodo apds procedimento (M-PAP) (H-PAP): sessenta minutos a
partir da saida do paciente da cadeira odontologica. Apds a saida do
ambulatorio, ja na rotina diaria do paciente, teremos o periodo de vigilia (M-PV)
(H-PV): periodo em que o paciente permaneceu acordado, baseado em seu
relato no diario de eventos. A média foi calculada pelo programa analisador e
apresentada no laudo do exame.

Periodo de sono (M-PS) (H-PS): periodo em que o paciente
permaneceu dormindo, baseado em seu relato, no diario de eventos. Da
mesma forma que em vigilia, a média foi calculada pelo programa analisador
e apresentada no laudo do exame.

Foram tabuladas as médias e os desvios-padrao da amostra para

analise de cada parametro.

Portanto, no atendimento do paciente randomizado, a captacado de

informagdes, bem como a observacédo de intercorréncias seguiu o fluxo de

periodos demonstrado na figura 2.
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Figura 2 - Desenho do estudo: fluxo de periodos

6.2 Critérios de inclusao e exclusao

6.2.1 Critérios de inclusao

6.2.1.1 Insuficiéncia cardiaca

Ambos os géneros, com idades entre 18 anos e 75 anos, de qualquer
etnia, estado civil, nacionalidade, naturalidade ou profissdo. Pacientes com IC
com fragédo de ejecao reduzida em classe funcional Il, lll ou IV (NYHA), FEVE
< 45%, em tratamento clinico ambulatorial ou na vigéncia de internacdo

hospitalar.
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6.2.1.2 Odontolégicos

Pacientes com necessidade de realizagdo de restauragao dentaria em
maxila ou mandibula, devido a carie dental ou indicacdo de troca de
restauracao dentaria insatisfatéria pré-existente ou pacientes com necessidade

de realizar extragao dentaria.

6.2.2 Critérios de exclusao

6.2.2.1 Insuficiéncia cardiaca

Pacientes com historico inferior a trés meses de infarto agudo do
miocardio, angina instavel, taquicardia ventricular ndo sustentada previamente
diagnosticada, arritmia ventricular grave, hipertensdo maligna, presenca de
neoplasias ou septicemia, gestantes, alérgicos a lidocaina e, ou epinefrina.
Pacientes em uso de amiodarona, outras drogas vasoativas, bem como
antiarritmicos. Todos estes dados foram obtidos a partir do prontuario
eletrbnico do paciente e, em caso de duvidas, arguia-se o médico que efetuara

a consulta.

6.2.2.2 Odontologicos

Individuos odontofobicos, desdentados totais ou com dentes higidos.
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6.3 Métodos de avaliagao

6.3.1 Avaliagao clinica e eventos adversos

Desde o inicio da inclusdo de pacientes, efetuamos avaliacdo e
acompanhamento clinico dos mesmos para detectar possiveis eventos
adversos tais como hemorragias pos-cirurgicas, hipersensibilidade dos
elementos dentais restaurados e hospitalizagdes. Estes pacientes continuam a
receber tratamento odontolégico e acompanhamento na Unidade de
Odontologia do Incor, ja que, por participarem da pesquisa, passaram a fazer

parte da rotina de atendimentos da unidade.

6.3.2 Avaliagcao da dor durante a intervencao odontolégica (desfecho

primario)

Para efeito de analise dos resultados, foi anotada a presenga ou
auséncia de dor e a intensidade da mesma.

Durante os procedimentos descritos, o paciente foi orientado a informar
ao pesquisador o momento exato de sensacédo de dor, apdés a aplicagao do
cartucho de anestésico local. A escala (Figura 3) utilizada para a orientagao do

59,61
S

paciente foi a NR (numeric rating scale), que lhe era mostrada, caso

referisse dor, durante o tratamento.
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dor Dor insuportavel

Figura 3- Escala NRS

O paciente foi instruido pelo CD a apontar o numero que melhor
correspondesse a sensacgao de dor percebida naquele momento.
Caso a dor persistisse, seria aplicado cartucho de anestésico adicional

(completo, 1,8ml) para finalizar o procedimento.

6.3.3 Avaliacao da pressao arterial sistémica (PA)

A avaliagdo da pressao arterial (PA) foi efetuada por um periodo de
vinte e quatro horas por meio da monitorizagdo ambulatorial da PA (MAPA). O
monitor digital da Space Labs — Healthcare, modelo n° 90207 foi instalado no
paciente uma hora e meia antes do procedimento. O componente utilizado &
um sistema de gerenciamento de relatérios de PA 92506 para os registros. O
software utilizado para a analise foi o 2.00.09 PT. O equipamento foi
encaminhado para calibracdo, conforme recomendagdes da Sociedade
Brasileira de Hipertensdo Arterial. Este aparelho foi aprovado para uso em

pacientes ambulatoriais pela Food and Drug Administration (FDA).>®
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O exame foi analisado inicialmente por técnico especializado, de forma
automatica, pelo sistema computadorizado; em seguida, revisado pelo médico
do setor de MAPA. O pesquisador executante analisou os periodos de estudo,
reunindo os registros que foram inclusos, para calculo das médias individuais e
calculo das médias dos grupos de estudo. O equipamento utilizado para
realizar o projeto € o mesmo padronizado pelo setor, dispensando aquisi¢ao de
novo software de analise e treinamento especifico.

O paciente foi orientado no preenchimento do relatério convencional de
eventos da MAPA nas vinte e quatro horas, exceto durante o periodo do
procedimento odontoldgico, no qual o pesquisador registrou 0 momento inicial
e final de cada periodo de estudo.

As variaveis pressoricas estudadas foram: PA sistolica (PAS), PA
diastdlica (PAD). O registro dos valores de PAS e PAD de vinte e quatro horas
foi obtido por medi¢cdes programadas a cada dez minutos e a cada vinte
minutos nos periodos de vigilia e sono, respectivamente, para obter numero de
medidas que permitisse analise de cada periodo de estudo. (O exame permitiu,
também, verificar a pressao arterial média, PAM, e a pressao de pulso, PP,
apenas para registro e esta em ANEXOS ).

Para analise dos dados foram utilizados os critérios da Sociedade
Brasileira de Hipertensdo (SBH), considerando normal as categorias: 6tima (<
120mmHg), normal (120mmHg a 129mmHg) e limitrofe (130mmHg a

139mmHg).%*

6.3.4 Avaliacao de arritmias e frequéncia cardiaca (FC)



Material e Métodos 37

Para avaliar a presenga de arritmias, bem como FC, utilizou-se o
registro continuo de eletrocardiograma pelo periodo de vinte e quatro horas,
obtido por meio do monitor holter modelo Seer Light (GE), com cabo de trés
canais (sete vias), instalado pelo técnico da Secdo de Monitorizagédo
Eletrocardiografica Ambulatorial do Servico de Eletrocardiografia do Incor
(MEA), duas horas antes do procedimento odontolégico. O exame foi analisado
inicialmente por técnico especializado, de forma automatica, pelo sistema
computadorizado; em seguida, revisado pelo médico da MEA. A primeira
analise foi feita de forma automatica pelo sistema computadorizado, seguida de
revisdo visual e manual, na qual os batimentos cardiacos prematuros
supraventriculares e ventriculares foram filtrados com rigor. O equipamento
adquirido para a realizagdo do projeto € o mesmo padronizado pelo setor,
dispensando aquisigdo de novo software de analise e consequente treino de
pessoal, 0 que é uma vantagem com relag&o a precisao do procedimento.

O paciente foi orientado no preenchimento do relatério convencional de
eventos do holter nas vinte e quatro horas, exceto durante o periodo do
procedimento odontoldgico, no qual o pesquisador registrou 0 momento inicial
e final de cada periodo do estudo. As variaveis eletrocardiograficas estudadas
foram: frequéncia cardiaca FC maxima, minima e média, extrassistole
supraventricular (ESV) e ventricular (EV), taquicardia ventricular n&o
sustentada (TVNS) e taquicardia supraventricular (Tag.Supra). O programa
forneceu o registro da FC por minuto, nas vinte e quatro horas. A média
individual por periodo estudado foi avaliada para, ent&o, calcular a média da

amostra e dos grupos LSE e LCE. As ESV, EV, TVNS e Taq.Supra foram
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identificadas no tragado obtido minuto a minuto. Consideraram-se os valores
validos registrados de FC e os episodios isquémicos; tabulou-se e analisou-se
a ocorréncia desses parametros que surgiram em numero >10 por hora nos

dois grupos avaliados por periodo de estudo®?.

6.4 Procedimentos odontolégicos

No momento da execugao dos procedimentos, a sala do ambulatorio ja
havia sido previamente preparada pela equipe para exodontia ou restauracao
dentaria. O paciente foi recebido pelo pesquisador executante, o termo de
consentimento previamente assinado foi entregue e arquivado. Todos os
aspectos relevantes da pesquisa que eram de interesse do paciente foram
novamente explicados. As instrugdes sobre o preenchimento do diario para
holter e MAPA foram repetidas, bem como os cuidados com os aparelhos até
sua devolucdo foram salientados.

A rotina detalhada dos procedimentos odontolégicos para as

restauracdes e exodontias esta documentada em DADOS ANEXOS.
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71 Calculo da amostra

O tamanho da amostra foi baseado, parcialmente, em uma
investigacédo prévia que analisou a associagdo de vasoconstrictor e lidocaina
(28 pacientes) versus lidocaina ( 31 pacientes) durante procedimentos dentais
em pacientes com doenga valvar. Houve menor numero de queixas no grupo
vasoconstrictor ( p=0,03) mas os autores n&o reportaram o poder da amostra e
nem relataram a taxa de eventos.®® Portanto, o tamanho da amostra utilizado
(n = 70) foi também exploratorio, pois nossa revisédo sistematica ndo encontrou
relatos dos efeitos da associagdo do vasoconstrictor e lidocaina na dor |,

durante procedimentos dentais.

7.2 Analise das variaveis

Inicialmente todas as variaveis foram analisadas descritivamente. Para
as variaveis quantitativas esta analise foi feita pela observagdo dos valores
minimos e maximos e do calculo de médias, desvios-padrdo e mediana. Para
as variaveis qualitativas calcularam-se frequéncias absolutas e relativas. Para a
comparagao de meédias de dois grupos foi utilizado o teste t de Student 48,

quando a suposigao de normalidade dos dados foi rejeitada, foi utilizado o teste

nao paramétrico de Mann-Whitney.*®
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Para se testar a homogeneidade entre as proporgdes foi utilizado o
teste qui quadrado'” ou o teste exato de Fisher.*®

Para a comparag&o dos grupos ao longo das avaliagdes foi utilizada a
Anélise de Variancia com medidas repetidas (ANOVA) *°.

O software utilizado para os calculos foi o SPSS 17.0 for Windows.

O nivel de significancia utilizado para os testes foi 5%.
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8.1 Populagao estudada

Durante o periodo de dezembro de 2014 a setembro de 2017 foram
avaliados 548 pacientes acometidos por IC que estavam em tratamento na
Unidade de Insuficiéncia Cardiaca do Instituto do Coracdo do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo. Desse total,
476 individuos foram excluidos por ndo se enquadrarem nos critérios de
inclusdo da pesquisa. Desses, 416 estavam em classe funcional | ( NYHA ), 14
estavam fazendo uso de amiodarona, 20 recusaram participar, 24 eram
edéntulos e dois tinham denti¢gdo higida.

Foram entdo randomizados e incluidos no estudo 72 pacientes com
idade entre 26 anos e 75 anos (média de 50 anos a 46 anos com desvio-
padréo de 10,72 anos e mediana de 52 anos).

Estes pacientes foram submetidos a tratamento dentario com utilizagéao
de anestesia, sendo que 36 (50,0%) receberam lidocaina sem epinefrina (grupo
LSE) e 36 (50,0%), lidocaina com epinefrina (grupo LCE).

Na tabela abaixo apresentamos a comparagdo dos grupos em relacdo as

variaveis demograficas e clinicas basais.
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Tabela 3 - Caracteristicas basais dos pacientes incluidos no estudo

Grupo
Variavel Amostra (n=72) | SE (n=36) LCE (n=36) p
Idade (em anos) 50,46 + 10,72 4997 + 10,38 50,94 + 11,17 ns
Sexo masculino 45 (62,5%) 23 (63,9%) 22 (61,1%) ns
Raca ns
Branca 57 (79,2%) 29 (80,6%) 28 (77,8%)
Parda 4 (5,6%) 1(2,8%) 3 (8,3%)
Negra 9 (12,5%) 5 (13,9%) 4 (11,1%)
Amarela 2(2,8%) 1(2,8%) 1(2,8%)
IMC (kg/m?) 26,00 + 5,06 25,63 + 5,29 26,39 + 4,85 ns
Etiologia
Isquémica 20 (27,8%) 9 (25,0%) 11 (30,6%) ns
Chagas 6 (8,3%) 2 (5,6%) 4 (11,1%) ns
Valvar 2 (2,8%) 0 (0,0%) 2 (5,6%) ns
Idiopatica 9 (12,5%) 5(13,9%) 4 (11,1%) ns
Hipertrofica 3 (4,2%) 0 (0,0%) 3 (8,3%) ns
Peri-parto 6 (8,3%) 2 (5,6%) 4 (11,1%) ns
A esclarecer 11 (15,3%) 6 (16,7%) 5 (13,9%) ns
Alcodlica 6 (8,3%) 6 (16,7%) 0 (0,0%) 0,025
N&o compactado 3 (4,2%) 3 (8,3%) 0 (0,0%) ns
HAS 10 (13,9%) 7 (19,4%) 3 (8,3%) ns
Dispositivos 10 (13,9%)
marcapasso / outros 6 (16,7%) 4 (11,1%) ns
Tabagista 30 (41,7%) 18 (50,0%) 12 (33,3%) ns
Etilico 18 (25,0%) 12 (33,3%) 6 (16,7%) ns
Comorbidades
Hipotireodismo 7 (9,7%) 3 (8,3%) 4 (11,1%) ns
Hipertireodismo 2 (2,8%) 1(2,8%) 1(2,8) ns
DM 20 (27,8%) 8 (22,2%) 12 (33,3%) ns
DPOC 1(1,4%) 0 (0,0%) 1(2,8%) ns
HAS 44 (61,1%) 22 (61,1%) 22 (61,1%) ns
AVC 6 (8,3%) 1(2,8%) 5 (13,9%) ns
DLP 17 (23,6%) 10 (27,8%) 7 (19,4%) ns
Doencga isquémica
cronica do coragcao 24 (33,3%) 10 (27,8%) 14 (38,9%) ns
Outras 34 (47,2%) 17 (47,2%) 17 (47,2%) ns
Classe Funcional ns
I 30 (41,7%) 13 (36,1%) 17 (47,2%)
1l 40 (55,6%) 21 (58,3%) 19 (52,8%)
\Y, 2(2,8%) 2 (5,6%) 0 (0,0%)
DDVE 67,73 + 9,68 67,85 + 9,25 67,61 + 10,20 ns
DSVE 57,06 + 10,34 58,22 + 9,66 56,03 + 10,95 ns
FEVE 28,69 + 7,56 29,14 + 8,22 28,25 + 6,93 ns
AE 47,96 + 7,23 48,50 + 7,71 47 47 + 6,84 ns
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Tabela 3 - Caracteristicas basais dos pacientes incluidos no estudo

(continuacao)

Grupo

Amostra
Variavel (n=72) LSE (n=36) LCE (n=36) p
Ritmo ns
Ritmo sinusal 51 (70,80/0) 24 (66,70/0) 27 (75,00/0)
Fibrilagdo atrial 8 (11,1%) 6 (16,7%) 2(5,6%)
MP/RS 6 (8,3%) 4 (11,1%) 2 (5,6%)
MP/FA 2 (2,8%) 0 (0,0%) 2 (5,6%)
RS- RJ - Sinusal e 1(1,4%) 0 (0,0%) 1(2,8%)
juncional
Taquicardia atrial 1(1,4%) 0 (0,0%) 1(2,8%)
MP 1(1,4%) 0 (0,0%) 1(2,8%)
Sinusal/ectdpico atrial 2 (2,8%) 2(5,6%) 0 (0,0%)
Medicagdes™*
Antiagregante 27 (37,5%) 14 (38,9%) 13 (36,1%)
plaquetario ns
Anticoagulante 22 (30,6%) 12 (33,3%) 10 (27,8%) ns
Betabloqueador 71 (98,6%) 36 (100,0%) 35 (97,2%) ns
Blogueador dos canais
de célcio 4 (5,6%) 3 (8,3%) 1(2,8%) ns
IECA 48 (66,7%) 25 (69,4%) 23 (63,9%) ns
Diurético 65 (90,3%) 31 (86,1%) 34 (94,4%) ns
Bloqueador receptores 19 (26,4%) 9 (25,0%) 10 (27,8%) ns
Angiotensina 1
Antilipémico 37 (51,4%) 21 (58,3%) 16 (44,4%) ns
Vasolidatador 24 (33,3%) 13 (36,1%) 11 (30,6%) ns
Digitalico 27 (37,5%) 11 (30,6%) 16 (44,4%) ns
Hipoglicemiante oral 21 (29,2%) 10 (27,8%) 11 (30,6%) ns
Antigotoso 5 (6,9%) 3 (8,3%) 2(5,6%) ns
Antiulceroso 30 (41,7%) 17 (47,2%) 13 (36,1%) ns
Horménio tiroidiano 9 (12,5%) 3 (8,3%) 6 (16,7%) ns
Antidepressivo 11 (15,3%) 6 (16,7%) 5(13,9%) ns
Ansiolitico 4 (5,6%) 2(5,6%) 2(5,6%) ns

(*) teste exato de Fisher / DDVE didmetro diastolico do ventriculo esquerdo / DSVE didmetro
sistélico do ventriculo esquerdo / AE atrio esquerdo / FEVE fracdo de ejecado do ventriculo
esquerdo/ IECA inibidores da enzima conversora da angiotensina / DM diabetes mellitus /
DPOC doenca pulmonar obstrutiva cronica / HAS hipertensao arterial sistémica / DLP
dislipidemia / AVC acidente vascular cerebral /** as medica¢des estdo detalhadas em ANEXOS
Observa-se pela tabela acima que os grupos apresentam diferencga significativa
em relacdo a etiologia alcodlica. O grupo LSE apresenta diferenga
significativamente maior de casos com etiologia alcodlica quando comparado

ao grupo LCE.
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8.2 Fluxograma Consort

Os 548 pacientes do ambulatério passaram por verificagdo de critérios de

inclusdo ou exclusdo, visando a elegibilidade para a pesquisa. Este processo

de selegao respeitou o seguinte fluxo:

Avaliacao de elegibilidade n= 548

476 individuos
fora do critério de inclusdo:
Classe funcional |: 416

Randomizados = 72

Recusaram participar: 20
Uso de drogas vasoativas: 14
Pacientes edentulos:24
Pacientes com dentes
higidos:2

Ajustada de acordo
com a classe funcional
e tipo de procedimento

Alocados para intervencéo
controle  LSE n=36

Perda de seguimento n=0

Analisat*s n= 36

Figura 4 - Fluxograma Consort

Alocados para intervengéao
grupo LCE n= 36

Perda de seguimento n=0

Analis*dos n= 36
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8.3 Procedimento, eventos e caracteristicas odontolégicas basais da

populagao.

O tempo de procedimento variou de onze minutos a uma hora e
quarenta e trés minutos (M 29,19 + 13,34 minutos e mediana de 27,50
minutos). Para os grupos LSE e LCE, o tempo de procedimento foi 29,04 +
10,14 e 28,55 £ 16,05, respectivamente (p=0,344, ns).

Um paciente (1,38%) apresentou intercorréncia durante o
procedimento (luxagdo de mandibula), que foi tratada naquele atendimento.
Um paciente (1,38%) foi a 6bito (cinco meses apos o procedimento).

Nao houve relato de dor toracica no periodo basal, no periodo da
aplicacdo da anestesia, durante o procedimento e no periodo pos-
procedimento

Tabela 4 - Caracteristicas basais odontolégicas da populagao

Grupo
Variavel Amostra (n=72) LSE (n=36) LCE (n=36) p
Dentes cariados 3,79 + 3,66 4,00 + 3,61 3,56 + 3,74 ns
Med = 3,00 Med = 3,50 Med = 2,50 ns
Dentes perdidos 10,90 + 8,64 9,58 + 7,71 12,26 + 9,43 ns
Med = 10,00 Med = 9,50 Med = 10,00 ns
Dentes obturados 4,90 + 4,56 4,72 + 4,23 5,09 + 4,94 ns
Med = 3,50 Med = 4,00 Med = 3,00 ns
CPO-d** 19,39 +7,18 18,81 + 6,61 19,97 + 7,75 ns
Med = 20,50 Med = 19,00 Med = 21,00 ns
indice de placade 0,83 +0,63 0,89 + 0,69 0,77 + 0,56 ns
Loe e Silness Med = 0,75 Med = 0,81 Med = 0,66 ns
Gengivite 55 (76,4%) 29 (80,6%) 26 (72,2%) ns
Doenga periodontal 41 (57,7%) 25 (69,4%) 16 (45,7%) 0,043")
Calculo salivar 44 (62,0%) 23 (65,7%) 21 (58,3%) ns
Higiene bucal ns
Boa 11(15,3%) 6 (16,7%) 5 (13,9%)
Razoavel 37 (51,4%) 17 (47,2%) 20 (55,6%)
Ruim 24 (33,3%) 13 (36,1%) 11 (30,6%)

(*) teste qui quadrado - ** CPO-d indice obtido pelo nimero de dentes cariados, perdidos e

obturados.
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8.4 Resultados para o desfecho primario - DOR - na populagao ( N=72)

Dos 72 pacientes randomizados, 22 apresentaram dor (30,6%); 13, no
grupo LSE e 9, no grupo LCE (p= ns), conforme o grafico 1.

A intensidade da dor, avaliada na escala NRS, variou de zero a dez
(M=1,42 + 2,54) e nao houve diferenga significativa entre os grupos. ( LSE 1,69
+2,79e LCE 1,14 £ 2,28 , p= 0,330 ), Gréafico 2.

Dos 22 pacientes que apresentaram dor, 12 necessitaram de cartucho
extra de anestésico (9 do grupo LSE e 3 do LCE, p = 0,058). Este cartucho
adicional foi aplicado apos o paciente apontar a intensidade da dor na escala
NRS. Entre estes 12 pacientes, 10 estavam sendo submetidos a extragao.
Destes, 9 pertenciam ao grupo LSE e 1, ao LCE (p= 0,046). Portanto,
significativamente mais pacientes do grupo LSE necessitaram de anestésico
adicional (um cartucho). Os outros dois pacientes foram submetidos a

restauragcéo, ambos do grupo LCE.

Grafico 1 - Resultados para a presenga da dor na populagao (n=72)
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Grafico 2 - Resultados para a intensidade da dor na populagao (n=72)
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8.41 Resultados para o desfecho primario DOR no subgrupo submetido

a restauracao

Neste subgrupo (n= 38 ), 8 pacientes apresentaram dor (21,1%); 3, no
grupo LSE (15,8%) e 5 (26,3%), no grupo LCE. (p= 0,693, ns). Grafico 3
A intensidade da dor, avaliada na escala NRS, variou de zero a dez (média de
0,82 com desvio-padrao de 1,90) e n&do ha diferenga significativa entre os
grupos. (LSE 0,53 + 1,35 e LCE 1,11 + 2,33, p= 0,413), conforme apresenta o

grafico 5 .
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Grafico 3 - Resultados para a presenga de dor no subgrupo restauragao

com dor m[SE
8% . uICE
799, sem dor
n=38 p=ns

8.4.2 Resultados para o desfecho primario DOR no subgrupo submetido
a extracao

Neste subgrupo observou-se diferenga estatisticamente significativa
para o desfecho dor. Do total da amostra (n= 34), 14 pacientes apresentaram
dor (41,2%), 10 no grupo LSE (58,8%) e 4 (23,5%) no grupo LCE. (p= 0,037),
portanto o grupo LCE apresentou porcentagem significativamente menor de
eventos de dor que o grupo LSE.

Quanto a intensidade da dor, avaliada na escala NRS, esta variou de
zero a dez (média de 2,09 com desvio-padréo de 3,0 ) e ndo houve diferenga
significativa entre os grupos. (LSE 3,00 + 3,39 e LCE 1,18 + 2,30 p= 0,058).

Grafico 5
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Grafico 4 - Resultados para a presenga de dor no subgrupo extragao

m[SE
®.CE
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sem dor

p=0,037

Grafico 5 - Intensidade de dor nos subgrupos ( média e desvio-padrao)
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8.5 Resultados para pressao arterial sistémica na populagao

Na tabela 5 observamos que, no decorrer das vinte e quatro horas do
estudo, ndo houve diferenga significativa entre os grupos LSE e LCE, tanto
para pressao arterial sistdlica (PAS) como para presséo arterial diastolica
(PAD). A mesma situacdo ocorreu nas comparagdes de vigilia e sono,

ilustradas no grafico6 e 7.

Tabela 5 - Resultados para pressao arterial sistémica na populagao

durante a vigilia e sono e nas 24 horas

Grupo
Varidvel  Momento Amostra (n=72) | SE (n=36) LCE (n=36)
PAS “*Vigilia 116,46 + 22,71 115,53 + 22,12 117,39 + 23,57

**Sono 108,61 + 18,81
107,67 + 19,24
*24 horas 114,83 + 21,99 114,50 + 21,28

PAD **Vigilia 74,26 + 16,29 74,42 + 14,58
**Sono 67,58 + 17,93 65,42 + 13,00
*24 horas 73,50 + 17,43 72,47 + 14,12

109,56 + 20,58
115,17 + 22,98

74,11 + 18,04
69,75 + 21,76
74,53 + 20,37

(*) para PAS p =0,899 e para PAD p= 0,620. teste T de Student.

(**) analise de variancia com medidas repetidas.
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Grafico 6 — Pressao Arterial sistolica na vigilia e sono ( média e desvio-

padrao)
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Grafico 7 — Pressao Arterial diastélica na vigilia e sono (média e desvio-

padrao)
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A tabela 6 demonstra os resultados para pressdo arterial na
populagdo, no transcorrer dos periodos do estudo. Por meio da analise de
variancia de medidas repetidas, observa-se que nao houve diferenga
significativa entre os grupos LCE e LSE, tanto para a PAS como para PAD .
Analisando cada grupo isoladamente, nota-se que a PAS teve um acréscimo
significativo do periodo basal para o periodo do procedimento (p < 0,001) e
também para o pos-procedimento (p < 0,001), tanto no grupo LCE como no
grupo LSE. (grafico 8)

Para a PAD, a comparagao entre os grupos LCE e LSE demonstrou
nao haver diferenga significativa ao longo dos periodos. No entanto, na analise
de cada grupo isoladamente, observou-se um acréscimo da PAD do periodo
basal para o periodo de aplicagdo da anestesia (p=0,017), do basal para o
periodo do procedimento (p=0,002) e do basal para o pds-procedimento (p <

0,001), ilustrada no grafico 9.

Tabela 6 - Resultados para pressao arterial sistémica na populagao, nos
periodos de estudo

Grupo

Variavel Avaliagdo Amostra (n=72) | SE (n=36) LCE (n=36)

PAS Basal 118,49 + 24,79 120,75 + 25,96 116,17 + 23,69
Anestesia 121,59 + 27,74 123,86 + 26,14 119,26 + 29,50
Procedimento”) 124,49 + 27,00 124,75 + 28,44 124,23 + 25,86
Pos ) 124,44 + 24,88 12531 + 25,07 123,54 + 25,02

PAD Basal 77,31+ 16,72 79,42 + 16,13 75,14 + 17,27
Anestesia " 79,45 + 15,80 80,14 + 15,14 78,74 +16,64
Procedimento ! 80,59 + 16,99 81,69 + 16,97 79,46 + 17,18
Pss ) 81,44 + 17,62 82,72 + 15,92 80,11 + 19,36

(*)Diferenca significativa ao comparar o periodo basal e os outros periodos, intragrupo. (p<
0,05)
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Grafico 8 — Pressao arterial sistélica nos periodos de estudo
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Grafico 9 - Pressao arterial diastolica nos periodos de estudo
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8.5.1 Resultados para pressao arterial sistémica na populagao

submetida a restauragao

Nesta analise, ao compararmos os grupos LCE e LSE da populagéo
submetida ao tratamento de restauracdo dentaria (tabela 7) também n&o
ocorreu alteragdo significativa, tanto da PAS como da PAD no periodo de vinte
e quatro horas, bem como durante a vigilia e sono.

Analisando os grupos separadamente, notamos que tanto LCE como LSE
apresentaram decréscimo significativo da PAS e da PAD da vigilia para o sono

(p < 0,001).

Tabela 7 - Resultados para pressao arterial sistémica na populagao
submetida a restauragao durante a vigilia e sono e nas 24 horas

Grupo
Variavel Amostra
Momento  (n=38) LSE (n=19) LCE (n=19)
PAS *Vigilia 112,16 + 22,59 113,26 + 23,64 111,05 + 22,08
**Sono 104,95+ 19,69 104,79 + 19,48 105,11 + 20,44
*24 horas 110,87 +21,70 111,74 + 22,52 110,00 + 21,44
PAD **Vigilia 70,45 + 13,83 70,95 + 12,84 69,95 + 15,09
**Sono 62,79 + 12,95 61,79 + 10,27 63,79 + 15,40
*24 horas 69,05 + 13,21 69,21 + 12,08 68,90 + 14,58

(*) para PAS p =0,809 e para PAD p= 0,942. teste T de Student.

(**) analise de variancia com medidas repetidas.

Para esta mesma populagdo, a analise dos periodos do estudo
mostra que tanto para PAS como para PAD n&o houve diferenga significativa
na comparagao entre os grupos LCE e LSE (para PAS p=0,403 e PAD

p=0,361).
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Ao analisarmos isoladamente cada grupo, também n&o foram observadas
diferengas significativas entre os periodos basal, anestesia, procedimento e
pos, tanto para PAS (p=0,099) e PAD (p=0,079), conforme descrito na Tabela
8.

Tabela 8 - Resultados para pressao arterial sistémica na populagao
submetida a restauragao durante os periodos de estudo

Grupo

Variavel Avaliagao Amostra (n=38)  |SE (n=19) LCE (n=19)

PAS Basal

Anestesia
Procedimento

117,76 + 29,03
116,05 + 32,59
118,59 + 28,27

120,68 + 29,85
120,42 + 29,07
119,37 + 30,76

114,67 + 28,66
111,44 + 36,21
117,78 + 26,24

Pos 121,03 + 26,48 122,21 + 26,65 119,78 + 27,01
PAD Basal 76,35 + 18,52 78,58 + 16,86 74,00 + 20,34
Anestesia 76,54 + 16,14 77,16 + 14,13 75,89 +18,42
Procedimento 76,54 + 15,73 76,58 + 15,07 76,50 + 16,85
Pos 79,00 + 17,71 79,47 + 15,65 78,50 + 20,12

8.5.2 Resultados para pressao arterial

sistémica na populagao

submetida a extragao.

Nesta analise, apresentada na tabela 9, ao comparar os grupos LCE e
LSE da populagdo submetida ao tratamento de exodontia, ndo ocorreu
alteragao significativa tanto da PAS como da PAD no periodo de vinte e quatro
horas. O mesmo ocorreu para a vigilia e sono .
Ao comparar cada grupo isoladamente, tanto LSE como LCE apresentaram
decréscimo significativo da PAS da vigilia para o sono (p < 0,001). Com relag&o
a PAD os grupos, separadamente, ndo apresentaram diferenga significativa da

vigilia para o sono (p= ns).
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Tabela 9 - Resultados para pressao arterial na populagdao submetida a

extragdo durante a vigilia, sono e nas 24 horas

Grupo
Variavel Momento Amostra (n=34) | SE (n=17) LCE (n=17)
PAS *Vigilia 121,26 +22,20 118,06 + 20,72 124,47 + 23,79

**Sono 112,71 + 19,40 110,88 + 19,04
*24 horas 119,26 + 21,78 117,59 + 20,03

PAD **Vigilia 78,53 + 17,91 78,29 + 15,79
**Sono 72,94 + 21,16 69,47 + 14,76
*24 horas 78,47 + 20,25 76,12 + 15,66

114,53 + 20,17
120,94 + 23,90

78,76 + 20,30
76,41 + 26,07
80,82 + 24,26

(*) para PAS p =0,661 e para PAD p= 0,506. teste T de Student.

(**) analise de variancia com medidas repetidas.

A tabela 10 demonstra que, tanto para PAS como para PAD, os grupos LCE e

LSE n&o apresentam diferenga significativa quando comparados entre si, ao

longo dos periodos estudados. Para PAS, temos p=0,636 e para PAD,

p=0,670.

Ao analisar os grupos separadamente, observa-se acréscimo estatisticamente

significativo tanto da PAS como da PAD, do periodo basal para o periodo da

aplicagcado da anestesia (p< 0,001), do periodo basal para o procedimento (p<

0,001), do periodo basal para o pos-procedimento (p< 0,001) tanto em LCE

como LSE.
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Tabela 10 - Resultados para pressao arterial na populagao submetida a
extragao durante os periodos do estudo

Grupo
Variavel Avaliagao Amostra (n=34)  |SE (n=17) LCE (n=17)
PAS Basal 119,29 + 19,58 120,82 + 21,71 117,76 + 17,74
Anestesia® 127,62 + 20,05 127,71 + 22,68 127,53 + 17,74
Procedimento® 130,91 + 24,37 130,76 + 25,13 131,06 + 24,36
Pos @ 128,15 + 22,83 128,76 + 23,50 127,53 + 22,84
PAD Basal 78,35 + 14,72 80,35 + 15,73 76,35 + 13,82
Anestesia @ 82,62 + 15,02 83,47 + 15,95 81,76 + 14,45
85,00 + 17,43
Procedimento® 87,41 + 17,58 82,50 + 17,48
Pos @ 84,09 + 17,39 86,35 + 15,88 81,82 + 18,99

(a) Diferenga significativa do periodo basal (p< 0,05), nos dois grupos de estudo. Dados

obtidos pela analise de varidncia de medidas repetidas.

8.6 Resultados para arritmias na populagao

Observa-se elevado numero de arritmias para ambos os grupos. Na
tabela 11 constata-se que n&o houve diferenga significativa entre os grupos
LSE e LCE para toda a amostra em vinte e quatro horas.

Evidencia-se que ndo houve diferenca significativa entre os grupos durante os
periodos de estudo (tabela 12). Deve-se observar que as variaveis TVNS
(taquicardia  ventricular n&o sustentada) e Taq.Supra (taquicardia
supraventricular) apresentaram um numero de eventos insuficientes para

comparagao.
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Tabela 11 - Resultados para arritmias em 24 horas na populagao

Grupo
Variavel Amostra n=72 LSE ( 36) LCE (36) p*
EV/ 24h 2962,27 +4954,63  3682,58 + 6177,40  2241,97 + 3260,89 ns
Med = 948,00 Med = 1173,00 Med = 800,00 ns
ESV/ 24h 273,63 + 784,15 162,43 + 365,82 375,92 + 1028,90 ns
Med = 23,00 Med = 37,00 Med = 21,00 ns
TVNS/24h 79,47 + 359,41 144,69 + 507,27 14,25 + 23,99 ns
Med = 4,00 Med = 4,50 Med =3,50 ns
Taq. Supra 30,30 + 82,32 52,92 + 111,18 5,64 + 5,30 ns
Med = 3,00 Med = 3,00 Med = 3,00
(*)Nivel descritivo de probabilidade do teste ndo paramétrico de Mann-Whitney
Tabela 12 - Resultados para arritmias na populagao, nos periodos do
estudo
Grupo
Variavel Amostra LSE LCE p*
EV
Basal 194,29 +402,59 26407 +519,31 121,93 + 214,23 ns
Med = 32,00 Med = 17,50 Med = 32,00
Anestesia 50,50 +103,51 70,61 + 135,99 30,39 + 49,52 ns
Med = 8,50 Med = 6,00 Med = 9,00
Procedimento 91,23 + 208,95 120,61 + 241,58 63,08 + 172,64 ns
Med = 10,00 Med = 14,00 Med = 7,00
Pos 95,40 + 182,20 125,87 + 232,07 62,75 + 100,50 ns
Med = 17,50 Med = 15,00 Med = 18,00
ESV
Basal 17,17 + 35,71 14,50 + 28,74 19,23 + 41,33 ns
Med = 2,00 Med = 3.00 Med = 2,00
Anestesia 8,18 + 14,30 10,71 + 16,77 6,40 + 12,95 ns
Med = 2,00 Med = 6,00 Med = 2,00
Procedimento 12,65 + 19,57 10,78 + 17,85 14,75 + 22,39 =
Med = 3,00 Med = 3,00 Med = 3,50
Pés 24,91 + 44,95 18,73 + 36,65 30,58 + 52,41 =
Med=2,00 Med = 1,00 Med = 6,50
TVNS**
Basal 36,43 + 89,77 62,00 + 118,67 2,33 +1,15 -
Med = 3,00 Med = 3,50 Med = 3,00
Anestesia 4,67 + 2,89 8,00 3,00 + 0,00 -
Med = 3,00 Med = 8,00 Med = 3,00
Procedimento 10,75 + 14,97 19,50 + 19,09 2,00 +1,41 B
Med = 4,50 Med = 19,50 Med = 2,00
Pés 4,67 + 5,72 5,50 + 6,72 3,00 + 3,46 B
Med = 3,00 Med = 3,50 Med = 1,00
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Tabela 12 - Resultados para arritmias na populagao, nos periodos do
estudo

Grupo
Variavel Amostra LSE LCE p*

Taq. Supra**

Basal 30,67 + 49,66 30,67 + 49,66 - )
Med = 3,00 Med = 3,00

Anestesia 2,33 + 2,31 2,33 +2,31 - -
Med = 1,00 Med = 1,00

Procedimento 29,00 + 39,60 29,00 + 39,60 - i
Med = 29,00 Med = 29,00

Pos 15,60 + 23,49 23,33 + 29,50 4,00 + 4,24 -
Med = 7,00 Med = 11,00 Med = 4,00

(*) Nivel descritivo de probabilidade do teste ndo paramétrico de Mann-Whitney
(**) insuficiente para comparagdes

8.6.1 Resultados para arritmias em 24 horas na populagao submetida a

restauracao

Também para a populagdo submetida ao tratamento odontolégico
restaurador ndo se observou diferenga estatisticamente significativa entre os
grupos LCE e LSE. (tabela 13)

Para esta populacdo também nao foram observadas diferengas

significativas entre os grupos, durante os periodos de estudo. (tabela 14)

Tabela 13 - Resultados para arritmias na populagdao submetida a
restauragao (24 horas)

Grupo
Variavel Amostra LSE LCE p*
EV/ 24h 3440,82 + ns
5813,34 4518,00 + 7292,46  2229,00 + 3334,56
Med = 948,00 Med = 1017,00 Med = 917,50
ESV/24h 365,05 + ns
1046,42 255,45 + 516,91 474,64 + 1416,28
Med = 19,00 Med = 19,00 Med = 13,00
TVNS/24h 118,95 + 453,93 220,30 + 641,33 17,60 + 29,45 ns
Med = 5,00 Med = 5,00 Med = 4,00
Taqg. Supra 3,71 + 3,64 3,00 + 4,36 4,25 + 3,59 ns
Med = 2,00 Med = 1,00 Med = 3,50

(*)Nivel descritivo de probabilidade do teste nao paramétrico de Mann-Whitney
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Tabela 14 - Resultados para arritmias na populagdao submetida a

restauragcao durante os periodos do estudo

Grupo

Variavel Amostra LSE LCE

EV

Basal 244,76 + 483,47 395 27 + 613,05 124,00 + 108,13 NS
Med = 70,00 Med =37,00 Med = 97,00

Anestesia 66,48 +134,29 99,45 + 177,92 30,20 + 45,92 ns
Med = 10,00 Med=11,00 Med = 8,00

Procedimento 76,18 + 144,80 107,09 + 176,74 45,27 + 103,40 ns
Med = 11,50 Med =11,00 Med = 12,00

Pos 98,70 + 175,23 116,07 + 210,23 77,00 + 124,11 ns
Med = 17,00 Med = 10,00 Med = 18,50

ESV

Basal 37,75 + 55,99 28,00 + 44,68 47,50 + 71,17 ns
Med = 13,00 Med = 9,00 Med = 18,00

Anestesia** 12,75 + 20,34 11,20 + 20,71 15,33 + 23,97 -
Med = 1,50 Med = 1,00 Med = 2,00

Procedimento* 20,00 + 26,87 14,60 + 24,17 29,00 + 34,12 -
Med = 7,50 Med = 3,00 Med=19,00

Pos 23,73 +47,50 18,00 + 41,16 30,60 + 58,43 ns
Med = 2,00 Med = 1,00 Med = 5,00

TVNS**

Basal 41,83 + 97,09 61,75 + 118,85 2,00 + 1,41 -
Med = 3,00 Med = 3,50 Med = 2,00

Anestesia 3,50 + 3,32 4,00 + 5,66 3,00 + 0,00 B
Med = 3,00 Med = 4,00 Med = 3,00

Procedimento 10,50 + 15,20 13,00 + 17,58 3,00 B
Med = 4,50 Med = 6,00 Med = 3,00

Pos 4,50 + 6,28 540+ 7,77 3,00 + 3,46 -
Med = 2,00 Med = 3,00 Med = 1,00

Taq. Supra**

Basal 1,50 + 2,12 1,50 + 2,12 - -
Med = 1,50 Med = 1,50

Anestesia 0,00 0,00 - -

Procedimento 0,50 + 0,71 0,50 + 0,71 - -
Med = 0,50 Med = 0,50

Pos 1,00 + 1,00 1,00 + 1,41 1,00 B
Med=1,00 Med = 1,00 Med = 1,00

(*) nivel descritivo de probabilidade do teste paramétrico de Mann-Whitney

(**) insuficiente para comparagobes
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8.6.2 Resultados para arritmias em 24 horas na populagao submetida a
extragao

Para a populacdo cujo tratamento foi exodontia, também n&o
identificamos diferengas significativas entre os grupos LCE e LSE, tanto na
analise de vinte e quatro horas (tabela 15) como na analise de todos os

periodos do estudo (tabela 16).

Tabela 15 - Resultados para arritmias em 24 horas na populagao
submetida a extragao

Grupo
Variavel  Amostra LSE LCE p
EV/24h  24533,81 +3870,27  2680,07 + 4546,81 225418 + 3292,75  ns
Med = 851,50 Med = 1207,00 Med = 622,00
ESV/24h 189,00 + 464,10 71,23 + 89,06 298,36 + 629.85 ns
Med = 39,00 Med = 39,00 Med = 21,00
TVNS/ 12,62 + 23,38 ns
24h 16,00 + 31,25 8,67 + 10,25
Med = 3,00 Med = 3,00 Med = 3,50
Taq.Supra 39,47 + 94,72 62,60 + 120,34 6,43 + 6,19 ns

Med = 3,00 Med=3,00 Med=3,00
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Tabela 16 - Resultado para arritmias durante os periodos de estudo para a

populagao submetida a extragao

Grupo

Variavel Amostra LSE LCE p*

EV

Basal 152,23 + 323,02 19346 +397,80 120,71 +260,76 NS
Med = 21,00 Med = 15,00 Med = 23,00

Anestesia 37,08 + 67,35 44,17 + 81,31 30,54 + 53,99 ns
Med = 6,00 Med = 3,50 Med = 9,00

Procedimento 104,48 + 254,84 133,00 + 296,61 78,15 + 218,36 ns
Med = 7,00 Med = 15,50 Med = 7,00

Pés 92,52 + 190,90 135,67 + 259,14 52,06 + 81,24 ns
Med = 18,00 Med = 26,00 Med = 14,50

ESV

Basal 5,81 +7,97 4,71 + 6,50 6,67 + 9,25 ns
Med = 2,00 Med = 2,00 Med = 2,00

Anestesia** 3,70 + 2,91 6,33 + 3,79 257 +1,72 -
Med = 2,00 Med = 8,00 Med = 2,00

Procedimento 5,50 + 5,66 4,80 + 4,38 6,20 + 7,19 ns
Med = 3,00 Med = 3,00 Med = 3,00

Pos 24,00 + 43,29 16,33 + 32,47 30,57 + 52,53 ns
Med = 2,00 Med = 1,00 Med = 8,00

TVNS**

Basal 2,00 + 1,41 1,00 3,00 -
Med = 2,00 Med = 1,00 Med = 3,00

Anestesia - - - B

Procedimento 1 00 - 1,00 B
Med = 1,00 Med = 1,00

Poés 3,00 + 1,41 3,00 + 1,41 - :
Med = 3,00 Med = 3,00

Taq. Supra**

Basal 44,50 + 61,52 44,50 + 61,52 = -
Med = 44,50 Med = 44,50

Anestesia 2,33 + 2,31 2,33 + 2,31 - -
Med = 1,00 Med = 1,00

Procedimento 57 00 57,00 - ;
Med = 57,00 Med = 57,00

Pos 25,00 + 27,78 34,00 + 32,53 7,00 -
Med = 11,00 Med = 34,00 Med = 7,00

(*) Nivel descritivo de probabilidade do teste nao paramétrico de Mann-Whitney.

(**) n insuficiente para comparacoes.
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8.7 Resultados para frequéncia cardiaca na populagao

Conforme a tabela 17, observa-se que os grupos LCE e LSE néao
apresentam diferenca significativa de FC avaliada pelo holter em vinte e quatro
horas.

Na avaliacdo da FC durante os periodos de estudo (tabela 18), os grupos
também nao apresentam diferenga significativa entre si. Porém, ao analisar
cada grupo isoladamente, detectou-se um decréscimo significativo da FC
maxima do periodo basal para o periodo de aplicagdo de anestesia (p < 0,001)
e do basal para o periodo de procedimento. Identifica-se, também, acréscimo
significativo do periodo basal para o periodo pds-procedimento (p < 0,001) nos
dois grupos. Para FC minima, os dois grupos ndo apresentaram alteragdes
significativas. Para FC média, cada grupo apresentou acréscimo significativo
do periodo basal para o periodo pés-procedimento (p < 0,001) apresentado no

grafico 10.

Tabela 17 - Valores descritivos das variaveis de frequéncia cardiaca na
populagao, durante 24 horas

Grupo
Variavel Amostra LSE LCE p*
FC maxima  114,22+19,94 113,88 + 15,54 114,56 + 23,78 ns
FC minima 53,31 + 8,76 51,79 + 10,07 54,82 + 7,04 ns
FCmédia  73,60+11,03 7356+ 9,59 73,65+ 12,45 NS

(*)Nivel descritivo de probabilidade do teste t de Student.
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Tabela 18 - Resultados para frequéncia cardiaca na populagao, durante
periodos do estudo

Grupo
Variavel Amostra (n=64) LSE LCE

(n=32) (n=32)
FC max.
Basal 89,97 + 14,65 88,56 + 13,65 91,38 + 15,67
Anestesia"” 80,59 + 14,12 80,94 + 14,18 80,25 + 14,28
Procedimento!”) 84,59 + 14,90 85,34 + 14,99 83,84 + 15,01
Pos”) 100,19 + 18,57 100,09 + 18,28 100,28 + 19,15
FC min.
Basal 61,44 + 1,51 60,75 + 13,24 62,13 + 6,93
Anestesia 61,56 + 9,07 60,19 + 10,16 62,94 + 7,75
Procedimento 62,80 + 9,49 61,81 + 10,87 63,78 + 7,92
Pos 62,91 + 8,78 62,00 + 10,22 63,81 + 7,12
FC média
Basal 71,63 + 11,66 70,62 + 11,87 72,47 + 11,56
Anestesia 69,09 + 12,82 69,33 + 9,82 68,64 + 15,48
Procedimento 69,29 + 10,31 69,00 + 11,04 69,59 + 9,68
Pos®@ 76,83 + 13,18 76,85 + 13,47 76,81 + 13,10

(*)Diferenga significativa do momento basal (p< 0,05) nos dois grupos de estudo, obtidos a

partir da analise de variancia.

Grafico 10 - Frequéncia Cardiaca Média nos periodos de estudo
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8.7.1 Resultados para frequéncia cardiaca na populagao submetida a

restauracao

Nesta  populacdo, conforme a tabela 19, também ndo foram
observadas alteragdes significativas para FC maxima, minima e média
durante as vinte e quatro horas, na avaliagédo entre grupos.

Na avaliagdo dos periodos de estudo (tabela 20), tanto para o grupo LCE
como LSE, observa-se decréscimo significativo da FC maxima do periodo
basal para o periodo da anestesia (p=0,002). Nao houve alteracdo significativa
do basal para o periodo de procedimento e houve acréscimo do basal para o
pos-procedimento (p < 0,001). Para FC minima n&o se detectaram alteragdes
significativas. Para FC média, observou-se decréscimo significativo do
periodo basal para o periodo de procedimento (p = 0,017) e acréscimo

significativo do basal para o pés-procedimento (p= 0,025).

Tabela 19 - Resultados para frequéncia cardiaca na populagao submetida
a restauragao

Grupo
Variavel Amostra LSE LCE p*
FC maxima 114,63 + 23,35 113,78 + 17,08 115,53 + 29,10 ns
FC minima 52,94 + 9,50 51,72 +71 0,79 54,24 + 5103 ns

FC média 74,57 + 11,82 7467 + 9,92 74,47 + 13,87 ns
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Tabela 20 - Frequéncia cardiaca nos periodos do estudo para a populagao

submetida a restauragao

Grupo
Variavel Amostra (n=30) LSE LCE

(n=15) (n=15)
FC max.
Basal 91,63 + 17,29 92,40 + 15,58 90,87 + 19,36
Anestesia"” 83,27 + 17,13 84,13 + 17,09 82,40 + 17,72
Procedimento” 87,87 + 18,32 89,33 + 17,73 86,40 + 19,39
Pos” 100,73 + 20,49 102,87 + 19,66 98,60 + 21,76
FC min. B -
Basal 60,07 + 9,06 59,93 + 11,36 60,20 + 6,38
Anestesia 61,43 + 10,76 60,93 + 12,79 61,93 + 8,71
Procedimento 62,47 + 11,17 62,40 + 13,54 62,53 + 8,67
Pds 61,67 + 9,14 61,07 + 11,18 62,27 + 6,87
FC média
Basal 73,65 + 12,52 73,69 + 12,30 73,60 + 13,18
Anestesia 69,00 + 16,73 70,25 + 11,98 67,67 + 21,03
Procedimento” 69,58 + 12,44 69.75 + 13,29 69,40 + 11,03
Pos 77,58 + 15,04 79,13 + 15,18 75,93 + 15,24

(*)Diferenca significativa do momento basal (p< 0,05) nos dois grupos de estudo. Andlise de

variancia com medidas repetidas.

8.7.2 Resultados para frequéncia cardiaca na populagao submetida a

extragao

Na Tabela 21 observamos que os grupos LCE e LSE néo
apresentaram diferengas significativas para FC maxima, minima e média nas
vinte e quatro horas.

Na tabela 22, para FC maxima, a populagdo submetida a extragcao apresentou
decréscimo significativo do periodo basal para o periodo de aplicagdo da
anestesia e do basal para o periodo do procedimento (p < 0,001), e

acréscimo significativo do basal para o periodo pés-procedimento (p < 0,001)

para os dois grupos. Para FC minima, ndo se identificaram alteragdes
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significativas. Para FC média, observou-se acréscimo significativo do periodo
basal para o periodo pos-procedimento para ambos os grupos analisados

separadamente (p < 0,001).

Tabela 21 - Frequéncia cardiaca (24 horas) na populagdao submetida a
extragao

Grupo

Variavel Amostra LSE LCE p*

FC maxima 113,79 +1590 114,00 + 14,16 113,59 + 17,82 ns

FC minima 53,70 + 8,03 51,88 + 9,54 55,41 + 6,09 ns

FC média 72,58 + 10,20 72,31 ;9,36 72,82 + 11,22 ns
Tabela 22 - Resultados de frequéncia cardiaca nos periodos de estudo
para a populagao submetida a extragao

Grupo
Variavel Amostra LSE LCE
(n=34) (n=17) (n=17)

FC max.

Basal 88,50 + 11,92 85,18 + 11,06 91,82 + 12,14
Anestesia” 78,24+ 10,53 7812+ 10,78 78,35 + 10,60
Procedimento”) 81,71 + 10,52 81,82 + 11,48 81,59 + 9,80
Pos’) 99,71 +17,00 97,65+ 17,19 101,76 + 17,07
FC min.

Basal 62,65 + 11,64 61,47 + 15,03 63,82 + 7,13
Anestesia 61,68+ 7,43 50,53 + 7,47 63,82 + 6,94
Procedimento 63,09 + 7,88 61,29 + 8.25 64,88 + 7,28
Pos 64,00 + 8,44 62,82 + 9,56 65,18 + 7,26
FC média

Basal 69,79 + 10,67 68,12 + 11,14 71,47 + 10,23
Anestesia 69,18 + 8,02 68,47 + 7,53 69,88 + 8,66
Procedimento 69,03 + 8,09 68,29 + 8,77 69,76 ; 7,54
Pos’) 76,15 +11,42 7471+ 11,68 77,59 + 11,31

(*)Diferenga significativa do momento basal

(p< 0,05) nos dois grupos de estudo.
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De acordo com nossos resultados: (1) ma qualidade de saude bucal
com alto indice de CPOd e problemas periodontais foram observados em
pacientes portadores de IC; (2) a associagdo de vasoconstritor e anestésico foi
superior a anestésico para redugao de dor durante extragdo dentaria; (3)
pacientes que receberam vasoconstrictores e anestésicos necessitaram de
menos anestésico adicional durante extragdo dentaria; (4) pacientes com
anestésico com e sem vasoconstrictor apresentaram elevagao da pressao
arterial entre o periodo basal e os demais periodos, como também reducio da
frequéncia cardiaca durante os procedimentos, porém sem diferenca entre os
grupos; (5) ambos os grupos apresentaram elevado numero de arritmias, n&o
influenciadas pelos procedimentos; (6) apesar de ser uma populagédo de alto
risco com numero elevado de arritmias e baixa FEVE, n&o foram observados
eventos adversos em ambos 0s grupos. Para nosso conhecimento baseado em
revisdo da literatura, esta € uma investigagdo pioneira por ser prospectiva,
duplo-cega, em pacientes com insuficiéncia cardiaca, que testa melhora da dor
como desfecho primario.

Alguns estudos também avaliaram dor durante pesquisas com
procedimento odontologico, porém nao como desfecho primario, e incluiram

outras causas de cardiopatias. Laragnoit®

estudou 59 pacientes valvopatas,
portanto com menor risco em comparagdo com portadores de IC, em uma
pesquisa prospectiva, randomizada e duplo-cega, utilizando lidocaina a 2%
com e sem epinefrina 1:100.000 em restauragdes e exodontias. Em

concordancia com nosso resultado, a dor foi mais frequente no grupo LSE e os
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pacientes receberam mais anestesia adicional. Também n&o houve diferenca
entre os grupos quanto a pressao arterial e arritmias.

Quanto a seguranga na associagdo do vasoconstrictor ao
anestésico, nossos resultados s6 podem ser comparados parcialmente com
outros estudos, ja que ndo encontramos, na literatura, pesquisas com a mesma
populagdo, analisando alteracbes hemodinamicas semelhantes, com doses
iguais do anestésico local. Nossos resultados estédo parcialmente concordantes

com Niwa e col.%°

que incluiram, em um estudo prospectivo que utilizou
lidocaina a 2% com epinefrina 1:80.000, 27 pacientes com cardiomiopatia,
doenca valvar e doenca isquémica do coracdo. Todos os pacientes receberam
0 mesmo anestésico, na mesma dose (1,8ml), o que diferiu de nosso estudo.
Observou-se acréscimo de PAS, sem diferenca entre grupos. A FC também
nao apresentou diferenga significativa, embora tenha apresentado pequena
elevacgao logo apos a injecdo do anestésico, o que diverge de nosso trabalho,
no qual houve pequena redugdo imediatamente apds a aplicacdo. Embora
diferente quanto aos pacientes incluidos portadores de doenga coronariana,
nossos resultados foram concordantes com os de Neves*®, que pesquisou
seguranga na associacdo de epinefrina e lidocaina durante a realizagdo de
restauracbes dentarias. Com desenho de estudo semelhante, o autor
randomizou 62 pacientes, analisando MAPA e HOLTER de vinte e quatro
horas. Houve aumento da PA e FC em cada grupo, observados isoladamente.
Porém, quando comparados os grupos entre si, ndo houve diferenca
significativa em nenhum parametro, nem em arritmias.

Nossos resultados sdo parcialmente consonantes aos demonstrados

51
l.

por Cintron e col.”’ que nao encontraram diferengas para PA, verificada antes,
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durante e apos o tratamento odontologico com lidocaina a 2% e epinefrina
1:100.000 na amostra de 40 pacientes acometidos por infartos “nao
complicados” do miocardio nas trés semanas anteriores ao procedimento. O
autor usou 1,0 ml de anestésico, enquanto nosso estudo utilizou no minimo
1,8ml; portanto, diferentes doses de vasoconstrictor. O pesquisador realizou o
mesmo tratamento nos 40 pacientes. Nao houve alteragbes hemodinamicas
significativas e outras complicagbes relacionadas a anestesia local ou
procedimento odontoldgico.

1. incluiram 50

Em relacdo a alteragdes eletrocardiograficas, Elad e co
pacientes com doenga isquémica do coragao, IC classe funcional | e I,
hipertensao arterial, pos-infarto agudo do miocardio, em trabalho prospectivo
duplo-cego, com dois grupos com lidocaina a 2% com epinefrina 1:100.000 e
articaina a 4% com epinefrina 1:200.000 para restauracido. Foi um estudo com
desenho igual ao nosso duplo-cego, que analisou alteragdes
eletrocardiograficas em diferentes periodos do tratamento. Apesar de ter como
objetivo primario comparar dois tipos diferentes de anestésicos, ambos com
vasoconstrictor, os autores n&o identificaram diferengas entre os grupos e
enfatizaram que algumas alteragbes no ECG puderam ser observadas mesmo
antes da aplicacdo do anestésico, podendo atribui-las ao estresse do
tratamento odontolégico. Além disso, nossos resultados ndo demonstraram
diferenga significativa entre os grupos para as arritmias nos periodos de
estudo, o que diverge de outros autores. (Shibuya et al.**, Romano et al.*) O
nosso trabalho também converge com outros que demonstram a seguranga do

anestésico com  vasoconstrictor, quando  comparam parametros

eletrocardiograficos, PA e FC durante procedimentos odontologicos.(Campbell
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et al.*, Caceres et al. **, Conrado et al.*’), salientando que séo trabalhos com
cardiopatas de menor risco, ndo portadores de IC.

Para as variaveis de exame clinico odontologico e saude bucal, este
estudo mostrou resultados em concordéncia com o 45 and up Study australiano
sobre alto indice de elementos dentais perdidos em populacdo de individuos
acometidos por IC. Nossos resultados sobre alto indice de dentes perdidos,
alto indice CPOd, indice de dentes cariados e restaurados (obturados), alta
prevaléncia de  gengivite e doenga periodontal comprovam o estudo
australiano que apontou perda dental e problemas gengivais como marcadores
de aumento de risco, inclusive para IC, entre outras patologias cardiacas.
Nossos resultados também sdo semelhantes, em parte, aos encontrados por
Frolich em 2016, que realizou sondagem periodontal em pacientes com IC,
observando alta prevaléncia de doenca periodontal. Nossa pesquisa também
demonstra alta prevaléncia de doencga periodontal, porém prevaléncia ainda
maior de gengivite. Como hipétese a ser estudada, a possivel associagéo entre

doenca periodontal e IC.



10. LIMITACOES
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Restauragbes e exodontias sdo apenas algumas das varias terapias
realizadas em ambulatorios de odontologia. Tratamentos endoddnticos,
cirurgias periodontais, implantes e enxertos de maior extensdo ndo foram
considerados nesta pesquisa, pois geralmente necessitam de doses maiores
de anestésico.

Avaliamos dor como desfecho primario, mas € um sintoma subjetivo,
de intensidade variada para cada paciente, dependendo de sua sensibilidade.
Por esta razdo, adotamos o critério de aplicar anestésico adicional em nosso
meétodo. Este cartucho extra de anestésico ndo alterou as analises dos
resultados de dor, pois a medicagcao sé foi aplicada depois que o paciente
apontou para a escala NRS. Entretanto, a dose extra de anestesia pode ser um
fator confundidor para as analises de FC, PAS e arritmias ao alterar resultados
de HOLTER e da MAPA. E preciso ressaltar a impossibilidade de ter realizado
a pesquisa sem aplicar anestésico adicional no paciente, caso 0 mesmo
referisse dor durante o procedimento.

Nosso estudo verificou presengca de dor maior no subgrupo que
realizou extragdes dentarias e que recebeu lidocaina sem epinefrina. Torna-se
dificil, nos limites desta pesquisa, associar a dor ao estresse do tratamento
odontoldgico, ja que a extracdo de um elemento dental € um procedimento
mais invasivo, pode provocar mais dor que uma restauracéo, além de aumentar
a ansiedade e o medo por parte do paciente.

O fato de né&o ter estudado doses variadas de vasoconstrictor € uma
limitagdo. A maioria dos estudos restringiu a dose de anestésico local de 1,8ml

a 3,6ml’® e vasoconstrictor de 0,02mg a 0,04mg (dois cartuchos) que é a dose
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recomendada para cardiopatas, pela American Heart Association. Nosso

estudo utilizou esta dose, que foi extrapolada quando o paciente referiu dor. ™



11.CONCLUSOES
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A associacdo do vasoconstrictor ao anestésico mostrou-se superior
em relagdo ao anestésico sem vasoconstrictor, com menor incidéncia de dor
durante procedimento odontolégico mais invasivo e menor necessidade de

anestésico adicional.

A associagao do vasoconstrictor ao anestésico local também mostrou-
se segura para a populagcdo de alto risco estudada, sem provocar eventos
hemodinamicos e arritmogénicos adversos nos pacientes portadores de

insuficiéncia cardiaca.
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A insuficiéncia cardiaca é prevalente na populagcdo. Demonstramos que
pacientes com IC possuem alto indice de caries e doenca periodontal, portanto
devem ser considerados para tratamento odontologico. Por apresentarem baixa
fracdo de ejegao, arritmias e progndstico reservado, além da alta prevaléncia
na populagéo, o tratamento odontolégico seria um desafio neste cenario. Na
pratica odontologica, o paciente com este quadro clinico e dentario poderia ter
problemas para receber tratamento odontolégico adequado em consultérios,
devido a potencial necessidade de anestésico em maiores doses, quando sem
vascoconstrictor. Além da inseguranca do profissional da area de odontologia,
do medo por parte do paciente quanto ao risco do procedimento, haveria
incapacidade do cardiologista para orienta-lo adequadamente. Por outro lado,
dor intensa e mal controlada poderia gerar desconforto, arritmias, alteragdes
hemodinamicas, dificultar o atendimento profissional e afastar o paciente do
tratamento por desconforto. Este estudo tem importante implicagéo clinica, ja
gue demonstramos que a associagao entre vasoconstrictor e anestésico local
foi benéfica para este grupo, sem comprometer a seguranga dos pacientes
nesta populagao de alto risco.

Outro aspecto importante é a necessidade de tratamento odontolégico
preventivo nesta populagdo, agora demonstrado mais seguro e com menos
dor, portanto mais aplicavel. Na hipotese verdadeira de correlacdo entre IC e
ma higiene bucal e dentaria, tratamentos odontolégicos preventivos e curativos

poderiam prevenir ou evitar a progressdo da insuficiéncia cardiaca.
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Rotina clinica para o atendimento do paciente randomizado, no momento da

realizagdo do procedimento.

Ao sentar-se a cadeira o paciente foi atendido da seguinte forma :

. Extracoes

Quando o dente extraido apresentava-se como foco de infecgdo ao
exame clinico-radiologico foi prescrita terapia antibidtica com capsulas de
500mg de amoxicilina, por via oral, a cada oito horas por sete dias. Quando
houve relato de paciente com alergia a penicilina, foi prescrito 300 mg de
clindamicina e cada oito horas por sete dias.

Para pacientes com alto ou moderado risco de endocardite infecciosa
de acordo com a American Heart Association®® para os portadores de
marcapasso ou cardiodesfibrilador implantavel foi prescrita a profilaxia
antibidtica com dose unica de 2 gramas de amoxicilina uma hora antes do
procedimento.

O procedimento foi executado como segue:

- Antissepsia intraoral, através de bochechos com gluconato de
clorexidina 0,12% durante 60 segundos.

- Antissepsia extraoral, com embrocagdo de gaze estéril embebida em
gluconato de clorexidina 0,12%.

- Colocagao de campos cirurgicos estéreis

- Aplicacdo do anestésico topico na regido a ser anestesiada
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Anestesia local com lidocaina 2% com ou sem vasoconstritor, com injecao
efetuada de forma lenta, superior a 60 segundos por tubete. Por tratar-se
de estudo duplo-cego o cartucho de anestésico foi revestido de forma a impedir
que o cirurgido-dentista visualizasse o tipo de anestesia (com ou sem

vasoconstritor) antes, durante e depois do procedimento

Cirurgia: incisédo e exérese (sindesmotomia e uso de elevadores e

férceps para avulsdo do elemento dentario)

- Curetagem e irrigagao com soro fisioldgico

- Aplicacdo de acido tranexamico (pasta) no alvéolo dental , se
necessario.

- Sintese ; sutura com fio de seda 3.0 com pontos simples e cola
cirurgica quando indicada.

- Orientagbes pds-operatérias e prescrigdo de medicamentos.

- Remarcagdo do paciente em uma semana para consulta pos —

operatdria.

Seringa Carpule com o cartucho anestésico revestido para néo
visuslizagao do tipo de anestésico
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- Para restauragoes

- Aplicacéo do anestésico topico na regido a ser anestesiada

Anestesia local com lidocaina 2% com ou sem vasoconstritor , com injecao

efetuada de forma lenta , superior a 60 segundos por cartucho . (com o tubete

recebendo o mesmo tratamento do item exodontia)

Realizadas restauragdes classe |, II, Ill, IV ou V de Black com resina
composta, iondbmero de vidro ou material provisorio, conforme a
necessidade e indicagdo de cada caso.

- Polimento e acabamento da restauragéo.

- Orientacbes pds-operatoérias e prescrigdo de medicamentos.

- Remarcagdo do paciente em uma semana para consulta pdés -
operatoria.

- Medicamentos utlizados pelos pacientes randomizados
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MEDICACOES

Anti-agregantes plaquetarios AAS Clopidogrel

Anticoagulantes Varfarina

Beta-bloquadores Carvedilol Atenolol Metoprolol

Inibidores da Enzima conversora da

Angiotensina Captopril Maleato de inalapril Lisinopril

Diuréticos Hidroclorotiazida Furosemida Clortalidona | Espironolactona

Bloguadores dos recetores AT1 Losartana

Antilipémicos Sinvastatina Atorvastatina Ciprofibrato
Dinitrato de Mononitrato de

Vasodilatadores Isossorbida Isossorbida Hidralazina

Digitalicos Digoxina

Hipoglicemiantes orais Metformina Gliclazidas

Antigotoso Alopurinol

Anti-ulceroso Omeprazol Cloridrato de Ranitidina

Hormonios tirecideanos

Levotiroxina sédica

Antidepressivo

fluoxetina

Cloridrato de Sertralina

Ansioliticos

Diazepam

Bromazepam

Na tabela a seguir apresentamos os valores descritivos das variaveis

da PAS, PAD, PAM, PM, FC da vigilia, sono e 24 horas.
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Tabela: Valores descritivos da PAS, PAD, PAM, PM, FC da vigilia, sono e 24

horas, segundo o grupo de estudo.

Grupo
Momento  Variavel Amostra (n=72) LSE (n=36) LCE (n=36) p*
Vigilia PAS 116,46 + 22,71 115,563 + 22,12 117,39 + 23,57 0,731
PAD 74,26 + 16,29 74,42 + 14,58 74,11 + 18,04 0,937
PAM 88,74 + 17,88 88,64 + 16,57 88,83 + 19,32 0,964
PM 42,64 + 8,75 40,27 + 8,47 44,93 + 8,56 0,052
FC 72,08 + 11,05 72,08 + 9,40 72,08 + 12,63 1,000
Sono PAS 108,61 + 18,81 107,67 + 19,24 109,56 + 20,58 0,689
PAD 67,58 + 17,93 65,42 + 13,00 69,75 + 21,76 0,309
PAM 81,01 + 16,70 79,47 + 14,45 82,56 + 18,76 0,437
PM 42,74 + 8,33 40,42 + 7,31 44,96 + 8,77 0,046
FC 70,07 + 11,85 68,14 + 9,12 72,00 + 13,93 0,169
24 horas  PAS 114,83 + 21,99 114,50 + 21,28 115,17 + 22,98 0,899
PAD 73,50 + 17,43 72,47 + 14,12 74,53 + 20,37 0,620
PAM 87,47 + 17,78 86,61 + 16,15 88,33 + 19,46 0,684
PM 42,72 + 8,64 40,46 + 8,24 44,89 + 8,60 0,061
FC 72,71 + 10,43 71,44 + 8,99 73,97 + 11,69 0,307

(*) nivel descritivo de probabilidade do teste t de Student.

Pela tabela acima observamos que os grupos apresentam diferenga sig. em

relagdo a PM sono. O grupo LSE apresenta valor sig. menor de PM sono

quando comparado ao grupo LCE.
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ceme telefone de contato com o pesguisador, serfSo farnecidos ao paciente, 0 paciente
receberd  atendimento  pelo  pesquisador no mesmo local. Ma  ocorréncia deoutras
complicagfies sistémicao paciente serd encaminhade para a equips médica respansdeel.0
sujeito da pesquisa nda tera beneflcios neste estudo,

Comentdrios e Consideraples sobre a Pesquisa: Ar alteragdes propostas na emenda estdo
adequadas. Foram apresentados protacela com termo de consentimento 22 vers3o 21.10.14
relatdria parcial.

Consideragtes sobre os Termos de apresentaciio obrigatdrla: Os termos estdo adequadas
Recomendagbes:

Conclusies ou Pendéncias e Lista de InadequagBes: Sem pendéncias,

Sitwacao do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciagdo da COMEP: Nio

Rua Dr. Ovldio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administracdo - 59 andar
CEP 05403-010 - 530 Paulo - P,
55 11 3661-7585 - 55 11 P661-6447 ramais: 16, 17, 18 ' appesg.adm@hc.fm.usp.br
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Data: Ne°

Projeto: Ocorréncia de arritmias cardiacas durante procedimento odontolégico restaurador sob
anestesia local com lidocaina associada a adrenalina em portadores de insuficiéncia cardiaca -
estudo duplo-cego

Pesquisador Responsavel: Dr. Ricardo Simdes Neves

Pesquisador Executante: Sergio Eduardo Tricta Quaresma, Me.

CHECKLIST PARA SELEGAO DA AMOSTRA

Nome:

RG InCor: género: M F data nasc.: / /
Classe funcional: Il v naturalidade: /UF
DCV:

Critérios de inclusio:

Em classe funcional Ill ou IV

Idade entre 18 e 75 anos

FEVE <45%

Presenca de carie ou troca de restauragao em mandibula — dente posterior

ou presenga de carie ou troca de restauragcdo em maxila — dente posterior

Aceita participar da pesquisa

Justificativa do critério de inclusdo ndo cumprido:

Critérios de exclusao:

gestante

IAM < 3 meses

angina instavel

Diagndstico de taquicardia ventricular ndo sustentada

arritmia ventricular grave

hipertens&o maligna

presenga de neoplasias

presenga de septicemia

alérgicos a lidocaina e/ou epinefrina

em uso de amiodarona, dobutamina e drogas vasoativas

em uso de antiarritmicos

odontofobia

desdentado total ou desdentado parcial posterior em maxila ou mandibula

dentes higidos

Justificativa do critério de exclusdo presente:

apresenta caries ou necessidade de troca de restauragdo em outros dentes

apresenta doencga periodontal — grau:

apresenta <10 dentes

CPOD aceitavel — ( )

CPOD néo aceitavel — ( )

captagao em Ambulatério

captagao em leito — andar: leito:
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COM PROF. ANT.

ORIENTAGOES PARA RETORNO AO DENTISTA NO DIA DA
MONITORIZACAO

Prezado(a):

* programe-se para chegar ao InCor as 07:30 horas

* alimente-se normalmente e traga consigo algo para comer mais tarde

* tome as medicagdes nos horarios indicados pelo médico

* vista-se confortavelmente com calgca comprida e blusa (camisa)
abotoada na frente

* ndo esquecga de trazer seus documentos, o Termo de Consentimento
assinado

* traga sua escova de dentes

* nédo esqueca de trazer as 4 capsulas de Amoxicilina

* chegando no Ambulatério do InCor, apresente-se primeiro no Setor de
Holter para a instalagdo do equipamento. Atencéo as orientacdes dadas
pelo profissional que atendé-la

* logo depois de instalado o Holter, dirija-se ao Setor de MAPA para a
instalagdo do equipamento. Atencdo as orientagcbes dadas pelo
profissional que atendé-la

* em seguida, apresente-se na Unidade de Odontologia e comunique o
horario em que a MAPA foi iniciada

* vocé sera orientado para 1 hora apos a instalacdo dos equipamentos,
tomar as quatro (4) capsulas da Amoxicilina, escovar os dentes e
permanecer sentada em repouso

* aguarde ser chamado na Odontologia para realizagdo do procedimento
odontologico as h

* terminado o atendimento odontologico, vocé ira para casa com o Holter
e a MAPA, devendo retornar, sem falta, no dia seguinte até as 08:00
horas para retira-los, cada um deles no seu respectivo setor. Ndo ha
necessidade de voltar a Odontologia, a menos que deseje algum
esclarecimento.

* agradeco sua disponibilidade e imprescindivel colaborag&o

Dr. Sergio Quaresma
Cirurgiao-dentista Pés-graduando
Unidade de Odontologia InCor
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ORIENTAGOES PARA RETORNO AO DENTISTA NO DIA DA
MONITORIZAGAO

Prezado(a):

* programe-se para chegar ao InCor as 07:30 horas

* alimente-se normalmente e traga consigo algo para comer mais tarde

* tome as medicagdes nos horarios indicados pelo médico

* vista-se confortavelmente com calgca comprida e blusa (camisa)
abotoada na frente

* ndo esquecga de trazer seus documentos, o Termo de Consentimento
assinado

* traga sua escova de dentes

* chegando no Ambulatério do InCor, apresente-se primeiro no Setor de
Holter para a instalagdo do equipamento. Atencao as orientagdes dadas
pelo profissional que atendé-la

* logo depois de instalado o Holter, dirija-se ao Setor de MAPA para a
instalagdo do equipamento. Atencdo as orientagcbes dadas pelo
profissional que atendé-la

* em seguida, apresente-se na Unidade de Odontologia e comunique o
horario em que a MAPA foi iniciada

* aguarde ser chamado na Odontologia para realizagdo do procedimento
odontoldgico as h

* terminado o atendimento odontologico, vocé ira para casa com o Holter
e a MAPA, devendo retornar, sem falta, no dia seguinte até as 08:00
horas para retira-los, cada um deles no seu respectivo setor. Ndo ha
necessidade de voltar a Odontologia, a menos que deseje algum
esclarecimento.

® agradeco sua disponibilidade e imprescindivel colaboragao

Dr. Sergio Quaresma
Cirurgiao-dentista Pés-graduando
Unidade de Odontologia InCor
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Anexo A

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA
DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL
LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ..o, SExo: MO F O
DATA NASCIMENTO: ........ I [o.....

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :......oooiiiieeeeeee SEXO: M

O FO

DATA NASCIMENTO.: ...... oo

ENDEREGO: ... s NO s APTO: ..o
BAIRRO: ... CIDADE: ...

CEP: .

TELEFONE: DDD (............ - e ae e sne e e
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DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: “Ocorréncia de arritmias cardiacas
durante procedimento odontologico restaurador sob anestesia local com
lidocaina associada a adrenalina em portadores de insuficiéncia cardiaca —
estudo duplo-cego”.

PESQUISADOR PRINCIPAL: Ricardo Simdes Neves

CARGO/FUNGAO: Diretor da Unidade de Odontologia INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N°: 15185...
PESQUISADOR: Sergio Eduardo Tricta Quaresma

CARGO/FUNGAO: Cirurgia-dentista....................... INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N°

UNIDADE DO HCFMUSP: Unidade de Odontologia do Instituto do Coragéo
2. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMO RISCO MEDIO [J

RISCOBAIXO O RISCO MAIOR [

3.DURAGCAO DA PESQUISA : .24 meses.......



Dados Anexos 108

1 — Desenho do estudo e objetivo(s):

Vocé esta sendo convidado (a) a participar deste estudo por apresentar coragao
enfraquecido e necessitar de restauragao no dente. Sua participagao é voluntaria e as
informagdes a seguir o (a) ajudardo na sua decisdo. Leia atentamente este Termo de
Consentimento. O objetivo desta pesquisa €& observar o que acontece com o
batimento do seu coracio e sua pressao depois de vocé tomar anestesia dentaria para

restaurar seu dente.

2 — Descrigao dos procedimentos que serao realizados, com seus propdsitos e

identificagcdo dos que forem experimentais e nao rotineiros:

Se vocé concordar em participar, faremos exame clinico e radiografico de sua boca,
orientacdo de higiene bucal e os procedimentos odontoldgicos serdo realizados da
forma tradicional, porém, uma restauracdo do dente sera realizada com a
monitorizagdo da pressdo com um aparelho chamado MAPA e com outro aparelho

chamado Holter que registra o ritmo do seu corac&o. Esses aparelhos serdo instalados

Figura 1 - Monitor ambulatorial de presséo Figura 2 - Monitor Holter
arterial (MAPA) automatico de pulso (Figura meramente ilustrativa)
(Figura meramente ilustrativa)

3 — Relagao dos procedimentos rotineiros e como sao realizados:
Na 12 sessdo, fazem parte da rotina do tratamento: o exame clinico da boca, a

orientagéo de higiene bucal e a radiografia panoradmica. Na 2?2 sess&o, instalaremos o
aparelho MAPA (Figura 1) e o Holter (Figura 2) por 24 horas. Duas horas depois de
instalados, executaremos a restauracdo dentaria planejada. Aplicaremos dois tubos de
anestesia local usada normalmente pelo dentista. Os procedimentos serdo realizados
no consultério odontolégico da Unidade de Odontologia InCor € n&o terdo nenhum
custo para vocé. Vocé precisara retornar no dia seguinte, para retirar os
equipamentos, no horario programado;

4 — Descricao dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos itens
2e3:
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O desconforto do procedimento sera minimo, pois, a anestesia isentara de dor o
preparo do dente e a restauracdo dentaria. O anestésico e o volume utilizados
apresentam risco pequeno para pacientes portadores de doengas cardiacas. O
desconforto para instalagao e permanéncia com os aparelhos para registro do ritmo

cardiaco e PA é minimo.

Quanto aos possiveis riscos cardioldgicos, serdo minimos, pois, vocé estd sob
seguimento médico e tomando remédios. Porém, pode ocorrer uma variagdo no seu
batimento cardiaco por causa do comprometimento do coracdo. Assim, no dia de
atendimento, nés dentistas e os médicos da Unidade de Insuficiéncia Cardiaca ficarao
em contato permanente para qualquer eventualidade. Nossa experiéncia nos permite
dizer que se houver alguma intercorréncia médica, isto ndo tera a ver com o
procedimento odontolégico ou anestésico ou vasoconstritor, considerando volumes e
concentragdes aplicadas. Lembramos que o procedimento odontolégico e as drogas
anestésicas que faremos e usaremos sao de uso rotineiro em Odontologia.

5 — Beneficios para o participante:

Trata-se de um estudo experimental, para confirmar a seguranca da anestesia dental
com adrenalina em portadores de coragao enfraquecido. Ao final do estudo saberemos
a confirmacdo. Vocé tera como beneficios a realizagdo do tratamento odontolégico
clinico, orientagdo de higiene bucal, esclarecimentos de duvidas quanto a saude bucal,
realizados de forma segura e planejada. Seréo realizados procedimentos oferecidos
pela Unidade de Odontologia: exodontia, restauragdo, endodontia e periodontia. Ao
término do tratamento, daremos alta da odontologia InCor a vocé, sendo que as
consultas posteriores deverao ser feitas em servigo externo;

6 — Relacao de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos
quais o paciente pode optar:

Nao existem tratamentos alternativos para carie dentaria que néo seja restauracao;

7 — Garantia de acesso:

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal investigador € o Dr.
Ricardo Simodes Neves que pode ser encontrado na Unidade de Odontologia do
Instituto do Coragédo, enderego Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar 44, telefone:
2661.5229. Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 — 5° andar — tel: 2661-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20 — e-mail:
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cappesq@hcnet.usp.br;

8 —Retirada do consentimento:

Em qualquer etapa do estudo € garantida a liberdade da retirada do consentimento
deixando de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Institui¢ao;

9 — Direito de confidencialidade:

As informagdes obtidas ser&o analisadas em conjunto com outros pacientes, nao
sendo divulgada a identificagdo de nenhum paciente;

10 — Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas:

Em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;
11 — Despesas e compensacgoes:

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Também ndo ha compensacao financeira relacionada a sua
participacao. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento
da pesquisa.

12 - Compromisso do pesquisador: utilizar os dados e o material coletado somente
para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo: “Ocorréncia de arritmias cardiacas
durante procedimento odontologico restaurador sob anestesia local com lidocaina

associada a adrenalina em portadores de insuficiéncia cardiaca — estudo duplo-cego”.

Eu discuti com a Dr. Ricardo Simdes Neves e Dr. Sergio Eduardo Tricta
Quaresma sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para
mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participagao € isenta de despesas e que
tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a
qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda
de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste

Servigo.
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Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou

portadores de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e

Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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Ficha Clinica Inicial

Nome completo e legivel:

Data de nascimento: /

Sexo: ( )M-1 ( )F-2

i BB D RENE

Cardiopatia:

Outras comorbidades:

Medicamentos em uso:

Data desse exame odontoldgico inicial: / /

INDICE CPO-D=
N°de dentes: [ |cariados [ _]perdidos [ ] obturados
18|17(16|15|14(13[12(11|21|22|23|24|25|26(27|28|SOMA
C
p
[¢]
A
H
4847146 |45(44|43|42(41|31(32(33|34|35|36|37|38|SOMA
C
p
o
A
H
Rapido perfil periodontal:
R Doenga Célculo s
Gengivite periodontal Baliva Higiene bucal
sim nao sim ndo sim | ndo | ruim |razodv.| boa




Dados Anexos 113

INDICE DE PLACA =

indice de Lée e Silness: descrito por Silness e Loe24 (1964) foi utilizado para avaliar o nivel de placa
bacteriana. Esse indice de placa considera a espessura da placa na &rea gengival das faces dos dentes, ndo
levando em consideragdo a extensdo da placa na coroa dos dentes. Os critérios desse indice de placa sdo os
seguintes:

0- Nenhuma placa

1- Biofilme aderindo a gengiva marginal livre e
dente adjacente.

2- Acumulo moderado de placa dentro de
bolsa gengival ou no dente e margem
gengival que pode ser vista a olho nu.

3- Abundéancia de material da bolsa e/ou
margem gengival.

16= = 2= 4= 24= de soma dos IP individuais =
. N / total de dentes examina =
D z L ~.\’ / < i D
& D D \J:]‘ indice = : £
Z S \ \\
44 = 4= 3G/= L ramE

Orientagdes:

a) escore 0 - a area gengival do dente est4 livre de placa, e a placa ndo adere a sonda, quando esta é
passada no dente;

b) escore 1 - a olho nu néo se observa placa in situ, mas pode se observar placa na sonda, quando esta é
passada no dente;

c) escore 2 - drea gengival coberta por uma camada de placa de espessura média, visivel a olho nu;

d) escore 3 - forte acimulo de placa na 4rea gengival e face do dente.

Como calcular:

Cada dente ¢ dividido clinicamente em quatro faces: vestibular, lingual, mesial e distal, atribuindo-se a elas,
um escore de 0 a 3.

Os escores das quatro faces de cada dente devem ser somados e divididos por 4 (nimero de faces), obtendo-
se o IP de cada dente. Soma-se os IP dos dentes examinados e divide-se pelo nimero de dentes examinados
(Migliato et al:, 2008). Os indices foram obtidos de acordo com os critérios descritos por Kornman & Loe em:
Kornman KS, Lée H. The role of local factors in the etiology of periodontal diseases. Periodontol 2000. 1993; 2(1): 83-97.



Dados Anexos 114

Anexo 1
FICHA CLINICA N° Data:

I - ANAMNESE

Nome :

Enderego:

Telefones:

executado por : RG HC : l ' ’ l l

Sexo: D E D M

Data do nascimento: / / Idade: Naturalidade: UF:

Clinica de origem: || UNTCI [ JunTex

Tipo de cardiopatia: [:' DAC l___' MIOC D CHAGAS D e
Fragéo de ejegéo: D Classe funcional: D 11l l:l v

Medicamentos em uso:

Prescrigdes pré e pés:

Alergias a medicamentos D S l:l N

Se sim, quais:

Il - EXAME CLiNICO

Elemento dentério selecionado:

[a T aE e 0  f s
[ J24 [ ]25 iles - Flge 2F R
[ 7)45 Eelwe - w iw
T B e [lee  [ler - [

Restauragéo:  Classe | I: Classe Il [:] Classe V [___l
Amélgama : Resina fotop. : Proviséria |:|

Il - AVALIAGAO RADIOGRAFICA

Radiografia: [ Periapical [ ] Panoramica

IV - AVALIACAO DA DOR (Escala de dor NRS)

1 2573w hq 5UNE 7 hgic g 10
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Anexo 1
V -ANESTESICO LOCAL (sé6 sera divulgado ao final da coleta de dados de toda a amostra)
Lidocaina sem vasoconstritor Ij OU  Lidocaina com epinefrina 1:100.000 ‘:I
n° de cartuchos utilizados: D
VI - ANOTAGOES DE HORARIOS, PASSOS E SINTOMAS
SIGLAS PERIODOS
IHolter instalacdo do Holter
IMAPA instalacdo do MAPA
PB BASAL - 60 minutos sentado em repouso
SC Sentar-se na cadeira odontolégica
PAA INICIO DA APLICACAO DO ANESTESICO
FAA fim da aplicagdo do anestésico
PP INICIO DO PROCEDIMENTO
PAP APOS PROCEDIMENTO
LiB HORARIO DE LIBERACAO DO PACIENTE
HORARIO PERIODOS DESCRICAO DE SINAIS E SINTOMAS, se houver
DATA DOS REGISTROS: ____/ e
Horarios dos periodos de estudo
o PAA (Anestesia) PAP (Ap6s
& Dure Basal | inicio a partir do PP procedimento)
% | n°de . sl inicio da (Procedimento) A partir do
S | matricula Rel 'Zuso Sertads aplicagéo; Inicio de PP = término de PP
= for‘; do consult.) Duragéo: 15 min término do PAA Duragéo: 60 min
8 - para todos para todos
{ =1
8 inicio | término | inicio | término | inicio | término | inicio | término

* Ligar 24 horas depois para saber se houve alguma intercorréncia.

intercorréncias durante atendimento odontolégico

~odontolégico

intercorréncias relatadas até 24 horas ap6s atendimento

sim

nao

sim

néo
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