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1) TITULO

Efeito da reposicdo de vitamina D nas condi¢cdes clinicas e radiograficas de

reabilitacdes bucais com implantes osseointegrados.

TITLE

Vitamin D replacement effect on clinical and radiographic conditions of oral

rehabilitation with osseointegrated implants.

2) RESUMO

Objetivos: A vitamina D (VD) tem um papel importante no desenvolvimento e na
manutencdo do tecido 6sseo. Em niveis séricos normais, a VD pode ter influéncia
positiva sobre o volume e densidade dssea, area de contato entre a superficie 0sso
implante, nimero de trabéculas 6sseas, e medida da espessura das trabéculas e
aumento da osseointegracdo em animais. Diante destas evidéncias, 0 objetivo deste
estudo foi verificar se a reposicdo dos niveis séricos insuficientes de vitamina D
influenciam a evolucéo clinica e radiografica periimplantar de pacientes portadores

de préteses implantossuportadas. Materiais e métodos: Foram alocados do Instituto

de Clinicas Odontologicas da UNIOESTE, 33 pacientes, portadores de préteses
implantossuportadas. Os participantes receberam as seguintes avaliacdes: 12-
analise clinica periimplantar (profundidade de sondagem (P.S.); largura da mucosa
gueratinizada (L.M.Q.); indice de sangramento do sulco modificado (mBl); indice de
placa modificado (mPIl)); 22 — medida, na imagem radiografica, da distancia entre a
cervical do implante e as cristas 0sseas mesial e distal e avaliagdo da densidade
Ossea a partir da contagem de pixels trabeculares e 32- dosagens séricas de VD por
guimioluminescéncia. Pacientes com dosagens acima de 30 ng/ml foram
considerados suficientes de VD e compdem o grupo controle (n= 19). O grupo VD,
composto de pacientes com dosagens insuficientes (n= 14), abaixo de 30ng/ml
recebeu reposi¢cdo na dosagem de 50.000 Ul por semana durante 8 semanas. Apos
este periodo, foram repetidas as andlises clinicas, radiogréaficas e laboratoriais e

comparados os dados intergrupos no periodo “baseline”; e intergrupos e intragrupos



entre os periodos “baseline” e pos-tratamento (PT). Resultados: Os resultados das
medidas da PS, mBI, mPIl e densidade 6ssea ndo mostraram diferenca estatistica
entre os grupos. Entretanto, houve diferenca na profundidade de sondagem
(p=0.0247) e medida da crista 6ssea-implante (p<0.0001) entre os grupos. O valor
médio da dosagem VD do grupo VD foi 24,95+0.96 e correspondeu a 42,42% do
total de pacientes, enquanto 57,57% da amostra apresentaram um valor médio da
dosagem de VD de 40,99+1.23, demonstrando diferenca estatistica (p=0.0034).
Conclusédo: Os resultados do presente estudo demonstraram que a reposi¢cdo dos
niveis séricos de VD pareceram nao influenciar os aspectos clinicos e radiogréaficos

de saude periimplantar.

ABSTRACT

Objectives: D Vitamin (DV) plays an important role in the development and
maintenance of bone tissue. At normal serum levels, has a positive effect on bone
density and volume, contact surface area between the implant and bone, trabecular
number and trabecular thickness average: enhancing osseointegration in animals. In
face of this evidences has been established the objective of this study; check if the
insufficient serum levels of VD influence the clinical and radiographic evolution of
periimplant patients with implant supported prostheses.

Methods and materials: 74 patiens with implant supported prostheses of the Dental

Clinical Institute of UNIOESTE were examined. The participants received the
following evaluations: 1°-periimplant clinical exams (recordings of depth and bleeding
on probing (PS and mBI); width of keratinized mucosa (Imq); periimplant plaque
scores (MPII); 2°-measurement in the radiographic image from implant platform to
mesial and distal bone crests; and quantify the number of trabecular pixels to
evaluate bone density; and 3° of DV serum levels. Patients with serum levels under
30ng/ml are receiving DV suplementation of 50000 IU per week during 8 weeks.
Then, new clinical and radiographic evaluation in the control and DV groups were
done. Clinical and radiographic intergroups results were compared in the baseline
period; and also the intergroups and intra groups results of the baseline and PT
periods. Results: The score results of PS, mBI, Img, mPIl and bone density did not
showed significant statistical difference among the groups. However there were



differences on the probing depth (p=0.0247) and in bone-implant crest (p<0.0001)
measurements among the groups. The average dosage DV group was 24.95 + 0.96,
corresponding to 42.42% of patients, while 57.57% of the sample had a mean value
of DV dosage 40.99 + 1.23, demonstrating statistical difference (p = 0.0034).
Conclusion: The results of this study show that serum levels of DV do not seem to
influence the clinical and radiographic aspects of periimplant health.

3) PALAVRAS-CHAVE

Densidade 6ssea, insuficiéncia de vitamina D, implante dentario.

KEY-WORDS

Bone density, vitamin D insufficiency, dental implant.
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5) INTRODUCAO

Em 1650 foi publicado o primeiro livro sobre o raquitismo, que era descrito
como doenca causada pela deficiéncia da vitamina D. A prevaléncia da deficiéncia
da vitamina D aumentou apoés a revolucao industrial. Na década de 30, descobriu-se
gue a exposicao solar ou ultravioleta artificial formava vitamina D3 (PREMAOR,;
FURLANETTO, 2006[%). Na década de 70, comecgaram a surgir os primeiros ensaios
laboratoriais para aferir os niveis séricos da vitamina D (SCALCO et al., 2008[).
Estima-se que aproximadamente 1 bilhdo de pessoas no mundo apresentam
insuficiéncia ou deficiéncia de vitamina D (HOLICK, 20078, SCHUCH; GARCIA;
MARTINI, 2009%). No Brasil, apesar da suposta maior exposicdo solar, estudos
publicados por Saraiva et al., 2007, evidenciaram insuficiéncia e deficiéncia de
vitamina D em idosos institucionalizados (71,2% possuiam niveis de vitamina D
abaixo do recomendado) e em idosos ambulatoriais (43,8% possuiam baixos niveis
da vitamina D).

Em 2008, Silva et all®! encontraram insuficiéncia de vitamina D em 42,4% na
populacao estudada em Belo Horizonte.

A vitamina D é conhecida pela funcdo no desenvolvimento e na manutencao
do tecido 6sseo, bem como pela homeostase do calcio e do fésforo (SCHUCH,;
GARCIA; MARTINI, 2009[)). A diminuigdo dos niveis séricos de vitamina D gera uma
reducdo da absorcdo intestinal de calcio, resultando em hipocalcemia. Nesta
condicdo a homeostase do calcio se deve ao hiperparatireoidismo compensatorio,
com aumento da mobilizacdo do célcio 6sseo e diminuicdo da depuracgéo renal de
calcio. Paralelamente ocorre uma reducdo da absorgédo intestinal de fosfato gerando
hipofosfatemia (MECHICA, 1999!").

O processo fisiologico da mineralizagdo ocorre com a deposi¢ao de calcio e
fésforo na matriz organica do 0sso, apoés esta ter sido sintetizada e depositada pelos
osteoblastos. Para que ocorra mineralizagdo normal é necessario que existam célcio
e fosforo em quantidades adequadas. Diante da hipocalcemia e hipofosfatemia, se
0s osteoblastos continuam a produzir matriz ostedide e esta ndo é adequadamente
mineralizada, a reparacdo 0ssea pode ser prejudicada resultando em raquitismo em

criancas e osteomaléacia em adultos. A insuficiéncia da vitamina D tem correlagdo
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inversa com o paratorménio e o telopeptideo carboxiterminal (CTX) que é marcador
de reabsorcéo 6ssea (PREMAOR; FURLANETTO, 2006!Y).

Em humanos, as fontes de vitamina D s&o a exposicdo solar e a alimentacéo.
A radiacdo ultravioleta B (290 a 315nm) artificial ou natural, penetra na pele e
converte a 7-dehidrocolesterol em pré-vitamina D3 a qual €& primeiramente
hidroxilada no figado e posteriormente nos rins, tornando-se a forma ativa da
vitamina D3. As principais fontes alimentares sdo os 6leos de peixes como salmao,
cavala e sardinha. Existem duas formas de vitamina D oriundas da dieta, a vitamina
D2 (ergocalciferol) e a vitamina D3 (colecalciferol) (HOLICK, 20073).

A osseointegracdo, reparacdo 6ssea ao redor dos implantes, é definida como
ancoragem direta do osso ao implante de titanio sendo capaz de suportar as forcas
mastigatorias (ALBREKTSSON et al., 1981[8; CARLSSON et al., 1986[°). Estados
patologicos sistémicos, como o diabetes, podem prejudicar, atrasar ou bloguear o
desenvolvimento da remodelacdo déssea satisfatoria na superficie dos implantes
(ASTRAND; BRANEMARK; NORD, 1996[°: SAWAI et al., 1998[11; DAVIS;
PACKER; WATSON, 2003I%2]),

Em pesquisa sobre os efeitos da vitamina D na osseointegragdo realizadas
em ratas osteoporéticas, os resultados comparativos entre 0s grupos tratados e ndo
tratados com vitamina D demonstraram aumento em 96% de volume 6sseo, 94,4%
de osseointegracdo e 112,5% de média de numero de trabéculas Osseas. Em
avaliacdo histomorfométrica, o grupo tratado com VD apresentou aumento de 1,2
vezes a densidade 6ssea e 1,5 vezes no contato entre a superficie osso implante
(ZHOU et al., 201213)), Entretanto, ndo existem estudos clinicos em humanos que
avaliem as condi¢cdes periimplantares de proteses sobre implantes em pacientes
com deficiéncia de VD.

Levando-se em consideracdo a importancia da VD e a auséncia de estudos
clinicos associando-a aos implantes osseointegrados, esta pesquisa visou observar
se, na proservacdo dos tratamentos, a deficiéncia da VD influencia as condi¢des
clinica e radiografica periimplantares, e se a reposicdo com dose plena desta

vitamina pode melhorar este prognaostico.
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6) OBJETIVOS
6.1) Objetivo primario

Avaliar se a reposicdo da VD influencia as condic¢des clinicas e radiogréaficas

dos tecidos periimplantares.

6.2) Objetivos secundarios

1) Avaliar se ha diferenca com relacao a profundidade de sondagem, largura
da mucosa queratinizada, indice de sangramento do sulco modificado e indice de
placa modificado (mPII) dos tecidos periimplantares, ao se comparar pacientes do
grupo controle e grupo VD no “baseline”; e pacientes do grupo VD no “baseline” e no
PT.

2) Avaliar se ha alteracdo na remodelacdo 6ssea da crista alveolar
periimplantar ao se comparar as distancias entre a cervical do implante e as cristas
O0sseas mesial e distal adjacentes entre o grupo controle e grupo VD no ‘baseline”; e
pacientes do grupoVD no “baseline” e no PT.

3) Avaliar se ha alteracbes na densidade 6ssea do trabeculado medular
adjacente aos implantes ao se comparar o grupo controle e grupo VD no “baseline”,
e 0 grupo VD no “baseline” e no PT.

4) Diagnosticar indices de insuficiéncia e deficiéncia da VD na populacdo
estudada.

7) REVISAO DE LITERATURA
7.1) Vitamina D

Distarbios na mineralizacdo causados pela deficiéncia de VD podem dar
origem ao raquitismo em criancas e a osteomalacia em adultos (PREMAOR,;
FURLANETTO, 2006M).

O raquitismo é caracterizado por anormalidades na formacédo da placa
epifisaria de crescimento, com &reas ndo mineralizadas, desorganizacdo da
arquitetura celular e retardo na maturacdo 6ssea. A osteomaldcia € caracterizada

pela deficiente mineralizagdo da matriz ostedide do osso cortical e trabecular com
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acumulo do tecido ostedide. Sdo processos que, em geral, ocorrem associados.
Apés o final do crescimento, com a ossificacdo da cartilagem epifisaria, apenas a
osteomalacia permanece (MECHICA, 1999[7)),

Osteoporose € definida como uma desordem esquelética sistémica
caracterizada pelo comprometimento na resisténcia déssea, que predispde a um
maior risco a fraturas, pois afeta a microestrutura 6ssea cortical e trabecular. A
resisténcia Ossea reflete a integracdo de dois aspectos principais, quais sejam, a
densidade mineral e a qualidade éssea (LEITE et al., 2008[14),

Segundo parametros estabelecidos pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), a reducéo entre 10% e 25% da massa O0ssea com relacdo a média da
populacdo adulta jovem caracteriza a osteopenia. Quando a taxa de perda O0ssea
supera os 25%, dizemos que o individuo sofre de osteoporose (VOLPON et al.,
2008[19),

Individuos com osteoporose mostram uma reducdo no numero e na
espessura da placa trabecular. O interior do 0sso maxilar é o sitio mais sensivel para
distinguir pacientes com osteoporose devido ao alargamento das trabéculas no osso
medular e da menor espessura do osso cortical. Na avaliacdo radiografica,
individuos com osteoporose apresentam mais erosdes na borda inferior da
mandibula (DERVIS, 200519)).

Em estudos desenvolvidos com andlise fractal de radiografias panoramicas
para avaliar se a dimenséo do processo alveolar da maxila se correlaciona com a
densidade mineral 0ssea corporal, resultados evidenciaram que, em pacientes do
sexo feminino saudaveis, 0 0sso do processo alveolar da maxila € significantemente
relacionado com a densidade Ossea da coluna lombar, fémur e radio e que a
densidade 6ssea declina com a idade (SOUTHARD; SOUTHARD; LEE, 200117).

Estudos para avaliar se, as alteracdes de medidas da cortical mandibular
obtidas por radiografias panoramicas estavam associadas ao aumento dos
marcadores do remodelamento 6sseo em 609 mulheres na pds-menopausa
confirmam a relagéo destes com o remodelamento e redugéo da densidade mineral
6ssea (TAGUCHI et al., 2003118)),

O aumento da porosidade da cortical mandibular € comum apos os 50 anos
de idade, levando a uma perda da massa O0ssea em torno de 1,5% ao ano nas
mulheres e de 0,9% nos homens (LIPS, 2006[19)),
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A forma biologica ativa da vitamina D3 € conhecida como reguladora da
formacao 6ssea, mediada por osteoblastos, assim como reguladora da reabsorcao
6ssea, mediada por osteoclastos. (RAPURI; GALLAGHER; NAWAZ, 20071
KRAICHELY; MACDONALD, 199821, Estudos experimentais realizados por Lidor et
al. 1987122 demonstraram que as formas ativas 25(OH)D3 e 24-25(0OH)D3 séo
incorporadas em calos dsseos de fraturas recentes em criancgas.

Ha uma diminuicdo nos niveis sanguineos de 25(0OH)D3 e 24-25(0OH)D3, em
pacientes com fraturas 6sseas de demorada cicatrizacdo, assim como em casos de
fraturas multiplas com formacdo excessiva de calo 0sseo. Sugere-se que a
diminuicdo dos niveis de metabdlitos da VD no sangue seja devido a participacao
destes no processo cicatricial das fraturas (TAUBER et al., 1990[23),

O protocolo da Endocrine Society estabelece que a dosagem de 25(0OH) VD é
considerada como deficiente se o ensaio laboratorial ficar abaixo de 20ng/ml, de
insuficiente entre 21-29ng/ml e suficiente quando acima de 30ng/ml. A reposicéo,
nos casos de deficiéncia em adultos, € de 50.000 Ul por semana durante 8 semanas
(HOLICK et al., 2011[?4), Ja o protocolo Italiano recomenda, em casos de deficiéncia
de VD, dose cumulativa de 300.000 a 1.000.000 Ul em 4 semanas (ADAMI et al.,
2011[%)), A dose de suplementacdo da VD é de 600-800 Ul por dia, segundo o
protocolo da Endocrine Society; e de 800-2000 Ul por dia, segundo o protocolo do
Consenso Italiano (ADAMI et al., 2011[25%; HOLICK et al., 2011[24),

A intoxicacao de VD é extremamente rara, mas pode ser causada por doses
maiores que 50.000 Ul por dia, elevando os niveis de VD acima de 150ng/ml e esta
associada a hipercalcemia e hiperfosfatemia (HOLICK, 20073).

Diversas fun¢fes sdo desempenhadas pela VD e incluem efeitos no pancreas,
sistema vascular de musculatura lisa e mondcitos. Este metabdlito ativo apresenta
também fungéo antiproliferativa e diminuem os marcadores da inflamag&o. Sua
deficiéncia pode influenciar na patogénese de doencgas autoimunes tais como
esclerose mdiltipla, diabetes tipo 1 e cancer (OLIVEIRA et al., 2009[29]),

Foram descritos por Bhalla et al.,19847], como efeitos anti-inflamatérios da
VD3 a inibicdo da producéo da citocinas e da proliferacdo das células T induzidas
por antigenos.

As pesquisas de Dietrich et al., 200528, afirmam que a VD pode reduzir a
suscetibilidade a gengivite através de seus efeitos anti-inflamatérios.
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A VD apresenta efeito anti-inflamatério efetivo quando a administragéo esta
entre 500Ul a 2000UI /dia. Terapia indicada somente a pacientes com dosagem
abaixo de 30 ng/ml. Em pacientes com gengivite, para se atingir os efeitos anti-
inflamatorios desejados, deve-se manter a suplementacdo por 2 a 3 meses.
(HIREMATH et al., 2013[29),

7.2) Implantes osseointegrados e sua relacdo com doencas 0sseas

A reparacao Ossea (osseointegracdo) comeca na primeira semana apos a
insercao cirurgica dos implantes e alcanga 0 maximo na terceira ou quarta semana.
Esta reparacéo inicial dos tecidos gradativamente se transforma em tecido 6sseo
depois de seis a oito semanas (ALBREKTSSON et al., 19818l). Para definir o
sucesso do tratamento sdo avaliados os parametros de: nivel do implante em
relacdo ao tecido 0sseo, tecidos periimplantares, protese e satisfacdo do paciente
(GALLUCCI et al., 200912%; PAPASPYRIDAKOS et al., 2012[31),

Na avaliacdo de sucesso através da mensuracado da posicdo da crista 0ssea
em relacdo a borda cervical do implante considera-se fisiol6gico: perda éssea no 1°
ano menor que 1,5 mm e perda éssea anual de 0,2 mm nos anos seguintes. Nos
parametros periimplantares de sucesso sao avaliados a profundidade da sondagem,
supuracdo, sangramento, edema, indice de placa, largura do tecido mole
periimplantar queratinizado, mobilidade e infeccdo (PAPASPYRIDAKOS et al.,
2012B1),

Modelos experimentais mostraram que a osteoporose afeta o processo de
osseointegracdo e que pode ser revertida com tratamento. Contudo, estudos em
humanos néo evidenciaram diferencas nos implantes osseointegrados de individuos
com osteoporose comparados com individuos saudaveis (MELLADO-VALERO et al.,
201032, Estudos recentes também evidenciam associacdo de doenca periodontal e
osteoporose (TEZAL et al., 2000[33; DERVIS, 2005[%¢; GIRO et al., 2008[34]),

Poderiamos sugerir que a osteomalacia, por ser uma doenca do metabolismo
0sseo também afetaria a osseointegracdo. Na osteoporose, a mineralizacdo é
normal, mas ha reducdo da massa 0Ossea total. Na osteomalacia existe acumulo de
ostedide ndo mineralizado, com perda do 0sso trabecular e estreitamento do 0sso
cortical (PREMAOR; FURLANETTO, 2006M).
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Ao avaliar se a deficiéncia estrogénica em ratas ovarectomizadas afetaria a
qualidade Ossea na osseointegracdo de implantes, a andlise radiogréfica da
densidade Ossea evidenciou que a privacdo de estrogénio tem um impacto negativo
Nno 0sso trabecular, e que a reposicéo de estrogénio e alendronato foram efetivos na
prevencao da perda da osseointegracdo de implantes (GIRO et al., 2008[34]).

Para avaliar a relacdo entre a perda 0ssea sistémica e a doenca periodontal,
70 mulheres na fase pds-menopausa entre 51-78 anos foram submetidas ao exame
de densidade mineral 6ssea da coluna lombar e fémur por DXA (Dual-energy X-ray
absorptiometry), e exame periodontal através de uma avaliacéo clinica minuciosa e
radiografia intraoral. Concluiu-se que a perda déssea sistémica esta relacionada com
perda do osso alveolar, e que a osteopenia em mulheres na pés-menopausa foi fator
preditor para doenca periodontal (TEZAL et al., 2000(=3]),

Foi realizada investigacdo sobre a resposta do tecido 6sseo frente a implantes
de titdnio com superficie anodizada revestida com solucdo de poliglactide (PLGA)
misturado com 1a,25-diidroxivitamina D3 (1a,25-(OH)2D3) através de técnica de
eletrospray. As avaliagbes histomorfométricas e histologicas quantificaram os
resultados apo6s periodo de cicatrizacdo de 4 e 12 semanas. Conclui-se que a
superficie revestida com particulas de tamanho submicrdmetro provavelmente
estimula a formacdo éssea adjacente a superficie do implante inserida no 0sso.
(CHO et al., 2011%)), Outro estudo experimental com ratos Sprague-Dawley para
avaliar a deficiéncia da VD na osseointegracdo de implantes, evidenciaram que a
insuficiéncia desta afetou negativamente a osseointegracdo de implantes Ti6AI4V
(KELLY et al., 2009136)),

8) METODOLOGIA

8.1) Selecéo dos participantes

Este projeto foi aprovado no comité de ética e pesquisa da UNIOESTE
conforme parecer 202/2012.

Para este estudo clinico radiogréafico retrospectivo cego foram recrutados
pacientes que receberam tratamento com implantes dentarios osseointegrados no
ano de 2011, 2012 e 2013 no Instituto de Clinicas Odontolégicas da Universidade
Estadual do Oeste do Parana, em Cascavel, Parana.
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Critérios de inclusao adotados:

1)
2)
3)
4)

5)

Idade no intervalo de 35 a 60 anos;

Sexo: homens e mulheres;

Condicao de higiene bucal adequada,;

Pacientes que utilizam préteses implantossuportadas, unitaria ou multipla,
com no minimo 6 meses de funcdo mastigatoria,

Auséncia de periodontopatia.

A escolha na idade minima de 35 anos foi definida para assegurarmos que
0 pico da massa 6ssea ja fora alcancado. A idade maxima de 60 anos foi
definida para reduzirmos as chances de recrutar individuos com

osteoporose senil.

Critérios de exclusao adotados:

1)
2)
3)

4)

5)
A

Idade menor do que 35 anos e maior do que 60 anos;

Osteoporose diagnosticada em tratamento;

Doencas prévias: hipogonadismo primario, hiperparatireoidismo primario,
hipertireoidismo vigente, Sindrome de Cushing, hiperprolactinoma,
anorexia nervosa, osteomalacia, artrite reumatdide, doenga pulmonar
obstrutiva cronica, neoplasias, Sindrome de Marfan, Sindrome de Ehler-
Danlos, homocistinuria, diabetes,

Uso continuo de medicamentos: corticosteroides, tiroxina em excesso,
anticonvulsivantes, litio, alendronato, metotrexato;

Gestacéo.

selecdo dos pacientes foi realizada feita através da verificagdo dos

prontuarios no Instituto de Clinicasl Odontologicas da Universidade Estadual do

Oeste do Parana. Setenta e quatro individuos (FIGURA 1) triados foram convidados

a participar, receberam esclarecimentos a respeito do projeto, seus riscos e

beneficios; e assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (anexo 4).
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FIGURAL: Fluxograma da selecdo e obtencdo da amostra final deste projeto de
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8.2) Coleta de dados
8.2.1) Questionario inicial

Os pacientes responderam questionario de admissdo sobre a ingestdo de
calcio alimentar, habito de tabagismo, etilismo, préatica de atividade fisica e bruxismo
(anexo 1).

8.2.2) Analise clinica

Em abril de 2014, dois avaliadores foram calibrados para as analises clinicas,
sendo que cinco pacientes foram inicialmente avaliados e reavaliados em quinze
dias. Os dados coletados receberam método estatistico para detectar erro do

método intra e inter examinadores.

1. Profundidade de sondagem (P.S)

Erro intra-examinador p(bilateral)=0.1133

Erro inter-examinador p(bilateral)=0.0976

2. Indice de sangramento (mB.l.)

Erro intra-examinador (Wilcoxon) p-valor (bilateral)=0.7532

Erro inter-examinador p-valor (bilateral)=0.3739

3. Largura da mucosa queratinizada (L.M.Q.)

Erro intra-examinador p(bilateral)=1.000

Erro inter-examinador p(bilateral)=1.000

4. Indice de placa bacteriana modificado (mPI1)

Erro intra-examinador (Wilcoxon) p-valor (bilateral)=0.3137

Erro inter-examinador p-valor (bilateral)=0.3137

Os participantes foram submetidos a uma andlise clinica de indices
periimplantares por estes profissionais. Esta avaliagdo foi realizada através do uso
de sonda de implante milimetrada (PCV12KIT6 Colorvue), a fim de avaliar a
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condicdo de saude e doenca dos tecidos periimplantares através de leituras de
profundidade de sondagem (P.S); largura da mucosa queratinizada (L.M.Q.); indice
de sangramento do sulco modificado (mBI); indice de placa modificado (mPII)
(KAROUSSIS et al., 2003[37]), Este exame clinico foi realizado nos periimplantes de
cada paciente no “baseline’e PT.

P.S.: medida da profundidade do sulco periodontal e periimplantar (contada
da margem gengival livre a regido mais profunda do sulco). Foram medidas as faces
mesial, distal, lingual e vestibular de todos os implantes.

mBL.l.: Escores 0=sem sangramento; 1=com sangramento; 2=sangramento
forma linha confluente na margem; 3=sangramento pesado e profuso. Afericdo da
guantidade de sangramento nas faces vestibular, mesial e distal de todos os
implantes.

L.M.Q.: mensuracdo em milimetros da largura da faixa de gengiva inserida na
face vestibular dos implantes (contada da margem gengival livre até o inicio da
mucosa livre).

mPIll: Escores O=sem detec¢do de placa; 1=placa na superficie marginal do
implante e 2=placa vista a olho nu. Pontuou-se a presenca ou auséncia de placa
bacteriana nas faces vestibular, mesial e distal de todos os e implantes.

Os participantes foram orientados para praticar higiene bucal segundo técnica
de Bass modificada durante o intervalo de reexame clinico (POYATO-FERRERA;
SEGURA-EGEA; BULLON-FERNANDEZ, 2003[38).

8.2.3) Analise radiografica

A partir de abril de 2014 os participantes foram submetidos a avaliacao
radiografica obtendo-se imagens periapicais digitalizadas realizadas por técnicos na
clinica de radiologia Oral Diagnose (CNPJ: 03.645.515/0007-22). Utilizou-se o
aparelho de raio-x digital Gnatus, sensor digital (SOREDEX — DIGORA-OPTIME)
com posicionador de sensor para padronizacdo das mesmas. Em cada imagem,
eliminaram-se as areas de distorcbes de imagem, sobreposicdo de estruturas e
demais artefatos de imagens selecionaram-se as imagens de que melhor
possibilitaram as medi¢des de distancias de cristas 0sseas a implantes e contagem
de pixels trabeculares no “Baseline”. As mesmas foram repetidas no PT.
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Através do software Image J 1.48v (Wayne Rasband National Institutes of
Health, USA) pode-se avaliar distancia entre a cervical do implante (local de
assentamento do pilar protético ao implante) e as cristas 6sseas mesial e distal
(FIGURA 2).

Nas mesmas imagens se avaliou a densidade do trabeculado 6sseo medular
em uma regido adjacente de cada implante selecionado, através da contagem de
pixels. A comparacdo entre imagens de um mesmo paciente, porém em diferentes
momentos, permite a observar alguma alteracdo de massa Ossea (COELHO,
201213, Para tal se utilizou o software BuA-DDX - Bone Microarchitecture by
Dentistry Digital X-RAY - Sistema para Avaliacdo da Microarquitetura 0ssea atraves
da radiografia odontolégica digital, desenvolvido na prépria instituicdo de ensino,
UNIOESTE - Universidade Estadual do Oeste do Parana. Para a utilizacdo das
imagens digitais foi necessario aplicar um processo de preparo das mesmas. A cada
avaliacdo de amostras com diferentes origens este software precisa ser alimentado

com os parametros obtidos no processo citado.

Processo de preparo das imagens digitais:

1. Uniformizacdo de Média e Variancia (UMV). O processo consiste na
escolha de uma radiografia de referéncia dentre o grupo de radiografias a
serem analisadas, onde essa deve apresentar 6tima qualidade, ou seja,
uma radiografia que apresente niveis de brilho e contraste equilibrados
sendo possivel uma nitida visualizagao das trabéculas 6sseas.

2. Submeter as demais imagens a UMV (Uniformizacdo de Média e
Variancia) de acordo com os valores obtidos na imagem de referéncia com
histograma do programa Pdi Tools versao 0.1, (SANTA CATARINA, 2004).
Dessa forma todas as demais radiografias foram levadas ao mesmo
patamar de qualidade, ou seja, os niveis de brilho e contraste das imagens
foram padronizados para posterior analise. Meédia=120.126 e d.
padréo=62.923. (FIGURA 3)

3. Com o software Irfan View 4.38 (Irfan, 1996) foram coletadas amostras de
interesse com dimensdo e 30x50 pixels, das regibes adjacentes aos

implantes, regides estas que nado apresentem areas hiperdensas nem
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hipodensas (estruturas de tecidos moles, dentarios, restauradores,
corticais e foramens) (FIGURA 4). Obteve-se entdo a média e desvio
padrao dos tons de cinza.

4. Com o software Pdi Tools 0.1(SANTA CATARINA, 2004) aplicou-se o
processo de auto escala em todas as amostras (FIGURA 5); foram
coletadas e tabuladas as médias dos tons de cinza (FIGURA 6) de cada
amostra e calculado um valor médio para as médias dos tons de cinza,
evitando que variacfes de tons de cinza interferissem no processo de
contagem de pixels trabeculares.

5. UMV (uniformizacdo de médias e variangas). Com o software Pdi Tools
0.1 (SANTA CATARINA, 2004) aplicou-se os valores de média e de desvio
padrdo obtidos a partir das amostras que receberam a auto escala as
imagens processadas no item 2 (FIGURA 7).

6. Selecionam-se, a partir da amostra geral, as imagens de pacientes que
apresentam resultados laboratoriais como suficientes em dosagens de VD.
Calcula-se a média geral das intensidades médias das amostras apds
altima UMV do grupo controle.

7. Os pixels das amostras com valores iguais ou superiores aos da média
geral e que possuem trés ou mais vizinhos com tons de cinza nas mesmas
condicbes, foram considerados pixels trabeculares e contabilizados. Os
demais pixels assumem o valor O (cor preto), ou seja, ndo sao rotulados
como trabécula e ndo entram na contabilizacao de pixels trabeculares.

8. Foi realizada a contagem de pixels trabeculares das amostras do grupo
controle. ApGs foram calculadas a média e o desvio-padrdo do grupo
controle e definido o nivel critico, limite inferior de normalidade para
contagem de pixels, que € a média menos duas vezes o desvio-padréo.
Para a maxila o nivel critico fica em 616,7 pixels e mandibula 591,8 pixels.

Estes parametros alimentam o software Bone Microarchitecture by Dentistry

Digital x-Ray (permite avaliar densidade do trabeculado 6sseas). Amostras com area
de 1500 pixels que apresentarem contagem superior ao nivel critico inferior
correspondente, maxila ou mandibula, sdo consideradas densidade 6ssea normal.

Para o grupo VD foram realizadas as contagens de pixels nos periodos

“baseline” e PT e devidas analises estatisticas.
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FIGURA 2: Avaliagéo distancia entre a cervical e a crista 0ssea - software Image J
1.48v

Fuyuive  cunar WUOIULOLOU  UPSIGLUES  FIOHSIUIIIGUSS  THUUS  ouuie

-
A UMV = (Média e Variancia)

“Imagem de Referéncia: ———————————

~Estatisticas:

Média : Desv. Padrdo :
|1 20126 |B2,523
Ok I X Cancelar I

FIGURA 3: Uniformizacdo de Média e Variancia (UMV) com software Pdi Tools
versdo 0.1, padronizando-se os niveis de brilho e contraste das imagens a partir de uma
imagem de referéncia.
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FIGURA 4: Coleta das amostras de interesses com dimensdo de 30x50 pixels -
software Irfan View 4.38 — a partir destas obtemos a média e desvio padrédo dos tons de
cinza das imagens analisadas.
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FIGURA 5: Aplicacdo do processo de auto escala nas amostras -software Pdi
Tools0.1
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FIGURA 6: Coleta e tabulacdo de médias de tons cinza das amostras --software Pdi
Tools0.1
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FIGURA 7: Uniformizacédo das amostras com valores de média e de desvio padréao
obtidos a partir das amostras que receberam a auto escala -software Pdi Tools0.1

8.2.4) Anélise bioquimica

A partir de marco de 2014, foram coletadas amostras sanguineas para
realizagdo da dosagem de 25(OH) VD através de metodologia bioquimica de
quimioluminescéncia no laboratério de analises clinicas Alvaro (CNPJ
61.486.650/0284-36). Aos pacientes com insuficiéncia de VD foram realizados
exames complementares (TABELA 1) no laboratério de andlises clinicas Biovel
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(CNPJ 04.328.880/0001-80). Com o objetivo de se correlacionar a condicdo de

insuficiéncia vitaminica com outra condicao alterada importante.

TABELA 1: Exames que foram solicitados para Grupo pacientes VD.

Exames complementares — Grupo pacientes Vitamina D

Exame Creatinina Calcio Fésforo Magnésio PTH Deoxipiridinolina
Intervalo de 0,6a1,3 8,4210,2 2,534,5 1,5826,50 15,03 65,0 3,53211,6
Normalidade mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL Pg/mL nM DPD/nM
Material Soro Soro Soro Soro Soro Urina

Método Jaffé sem Colorimétrico Colorimétrico  Colorimétrico Eletroquimioluminescéncia Quimioluminescéncia

desproteinizacdo automatizado

Em outubro de 2014, pacientes com dosagem abaixo de 30 ng/ml foram
classificados como dosagens insuficientes de VD, receberam reposicéo,
gratuitamente, de oito capsulas de VD com respectivamente 50.000 Ul cada, com
formula preparada por farmacia de manipulacdo Chamomilla (CNPJ
01.983.404/0001-05), e administradas uma vez por semana segundo posologia
(RONCHI; SONAGLI; RONCHI, 201210 HOLICK, 2011[24).

A partir de janeiro de 2015, periodo pés tratamento (PT) novas avaliacdes
clinica, radiografica e laboratorial foram realizadas.

8.3) Analise Estatistica

Apés aplicacdo do teste de normalidade se empregou ANOVA e Teste Tukey
para determinar diferencas nos grupos controle e VD ao longo do periodo avaliado; e
o Teste Kruskal-Walllis para analisar os dados dos grupos controle e VD e determinar
diferencas nos dois grupos no mesmo periodo de tempo. Todos os calculos
apresentados foram realizados utilizando GraphPad program Prism 5.0. Valores de

p<0.05 foram considerados significantes.

9) RESULTADOS
9.1) Caracterizagdo da amostra do estudo.

TABELA 2: Porcentagem de pacientes suficientes e insuficientes na dosagem de VD.
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PERCENTUAL DE VITAMINA D

Total de Pacientes % Suficientes % Insuficientes P Value

33 57,57% 42,42%

. 0,0034
MEDIA DASVIT D 40,99 24,95

TABELA 3: Porcentagem de habitos e padrdes alimentares dos pacientes do grupo controle
e VD.

Grupo pacientes Controle (%)

Leite logurte Queijo Verdura Fruta Tabagismo  Etilismo Atividade Fisica  Bruxismo
73,68% 78,94% 94,73% 89,47% 89,47% 0% 5,26% 78,94% 57,89%
Leite logurte Queijo Verdura Fruta Tabagismo  Etilismo Atividade Fisica  Bruxismo
50% 58,33% 91,66% 83,33% 75% 8,33% 8,33% 58,33% 50%

TABELA 4: Idade dos pacientes dos grupos controle e VD (em anos
IDADE DOS PACIENTES

Tipo Quantidade Média Desvio Padrao P Value
Controle 19 48.2632 9.6887

. . 0,784
Vitamina D 14 49,1429 8.1227

* Indica diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p<0,05).

TABELA 5: Peso dos pacientes dos grupos controle e VD (em quilogramas)

PESO DOS PACIENTES

Tipo Quantidade Média Desvio Padrdao P Value
Controle 18 71.1111 13.9321

_ ; 0,468
Vitamina D 13 76.0000 22.4870

* Indica diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p<0,05).

TABELA 6: Altura dos pacientes dos grupos controle e VD (em metros).

ALTURA DOS PACIENTES

Tipo Quantidade Média Desvio Padrdao P Value
Controle 18 1.6828 0.1254

_ _ 0,8486
VitaminaD 14 1.6743 0.1217

* Indica diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p<0,05).
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9.2) Gréficos de parametros periimplantares

indice de Sangramento

mBl

Grupos

Gréfico 1 — indice de Sangramento modificado dos grupos controle e deficiente de VD nos
periodos “baseline” e pds-tratamento (PT). Teste ANOVA; P>0.05: NS, ndo houve diferenca
estatistica.

indice de Placa
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0.4 -I-
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Gréfico 2 — indice de Placa modificado dos grupos controle e deficiente de VD nos periodos
“‘baseline” e pos-tratamento (PT). Teste Kruskal-Wallis; P<0.05: letra diferente significa
diferenca estatistica.
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Largura de Mucosa Queratinizada

1

Grupos

Grafico 3 - Média da Largura de Mucosa Queratinizada (LMQ) dos grupos controle e
deficiente de VD nos periodos “baseline” e poés-tratamento (PT). ANOVA, teste tukey;
P>0.05: NS, nao houve diferenca estatistica.
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Gréfico 4 — Média da Profundidade de Sondagem (PS) dos grupos controle e deficiente de
VD nos periodos “baseline” e pos-tratamento (PT). ANOVA, teste tukey; P<0.05: letra
diferente significa diferenca estatistica.
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Grafico 5 — Comparacéo dos valores médios da Medida da Crista Ossea-Ombro do Implante
entre os grupos controle (C) e deficiente de VD nos periodos “baseline” e pos-tratamento
(PT). ANOVA, teste Tukey; P<0.05: letra diferente significa diferenca estatistica.
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Contagem de pixel trabeculares
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Gréfico 6 - Comparagédo dos valores médios da contagem de pixel trabeculares entre os
grupos controle (C) e deficiente de VD nos periodos “baseline” e poés-tratamento (PT).
ANOVA,; teste tukey; P>0.05: Nao houve diferenca estatistica.
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10) DISCUSSAO

Os fatores determinantes dos indices séricos de VD em uma populacéo
variam conforme a idade, habitos alimentares, habitos de uso de protetores solares,
sazonalidade, fatores geogréficos, fatores culturais e fatores genéticos (PREMAOR,;
FURLANETTO, 2006!). Neste estudo, porém, os critérios de inclusdo dao
caracteristica impar a populacdo qual apresenta-se dentro de faixa etaria estreita,
proveniente da mesma regido e com semelhantes condi¢cdes soOcio culturais,
impossibilitando correlacdo com estatisticas encontradas em outros estudos.

Nos parametros periimplantares de sucesso séo avaliados a profundidade da
sondagem, supuracédo, sangramento, edema, indice de placa, largura do tecido mole
periimplantar queratinizado, mobilidade e infeccdo (PAPASPYRIDAKOS et al.,
2012031,

Baseado em resultados de pesquisa em tecidos periimplantares de
profundidade de sondagem com média de 3,8 + 1,1mm, em implantes
osseointegrados com 7 a 8 anos de média de acompanhamento, Lekholm[l e
colaboradores, estabeleceram limiar de 5mm de profundidade de sondagem para
tecidos saudaveis.

Mombelli & Lang 199412 e Bragger et al. 200113, também classificam como
saudaveis os sitios periimplantares com profundidade de sondagem de até 5mm.

Conforme os resultados apresentados no grafico 4, a maior média de
profundidade e sondagem foi do grupo controle no periodo PT, ndo ultrapassando
3mm, sendo este um dos importantes fatores que classifica os sitios periimplantares
com saudaveis. Nao havendo condi¢éo patolégica instalado sob avaliagéo clinica e
radiogréfica, justifica-se ndo haver diferenca estatistica significativa entre os indices
de sangramento dos dois grupos nos periodos baseline e PT apresentados no
gréfico 1.

No gréfico 2, os indices de placa modificado no “baseline” apresentam-se
maiores nos dois grupos e com diferencga estatistica significativa no grupo VD no
“‘baseline” em relagdo ao PT. A metodologia deste estudo definiu um periodo de
administracdo de VD de 8 semanas para o grupo VD antes do reexame. Este
contato com o paciente, assim como a administracdo semanal podem ter sido

estimulos conscientes para uma melhor higieniza¢éo bucal.
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Nas medicOes de largura de mucosa queratinizada ndo foram encontradas
diferengas estatisticas significativas.

Dentre as diversas funcfes importantes atribuidas a VD estdo as respostas
imune e inflamatdria, a qual, quando deficiente, associa-se com maior prevaléncia de
infeccdo (ZITTERMANN, 200314)). Sua acdo como agente anti-inflamatério se da ao
inibir a expresséo de citocinas inflamatorias e estimular mondcitos/macréfagos a
secretarem moléculas com potentes efeitos antibidticos (DIETRICH,
20044%)), Segundo HIREMATH et al., 2013[?°, a vitamina D apresenta efeito anti-
inflamatorio efetivo quando a administracdo esta entre 500Ul a 2000UI /dia. Terapia
indicada somente a pacientes com dosagem abaixo de 30 ng/ml. Em pacientes com
gengivite, para se atingir os efeitos antiinflamatorios desejados, deve-se manter a
suplementacdo por 2 a 3 meses. Apesar das afirmacdes acima, a influéncia da
reposicdo da VD nas condi¢des clinicas que descrevem a condicdo de saude
periimplantar ndo apresentam resultados estatisticamente significativos.

As ferramentas utilizadas neste estudo, nos permitiram fazer a avaliacbes de
densidade do trabeculado 6sseo e a remodelagem das cristas 0sseas realizadas
respectivamente com os programas BLJA-DDX(Bone Microarchitecture by Dentistry
Digital x-Ray) e Image J 1.48v. Estas avaliacdes foram realizadas em areas mais
extensas que nos ensaios de microscopia eletrdnica, permitindo-nos observar as
caracteristicas de uma area mais abrangente do tecido 6sseo e ndo apenas uma
area especifica de contato tecido 6sseo com o titAnio. Sendo a imagem digital
composta por pixels e estes foram contabilizados em éareas de tecido 0sseo
trabecular, comparadas as somas nas amostras dos grupos controle e V D, nos
periodos baseline e PT, ndo ha diferenca estatisticamente significativa, ndo havendo
influéncia desta vitamina na manutencao da densidade 0ssea, quando avaliado pelo
método acima descrito.

O gréafico 5 apresentou diferenca estatistica significativa entre as medi¢fes de
crista 6ssea-ombro do implante intergrupos somente no periodo baseline, entretanto,
estas medicGes situam-se entre 0,8 e 2,2mm. Segundo Papaspyridakosi3 e
colaboradores, dentro dos critérios de sucesso da osseointegracdo admite-se perda
0ssea de 2mm no primeiro ano de funcéo e de até 0,2mm nos anos consecutivos.

A diferenca da medida da crista 6ssea-ombro do implante entre o baseline e o
PT no grupo VD ndo é estatisticamente significativa. Considerando-se que o0s
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pacientes que compdem o0s grupos controle e VD ja haviam concluido os
tratamentos de reabilitacdo com implantes em periodo maior que um ano, o intervalo
de 2 meses de administracdo de vitamina D foi muito curto para novas medi¢cdes de
crista O0ssea-ombro de implante; e as médias obtidas encontram-se dentro de
critérios de sucesso.

Para melhores avaliacdes de remodelagem 6ssea, condi¢fes clinicas locais e
condicbes de hdabitos de higiene oral, seriam necessarios reexames clinico e
radiografico por maior periodo de acompanhamento. Dentro dos parametros de
avaliacdo desta pesquisa, 0s resultados sdo contrarios a algumas evidéncias
cientificas atuais.

Estudos “in vivo”, em animais, tem demonstrado os efeitos positivos da VD na
osseointegracdo e na reparacao do tecido 6sseo (ZHOU et al., 201211%) (DVORAK et
al., 20118)) (CHO et al., 20113)

Estudos desenvolvidos com ratas ovarectomizadas para avaliar se a
deficiéncia de VD piora a osseointegracdo dos implantes concluiram que a
deficiéncia da VD tem impacto negativo na formacdo do osso cortical periimplantar e
que a reposicdo desta melhorou a regeneragcdo Oéssea assim como a
osseointegracdo (DVORAK et al., 2011[49]).

Pesquisas com ratos Sprague-Dawley avaliaram os genes relacionados com
a modulacdo da vitamina D na osseointegracdo de implantes Ti4Al6V em ratos
suficientes e deficientes da VD. Foram identificaram 103 genes, através da analise
de RNA, que sdo modulados pela instalacdo do implante e pela deficiéncia de VD.
Este estudo evidenciou que a expressdao dos genes 6sseos MEC (matriz da
cartilagem extracelular), em torno do implante, ndo foi significativamente afetada
pela deficiéncia da VD. Ja os genes da cartilagem MEC, podem estar envolvidos na
osseointegracdo sob regulacéo da vitamina D (MENGATTO et al., 2011147).

Ha necessidade de extrapolacdo destes dados para estudos clinicos, porém
ainda séo reduzidos os resultados para realizagdo de revisbes bibliograficas
completas que poderiam auxiliar na discussao dos resultados clinicos e radiograficos

deste estudo.
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11) CONCLUSAO

Podemos concluir, a partir dos achados deste estudo que os resultados
clinicos e radiograficos parecem sugerir que a reposicao dos niveis seéricos de VD

nao influenciaram os aspectos de saude periimplantar.
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Questionario

NOME: SEXO:
IDADE:

TEL CONTATO () PRONTUARIO NO:

e PADRAO ALIMENTAR:

INGESTA DE CALCIO

N° COPOS DE LEITE POR DIA:

IOGURTE:

QUEIJO (FATIAS):

INGESTAO DE VERDURAS (TIPOS/QUANTIDADE/FREQUENCIA):
INGESTAO DE FRUTAS (TIPO/QUANTIDADE/FREQUENCIA):
REFEICOES POR DIA/REGULARIDADE:

TABAGISMO(  )SIM ( )NAO.N°MACOS POR DIA:
ETILISMO( )SIM ( )NAO

ATIVIDADE FISICA

NAO FAZ ATIVIDADE FISICA ()

FAZ ATIVIDADE FiSICA PELOS MENOS 3 HORAS POR SEMANA ()
FAZ ATIVIDADE FiSICA ENTRE 3 — 6 HORAS POR SEMANA ( )
FAZ MAIS DE 6 HORAS POR SEMANA DE ATIVIDADE FISICA( )

PESO: ALTURA: IMC:
16.2) Anexo 2

Avaliacédo odontolégica (indices periodontais e peri-implantares)
PRONTUARIO

Nome paciente:
data: / /

IMPLANTE |1 2 3 4 5 6
(dimensbes)
SISTEMA:
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SITIO byv MDDV M |D|V|MD|V M

P.S.

L.M.Q

MBI

MPII

M B.I.

0 = Sem sangramento

1 = Com sangramento

2 = Sangramento forma linha confluente na margem

3 = Sangramento pesado e profuso

MPII

0 = Sem deteccao de placa

1 = Placa na superficie marginal do implante

2 = Placa vista a olho nu

P.S.: Profundidade de sondagem

L.M.Q.: Largura da Mucosa Queratinizada

MBI.: indice de Sangramento do Sulco Modificado
MPIL.: indice de Placa Modificado

Bruxismo: ( ) Céntrico ( ) Excéntrico
R-x: Data pedido:___ /| SIM(__ ) NAO(__ ) Recebido

OBS:

16.3) Anexo 3

Avaliacao bioquimica
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PACIENTE:
25(0OH)VD <20 mg/mL 20 — 30 mg/mL > 30 mg/Ml
POSOLOGIA DATA_PEDIDO: INICIO: TERMINO:

16.4) Anexo 4

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
DEFICIENCIA DA VITAMINA D E SUA RELACAO COM IMPLANTES
OSSEOINTEGRADOS

Pesquisador responsavel e colaboradores com telefones de contato: Professora
Adriane Yaeko Togashi 14-99129-0990 e mestrando Adriano Piccolotto, Telefone
para contato: (45) 3223-6323.

Convidamos o senhor (a) a participar de nossa pesquisa que tem o objetivo
de avaliar se a deficiéncia da vitamina D piora a evolugcdo clinica dos implantes
dentarios osseointegrados.

Para isso sera realizada uma avaliacdo clinica e radiografica do implante
dentario que o senhor (a) foi submetido e seréo coletadas amostras de sangue para
exames.

Durante a execuc¢do do projeto um odontdlogo fara um exame clinico das
condicdes do implante dentério. Essa avaliacdo clinica ndo é invasiva, ou seja, nao
faz cortes, ndo usa anestésico, ndo causa dor, apenas faz uma analise visual e
funcional do implante dentario ja realizado. A avaliacdo radiografica trata-se de uma
radiografia simples, com baixo nivel de radiac@o. A coleta sanguinea seré realizada
por uma farmacéutica e a amostra sanguinea serd encaminhada para dosagem de

vitamina D. Os riscos da coleta de sangue séo dor local, hematoma ou sangramento.
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Se for diagnosticada a deficiéncia da vitamina D, esta sera receitada conforme
necessidade. A vitamina D serd dosada na concentragdo recomendada pela
Sociedade de Endocrinologistas Americana e nao tem risco de intoxicacdo nesta
dosagem.

Para algum questionamento, duvida ou relato de algum acontecimento os
pesquisadores poderao ser contatados a qualquer momento.

A deficiéncia da vitamina D causa fragilidade 6ssea com aumento do risco de
fraturas. O diagndstico precoce e o tratamento adequado pode evitar esta
complicacdo. Por isso este trabalho € tdo importante pois além de diagnosticar a
falta da vitamina D, a reposicdo desta vitamina pode melhorar a evolugéo clinica do
implante dentario realizado pelo senhor (a).

Esse termo de consentimento informado serd entregue em duas vias, sendo
que uma ficard com o senhor (a) e outro com o pesquisador.

O senhor (a) custeara seus exames radiogréficos, laboratoriais e a medicacao
necessaria, e ndo pagara nem recebera qualquer valor para participar do estudo;

Todos os dados obtidos séo sigilosos serdo utilizados somente para fins
cientificos;

O senhor (a) podera cancelar sua participacdo a qualquer momento;

O telefone do comité de ética € 3220-3272, caso o senhor (a) necessite de

maiores informacoes.

Declaro estar ciente do exposto e desejo participar da pesquisa.

Nome do sujeito de pesquisa ou responsavel:

Assinatura:

Eu, Adriano Piccolotto declaro que forneci todas as informagdes do projeto ao
participante e/ou responsavel.

Cascavel, de de 20 )

16.5) Anexo 5
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Parecer Comité de Etica

@ unioeste

Universidade Estadual do Oeste do Parana

Pré-Reitoria de Pesauisa e Pés-Graduacd Aprovado na
ro-Reitoria de esquisa e ros-oraduacao CONEPem 04/08/2000

Comité de Etica em Pesquisa — CEP
PARECER 202/2012-CEP

Projeto de Pesquisa, pesquisador
responsdavel: Adriane Yaeko Togashi

da UNIQESTE.

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do
Oeste do Parand analisou em sessdoc ordindria do dia 27/09/2012,
Ata 07/2012 - CEP, o processo CARAE n° 08747612.0.0000.0107,
referente ao projeto, intitulado “A deficiéncia de vitamina D e a

relagdo com implantes osseointegrados”.

Assim, em conformidade com os requisitos éticos, somos de parecer
favoravel & realizagdo do projeto classificando-o como APROVADO,
polis o© mesmo atende aos requisitos fundamentais da Resolucédo
196/96 e suas complementares do Conselho Nacional de Saude.

Deverd ser encaminhado ao CEP o relatdério final da pesquisa e/ou a
publicagdoc de seus resultados, para acompanhamento, bem como

comunicada qualquer intercorréncia ocu a sua interrupgédo.

Cascavel, 27 de setembro de 2012.
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