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RESUMO

Evidéncias clinicas sugerem que a estabilidade primaria dos
implantes exerce um papel importante no sucesso da
osseointegracao. Desta forma, o objetivo deste estudo foi avaliar
a estabilidade primaria de implantes convencionais (=8-mm) e
extracurtos (4-mm) em pacientes edéntulos totais na mandibula
por meio de diferentes métodos de afericdo. Os pacientes foram
triados e selecionados seguindo critérios de elegibilidade. A
seqguir, foram submetidos a cirurgias com implantes e alocados
randomicamente em 2 grupos: Teste, com 2 implantes
convencionais na regido anterior e 2 implantes extracurtos na
regido posterior; e Controle: 2 implantes convencionais na regido
anterior apenas. A estabilidade primaria dos implantes foi avaliada
por trés métodos: o torque de insercdo, o quociente de estabilidade
do implante (ISQ), (Osstell®); e, por Ultimo, a capacidade de
amortecimento (PTV) (Periotest®). A comparacdo das médias dos
implantes extracurtos e convencionais para o ISQ e PTV foi
realizada com Teste t de Student (p < 0,05), enquanto a
comparacdo do torque de insercéo foi realizada com o teste Qui-
Quadrado (p < 0,05). Os métodos foram correlacionados por meio
do Teste de Correlacdo de Pearson (p< 0,05). Foram instalados
36 implantes (24 convencionais, 12 extracurtos) em 12 pacientes
(6 pacientes do grupo teste e 6 do grupo controle). Nado houve
diferencga entre implantes convencionais e extracurtos no torque (p
= 0,88) e PTV (p = 0,07), enquanto os valores médios de 1SQ

mostraram diferenca estatisticamente significativa (p = 0,003). Foi



encontrada apenas uma fraca correlacdo entre PTV e torque (r = -
0,24; p = 0,15), assim como entre torque e ISQ (r = 0,260; p =
0,12). Entre PTV e ISQ houve correlacdo moderada (r = -0,55; p =
0,00). Dentro das limitagbes deste estudo, conclui-se que
implantes extracurtos e convencionais apresentam valores de
estabilidade primaria comparaveis, e que as ferramentas
disponiveis para avaliagdo apresentam correlacdo apenas de

fraca a moderada.

Palavras-chave: Andlise de frequéncia de ressonancia, implantes

dentérios, torque.



ABSTRACT

Clinical evidences suggest that primary stability of dental implants
exherts an important role on the success of osseointegration.
Therefore, the aim of this study was to assess the primary stability
of conventional (=8-mm) and extra-short (4-mm) implants in
patients with edentulous mandibles by means of different
assessment tools. Patients were screened and selected according
to eligibility criteria. Then, patients underwent implant surgery and
were randomly allocated into two groups: Test, with two
conventional implants in the anterior region and two extra-short
implants in the posterior region; and Control: two conventional
implants in the anterior region only. The implant primary stability
was assessed by means of three methods: insertion torque, the
implant stability quotient (ISQ) (Osstell®); and, lastly, the damping
capacity (PTV) (Periotest®). The Student t test was used to
compare the means of conventional and extra-short implants
(p<0.05), whereas the insertion torque was compared through the
Qui-Square test (p<0.05). The methods were correlated by means
of the Pearson Correlation Test (p<0.05). Thirty-six (24
conventional, 12 extrashort) implants were placed in 12 patients (6
patients in test group and 6 in control group). There was no
statistically difference between conventional and extra-short
implants on the insertion torque (p=0.88) and PTV (p=0.07),
whereas mean ISQ values showed statistically significant
difference (p=0.003). It was found only a weak correlation between

PTV and torque (r = -0.24; p = 0.15), as well as between torque



and I1SQ (r = 0.260; p = 0.12). There was a moderate correlation
between PTV and ISQ (r = -0.55; p = 0.00). Within the limitations
of this study, it can be concluded that extra-short and conventional
implants show comparable primary stability values, and that the
tools available for this assessment show only a weak to moderate

correlation.

Keywords: Resonance frequency analysis, dental implants,

torque.
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1. INTRODUGAO

A populacdo idosa tem aumentado rapidamente nas
Ultimas décadas devido a transicdo demografica (LEE, 2003) e,
na mesma propor¢cao, as doencas sistémicas e problemas de
salude relacionados com o avanco da idade também
aumentam. O edentulismo mostra-se presente como uma
condicdo comum entre idosos, sendo relacionado ou ndo a
processos bioldgicos, como traumas dentais, doencas
periodontais e patologias pulpares (FELTON, 2009). As
consequéncias do edentulismo para a saude geral do paciente
variam de problemas mastigatdrios, ma nutricdo do paciente,
fonacao prejudicada, até a questéo social de interacdo pessoal
e efeitos na qualidade de vida (STEELE et al. 2004)

A Odontologia obteve um avanco na reabilitacdo de
pacientes, buscando aperfeicoar o reestabelecimento da saude
oral através da utilizacdo de préteses dentdrias, sejam elas
unitarias ou totais. As proteses totais devem possuir retencdo
suficiente para restabelecer de maneira adequada os
elementos dentais faltantes. Os implantes dentarios surgiram
com o objetivo de reabilitar pacientes com perdas unitarias ou
totais de elementos dentarios, promovendo uma restituicao
estética e funcional.

A osseointegracdo, documentada e estudada por
Branemark (1965), é descrita como a capacidade de unido
estrutural entre a superficie de titanio do implante e o tecido

0sseo. Tal fendmeno permite que implantes dentarios sejam
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instalados e recebam uma carga funcional. Assim, a utilizacao
de implantes dentérios no tratamento do edentulismo total com
objetivo de ancoragem tanto para proteses totais fixas quanto
removiveis reestabelece a funcdo mastigatéria de maneira
mais confortavel e segura quando comparado com a utilizacao
de proteses totais convencionais. Além disso, ha melhora na
gualidade de vida, capacidade mastigatéria, fator psicolégico,
fonética e atividades sociais (DE GRANDMONT et al., 1994;
ALLEN et al., 2006).

Albrektsson et al. (1986) estabeleceram os critérios
para o sucesso dos implantes dentarios: a auséncia de
mobilidade, auséncia de radiolucidez em torno do implante,
perda Ossea vertical anual menor que 0,2-mm, além de
auséncia de sinais e sintomas de dor, infeccdo e parestesia.
Embora antigos, estes critérios tém prevalecido na
implantodontia ao longo dos anos. Além disso, estudos clinicos
tém revelado que o sucesso na instalagdo de implantes
dentérios esta diretamente relacionado a fatores relacionados
ao paciente (doencas sistémicas e condi¢des locais), fatores
relacionados ao material (tipo de implante e uso de
biomateriais) e fatores relacionados a técnica (habilidade do
operador, controle da cadeia asséptica e principios cirirgicos).
Dentre os fatores locais relacionados ao paciente, a qualidade
e guantidade 6ssea presentes no sitio de instalacdo (VAN
STEENBERGHE et al.,, 2002) e a estabilidade primaria

alcangcada com o implante no momento da instalacdo
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(MEREDITH, 1998) parecem exercer um papel decisivo no
prognéstico do tratamento.

A estabilidade primaria é gerada através da retencao
mecanica entre o implante e 0 0sso no momento da instalagéo
(ABRAHAMSSON et al., 2009). Seu alto valor € um indicativo
de pequena micromovimentacgdo entre o implante dentério e o
0sso (GLAUSER et al., 2004). Assim, a estabilidade primaria
poderia ser um fator a ser considerado clinicamente para a
decis@o do tempo de espera para osseointegragdo antes da
reabilitacao protética. Dentre os fatores que podem influenciar
a estabilidade primaria dos implantes citam-se a qualidade
O0ssea (SENNERBY et al., 1992), a técnica cirlrgica
(TABASSUM et al.,, 2009) e as caracteristicas do implante
(comprimento, didmetro, desenho, superficie) (SAKOH et al.,
1992).

Para tratamentos de pacientes com quantidade 6ssea
suficiente, os implantes convencionais com comprimento
médio acima de 10-mm (SCHWARTZ, 2015) possuem
multiplas indicacfes. Porém, o processo de reabsorcao dssea
acontece por uma série de motivos, levando a perda Gssea e
consequentemente a uma restricdo no uso de implantes
convencionais. Os implantes curtos, portanto, mostram-se
como alternativas minimamente invasivas para pacientes que
possuem rebordos reabsorvidos e com anatomia de nervos
mais superficiais (SCHWARTZ, 2015).

A importancia da estabilidade primaria em implantes

convencionais tem sido bem documentada na literatura
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(MEREDITH, 1998; DEGIDI et al., 2010; ABRAHAMSSON et
al., 2009; CHAN et al., 2010; DOS SANTOS et al., 2011;
JAVED et al., 2011; DA COSTA VALENTE et al., 2016). No
entanto, as evidéncias cientificas sobre a estabilidade primaria
de implantes curtos ainda s@o escassas. Implantes curtos de
6-mm de comprimento tem mostrado estabilidade primaria
comparavel com a de implantes convencionais (ROSSI et al.,
2010; VILLARINHO et al., 2017). No entanto, evidéncias sobre
a estabilidade priméaria de implantes extracurtos (4-mm) séo
escassas. Apenas um estudo clinico (CALVO-GUIRADO et al.
2016) avaliou a estabilidade primaria de implantes extracurtos
(4-mm), a qual mostrou valores semelhantes aos de implantes
convencionais.

Portanto, o presente estudo tem como objetivo avaliar
a estabilidade primaria de implantes extracurtos (4-mm) e
implantes convencionais em pacientes edéntulos por meio de

diferentes métodos de afericéo.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 Implantes dentérios e fatores preditivos de sucesso

A instalacdo de implantes dentarios ofereceu aos
pacientes com perdas unitarias ou multiplas de elementos
dentérios uma reabilitacdo oral, permitindo o]
reestabelecimento desde as fungbes mastigatérias até a
estética. O sucesso na instalacdo de implantes tem sido bem
documentada, possuindo fatores que interferem no
estabelecimento de uma 6étima osseointegracdo. No estudo
retrospectivo de Busenlechner et al. (2014), a taxa de
sobrevivéncia de implantes dentarios foi avaliada e
acompanhada durante oito anos, relatando os fatores de risco
gue envolvem a instalacdo de implantes. A sobrevivéncia de
implantes, diferente do que era estudado até entédo, ndo esta
associada ao comprimento de implantes, ou seu diametro, nem
sua posicéo e localizacdo na arcada. Os fatores que obtiveram
valores estatisticamente significativos como fatores de risco na
instalacdo de implantes foram o tabagismo e histéria pregressa
de doenca periodontal, sendo este um fator que duplicou a

chance de falhas de implantes.

2.2 Qualidade 6ssea

Vale ressaltar a importancia da qualidade 6ssea na
osseointegracdo de implantes dentarios. Branemark et al.

definiram, em 1985, a osseointegracdo como a “conexao
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funcional e estrutural entre o tecido 6sseo e a superficie do
implante”. A qualidade do tecido 6sseo em que o implante sera
instalado  interfere  diretamente na qualidade da
osseointegracdo devido a estrutura morfolégica e as
caracteristicas celulares do tecido 6sseo. A classificacao de
Lekholm & Zarb (1985) distingue quatro tipos 6sseos. No tipo
1, quase toda a arcada é composta de o0sso cortical
homogéneo. No tipo 2, uma espessa camada de 0sso cortical
circunda uma parte central de osso trabecular. No tipo 3, uma
fina camada de osso cortical circunda um osso trabecular
denso. Por fim, o tipo 4 é caracterizado por uma fina camada
de osso cortical que circunda um osso trabecular de baixa

densidade (Figura 1).

I 11 11 vV

Figura 1. Classificagcao dos quatro tipos 6ésseos de acordo com

estrutura morfoldgica e caracteristicas celulares do tecido 0sseo.
Fonte: Misch (2000).

Tal classificagcdo depende diretamente da habilidade do
cirurgido em determinar o tipo 6sseo presente durante a
cirurgia, podendo haver discrepancias para comparacdes entre
diferentes trabalhos. No estudo de Martinez (1991), a
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instalacdo de implantes em ossos do tipo I, Il e Ill levou a
resultados clinicos favoraveis, enquanto que nos 0ssos do tipo
IV houve uma menor taxa de sucesso. Isso deve-se ao fato de
gue 0 0sso trabecular possui em sua constituicdo a medula
Ossea, havendo também grande quantidade de osteoclastos e
osteoblastos, células responsaveis pela remodelacdo 6ssea e
pela osseointegracéo. Tal fato explica uma melhor adaptacéo
0ssea nos implantes dentarios nos tipos 6sseos de | a lll
guando comparados ao tipo 6sseo 4, composto praticamente
de osso medular (MANOLAGAS & JILKA, 2010).

2.3 Quantidade Ossea

Assim como diferentes tipos de qualidade Gssea séo
relatados na literatura como um fator de interferéncia na
instalacdo de implantes dentarios, a quantidade de tecido
0sseo mostra-se com grande importancia na possibilidade de
reabilitacdo oral do paciente com perda dental. Implantes
convencionais de comprimento médio de 10-mm (SCHWARTZ,
2015) necessitam de uma espessura e altura 6ssea suficientes,
possibilitando uma correta ancoragem e osseointegracao.

Apesar disso, € comum a ocorréncia de reabsorcdes
dos maxilares, causada muitas vezes pela doenga periodontal
e também apds a perda de elementos dentarios. Além disso,
segundo Renouard & Nisand (2006), estruturas anatbémicas,
como o nervo alveolar inferior, podem ser injuriadas quando da

utilizagdo de implantes de comprimentos convencionais. Os
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meios de intervencdo, para que seja possivel a utilizacdo
desses implantes, costumam ser invasivos, realizados através
de cirurgias, variando de enxertos Osseos, lateralizacdo do
nervo alveolar inferior (GARG & MORALES, 1998) e distracao
osteogénica (CHIAPASCO et al., 2004). Tais procedimentos
cirirgicos podem trazer ao paciente uma baixa aceitacdo ao
tratamento, levando em consideracgéo os diversos fatores que
podem interferir na decisdo do paciente: dor a que sao
submetidos, medo, morbidade, alto custo do tratamento e
doencas sistémicas que impedem esses procedimentos

cirdrgicos.

2.4 Implantes curtos

Como forma de alternativa de tratamento com menor
morbidade, isentando o paciente de grandes procedimentos
cirirgicos para reestabelecimento de disponibilidade éssea,
foram desenvolvidos os implantes curtos. Esses tipos de
implantes j4 se mostram relatados na literatura com altas taxas
de sobrevivéncia, com baixas taxas de complicacbes
biolégicas e protéticas, e com minima perda 6ssea (MEZZOMO
et al., 2014; GONCALVES et al.,, 2015; RENOUARD e
NISAND, 2006; MONJE et al., 2013).

A medida exata de implantes considerados curtos
ainda ndo apresenta consenso na literatura, variando de 8-mm
até 4-mm (CANNIZZARRO et al., 2008; CALVO-GUIRADO et

al., 2016). Villarinho et al. (2017), em um estudo clinico
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prospectivo, observaram que os implantes curtos de 6-mm,
guando utilizados como suporte de préteses unitarias,
apresentam uma otima performance. Em outro estudo clinico,
Calvo-Guirado et al. (2016) avaliaram implantes curtos (< 8-
mm) suportando préteses unitérias, e concluiram que estes
implantes sdo uma opcao de tratamento com taxas de sucesso
clinico e radiografico similares a de implantes de tamanho
convencional.

Os implantes curtos também sdo uma opgao viavel
para ancoragem de overdentures em mandibulas atréficas,
com resultados de perda éssea marginal minima, baixa
proporcédo de falhas de implante e com menores complicacdes
protéticas (PAULETTO et al., 2017).

Assim, os implantes extracurtos mostram-se como uma
alternativa para tratamento de pacientes com pouca altura

Ossea, sendo um protocolo aplicavel para o cotidiano clinico.

2.5 Estabilidade priméaria

A estabilidade primaria consiste na auséncia de
mobilidade no leito 6sseo apds a insercdo do implante
(QUESADA-GARCIA et al., 2009). Este fendmeno depende de
alguns fatores, que vao desde fatores relacionados ao paciente
— sistémicos (osteoporose, diabetes, uso de farmacos) e locais
(qualidade Ossea, quantidade o6ssea, espacgo interoclusal),
fatores relacionados ao operador (habilidade, experiéncia) e,

por dUltimo, fatores relacionados ao implante (micro e
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macrotopografia, formato, comprimento e diametro) (SAKOH et
al., 2006).

A guantidade e a qualidade do tecido dsseo da regido
interferem diretamente na estabilidade primaria do implante.
De acordo com o estudo de Alonso et al. (2018), o tipo Gsseo
do paciente afeta a estabilidade primaria de implantes dentais,
tendo os implantes instalados em o0ssos de pior qualidade (tipo
IV) uma menor estabilidade primaria. Em sintese, acredita-se
gue quanto mais estavel o implante apds ser instalado, maior é
o potencial de osseointegracdo (DA CUNHA, 2004).

2.6 Métodos para medicao da estabilidade primaria

Para a avaliacdo da estabilidade primaria, varios
métodos relatados na literatura podem ser utilizados na pratica
clinica. Dario et al. (2002) relataram alguns dos meios de
avaliacdo da estabilidade primaria, sendo eles: teste de
percussao, exame de imagem, capacidade de
amortecimento (dispositivo Periotest®), teste modal dinamico,
torque reverso, analise de frequéncia de ressonancia
(dispositivo Osstell®) e teste de impulsionamento. Sabe-se que
0S meios que possuem aplicabilidade clinica sdo os exames
radiograficos, o torque de insercao, a analise da capacidade de
amortecimento e a analise de frequéncia de ressonancia,
sendo o0s trés Udltimos métodos avaliagdes objetivas de
avaliacdo da estabilidade primaria (DEGIDI et al., 2010; OH &
KIM, 2012).
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2.6.1. Torque de insercéo

O torque de insercdo é uma medida realizada através
do torquimetro manual (Figura 2), e tem como significado a
guantidade de forca por area (N.cm) que se atinge ao travar o
implante na regiao éssea. Esta forca diz respeito ao contato do
implante com o tecido 6sseo (WALKER, 2010). Em 2011,
Walker et al. classificaram os valores do torque de insercdo em
diferentes grupos, sendo eles: torque de inser¢do menor que
15N.cm (torque de insercéo baixo), torque de insercéo de valor
entre 15N.cm e 30N.cm (torque de inser¢cdo meédio), e os de
travamento maior ou igual a 30N.cm (torque de insergao alto).
A classificacdo do torque de inser¢do varia de acordo com o
instrumento de cada fabricante de sistema de implante,
podendo ter valores > 45 N.cm.

Esta medida pode ser influenciada por diferentes
caracteristicas, sendo elas relacionadas ao implante e ao 0sso
da regido a ser operada. Segundo Akca et al. (2006), os
implantes variam em relacéo ao passo de rosca que possuem,
0 comprimento, diametro e a superficie. A estrutura 6ssea
também possui diferentes caracteristicas que interferem
diretamente no torque de insercao, incluindo a espessura e
densidade. De acordo com Lioubavina-Hack (2006), implantes
com baixo torque de insercdo possuem menores taxas de

osseointegracao.
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Figura 2. Torquimetro manual (Straumann® Dental Implant System,
Suicga). Fonte: Straumann® (2013).

2.6.2 Analise da capacidade de amortecimento —
Periotest®

O Periotest M® (Figura 3) é uma ferramenta de
mensuracado desenvolvida para uso clinico, e tem como
aplicacOes: a avaliacdo da estabilidade de implantes dentais
instalados, diagnéstico de doencas periodontais — através do
amortecimento do periodonto e indiretamente a mobilidade
dental —, avaliacdo da carga oclusal e o controle do progresso
do tratamento (MEDIZINTECHNIK GULDEN E.K., 2015).
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Figura 3. Periotest® (Medizintechnik Gulden, Alemanha).
Fonte: Medizintechnik Gulden.

Inicialmente, o aparelho Periotest® foi desenvolvido
para utilizacdo apenas em elementos dentais, a fim de medir
suas mobilidades (Schulte e Lucas, 1993). Apds isso, autores
como Oh e Kim (2012) e Cehreli et al. (2009), utilizaram a
ferramenta também para a ser utilizada como meio de verificar
a estabilidade primaria de implantes.

Através do impacto do martelete do aparelho, mede-se
a forca de impacto sobre o montador do implante instalado, e
guanto maior o tempo de contato do martelete com o montador,
maior sera o valor de PTV, e consequentemente menor a
estabilidade priméria. A escala do Periotest® varia de -8.0 a
+50.0. Quanto menor o valor do Periotest® (PTV, periotest

value, em inglés), maior a estabilidade/amortecimento do
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dente/implante. De acordo com o fabricante, o valor do
Periotest® obtido pode ser classificado de acordo com o
Quadro 1, permitindo uma avaliacdo mais pratica da

estabilidade priméria do implante instalado.

Quadro 1. Interpretagdo das leituras do Periotest®.
Fonte: Medizintechnik Gulden.

Leitura Interpretacéo
820 Boa estabilidade; o implante pode receber carga
-8a

imediata

Exame clinico é requerido; ha maioria dos casos
+1a+9 . ] )

ndo pode receber carga imediata

Estabilidade € insuficiente; o implante ndo pode
+10 a +50

receber carga imediata

A ferramenta Periotest® pode ser considerada facil e de
pratica utilizacdo, porém devem sempre ser seguidas as
instrucbes de utilizacdo, mantendo o longo eixo do aparelho

perpendicular ao dente/implante (ATSUMI et al., 2007).

2.6.3 Analise da frequéncia de ressonéancia — Osstell®

O Osstell® (Figura 4) é uma ferramenta utilizada para
medir a rigidez do conjunto osso e implante, bem como sua
capacidade de resistir as forcas de flexdo. Para isso, o aparelho

utiliza a medida de andlise de frequéncia de ressonancia
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(RFA), analisando a frequéncia da oscilagédo do implante dentro
do osso (DEGIDI et al., 2010).
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Figura 4. Osstell® (Integration Diagnostics AB®, Suécia).
Fonte: Integration Diagnostics AB®.

O aparelho utiliza um transdutor em forma de munhéo,
chamado Smartpeg®, para medir o quociente de estabilidade
do implante (ISQ, Implant Stability Quotient, em inglés). O
Smartpeg® possui um ima interno que é excitado por ondas
eletromagnéticas quando uma sonda (a qual excita o conjunto
sem tocé-lo e mede a quantidade de vibragdo) é aproximada.
A partir dessa vibracao, inicialmente medida em Hertz (Hz), o
ISQ é calculado, variando de 1 a 100.

O aparelho tem sido bastante utilizado para avaliagcao
da estabilidade primaria de implantes (OH e KIM, 2012;
MEREDITH et al.,, 1996). Apesar de ainda ndo haver
pardmetros estabelecidos para definir quando um implante

esta estavel e esta em risco, a partir da andlise do ISQ, existem
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indicativos de que valores de ISQ baixos estédo relacionados
com menor estabilidade do implante e falha (APARICIO et al.,
2006). De acordo com Degidi et al. (2012), um implante com
valor de 1SQ minimo de 60 seria um indicativo de que este

implante poderia receber carga imediata.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar a estabilidade primaria de implantes extracurtos

(4-mm) e implantes convencionais em pacientes edéntulos por

meio de diferentes métodos de aferi¢éo.

3.2 Objetivos Especificos

Avaliar a estabilidade primaria de implantes extracurtos
e convencionais por meio do torquimetro manual;
Avaliar a estabilidade primaria de implantes extracurtos
e convencionais por meio da capacidade de
amortecimento, usando o dispositivo Periotest®;
Avaliar a estabilidade primaria de implantes extracurtos
e convencionais por meio do coeficiente de
estabilidade do implante (ISQ), usando o dispositivo de
andlise de frequéncia de ressonancia Osstell®;

Correlacionar os trés métodos de aferigcao.
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4. METODOLOGIA

O presente trabalho é um recorte do macroprojeto de
pesquisa intitulado “Fatores de Risco para Proteses Totais
Retidas por Implantes Extracurtos em Mandibulas
Severamente  Reabsorvidas — Um Ensaio Clinico
Randomizado”, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da UFSC (CEPSH-UFSC) sob o parecer
consubstanciado n° 1.452.492 (Apéndice 1).

4.1. Desenho Experimental
O macroprojeto caracterizou-se como um ensaio

clinico randomizado duplo cego.

4.2. Calculo amostral
O calculo amostral foi realizado levando-se em

consideracao o desfecho primério do estudo principal — a perda
O6ssea marginal, usando as médias e desvio padrdo de estudos
prévios (SLOTTE et al., 2012, 2015), com o programa Stata®
versao 14.1 (Stata Corp LP, EUA). Nestes estudos, a alteracao
Ossea radiografica média em torno de implantes extracurtos de
4-mm suportando préteses parciais fixas na regido posterior,
do baseline (instalacdo da protese) até 12 meses, foi de 0,43-
mm (IC: 0,31-0,59; p < 0,001) e de 12 a 24 meses de 0,11-mm
(IC: 0,01-0,23; p < 0,056). Um célculo do poder amostral foi
conduzido supondo ndo haver uma perda éssea crestal maior

do que 0,3-mm entre 1 e 2 anos de acompanhamento para 0s
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implantes de 4-mm. Esta hip6tese foi testada com um poder de

80%, desvio-padrao de 0,3, ao valor de p < 0,05 (Tabela 1).

Tabela 1. Célculo amostral considerando uma diferenga média de
0,3-mm na altura 6ssea crestal como estatisticamente significante

(linha 2).
+ +
alpha | poder | N | N1 | N2 | diferenca | m1 | m2 | dp
.05 .8 74 | 37 | 37 -0.2 8 |7.8).03
.05 .8 34 | 17+ | 17- -0.3 8 |7.7).03
.05 .8 20| 10 | 10 -0.4 8 |76 |.03
.05 .8 14| 7 7 -0.5 8 | 75]|.03
.05 .8 12| 6 6 -0.6 8 |74 .03
.05 .8 10| 5 5 -0.7 8 |7.3|.03
.05 .8 8 | 4 4 -0.8 8 | 7.2).03
.05 .8 4 4 -0.9 8 |7.1].03
.05 .8 3 3 -1.0 8 | 7.0.03
+ +

Devido as caracteristicas especificas da amostra e de

maneira a compensar esperadas taxas de desisténcias ou

perdas do acompanhamento moderadas ao longo do estudo, o

tamanho minimo da amostra foi aumentado para 20 (vinte)

pacientes por grupo, totalizando 40 participantes.

Como alguns parametros (por exemplo, complicacées

protéticas) sem evidéncias suficientes na literatura seréo

avaliados como variaveis de desfecho secundarias, foi decidido
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aumentar o tamanho total da amostra para n = 25 pacientes por

grupo (total = 50), para assegurar a geracao de dados validos.

4.3. Recrutamento e selegcdo dos pacientes:
Os pacientes foram triados a partir das Clinicas do

Curso de Graduacdo em Odontologia da Universidade Federal
de Santa Catarina (UFSC).

4.4, Critérios de Elegibilidade:

- Critérios de Incluséo:
1) Pacientes do género masculino e feminino com a mandibula
totalmente edéntula, de 40 a 75 anos de idade;

- Critérios de Excluséo:

1) Episédios prévios de falha de osseointegracao de implantes
na regiao de interesse;

2) areas onde aumento 6sseo tenha sido realizado;

3) espaco inter-arcos reduzida;

4) diabetes ndo compensada;

5) tabagismo pesado (> 10 cigarros/dia);

6) imunodeficiéncia,;

7) radioterapia de cabeca e pescoco;

8) pacientes submetidos a tratamento com bisfosfonatos;
9) doenca periodontal ativa na denticdo remanescente;
10) pobre higiene oral;

11) presenca de cisto ou neoplasia na regido de interesse;
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12) presengca de bruxismo do sono, diagnosticado pelo
questionario validado da American Academy of Sleep Medicine
(AASM 2014).

Os pacientes que atenderam ao Estagio 1 dos critérios
de elegibilidade foram identificados como potenciais de serem
incluidos no estudo e foram convidados a se submeter a uma
radiografia panoramica digital para o Estagio 2 do processo de

selecdo, como segue:

- Critérios de Incluséo:

1) Pacientes com mandibula severamente reabsorvida onde a
altura 6ssea residual (entre 5 e 8-mm de 0sso acima do canal
mandibular), observada na radiografia panoramica digital,
limita a terapia convencional com implantes;

2) Pacientes que nédo desejam ser submetidos a procedimentos

de aumento 6sseo.

- Critérios de Exclusao:

1) Presenca de bruxismo do sono, diagnosticado por meio do
uso do dispositivo portatil Bruxoff® (Spes Medica s.r.l., Italia)
gue detecta a atividade eletrocardiografica e eletromiografica
da musculatura mastigatoria, caracteristicas do bruxismo do

sono.

Os pacientes que atenderam aos critérios de

elegibilidade nos estagios 1 e 2 receberam duas cépias do
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(Apéndice 2), que foram lidos atenciosamente, resolvendo o
pesquisador as duvidas existentes, e apds foi assinada pelo
participante da pesquisa, estando ele de acordo com o
apresentado.

4.5. Etapa pré-cirargica
A etapa pré-instalacdo de implantes compreendeu as

seguintes fases:

4.5.1 Confeccao de novas proteses totais convencionais
Os pacientes incluidos na pesquisa foram submetidos
a confeccdo de novas préteses totais convencionais superiores
e inferiores, as quais foram confeccionadas em relagdo oclusal
normal classe |, contatos oclusais em relacdo céntrica e

contatos bilaterais balanceados em protruséao e lateralidade.

4.5.2 Avaliacdo médico-odontolégica

Os pacientes responderam ao questionario online
Google Forms como forma de avaliacdo do estado geral de
saude, permitindo diagnostico de possiveis alteracbes
sistémicas ou locais que possam ou néo interferir no tratamento

odontoldgico.

4.5.3 Confeccao de guiatomografica
A nova prétese total inferior foi duplicada em resina

acrilica ativada quimicamente no interior de uma duplicadora e,
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nas regides dos dentes 33, 43, 36 e 46, foi colocada guta-
percha como material radiopaco (Figura 5).

Figura 5. Guia tomogréfico obtido através da duplicagédo da protese
do paciente, confeccionado de resina acrilica incolor e guta-percha
na regido dos dentes 46, 43, 33 e 36.

Fonte: Projeto de Pesquisa ITI — UFSC.

4.5.4 Exame da tomografia e planejamento cirdrgico

O paciente recebeu as instrugbes de uso e
encaminhamento para obtencéo da tomografia
computadorizada tipo cone beam (TCCB) na Marcio Correa
Radiologia Odontolégica (Florianépolis-SC). O arquivo “.dicom”
do exame foi enviado por Wetransfer® para os investigadores
da pesquisa, os quais o abriram no software coDiagnostix™
(Dental Wings, Canada) para planejamento da cirurgia de
implantes (Figura 6).
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Figura 6. Imagem de corte panoramico obtida ap6s o planejamento
digital no software coDiagnostix™, onde os implantes foram
colocados virtualmente guiados pela guta-percha presente no guia
tomogréafico.

Fonte: Projeto de Pesquisa ITI — UFSC.

4.5.5 Solicitagdo de exames de sangue

De modo geral, a todos os pacientes, os exames
laboratoriais requisitados foram o hemograma completo e
glicemia em jejum. Para casos de doencgas especificas, foram

requisitados exames complementares quando necessario.

4.5.6 Medicacao pré-operatdria

A medicacdo utilizada pelos pacientes como pré-
operatéria foi Amoxicilina 500mg, via oral, 4 capsulas, 1 hora
antes do procedimento, além de Piroxicam (Cicladol) 20mg, via
oral, 1 hora antes do procedimento. Aos pacientes que
apresentassem alergia a essas medicacdes, foram
administradas Clindamicina 600mg via oral e lbuprofeno

600mg via oral.
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4.5.7 Verificagdo dos sinais vitais

Os sinais vitais do paciente (pressdo arterial,
frequéncia cardiaca e respiratoria) foram avaliados antes da
cirurgia por meio do estetoscopio com esfignomandémetro e do
oximetro digital. Caso os sinais estivessem fora dos padrdes

de normalidade, o procedimento seria adiado.

4.5.8 Randomizacéo e alocagdo dos pacientes

A randomizacao foi realizada através de sorteio. Foram
confeccionados 25 cartbes, medindo 4 cm x 10 cm, com a
palavra “teste” e outros 25 cartdes com a palavra “controle”. Os
cartdes foram inseridos em envelopes opacos, de mesma cor,
devidamente lacrados e misturados. A alocacdo dos pacientes
em cada um dos grupos permaneceu em sigilo até o momento
da instalacdo dos implantes (T1), quando um envelope foi
escolhido aleatoriamente e aberto por uma pessoa néo
participante do estudo. Antes da colocagao dos implantes (T1),
o grupo ao qual o paciente foi alocado foi entdo revelado tanto
para o paciente quanto para o operador. Os pacientes foram
alocados em dois grupos experimentais de maneira aleatéria,
de acordo com o numero de implantes, que serdo responsaveis

por reter uma futura prc')tese.

Grupo controle: Dois implantes convencionais (=8-mm) na
regido anterior (regido dos elementos 33 e 43) apenas (Figura
7).
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Grupo teste: Dois implantes convencionais (28-mm) na regido
anterior (regibes do 33 e 43), e dois implantes extracurtos (4-
mm) na regido posterior (regido dos elementos 36 e 46), acima

do canal mandibular (Figura 8).

.0

Figura 7 - Posicionamento dos implantes para os pacientes do
grupo controle.
Fonte: Google Imagens.
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Figura 8 - Posicionamento dos implantes para os pacientes do
grupo teste.
Fonte: Google Imagens

4.6. Etapa Cirdrgica

4.6.1 Procedimento cirdrgico de instalacdo dos implantes

Os pacientes foram alocados randomicamente em dois
grupos, de acordo com o numero de implantes suportando a
prétese. A cirurgia de instalagdo dos implantes foi realizada na
Clinica de Pés-Graduacédo do Departamento de Odontologia da
UFSC, sempre realizada pelo mesmo operador. O
procedimento cirdrgico teve inicio com assepsia local do
ambiente, com a utlizacdo de materiais estéreis e
descartaveis, e do paciente com solugdo antisséptica de
digluconato de clorexidina a 2% externamente e 0,12% na
forma de bochecho. Apds essa assepsia, foi realizada
anestesia por bloqueio do nervo alveolar inferior bilateralmente
e complementagdo com infiltracdo de solugdo anestésica

localmente para hemostasia regional. A solugdo anestésica
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utilizada foi articaina a 4% com vasoconstritor norepinefrina
1:100.000, sendo este o0 anestésico local padrdo, amplamente
utilizado na literatura e considerado padrdo ouro. A seguir,
iniciou-se a incisédo seguindo a crista do rebordo alveolar e o
descolamento do retalho mucoperiostal total, sem a
necessidade de incisdo relaxante, para assim haver a
exposicao do leito 6sseo. Na sequéncia, foi realizado o preparo
do leito 6sseo por meio da perfuracdo orientada com auxilio do
guia cirargico, sob irrigacéo intensa com soro fisioldgico estéril,
utilizando-se brocas helicoidais de titAnio de diametro
progressivo e crescente até que fosse compativel com o
didmetro (plataforma regular, g 4.1-mm) e comprimento do
implante (4-mm ou = 8-mm) planejado para o local. Atingido o
didmetro desejado, a instalacdo dos implantes (Tissue Level
Standard Plus, Roxolid SLActive®, Straumann® Dental Implant

System, Suica) foi realizada.

4.6.2 Andlise da estabilidade primaria do implante

Apbs a instalacdo do implante, iniciou-se a avaliacao
da estabilidade primaria utilizando trés diferentes métodos:
torque de insercdo, capacidade de amortecimento e quociente

de estabilidade do implante.

4.6.2.1. Torque de Insercéao
Com o montador do implante em posicao, o torque de
insercdo foi avaliado com a ajuda do torquimetro manual

acoplado a catraca manual (Straumann® Dental Implant
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System, Suica) (Figuras 9 e 10), e dividido em 3 categorias:
<15N.cm, entre 15N.cm e 35N.cm e >35 N.cm. As informacdes

foram registradas por meio de formulario digital.

Figura 9. Avaliacédo da estabilidade primaria utilizando o torquimetro
manual (Straumann® Dental Implant System, Suica).
Fonte: Projeto de Pesquisa ITI — UFSC.
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Figura 10 - Utilizag&o de torquimetro manual e registro de dados
Fonte: Projeto de Pesquisa ITI — UFSC.

4.6.2.2. Capacidade de amortecimento (PTV)

A capacidade de amortecimento foi avaliada com o
dispositivo Periotest® (Medizintechnik Gulden, Alemanha)
(Figura 11). Na altura do montador do implante, o batente foi
posicionado na face vestibular, formando 90° com o longo eixo
do implante. Ao acionar o aparelho a uma distancia de 2mm do
montador, foram realizadas 3 medidas no sentido vestibulo-
lingual, para posteriormente obter a média. Apds isso,
posicionou-se o batente na face mesial do montador, acionou-
se 0 aparelho e obtiveram-se 3 medidas no sentido mésio-
distal. As informacdes foram registradas por meio de formulario
digital, onde foi realizada a média aritmética dos valores
obtidos no sentido vestibulo-lingual com os valores do sentido

mésio-distal.
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Figura 11 - Avaliagcao da estabilidade primaria por medicdo da
capacidade de amortecimento (valores PTV) utilizando o dispositivo
Periotest® (Medizintechnik Gulden, Alemanha).

Fonte: Projeto de Pesquisa ITI — UFSC

4.6.2.3. Quociente de estabilidade do implante

O quociente de estabilidade do implante foi avaliado
com o auxilio do dispositivo de analise de frequéncia de
ressonancia Osstell® (Integration Diagnostics AB®, Suécia)
(Figura 12) e do respectivo transdutor SmartPeg®. O transdutor
foi posicionado sobre o implante e recebeu um pequeno torque
com o auxilio da chave digital do aparelho. A sonda do aparelho
foi posicionada na face vestibular do SmartPeg®, sem tocé-lo,
obtendo assim uma medicao vestibulo-lingual. Apés isso, a
sonda foi posicionada na face mesial, obtendo assim a medicao
no sentido mésio-distal. As informag¢6es foram registradas por

meio de formulario digital, onde foi realizada a média aritmética
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dos valores obtidos no sentido vestibulo-lingual com os valores
do sentido mésio-distal.

Figura 12 - Avaliagdo da estabilidade primaria por medicdo da
frequéncia de ressonancia utilizando o aparelho Osstell (Integration
Diagnostics AB®, Suécia).

Fonte: Projeto de Pesquisa ITI — UFSC

4.6.3 Finalizacao da etapa cirurgica

Concluida a analise da estabilidade primaria dos
implantes, os cicatrizadores foram instalados (estagio Unico,
como recomendado pelo fabricante) e a cirurgia finalizada com
a sutura da regido operada com fio de sutura de nylon 5.0 e
pontos simples isolados. Os pacientes receberam instrucdes
pés-operatdrias com relagdo a dieta e higiene oral e foram
prescritos com Amoxiclina 500mg de 8 em 8 horas por 7 dias,
além de paracetamol 750mg de 6 em 6 horas por 2 dias,

nimesulida 100mg de 12 em 12 horas por 3 dias e bochechos
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com digluconato de clorexidine 0,12% de 12 em 12 horas por 7

dias.

4.7 Avaliagdo pds-operatéria e remocéao de sutura
Os pacientes foram avaliados clinicamente apés

aproximadamente 10 a 12 dias da realizagdo da cirurgia,
analisando a possiveis desconfortos na regido, dor, mobilidade
dos implantes, parestesia temporaria e hematomas. A sutura
foi removida quando clinicamente a regido mostrava-se

cicatrizada.

4.8 Analise estatistica
Foi realizada andlise descritiva dos dados obtidos na

pesquisa de acordo com a quantidade de implantes instalados.

Para analise estatistica da pesquisa, utilizou-se o
software SPSS Statistics® (IBM, EUA). Através do Teste t de
Student para amostras independentes, avaliou-se a diferenca
de médias de PTV e médias de valores de 1SQ (variaveis
continuas) para implantes extracurtos e convencionais, com
nivel de significAncia de 5%. A comparacdo dos valores de
torque de insercdo (varidvel categorica) entre implantes
extracurtos e convencionais foi realizada através do teste qui-
guadrado, complementado pela Analise de Residuos, ao nivel
de significancia de 5%.

Além disso, foi realizada verificagdo da diferenca entre
as médias de 1SQ e PTV de acordo com cada categoria do

torque de inser¢éo por meio da Andlise de Variancia Univariada
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(ANOVA one-way) e, quando necessario, foi utilizado o teste
de comparacdes multiplas de Sidak.

Por fim, foi realizada a andlise de correlacdo das
medidas por meio do teste de Correlacdo de Pearson (p <
0.05). Para analise dos coeficientes de correlacao (r) obtidos,
utilizou-se o Quadro 2. Os sinais indicam a direcdo da
correlacdo entre as varidveis comparadas, enquanto os

nameros indicam a forca da correlacao.

Quadro 2 - Intervalo de valores para interpretacéo do coeficiente de
correlacéo (r).

Valor de r Direcéo e For¢ca da Correlagao
-1,0 Perfeitamente negativa
-0,8 Fortemente negativa

-0,5 Moderadamente negativa
-0,2 Fracamente negativa

0,0 N&o existe correlagédo

+0,2 Fracamente positiva

+0,5 Moderadamente positiva
+0,8 Fortemente positiva

+1,0 Perfeitamente positiva

Fonte: Zou, Tuncali e Silverman (2013).
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5. RESULTADOS

Foram triados 103 (cento e trés) pacientes nas clinicas
do Curso de Graduagdo em Odontologia da UFSC no periodo
entre 2016-2018. Destes, 28 (vinte e oito) pacientes foram
incluidos na pesquisa, enquanto 75 (setenta e cinco) pacientes
foram excluidos por diferentes razdes (Figura 13). Dos
excluidos, dois foram por uso de bisfosfonatos, seis por
doencas sistémicas (incluindo diabetes mellitus), sete por
serem tabagistas, nove pacientes por possuirem bruxismo,
dezessete pacientes por desisténcia (pacientes que nao
compareciam as consultas ou desistiram do tratamento), trinta
e dois por ndo possuirem altura éssea minima (6-mm) para
instalacdo de implantes extracurtos na regido posterior
mandibular e dois pacientes por mais de um motivo de

exclusdo ao mesmo tempo.
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Razbes para exclusao:

m Altura 6ssea insuficiente (n=32)
u Drop out (n=17)
m Bruxismo (n=9)

Tabagismo (n=7)

Doencas sistémicas (n=6)

= Pacientes excluidos (n=75) = Mais de um mofivo (n=2)

= Padientes incluidos (n=28)

u Uso de bisfosfonado (n=2)

Figura 13 - Resultados do processo de triagem dos pacientes, e 0s
motivos para exclusao.

Os pacientes que foram incluidos encontram-se em
diferentes estagios do tratamento. O fluxograma do processo
de recrutamento e do tratamento dos pacientes encontra-se na

Figura 14.
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Pacientes Incluidos (n=28) Pacientes Excluidos (n=75)

—DI Pacientes aguardando a confecgdo das proteses totais novas (n=2)

—>| Pacientes com a confecgdo das préteses totais em andamento (n=12)

—bI Pacientes com tomografia pronta e aguardando a cirurgia (n=1)

_’I Pacientes com prdéteses novas prontas e aguardando a tomografia (n=1) |

—DI Pacientes operados e aguardando a confecgéo de prétese definitiva (n=6)

—PI Pacientes com PT definitiva em andamento (n=2)

—’I Pacientes com PT definitiva entregue (n=4)

Figura 14. Fluxograma dos estagios dos pacientes no estudo.

Doze pacientes (8 mulheres; 61 + 9,84 anos; 4 homens;
64 + 10,62 anos) foram submetidos a cirurgia de implantes,
sendo que seis (06) foram alocados randomicamente no grupo
teste e os outros seis (06) alocados randomicamente no grupo
controle. Assim, 36 (trinta e seis) implantes foram instalados ao
todo no estudo: 24 (vinte e quatro) convencionais
(comprimento médio: 10,9 + 1,3-mm) e 12 (doze) extracurtos
(4-mm). Destes, apenas 1 implante extracurto foi perdido no
processo de osseointegracao (antes da instalacdo da protese),
sendo substituido por outro implante extracurto em regido mais
anterior aquela previamente instalada. Os dados de
estabilidade priméria do implante ndo osseointegrado foram

substituidos pelos dados do novo implante instalado.
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Os valores de estabilidade primaria obtidos através dos
diferentes métodos para os implantes convencionais e
extracurtos encontram-se detalhados nas Tabela 2 e 3,
respectivamente. A maior parte dos implantes convencionais
instalados obtiveram torque entre 15 e 35 N.cm, assim como
0os implantes extracurtos. Dos 12 implantes extracurtos
instalados somente um implante obteve torque <15 N.cm,
enguanto que dos 24 implantes convencionais instalados, dois

apresentaram torque <15N.cm.

Ao observar os valores do PTV, percebe-se que tanto
a média dos implantes convencionais quanto dos extracurtos
foram positivas. Com relagdo ao quociente de estabilidade do
implante (1SQ), a média foi maior para o grupo de implantes
convencionais, quando comparada com a média dos implantes

extracurtos.

Tabela 2. Valores médios de estabilidade priméaria dos implantes
convencionais.

Quociente de

Capacidadede )\ iidade

Regido =~ Comprimento Torque de

o :
:\rln lante do do implante insergcéo am(()r:]tgg:g)e_nto do implante
P Implante (mm) (N.cm) Periotest (PTV) (média) -

Osstell (ISQ)
#01 43 12 Entre 15 e 35 +3,6 72,5
#02 33 10 Entre 15 e 35 +10,1 72,5
#03 43 8 <15 +15,1 73,5
#04 33 8 Entre 15 e 35 +12,4 57,5
#07 43 10 >35 0,0 80,0

#08 33 10 Entre 15 e 35 +7,1 81,0
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#09 43 12 >35 +6,8 71,0
#10 33 12 >35 +7.6 715
#11 43 10 <15 +12,0 68,5
#12 33 10 >35 114 775
#13 43 12 Entre 15 e 35 10,9 75,0
#14 33 12 Entre 15 e 35 3,0 80,0
#17 43 10 Entre 15 e 35 +137 64,0
#18 33 10 >35 +12,9 72,0
#19 43 10 Entre 15 e 35 -3,0 79,0
#20 33 10 >35 +41 75,0
#21 43 12 >35 +6,1 79,0
#22 33 12 >35 1,6 715
#25 43 12 >35 +9,0 76,0
#26 33 12 Entre 15 e 35 +9,0 74,0
#29 43 12 >35 +5,3 76,5
#30 33 12 Entre 15 e 35 25 70,0
#33 43 12 Entre 15 e 35 144 75,5
#34 33 12 Entre 15 e 35 05 69,5
<15: 8%
'(\f'j‘_’;‘_a) CEi] 109@13 AR 15,5 (5,6) 73,4 (+5,4)

>35: 42%
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Tabela 3. Valores médios de estabilidade primaria dos implantes

extracurtos.

Capacidade Quociente de
NS Regio do Comprimento Torque de de estabilidade
implante Img lante do implante insercéo amortecime do implante

P P (mm) (N.cm) nto (média) (média) -
-PTV (ISQ)
#05 46 4 Entre 15 e 35 +10,3 65,0
#06 36 4 <15 +7,2 70,0
#15 46 4 >35 +2,0 76,0
#16 36 4 >35 +4,5 72,5
#23 46 4 Entre 15 e 35 +6,1 69,0
#24 36 4 Entre 15 e 35 +2,3 66,0
#27 46 4 Entre 15 e 35 +10,1 64,5
#28 36 4 >35 +15,2 62,5
#31 46 4 Entre 15 e 35 +12,3 65,0
#32 36 4 >35 +1,8 70,0
#35 46 4 Entre 15 e 35 +16,4 70,0
#36 36 4 Entre 15 e 35 +24,9 64,0
<15: 8%

Média Geral Entre 15 e 35:

+9,4 (£7 7,9 (¥4
@dip) 58% 9,4 (+7,0) 67,9 (+4,0)

>35: 34%

As médias e desvios padrdo dos grupos de implantes
convencionais e extracurtos para o PTV e ISQ podem ser

observadas nas Figuras 15 e 16, respectivamente.
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Figura 15. Boxplots para médias de PTV para cada grupo de
comprimento de implantes.
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Figura 16 - Boxplots para médias de 1SQ para cada grupo de
comprimento de implantes

A Figura 17 mostra a distribuicéo do torque de insercéo

obtido para os implantes convencionais e extracurtos.
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Comprimentao
60,0% do implante

M extracurto
[l convencionais

50,0%=

40,0%=

30,0%]

Proporgio

20,0%]

10,0%]

0%
<15 1535

Torque de insergdo (N.cm)

Figura 17 - Grafico de proporgéo de numero de implantes
convencionais e extracurtos de acordo com o torque de insercao
(N.cm)

A Tabela 4 mostra a distribuicdo (n e frequéncia) dos
implantes extracurtos e convencionais em relacdo ao torque de
insercdo. N&o houve diferenca estatisticamente significativa
entre os dois grupos em relacdo ao torque (p = 0,883).
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Tabela 4 - Diferencga entre os grupos para o torque de insercao

Método de : :

o Extracurtos (%) Convencionais (%) p-valor
afericédo
Torque (N.cm)® 0,883
<15 1(8,3%) 2 (8,3%)
15-35 7 (58,4%) 12 (50,0%)
>35 4 (33,3%) 10 (41,7%)

8 Teste qui-quadrado.

A Tabela 5 mostra que ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre as médias do PTV dos
implantes extracurtos e convencionais (p = 0,074), enquanto os
valores médios de ISQ foram estatisticamente diferentes (p <
0,05).

Tabela 5 - Diferenga entre os grupos nos valores de PTV e ISQ

Comprimento

Método de Extracurtos Convencionais
: p-valor
afericdo (n=12) (n=24)
Média + DP Média + DP
PTV# +9,43 + 6,98 +5,45 + 5,63 0,074
1SQ# 67,88 + 4,02 73,44 £5,35 0,003*

# Teste t de Student para amostras independentes.

* Diferenca estatisticamente significativa.
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Verificou-se a diferenca entre as médias de 1ISQ e PTV
de acordo com cada categoria do torque por meio da Analise
de Variancia Univariada (ANOVA one-way). Quando
necessario, foi utilizado o teste de compara¢cbes multiplas de
Sidak. N&o houve diferenca entre as medidas de torque e as
médias de PTV e ISQ, como mostra a Tabela 6 para implantes

convencionais, e a Tabela 7 para implantes extracurtos.

Tabela 6 - Diferenga entre as medidas de torque e as médias de
PTV e ISQ em implantes de tamanho convencional.

Torque x PTV Torque x ISQ
Torque
Média 1C95% Média IC95%
63,05;
<15 13,554 5,81;21,29 71,004
78,95
69,30;
15-35 4,354 1,19; 7,51 72,544
75,79
71,45;
>35 5,16 A 1,67, 8,62 75,004
78,55

IC95%: intervalo de confianca de 95%.

Nota: Médias seguidas de letras distintas na coluna diferem
significativamente  através da Andlise de Variancia
complementada pelo teste de Comparagfes Mdltiplas de Sidak,

ao nivel de significancia de 5%.
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Tabela 7 - Diferenga entre as medidas de torque e as médias de
PTV e ISQ em implantes extracurtos.

Torque x PTV Torque x ISQ
Torque
Média IC95% Média IC95%
<15 7,20~  -8,64; 23,04 70,00 A 61,36; 78,64
15-35 11,774 5,78; 17,76 66,21 A 62,95; 69,48
>35 5,884  -2,05; 13,80 70,25 A 65,93; 74,57

IC95%: intervalo de confianca de 95%.

Nota: Médias seguidas de letras distintas na coluna diferem
significativamente  através da Andlise de Variancia
complementada pelo teste de Comparagdes Mdltiplas de Sldak,

ao nivel de significancia de 5%.

Correlacéo entre os métodos

Realizou-se uma analise de correlagdo das medidas
por meio do teste de Correlacdo de Pearson. Houve correlacao
negativa entre as medidas de PTV e ISQ para os implantes

extracurtos e convencionais, como mostra a Tabela 8.
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Tabela 8 - Correlacdo das medidas de diferentes ferramentas por
meio do teste de Correlacdo de Pearson.

Coeficiente de

Correlacéo de

Comprimento : Correlacédo de
métodos
Pearson
PTV x I1SQ -0,596*
Extracurtos PTV x Torque -0,251
ISQ x Torque 0,268
PTV x 1SQ -0,456*
Convencionais PTV x Torque -0,232
ISQ x Torque 0,261

Nota: *Correlacao significativa ao nivel de 5% (p<0,05).

A figura 18 mostra o gréfico de correlagédo linear de

Pearson, relacionando PTV com os valores de I1SQ.



Capacidade de amortecimento (média) - Periotest (PVYT)
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Quociente de estabilidade do implante (média) - Osstell (ISQ)

Figura 18 - Gréfico de correlacdo linear de Pearson que relaciona
ISQ e PTV, com coeficiente de determinacéo = 0,304.

A Tabela 9 mostra os resultados da correlagdo entre as

medidas de estabilidade primaria. A correlacao foi fracamente

negativa entre o torque de insercdo e a capacidade de

amortecimento. Ja a correlacdo entre o torque de insergao e o

guociente de estabilidade do implante também foi fraca, porém

positiva. Na comparac¢éo entre capacidade de amortecimento

e quociente de estabilidade do

implante,

correlacdo moderada e negativa.

observou-se
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Tabela 9 - Tabela de correlagéo entre os métodos de avaliagdo da
estabilidade primaria.

Torque
de PTV I1ISQ
insercao
Torque Fraca Fraca
de Correlacéo de Pearson (r) - r=-0,245 r=0,260
insercdo  Sig. (2-tailed) p = 0,150 p=0,126
Fraca Moderada
PTV Correlacédo de Pearson (r) r=-0,245 ) r =-0,551**
Sig. (2-tailed) p = 0,150 p = 0,000
Fraca Moderada
ISQ Correlagdo de Pearson ()  r=0,260 r=-0,551* ’
Sig. (2-tailed) p=0,126 p=0,000

Correlacao de Pearson (r): <0,3: fraca; 0,3 — 0,5: moderada; >0,5: forte.

** Correlagdo é significante ao nivel 0,05 (2-tailed).
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6. DISCUSSAO

Esta pesquisa analisou a estabilidade primaria de
implantes convencionais e extracurtos por trés diferentes
métodos clinicos — o torque de inser¢do, a capacidade de
amortecimento (PTV) e o quociente de estabilidade do implante
(ISQ). Os resultados mostraram que ndo houve associacdo
entre o torque de insercdo e o comprimento do implante, ou
seja, 0 torque de insercdo ndo depende linearmente do
comprimento do implante. Este mesmo resultado foi obtido no
estudo de Calvo-Guirado et al. (2015), em que nao houve
resultados estatisticamente significativos para comparacao de
torque de insercdo de implantes extracurtos (4-mm) e
implantes convencionais (10-mm).

Similarmente, ndo houve diferenca entre as médias do
PTV dos implantes convencionais e extracurtos, sugerindo que
a capacidade de amortecimento ndo depende do comprimento
do implante. O Periotest® ndo é considerado uma ferramenta
confiavel para avaliacdo da estabilidade primaria de implantes,
uma vez que depende da habilidade do examinador para
manusear 0 equipamento e da presenca do montador do
implante. Além disso, existem outras varidveis que interferem
diretamente na medicdo com Periotest®, como a distancia
entre o montador e o aparelho e a angulacdo de uso do
aparelho (MEREDITH et al., 1998). Neste estudo, um Unico
examinador realizou as medi¢bes. Além disso, 0 mecanismo de

funcionamento do Periotest® é mecanico, ou seja, 0 martelete
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do equipamento deve contatar uma superficie fixa (dente ou
montador do implante) para afericdo. No entanto, o montador
do implante (Loxim™, Straumann Dental Implant System)
utilizado é apenas encaixado, e ndo aparafusado no interior do
implante, o que pode ter contribuido para uma maior
mobilidade e consequentemente menor capacidade de
amortecimento observadas. Além disso, trabalhos anteriores
mostraram que o Periotest® obteve uma reprodutibilidade pior
gue o aparelho Osstell® (ZIX et al., 2008). Portanto, os
resultados obtidos com o aparelho Periotest®, embora
transmitam uma informacao clinicamente relevante, devem ser
interpretados com cautela.

Neste trabalho, os valores médios de I1SQ foram
significativamente menores para o0s implantes extracurtos
guando comparados aos convencionais, e este achado
corrobora com os resultados do estudo de Calvo-Guirado et al.
(2015), que também analisou estabilidade primaria de
implantes extracurtos de 4 milimetros de comprimento em
mandibulas edéntulas. O ISQ tem sido considerado o padrao-
ouro para afericdo da estabilidade primaria de implantes
dentéarios e uma ferramenta poderosa na decisdo do tempo de
carregamento. Entretanto, apesar de ter ocorrido diferenga
estaticamente  significativa, este resultado mostra-se
clinicamente irrelevante. Isso pode ser explicado pelo fato de
gue ao se analisar isoladamente as médias de ISQ dos

implantes convencionais e extracurtos, ambas revelaram
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valores de I1ISQ > 60 que, de acordo com a literatura, seria
passivel de carregamento imediato (DEGIDI et al., 2012).

Ao comparar o torque de insercéo e as médias de ISQ,
houve correlacdo positiva, embora fraca, o que mostra que o
aumento de uma medida esta correlacionado com o aumento
da outra. Esse mesmo resultado foi obtido no estudo de Rossi
et al. (2010), quando utilizados implantes curtos de 6-mm. Ao
comparar as médias de PTV e ISQ, houve uma correlacdo
negativa e moderada para implantes extracurtos e
convencionais, 0 que mostra uma propor¢do inversa de
valores, isto é, a medida que uma variavel aumenta de valor, a
outra diminui quase que na mesma proporcao.

Ao comparar as medidas de PTV e ISQ em implantes
convencionais, obteve-se uma correlacdo fraca. Ja para as
medidas de PTV e ISQ em implantes extracurtos, obteve-se
uma correlagdo moderada. Em estudos in vitro de Lachmann
et al. (2006), houve uma forte relacdo quando realizada a
correlacdo entre as medidas de Periotest® e Osstell®, porém
utilizando implantes de tamanho médio de 13-mm. Ja o estudo
de Alonso et al. (2018), que utilizaram os mesmos dispositivos
do presente trabalho, com implantes de 6-mm de comprimento,
mostrou uma correlagdo moderada entre os diferentes
métodos de avaliacéo da estabilidade primaria.

Apenas a comparagdo entre médias de valores de PTV
e I1SQ obteve diferenca estatisticamente significativa (p =
0,000). Além disso, esta correlacao foi mais forte em implantes

extracurtos do que nos implantes convencionais. Ao comparar
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o torque de insercdo com a média de PTV, e torque de insercao
com a média de I1SQ (p = 0,150 e p = 0,126, respectivamente)
nao houve diferenca estatisticamente significativa. Isso pode
ser justificado pelo fato de o tamanho da amostra do estudo
ainda ser pequeno. O trabalho tera continuacéo, e um tamanho
amostral maior podera levar a resultados diferentes dos
encontrados até o momento.

Embora os valores de estabilidade primaria aferidos por
trés diferentes métodos tenham revelado valores
encorajadores, vale destacar que eles ndo podem ser
analisados isoladamente. Assim, como relatado por Sakoh et
al. (2006), deve-se avaliar os fatores relacionados ao implante,
ao paciente e ao operador, que também podem interferir na

estabilidade primaria:

1) Fatores relacionados ao implante
a. Comprimento do implante
b. Diametro
c. Tratamento de superficie
d. Formato do implante
e. Passo de rosca
2) Fatores relacionados ao paciente
a. Sistémicos
i. Alteracdes dsseas
ii. Alterac6es metabdlicas

b. Locais
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i. Qualidade o6ssea na regido do
implante
ii. Anatomia do rebordo alveolar
residual
3) Fatores relacionados ao operador
i. Experiéncia
ii. Obediéncia a rigorosos protocolos

cirdrgicos

Em relacdo aos fatores relacionados ao implante, é
importante salientar que, no presente estudo, somente dois
aspectos foram diferentes entre os grupos: o comprimento do
implante e o passo de rosca. Os demais aspectos (diametro e
formato do implante, e tratamento de superficie) foram uma
constante entre os diferentes grupos. O comprimento do
implante favorece as médias de estabilidade dos implantes
convencionais por haver maior ancoragem intra-6ssea. O
passo de rosca, pelo contrario, favorece o resultado dos
implantes extracurtos, porgue 0s implantes convencionais
possuem uma macrotopografia com distancia entre roscas do
implante de 1,25-mm (implantes Straumann® Tissue Level).
Por outro lado, os implantes extracurtos de 4-mm sofreram
modificacdes, quando se diminuiu a distancia entre roscas de
implante para 0,8-mm (passo de rosca do implante Straumann®
Bone Level) preservando a plataforma protética (Tissue Level).
Isso melhora a estabilidade priméria por permitir um maior

namero de roscas por comprimento do implante. Assim,
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sugere-se que o0s resultados entre os grupos poderiam ter
mostrado diferencas ainda maiores caso 0 passo de rosca
permanecesse igual ao dos convencionais.

Neste trabalho, procurou-se uma padronizacdo nos
aspectos de saude geral e bucal dos pacientes, eliminando o
maximo de vieses na pesquisa que pudessem interferir nos
resultados. Os pacientes que apresentaram alteracdes
sisttmicas importantes, que pudessem interferir na
osseointegracdo, foram excluidos do estudo, como pacientes
diabéticos e osteopordticos. Além disso, pacientes com
rebordos extremamente reabsorvidos, com altura Ossea
insuficiente para instalacdo de implantes de 4-mm, também
foram excluidos da pesquisa.

Neste estudo, o cirurgido foi 0 mesmo em todos os
procedimentos cirlrgicos realizados. Isto garantiu a
padronizacdo na obten¢&o dos dados de estabilidade primaria
com qualquer um dos métodos empregados. E valido lembrar
também que, no presente trabalho, a sequéncia de fresagem
dos implantes foi rigorosamente obedecida para os implantes
de ambos os grupos, como recomenda o fabricante.

Apenas um implante extracurto teve falha na
osseointegragdo, o que pode ser justificado pelo tipo ésseo da
regido onde foi instalado (osso tipo IV). Neste tipo 6sseo
observa-se uma fina camada de osso cortical, com um 0sso
trabecular de baixa qualidade, o que por sua vez nao favorece
a integracdo da superficie de implante com o tecido ésseo. O

implante em questdo foi substituido por outro de mesmas
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caracteristicas, porém em uma regido mais mesial com melhor
gualidade 6ssea e obtendo boa estabilidade primaria. Calvo-
Guirado et al. (2015) também tiveram em seu trabalho a perda
de um implante extracurto de 4-mm, apos dois meses da
cirurgia. A solucéo adotada foi a substituicdo por outro implante
de mesmo comprimento, decisdo semelhante a adotada no
presente estudo.

O presente estudo alcancou, portanto, bons resultados
para implantes extracurtos, 0s quais mostraram-se como uma
opcao de tratamento promisséria para edéntulos totais. Isso vai
ao encontro do estudo de Calvo-Guirado et al. (2015), que
mostrou 97,5% de taxa de sobrevivéncia de implantes
extracurtos (4-mm), 12 meses apds a cirurgia de instalagéo dos
implantes. Além disso, o0s implantes extracurtos evitam
grandes procedimentos cirdrgicos de enxertos para
reestabelecer altura dssea, sendo, portanto, um procedimento
menos invasivo, de menor morbidade para o paciente e com

custos e tempo de tratamento significativamente menores.
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7. CONCLUSAO

Dentro das limitacGes deste estudo, é possivel concluir
gue implantes convencionais e extracurtos ndo apresentam
diferenca na estabilidade primaria quando aferida pelo torque
de insercdo e capacidade de amortecimento. O quociente de
estabilidade do implante (ISQ) foi a Unica variavel que mostrou
diferenca entre os implantes dos dois grupos. No entanto,
ambos alcancaram valores médios de I1SQ suficientes para
receber carregamento imediato, 0o que revela os resultados
encorajadores dos implantes extracurtos (4-mm).

O Periotest® ndo pode ser considerado uma ferramenta
confiavel para avaliac@o da estabilidade priméria de implantes,
pois esta sujeito a variacdes de avaliacdo do examinador dos
implantes.

Portanto, os resultados sugerem que implantes
extracurtos e convencionais apresentam valores de
estabilidade primaria comparaveis, e que as ferramentas

apresentam apenas correlacdo de fraca a moderada.
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Os custos envolvidos no tratamento previsto neste estudo
foram integralmente cobertos por um financiamento do
International Team for Implantology (ITI) e pela Straumann®

Dental Implant System.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Fatores de Risco no Propnéstico de Prteses Totais Removiveis Retidas por Implantes
Extra-Curtos {4-mm) em Mandibulas Severamente Reabsorvidas - Ensaio Clinico

Randomizado
Pesquisador: LUIS ANDRE MENDONCA MEZZOMO
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 52286016.8.0000.0121
Instituigdo Proponente: Cepartamento de Cdontologa
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.452 402

Apresentagdo do Projeto:

O projeto de pesquisa intitulado “Fatores de Risco no Progndstico de Prétesas Totais Removiveis Retidas
por Implantes Extra-Curtos {4-mm) em Mandibulas Severaments Reabsorvidas - Ensaio Clinico
Randomizado”; € orientado por LUIS ANDRE MENDONCA MEZZOMO.

Objetivo da Pesquisa:

Objztivo Primario:

Responder a seguinte questdo: "Até qus ponte 35 mandibulss edéntulas severamente reabsorvidas podem
ser restauradas com 5UCSS50 com proteses totais removiveis suportadas por implantes extra-curtos (4-mm)
esgiintados a convencionais { 8-mm), com uma perda dssea minima, baixa prevaléncia de complicacdes
protéticas e bioldgicas, reduzida taxa de falhas de implantes e maior eficiéncia mastigatonia?”

Objetivo Secundanio:

« Avaliar 3 Perda Ossea Marginal (POM) d= implantes extra-curtos & convencionais retende préteses totais
removiveis em mandibulas severaments reabsorvidas:- avaliar as Taxa de Falhas (TF) de implantes, Taxa
de Complicagoes Biologicas (TCB) e Protéticas (TCP);» avaliar o impacto da substituicio das proteses totais
convencionais antigas por novas proteses totais convencionais novas;- avaliar a funcdo mastigstoria dos
pacientes reabilitados com diferentes modalidades de
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protesss totais removiveis;» avaliar o tempo e custos envolvidos com o tratamento;» avaliar 3 satisfagao do
pacients e do operador sobre este tratamento;» avaliar a rela;éo entrs as varidvais (fatores de risco)
relacionadas a0

paciente, 30 implante e 3 protese com os desfechos anaisados

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A adogdo de critérios de elepibilidade espacificos por si 50 permitird 2 eliminacdo de possiveis fatores de
risco 30 tratamento reabilitador com implantes dentarios e 3 significativa restricdo de eventuais vieses para o
estudo. Os pacientes serdo solicitados a comparecsr 3 nove consultas em 80 meses, de acordo com o
cronograma geral de visitas previsto no estudo. Abaixo estao listados os eventuais riscos relacionados aos
experimentos propostos nesta pesquisa, com 3s respectivas esiratégias para prevengéoloommle: 1)
Complicagbes de natureza biolgica: dor pds-operatdria, sangramento, edema, parestesia, infecgdo,
periimplantite, perda do implante. Estes riscos serdo minuciosamente controlados através da obediéncia 3
principios basicos e indispensaveis no pré-operatdnio (anamnese e questionanio de salde geral, exame
tomografico auxiliado por guia radiografico para planejamento cirlrgico, profilaxia antibidtica, controle de
sinais vitais). no trans-operatério (manutenc3o da cadeia asséptica pela utilizacdo de instrumentais
esteriizados e materiais cirlrgicos descartaveis estéreis, anestesia local com doses de seguranga, respeito
aos limites

bioldgicos dos teckios orais - temperatura, tempo, ete. e utilizacdo de guia cirlrgico), & no pds-operatorio
(menitoramento regular do paciente nas consultas pos-operatdnas, manejo adequade da inflamagio e da
dor pelo uso d= medicagdo analgésica e antiinfiamatdria com doses de seguranga. controle do risco de
infecgdo pelo uso

de antitidticos por via oral 2 bochechos, instrugbes regufares de higiens para prevencdo da periimplantite e
da falha de implante. adoc3o de um protocolo convencional de carga protética para minimizar o trauma aos
imglantes no periodo de cicatrizag3o, etc.). 2) Complicagbes de natureza protética: traumatismo transitdrio
dos tecidos intra-orais, instabdidade da protese, limitagbes estéticas = funcionais. fratura e/ou desgaste dos
componentes da prétese dentdna. Estas complicacbes serdo prevenidss/ controladas através de meticuloso
plansiamento restaurador, obedecendo principios estéticos & funcionais

de execugio da prétese total inferior, além da utilizacio de materiais (dentes, resina de base, implantes e
componentes protéficos) de qualidade superior para minimizar os riscos de falhas, e, por Gitimo, através do
monitoramento regular do pacients nas consultas pds-instalacdo da
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protese. 3) Exposicdo 3 radiagdo ionizante: Neste estudo, os pacientss serdo submetidos 3 radiacao
ionizante; porém em dose insuficiente para causar qualquer tipo de efeito colateral. Serdo ufifizadas
radiografias periapicais digitais para o controle da perda dssea perimplantar na instalagéo dos implantes
(T1), na instalac_:io da protese definitiva (bassliine, T2), & nas consultas de acompanhamento, em 12 (T4), 24
(T5). 28 (T8), 48 (T7) & 80 meses (T8) apds o baseline, seguindo um tratamento de rotina preconizado por
esta escola. A radiografia digital permite um tempo de exposicao 3 radiagdo ionizante significativamente
menor comparada 3 radiografia convencional. Além disso, os pacientes ser3o submetidos 3o exame de
tomografia computadorizada de feixe conico {TCFC) no pré-operatdrio, para fins de plansiamento cirdrgico,
na instalacdo da protese definitiva (baseline, T2) e também nos tempos de acompanhamento d= 12 (T4) e
80 meses (T8), para fins de medig2o da perda dssea linear e subtracio digital volumeétrica ao redor dos
implantes. As TCFCs ser3o resfizadas com um Campo de Vis3o (Field of View, FOV} médio (FOV = 8cm) e
uma resolugdo de 0.20 voxels usando o equipamento i-CAT® Next Generation System (Kavo®, Alemanha).
Este dispositivo de TCFC de FOV médio tem sido superido como tendo uma dose de radiacio equivalente
30 sistema panoramico digital (Batista et al. 2012; Deman et al. 2014; Ruhland et al. 2015).

Bensficios:

1) © tratamento tera seus custos integralmenta cobertos pela pesquisa, sem Gnus nenhum para © paciente
além do comparecimento 3s consultas e a0s exames radicgraficos.

2) Os pacientes incluidos apresentario uma condigdo de satde geral e bucal inicial homogénea, e serdo
alocados nos grupos exgerimentais aleatoriamente por sorteio, 0 que represants uma eqlidade de chancas.
3) Os tratamentos propostos para os grupos teste e controle ofzrecem beneficios significativos comgparados
3o tratamento convencional (protese total mandibular removivel convencional): aumento da retencdo e
estabiidade, capacidade mastigatdnia, conforto e satisfacdo; e nao oferecem maiores riscos para o paciente
- 0 grupo controle receberd um tratamento padr3o. consagrado na literatura e amplamente empregado ha
décadas (2 implantes convencionais esplintados por meio de uma barra na regiSo antarior mandibular
retendo uma protese total removivel). O grupo teste, por sua vez, receberd um tratamento com uma
pequena variacdo ao tratamento padrio, isto &, pelo acréscimo de dois implantes extra-curtos (4-mm) na
regido posterior da

mandibulz. Acredita-se, assim, que o acréscimo destes implantes espiintados aos anteriores por maio da
extens3o distal da barra parmitird uma diminuicao do movimento rotacional e do braco de
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alavanca observados na regiso posterior das proteses do tratamento padrio durante 3 funcdo mastigstoria,
aumentando ainda mass 3 estabilidade, 3

retencdo, 3 capacidade mastigatdria. o conforto e a satisfagio do pacients, e diminuindo a perda dssea
periimplantar, falhas de implantes, complicacbes protéticss e bioldgicas.

4) Os implantes que ser3o utilizados s30 constituidos de uma liga de titanio-zircdnia com uma supericie
hidrofilica. 0s quais acsleram o processo de osseointegrac3o e oferscem uma excelente estabiidade a nivel
de tecidos duros e moles, garantindo sua manutenc3o em longo prazo. 5) Os pacientes receberdo consultas
de acompanh 110 e revisao das proteses dentarias confeccionadas no estudo, o que permitird o
diagndstico de eventusis falhas e complicagbes que poderio ser solucionadas em tempo. §) Os pacientes
ser3o incluidos em um programa de manutengdo das proteses, mesmo apds 3 conclusdo do estudo, de
mansira 3 aumentar a longewidade destas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

H3 uma falta de evidéncias sobre o progndstico de proteses totais removiveis suportadas por implantes
extra-curtos (4-mm) na regido posterior de mandibulas severamente reabsorvidas. Os pacientes serdc
recrutados na Clinica de Protese da UFSC. Agueles que atenderem 305 criténos de elegiblidads serdo
incluidos e um termo de consentimanto sera obtido. Todos os pacientes selecionados receber3o proteses
totais convencionais. Apds

planejamento individualizado, cento e cinquenta (150) implantes serdo instalados através de um
procadimento de estagio unico em 50 pacientes (T1), 05 quais ser3o alocados randomicaments em dois
grupos (n = 25) de acordo com o ndmero de implantes retendo a protese: protese total removivel suportada
por dois implantes convencionais na regiao anterior e dois implantes extra-curios na ragido posterior (Grupo
Teste); ou uma protese total removivel suportada por dois implantes convencionais na regi3o anterior
somente {Grupo Controle). Apds 12 semanas, novas proteses totais removiveis implanto-retidas serdc
fabricadas e instaladas (T2 = Bassline). Os desfechos relatives aos implantes sero avaliados de acordo
com 05 critérios da Academia de Osseointegrac3o. A perda dssea serd avaliada linearmente com
radiografias penapicais digiais padronizadas (mesial & distal) com 3 técnica do paralelismo dz cone longo. e
volumetricamente por meio de subtrac3o digital de tomografia computadorizada de feixe conico na regide
posterior de mandibula. Avaliacbes adicionais serdo feitas em 6- (T3), 12- (T4), 24- (T5), 35~ (T6), 48-(T7) e
B80- (T8) messs apds a instalag3o das préteses considerando também a satisfacio do pacients. A funcdo
mastigatoria serad avaliadaem 70, T1, 72, T3 2 T4.

Enderogo:  Universdads Feceral de Sama Catanna, Précio Ravloria &, R: Desembargador Vitar Lima, n* 222, saks 401

Balrro: Trindads CEP: g3 0400
UF: 5C Municipto: FLORIANOPCLIS
Telafone: (45)3721-6004 Emall  cop propase@@eontiie, ulse o

Fapas (w4
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %

Contruncds do Pavecer 1462452

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
As pendéncias foram atendidas.
Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Considerando que a proposta apresentada se encontra adequadamente fundamentada, contendo
documentagio e demais informagbes pertinentes 3 quest3o £tica em conformidade com os termos da
legislac3o que trata da participag3o de seres humanos em pesquisa, encaminho voto favorsvel 3 Aprovacdo
do Projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos di tos abaixo relacionad
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situscao
Informacoes Basicas| F8_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 847538 pdf 18:42:.04
TCLE/Termos de | TCLE_Revisado.pdf 23/02/2018 |LUIS ANDRE Aceito
Assentimento / 18:39:42 |MENDONCA
Justificativa de MEZZOMO
eto 07 |Frojeto_Detalhado_vZ pat TIIEE | LUTS ANDRE Aceio
Brochura 18:38:24 |MENDONCA
!ﬂgmd or ME?QB)
tros Cana_Resposts_CEP.pdf 23/02/2018 |LUIS ANDRE Aceito
18:30:21 |MENDONCA
Folha o= Rosto Folha_de_Rosto_Propto.pat RE Aceito
11:31:19  |[MENDCNCA
Declaragao de Declaracao_Vinculo_Empregatico.cdf | 27/12/2015 [LUIS ANDRE Aceito
Instituic3o e 18:21:12  |MENDONCA
aracao Declaracao_Insttuicso_Comie_de_EGC | 201122015 Aceio
Instituic3o e apdf 18:08:17 |MENDONCA
Unfraestrutura MEZZONO
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
N3o

Enderego: Universidade Feceral de Santa Catarina, Précio Revtoria ¥, R: Desembwgador Vilor Lma, n* 222 saks 401
Balrro:  Trindade CEP: 82040400

UF: 5C Mundcipio: FLORIANOPCLIS

Telafone: (4837216084 Emal  cop propaso@@eontalo, ulee o
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC W
Contrugds co Pomscer 1 AGZ AR

FLORIANOPOLIS, 15 de Margo de 2016

Assinado por:
Washington Portela de Souza
{Coordenador)

Encerogo:  Unhersdade Feceral de Santa Catadna, Précio Restoria &, R: Desembarpador Vikor Lima, i 222, sals 401

Balrro: Trindade CEP: gaodn<o0
UF: SC Muniolpio: FLORIANCPCLIS
Telefone: (48),3721-6004 E-mallt  cop propesadDoonmale, ulsc o
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APENDICE 2 — Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido

-
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUACAO EM ODONTOLOGIA
Campus Universitirio — Trindade — Floriandpolis/SC — CEP 33040-370
Tel.: (48) 3721-8520

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado paciente,

As inﬁonﬂagaes contidas nesse termo foram fornecidas pelo pesquisador responsavsl -
Professor Dr. Luis André Msandonca Mezzomo (Depanamemo de Odontologia, Centro de
Ciéncias da Salde, UFSC). O objetvo desse doeumenm & informar o Sr.(a) sobre a pesquisa a
ser realzada. visando obter uma autorizacdo espontinea por escrito de sua participacdo, e
sem fazer nada contra a sua vontade.

O titulo deste trabalho & "FATORES DE RISCO PARA PROTESES TOTAIS RETIDAS
POR IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM MANDIBULAS SEVERAMENTE REABSORVIDAS —
UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO". Esta pesquisa pretends tratar, com prétese dentdria
(dentadura) sobre implantes, pacientss com auséncia de todos os dentes na arcada inferior
(mandibulz), que tenham dificuldades de 3d3ptacio a0 uso de sua protese total (dentadura)
inferior por falta de retencao e gque ndo apresentem quantidade de osso minima na reguao
postenior para a ooloca;ao implantes de tamanho convencional (>Smm). No estudo. serdo
oferecidos dois diferentes tipos de tratamento: 3) protese total removivel (dentadurs) retida por
dois implantes convencionas (>8mm) na neglao anterior e dois implantes extra-curtos (4-mm)
na regiao posterior da mandibuh {teste); b) protese total removivel retida por dois implantes
convencionais somente na regido anteror da mandibula (commle) Iniciaimente, o Sr.(3)
recebera uma dentadura convencional nova para fins de readequawo funcional (adsptac3o). A
sua distribuico entre as duas opcdes de tratamento do estudo serd feits por sorteio, = uma
protese defintiva nova sera instalada 12 semanas apos a crurgia de coloﬁwo dos impiantes.
O Sr.(a) serd submetido 3 apllcacao de queshmanos avaiaooes clinicas e radiograficas em 9
consultas — 2 antes da cirurgia, no dia da cirurgia do implante e nos periodos ds 6, 12, 24, 38,
48 e 60 meses apds a msialacao das proteses. O exame de raio-x pravisto (3 consultas) =sta
de acordo com os cuidados de rofina para o5 pacientes submetidos 3 tratamento com
implantes nests universidade, 3 excec3o das tomografias computadorzadas (realizada em
apenas 4 consultas). Todas as despesas do tratamento serao coberas pela pesquisa. e o
Sr.(a) tera custos apenas com o deslocamento 3t2 3 universidade para as consultas,

Assim, o objetivo & avaliar eventuass falhas = complicactes que possam ocorrer com a
protese ou com os implantes apos asua ms:alagao 2 perda de osso ao redor dos impiantes,
custos e tempo consumidos, além da satisfacso do pacientz e do clinico. Isto permitira
ldemrﬁcar a du em longo prazo dos tratamentos realizades e colsborar para o

imento de um p ) mais Seguro 2 confonavel para o tratamento de pacientes
que apresentem dﬁculdades de adsptazio 20 uso de pmeae total (dentadura) convencional
inferior e pouca altura dssea do 0sso mandibular, com proteses tofais removiveis retidas por
imglantes extra-curtos na regio postenor da mandibLis.

As medidas e técnicas previsias no presente estudo procuram minimizar todos os tipos
deoomplica;oes Para o exame da tomografia, umatemmeaparelhodev.ﬂnmagera;ao com
uma dose minima de radlacao ser3o utiizadas para garantr 30 Sr.(a) uma prcnego contra 3
e:q:osacao excessiva 3 radaao No entante, alguns prejuizos podem vir a ser causados pela
pesquiza. Dentre eles, alguns qua podem ocorrer imediataments apds a cirurgia de eolocawo
do implante incluem aumento de volume e hematomas (manchas na pele) préximo 3 drea
operada, sangramento, parestesia (perda da sensibilidade do nervo), dor & desconforto. Para
esta Ultima, est3o pravistas medicac3o analgésica antes & dagois da colocacao do implante.
Em caso de perda da sensibilidade do nenvo, o tratamento para recuperar 3 sensibilidade serd
oferecido. Ai2m disso, outras complicacbes podem ccomer tardiamente. como por exemplo 3
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d da gengiva 30 redor do implante, trauma cu sensibilidade na gengiva. e dor e perda de
ilidade em algumas regides da face. Além disso. pode ocorrer até masmo a perds do(s)
|n'plam.e(s) e perda do 0530 30 redor do implante. O Sr.(a) serd aootrpanhado
recsbera assisténcia e tratamento para qualguer tipo de complmcao citada acima que vier a
ocorrer. Inclusive, no caso de falha no implante, o Sc.(3) tera direito a colocacdo de um novo
mvlame?.mese:aposasuaremogao.semnerimmwsw Pods também ocomer
eompﬁcagoes relacionadas 3 protese, tais como: fratura da protese, fratura ou desgaste de
dente da protese, adaenaaderesnduosnapmbesepefda  ou fratura de parafuso e pegas
relacionadas o0 implant=. Para todas essas s:tuaooes s2ra providenciado © reparo ou até
mesmo a substituicio da pmae efou pecafs) do(s) ‘mplantz(s). sem custo para o Sr.(a).

Suss dividss serBo esclarecidss antes de gualquer procedimento e em qualquer
momento no decorrer da pesquisa através do confato com o investigador responsavel, de
s=gunda 3 sexta-fera, via telefone (48) 3721-8520 ou pelo e-mail Ou,
ainda. pode ser feito contato com o Comitd de Etica em Pssquisa com Seres Humanos
((EPSH UFSC) pelo telefone (48) 3721-8004 ou pelo e-mait: cep progesq @oontato ufscbe

isador declara o cumprimanto das exigéncias contidas nos ftens V.3 e V.4
(item V.5 !a) ga Resolu;ao vigente para Pesquisas com Seres Humanos 468/2012) e assume
o compromisso de disponibilizar informacdes atualizadas obtidas durante o estudo. O(a) Sr.(a)
tem a liberdade de retirar seu consermmemo El qualquer momento, deixando de paricpar do
estuda, sem qualquer reptesaﬁa ou prejuizo, através do contato acima.

Ao assinar as duas vias do termo, sendo que uma delas ficara em sua pesse, o Sr.(a)
concorda em participar desse trabalho permitindo o 302550 30 material (questionarios, dados e
material fotografico) referente ao{3) Sr.(a) que serdo obtidos neste estudo para fins
académicos, como 3ulas e artigos, sob total sigilo da sua identidade. Em nenhum momento o
s2u nome sera vinculado a qualguer parte do trabatho.

CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Eu, =
Responsavel pelo (a) . poriador do
RG e CPF , apos ter recebido
verbalmente esclarscimentos sobre o estudo, concordo em participar do trabalho "FATORES
DE RISCO PARA PROTESES TOTAIS RETIDAS POR IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM
MANDIBULAS SEVERAMENTE REABSORVIDAS - UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO™, que serd exscutado pelo Professor Dr. Luis André Mendonca Mezzomo,
pela equipe d= Professores da Discipina e Protese e pelos alunos de pds graduacdo do
Msstrado em lmplantodorma da UFSC e autorzo tsmbém a utizacdo das mlormagos
contidas em meu prontudno (fisica ='ou digital) e dos dados coletados durante a consulta,
desde que ssja mantido o sigie da minha identificacio. conforme as normas do Comit de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos desta Universidade. A minha participac3o £ voluntaria
podendo ser cancelada a qualquer momento.

Florianopolis, de de 20

Assinatura do paciznts ou responsavel
RG

Assinatura do Pesquisador Responsavel (Luis André Mendonca Mezzomo)
RG: 8082505171/RS

Elaborado com base na Resolugio CNS 466/12
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ANEXO 1 - Questionario Validado da American Academy
Of Sleep Medicine (AASM, 2014)

4

o=k

T

UFSC

UHIVER 3IDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CRITERIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO DE BRUXISMO
Questionaric — Sinais e Sintomas
Amerioan Aossamy of 3iesp Medioing 2014
Um ou mals 005 SeqUINIGS SiNI0Mas @518 Dresene: | 5“l HBo | MaD
Sel
Bruxiamo Dlurng
1. Voo tem consclEncla oe ranger cu apertar o Geus tantes curantz o dia? | O | . | O
Bruslamo Noturng
2. Vo2 12 Saneclencia ou algusm |3 o escutau rangenca ou agenance as dentes | — [ — [
gurante o sana?
3. Wocd | exparimentou dores, Tadigs cu bloguelo na regido da mandibwla 3o aololo
BCOMEr peld mannd?
4.Vocd |3 exparimentou dores de cabega na reglio das 1Bmgoras a0 acordar pela ololo
manhi?
£. ook percabe um “ciick™ou Travamenta da arficulagio impore-mandibular a0 aololo
acoroar?
E. WOC2 tem diNculiage de 207 3 DOca 30 acordar, ol ol o
7. A allvidane dos MUSCLIOE Masigairnos a0 & menos explicada por ouin 1oo o8
distirble do sona, franstoma medica ou newnléglco, USC B2 Medicamentas au Oolg|g
IraNELaMmas pOr U50 de Aluma suDstancla?
%. 08 62U 02nles ou genglva es130 sampre dolorldos a0 AcOrdar pela manha? aololo
&.Vocd sanie gue seus denles esl30 cemados ou 5Ua DOCA 2583 Tenda 30 acordar? aololo
10. Voce tzm hipersensibilicads de um ou malk dentsz 30 arou liquides gelzoos” [ — [ — [ 5
UM OU mals 005 S8gUINIES SINaIs @518 Prasenis.: sl mao | MET
Sel
1. Fresen;a Oe desgasie Jeniarnc COEErvado NOE MOvIMEntos C2nircos & aolo o
excéntricos da mandibula [facata de bruxlsmo)?
2. Presenga 0 NIpeMrolla MUsCUIar 40 MasEE1er &M aperamenta valuntars ol ol o
forgado?
13. Indentagio da fingua ou bachechas ololo
ErLXIGMO POSITYE respendendl DOSIIYD 30 MEN0s @ J DerguniEs.
Data: I I
Nome B0 Entravistader:
Asginatura 8o Entravistader

FATORE S DE RISCO MO PROGNO STICO DE PROTESES TOTAIS REMOVIVEIS RETIDAS POR
IMPLANTE S EXTRA-CURTOS EM MANDIEULA § BEVERAMENTE REAB SORVIDA S - ENSAID

w1 IS R AN T AN
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ANEXO 2 - Ata de Apresentacdo do presente Trabalho de

Concluséao de Curso

DERAL
=4 E CIENCIAS h
(lglusRS0 DE o ONTOLO?BA SAUDE
CIPLmA D 1A

Acs o/ i A

o 204 dias do més de  ndus de <013 as AG horas,

Banca publica no (a) e s ¢S desta Universidade, na presenga da

) Examinadora presidida pelo Professor
() 14 ]’T‘w J"'W"

e pelos examinadores:

o L i M ,
o aluno / fe‘-\j&f-w‘]:’ /44»’4«&4 .501,!0#’:‘-“

apresentou o Trabalho de Conclusdo de Curso de Graduagéao intitulado:

Avoliocgs  Blinie do Todhybdcle Dogmuns do Snglonlin
fiorimtuenais 1 Dybroutd@s (4-m m) fim Mopds hutes ddindatos

como requisito curricular indispensavel a aprovagéo na Disciplina de Defesa do TCC e

a integralizagdo do Curso de Graduagéo em Odontologia. A Banca Examinadora, apos
reunido em sessdo reservada, deliberou e decidiu pela A, Vo (gl do
referido Trabalho de Caonclusdc do Curso, divulgando o resultado formalmente ao
aluno e aos demais presentes, e eu, na qualidade de presidente da Banca, lavrei a
presente ata que serd assinada por mim, pelos demais componentes da Banca

Examinadora e pelo aluno crientando.

\\4%;““ %'«04‘ V&/w‘wv ‘/@W‘-\\

Wte da ?E Examinadgfa

1 ' ' I
Gobaute. Tvome  Rododiou
\ Aluno

o




