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RESUMO

A avaliacdo da densidade 6ssea é crucial para um progndstico favoravel do tratamento com
implantes dentarios. Desta forma, o presente estudo teve como objetivo avaliar
guantitativamente a densidade 6ssea radiografica nas regifes anterior e posterior ao forame
mentual em mandibulas edéntulas e correlacionar com a qualidade Ossea clinica e
radiografica. Foram analisados oitenta sitios cirlrgicos em 27 pacientes edéntulos totais
mandibulares triados para tratamento com implantes de acordo com critérios de elegibilidade,
e aqueles incluidos fizeram tomografias computadorizadas de feixe cénico (TCFC). A seguir,
foram alocados randomicamente em dois grupos: Grupo Teste — dois implantes convencionais
(=8-mm) entre os forames mentonianos e dois implantes extracurtos (4mm) na regido posterior;
Grupo Controle - dois implantes convencionais na regido interforaminal. Os valores médios
de densidade 6ssea tomogréafica foram obtidos com o programa coDiagnostiX®, enquanto a
densidade Optica tomogréfica foi medida nos cortes axial, sagital e parassagital de sitios
anteriores e posteriores ao forame mentual em escala de niveis de cinza no programa
ImageJ®. Um radiologista independente e calibrado classificou os cortes parassagitais dos
quatro sitios em tipo |, I, Ill ou IV de acordo com a classificacéo de Lekholm & Zarb (1985). A
gualidade 6ssea clinica foi medida pela sensibilidade tatil do cirurgido no momento da
colocacdo do implante de acordo com a classificacdo de Lekholm & Zarb (1985). Os valores
de qualidade Gssea clinica e radiografica dos sitios anteriores e posteriores ao forame mentual
foram comparados com o Teste t de Student e com o teste de Mann-Whitney para variaveis
com e sem distribuicdo normal, respectivamente. O teste qui-quadrado foi utilizado para as
variaveis categoricas. Os métodos foram correlacionados por meio do Teste de Correlacdo
de Spearman (p < 0,01). O nivel de confianca adotado foi de 95% (p < 0,05). Houve diferenca
estatisticamente significativa entre os valores da regido anterior e posterior para os testes em
todos os métodos avaliados (p<0,05), com excecdo do corte sagital, apés analise pelo
ImageJ®. Os sitios posteriores apresentaram uma frequéncia maior de 0sso tipo Il em regido
anterior e do tipo Ill em regido posterior na analise do cirurgido e do radiologista, porém a
correlacdo entre as analises foi fraca (r = 0,201). Houve uma forte correlacdo nas analises de
densidade Gssea entre os softwares ImageJ® e coDiagnostiX® (r = 0,762; p<0,001), entre o0
radiologista e o coDiagnostiX® (r = -0,641; p<0,001), entre o radiologista e 0 ImageJ® (r = -
0,578; p<0,001) e entre o clinico e o ImageJ® (r = -0,537;p<0,001). Este estudo também
demonstrou moderada correlacdo entre a avaliacao tatil do clinico com o coDiagnostiX®. Os
resultados sugerem que a qualidade 6ssea da regido anterior e posterior da mandibula difere
estatisticamente podendo afetar o progndéstico do tratamento com implantes, e os métodos de
avaliacdo estdo consistentemente correlacionados. Conclui-se que as avaliagbes
radiogréficas realizadas visualmente, e através de programas de imagens, séo preditivas para
avaliar a qualidade 6ssea, e que a avaliagéo clinica ndo pode ser usada isoladamente para a
classificagdo da qualidade 6ssea.

Palavras-chave: Implantes dentarios, Densidade 6ssea, Tomografia computadorizada de
feixe cobnico, Mandibula edéntula.



ABSTRACT

Evaluation of bone density is crucial for a favorable prognosis of dental implant treatment. Thus,
the present study aimed to quantitatively evaluate the radiographic bone density in the anterior
and posterior regions of the mental foramen in the edentulous jaws and correlate with the
clinical and radiographic bone quality. Eighty surgical sites were analyzed in 27 patients with
total mandibular edentulous screened for implant treatment according to eligibility criteria, and
those included conical beam computed tomography (CBCT). They were then randomly
allocated into two groups: Test Group - two conventional implants (28-mm) between the
mentonum foramen and two extra-short implants (4mm) in the posterior region; Control Group
- two conventional implants in the interforaminal region. The mean values of tomographic bone
density were obtained with the coDiagnostiX® program, while tomographic optical density was
measured in the axial, sagittal and parasagital sections of sites anterior and posterior to the
gray-scale mental foramen in the ImageJ® program. An independent and calibrated radiologist
classified the parasagital sections of the four sites into type I, Il, lll or IV according to the
classification of Lekholm & Zarb (1985). Clinical bone quality was measured by the surgeon's
tactile sensitivity at the time of implant placement according to the classification by Lekholm &
Zarb (1985). Clinical and radiographic bone quality values of the sites before and after the
mental foramen were compared with Student's t-test and Mann-Whitney test for variables with
and without normal distribution, respectively. Chi-square test was used for categorical
variables. The methods were correlated by the Spearman Correlation Test (p <0.01). The
confidence level adopted was 95% (p <0.05). There was a statistically significant difference
between the anterior and posterior values for the tests in all evaluated methods (p <0.05),
except for the sagittal section, after ImageJ® analysis. The posterior sites presented a higher
frequency of type Il bone in the anterior region and type Ill bone in the posterior region in the
surgeon and radiologist analysis, but the correlation between the analyzes was weak (r =
0.201). There was a strong correlation in bone density analysis between ImageJ® and
coDiagnostiX® software (r = 0.762; p <0.001) between radiologist and coDiagnostiX® (r = -
0.641; p <0.001) between radiologist and ImageJ® (r = -0.578; p <0.001) and between clinician
and ImageJ® (r = -0.537; p <0.001). This study also showed a moderate correlation between
clinician's tactile assessment and coDiagnostiX®. The results suggest that the bone quality of
the anterior and posterior mandible differs statistically and may affect the prognosis of implant
treatment, and the evaluation methods are consistently correlated. It is concluded that
radiographic evaluations performed visually and through imaging programs are predictive of
bone quality, and that clinical evaluation cannot be used in isolation for bone quality
classification.

Keywords: Dental Implants, Bone Density, Cone-Beam Computed Tomography, Edentulous
Mandible.
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INTRODUGCAO

Com o aumento da expectativa de vida da populacdo houve também um aumento
significativo da necessidade de tratamento reabilitador com préteses dentarias. De acordo
com o levantamento SB Brasil (2010), 83,15% dos idosos utilizam préteses na arcada su-
perior e 51,99% na arcada inferior. Uma alternativa de reabilitacdo consiste na confeccao
de préteses removiveis de acrilico, que consistem em uma solucao de tratamento simples
e barata. No entanto, a maioria dos pacientes queixa-se da instabilidade principalmente da
prétese total mandibular, causando-lhes limitacdes na dieta, dor na boca, problemas de
fala e psicossociais, etc. (RAMOS et al., 2011). Um motivo para a retencéo inadequada da
proétese total inferior pode ser a reabsorcéo 6ssea do rebordo alveolar, sendo este processo
progressivo e irreversivel que depende de varios fatores, mas que pode ser minimizado

pela confeccdo de novas proteses (NIKOLOVSKA et al., 2015).

As préteses totais implanto-retidas sdo uma alternativa as préteses convencionais
e aumentam a satisfacéo do paciente e sua qualidade de vida (SAVABI et al. 2013). Nesse
contexto, o uso de implantes osseointegraveis vem permitir a confeccao de reabilitacbes
de maior sucesso clinico. As overdentures sdo opcdes reabilitadoras eficazes, definidas
como proteses totais removiveis que se encaixam sobre raizes residuais ou implantes os-
seointegrados (ALLEN et al. 2006). Segundo Poluha et al. (2016), estas préteses sdo con-
sideradas um tratamento de baixa invasividade, custo reduzido e de facil manuseio em
comparacdao as proéteses fixas, além de contribuir para a preservacéo do 0sso alveolar por
um maior periodo de tempo e melhorar da eficiéncia mastigatéria. Especialmente para a
mandibula edéntula, as overdentures apresentam-se como uma alternativa reabilitadora

previsivel e minimamente invasiva.

A importancia da qualidade 6ssea no prognéstico de implantes dentarios tem sido
bem documentada na literatura. Uma densidade 6ssea fraca é considerada um dos princi-
pais fatores de risco para falhas nos implantes, como consequéncia de processos de re-
paro 0sseos prejudicados e reabsorgcdo excessiva quando comparados a um 0SSO com
maior densidade (CHOI et al. 2011; PAUWELS et al. 2015; AL-EKRISH et al. 2018). Norton
& Gamble (2001) afirmaram que o tipo e a arquitetura do osso influenciam sua capacidade
de suporte de carga e demonstraram que 0ssos de pior qualidade estdo associados a taxas
de falha mais elevadas. Em relacao as diferencas de densidade 6sseas existentes na man-
dibula, os autores observaram que a regido anterior possui um valor de densidade média
maior que a regido posterior. Consequentemente, a avaliacdo da densidade éssea em si-

tios potenciais para colocacdo de implantes € crucial para um prognostico favoravel do
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tratamento. Neste sentido, o uso de tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC)
na terapia com implantes dentérios surgiu com o intuito de facilitar o diagnéstico e melhorar
o planejamento do tratamento (BEHNEKE et al. 2012; BORNSTEIN et al. 2015 ; CHEN
et al. 2008 ; WORTHINGTON et al. 2010 ). Com isso, 0 uso de programas de computador
como ferramentas de andlise de qualidade 6ssea tem se tornado um método eficaz e pre-
ciso de avaliacdo quantitativa dos sitios de colocacédo de implantes (Santos, 2018). No
entanto, as evidéncias cientificas sobre o papel do seu uso na avaliacdo da qualidade 6s-

sea ainda sao escassas.

Desta forma, o presente estudo teve como objetivo avaliar quantitativamente a den-
sidade Ossea radiogréfica nas regifes anterior e posterior ao forame mentual em mandi-
bulas edéntulas, e correlacionar com a qualidade 6ssea clinica (transcirurgica) e radiogra-

fica (visual).


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/clr.13142#clr13142-bib-0008
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/clr.13142#clr13142-bib-0010
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/clr.13142#clr13142-bib-0016
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/clr.13142#clr13142-bib-0106
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1 REVISAO DE LITERATURA

1.1. DENSIDADE OSSEA

Segundo Pauwels et al. (2015), a maioria das escalas de classificagdo baseia-se na carac-
terizacdo da morfologia trabecular seccional e da espessura do 0sso cortical. No entanto, ndo
existe um Unico sistema universalmente aceito para classificar a qualidade éssea nos 0ssos
maxilares. Linkow & Cherchéve (1970) classificaram a densidade 6ssea em trés categorias,
sendo elas: Estrutura 6ssea de Classe |, tendo o tipo de osso ideal que consiste em trabéculas
uniformemente espacadas, com pequenos espacos esponjosos; Estrutura dssea de Classe
Il, onde 0 0SS0 tem espacos esponjosos ligeiramente maiores, com menos uniformidade do
padrao 6sseo; e Estrutura 6ssea de Classe Ill, em que existem grandes espacos preenchidos
por medula entre o trabeculado 6sseo. Os autores afirmam que o osso da Classe Il resulta
em um implante instavel, ja o osso Classe Il foi satisfatorio para implantes, e o de Classe | era

considerado com uma base muito sélida para as préteses implanto-suportadas.

O método mais tradicional aplicado para classificacdo de qualidade 6ssea é o estabelecido
por Lekholm & Zarb (1985). Quatro qualidades dsseas foram definidas baseadas tanto na
radiografia e na sensacao tatil experimentada pelo cirurgido no momento da colocacdo dos
implantes: densidade 1 - Osso compacto inteiramente homogéneo; densidade 2 - camada
espessa de 0sso compacto em torno de um nucleo de denso osso trabecular; densidade 3 -
camada fina de osso cortical envolvendo osso trabecular mais denso, com resisténcia favora-
vel; densidade 4 - camada fina de osso cortical que envolve um nlcleo de osso trabecular de

baixa densidade (Figura 1).

@

D1 D2 D3 D4

Figura 1. Classificagédo da densidade 6ssea de Lekholm & Zarb (1985).
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Misch (1998) introduziu uma classificac@o de densidade 6ssea com base na sensagao
tatil durante a perfuracéo para insercao do implante e relacionada com a densidade medida
em imagens de TC, em Unidades Hounsfield (HU). Esta classificagcdo compreendia: D1 sendo
um 0sso cortical denso (>1250 HU); D2 sendo um 0sso com cortical espesso denso a poroso
(850 a 1250 HU); D3 sendo um osso com cortical fina com osso trabeculado fino (350 a 850
HU); D4 sendo um osso quase totalmente fino (150 a 350 HU) e D5 como sendo um 0sso ndo
mineralizado ou imaturo (< 150 HU).

Norton & Gamble (2001) sugeriram uma escala objetiva de densidade que foi baseada
em valores médios de unidades Hounsfield (HU) tomadas a partir de tomografia computado-
rizada (TC), e que poderia ser usada para o tecido 6sseo como classificacdo antes do trata-
mento com implantes. Os autores registraram que as densidades 6sseas médias na mandi-
bula anterior, na mandibula posterior, na maxila anterior e na maxila posterior foram 970, 669,
696 e 417 HU, respectivamente. Desta forma, surgiu a necessidade de obter-se uma classifi-
cacdao objetiva e quantitativa da densidade 6ssea que possa ser empregada no pré- operatorio

e que nao dependa da habilidade do cirurgido.

Lindh et al. (2004) afirmaram que a densidade O6ssea (densidade mineral 0ssea,
DMO) e qualidade 6ssea ndo séo sinbnimos. A qualidade 6ssea engloba outros fatores além
da densidade 6ssea, como tamanho do esqueleto, arquitetura e orientacdo tridimensional
das trabéculas e as propriedades da matriz, ndo sendo apenas uma questao de contetdo
mineral, mas também de estrutura. A qualidade éssea pode influenciar a estabilidade de
implantes dentarios e desempenha um papel significativo na falha precoce do tratamento

com implantes.

Recentemente, Al-Ekrish et al. (2018) observaram que varias espessuras e densidades de
0SS0 compacto e trabecular dentro de um Unico local pode levar a uma variabilidade na
classificagdo subjetiva. Com o0 objetivo de fornecer diretrizes mais confiaveis para maior
utilizacdo e reprodutibilidade da classificagéo, eles propuseram uma classificacéo revista de
Lekholm & Zarb que leva em conta todas as combinagdes possiveis de 0sso compacto e
trabecular. Trés examinadores avaliaram 47 cortes de TC dos maxilares usando o programa
Adobe Photoshop®, aplicando a classificacdo proposta. Eles estabeleceram trés novas
classes (tipo 2b, tipo 2c e tipo 3b), que foram adicionadas a classificacdo anterior. As novas
classes foram designadas como subclasses de tipos dsseos 2 e 3, como segue: Tipo 1 - 0Sso
compacto inteiramente homogéneo; tipo 2a - camada espessa de 0sso compacto em torno de
um nucleo de osso trabecular denso; tipo 2b - camada espessa de 0sso compacto ao redor
de um nudcleo de osso trabecular de densidade média; tipo 2c - camada espessa de 0SS0

compacto ao redor de um nucleo de osso trabecular de baixa densidade; tipo 3a - camada



23

fina de osso compacto ao redor de um nucleo de osso trabecular denso; tipo 3b - camada fina
de osso compacto ao redor de um nucleo de osso trabecular de densidade média; tipo 4 -
camada fina de osso compacto ao redor de um nudcleo de osso trabecular de baixa densidade.
Essa classificacdo pode ser melhor visualizada através da Figura 2:

FIGURA 2. CLASSIFICAGAO DAS DENSIDADES OSSEAS. ADAPTADO DE AL-EKRISH ET AL. (2018).

1.2. TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

O desafio de visualizar internamente o corpo humano comecou a ser superado com
0s raios-x, melhorou com a ultrassonografia e teve um grande salto quando foi acoplado um
computador para a realiza¢do de calculos matematicos a partir da intensidade dos fétons de
raios-x, por Ambrose & Hounsfield (1972), ao inventar a Tomografia Computadorizada (TC),
um método radiografico que permite a reproducdo de uma secc¢ao do corpo humano com fi-

nalidade diagndstica.

Neste método, a formagdo da imagem ocorre em cortes axiais do paciente, onde a
fonte de raio-x (tubo) esta fixada aos sensores em forma de arco e ficam em torno do paciente.
O conjunto se move ao redor do paciente e a cada 360° ocorre 0 movimento de translacdo do
paciente o que gera uma trajetoria helicoidal ou espiral. A reconstru¢do dos dados de atenu-
acéo de raios-x transmitido por algoritmos de programas especificos produz fatias de imagem
adjacentes de volumes formando as imagens do paciente (ANGELOPOULOS et al. 2012).

Assim, o termo tomografia é usado para designar "um sistema de técnicas radiologicas
especiais, que possibilita o exame do corpo humano dividido em planos selecionados".
Quando seguido pela designa¢do computadorizada, indica um exame radiol6gico em que ca-

madas ou fatias dos tecidos s&o registradas por finos feixes colimados e a seguir, processadas
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pelo computador (GALVAO FILHO, 1998). Assim, uma imagem de TC é a representacao gra-
fica da anatomia de uma fatia do corpo do paciente (ROMANS, 1995).

Aimagem de TC é umaimagem digital e baseia-se em trés conceitos basicos: detector,
conversor analégico-digital e computador. Um detector € um sistema que se destina a detectar
varia¢cdes ambientais de alguma natureza. Em TC, o tipo de detector utilizado € o detector de
radiacdo. Assim, o detector de radiacdo € um dispositivo que, colocado em um meio onde
haja campo de radiacao, é capaz de indicar sua presenca (TAUHATA et al. 2003). O conversor
analégico-digital promove a converséo do sinal elétrico para o formato digital. Assim, as infor-
macoes obtidas do detector de radiacédo formam os dados. Eles, por sua vez, sdo transmitidos
para o computador, onde sdo armazenados na unidade central de processamento ou CPU
(ROMANS, 1995).

Para criar a imagem, o sistema precisa transformar um volume (voxel), dado pela es-
pessura de corte, em uma imagem bidimensional (expressa por pixels). E um processo de
"aplainamento” da imagem. Uma média dos valores de atenuacao dos raios X aos tecidos
englobados dentro de cada unidade de volume escaneada € atribuida ao voxel correspon-
dente. A partir desta informacéo, o pixel expressara uma tonalidade da escala Hounsfield na
tela do monitor (ROMANS, 1995).

O numero de TC é habitualmente referenciado como sinénimo de unidade Hounsfield.
Ele é importante no processo de reconstrucdo da imagem, onde seu valor determina a lumi-
nosidade e localizacao espacial de cada pixel da matriz (BUSHONG, 1993). A escala Houns-
field, varia de —1000 (densidade do ar) a +1000 (densidade da cortical 6ssea), passando pelo
zero (densidade da agua) (FREDERIKSEN, 1994; LANGLAIS et al. 1995). Considera-se, as-
sim, que a agua apresenta uma densidade neutra na imagem tomografica. Deste modo, os
tecidos de maior densidade sdo decodificados com um nimero positivo pelo tomégrafo e cha-
mados hiperdensos, enquanto os tecidos com densidade inferior & 4gua recebem um namero
negativo e sdo denominados hipodensos (GARIB et al. 2007). Apesar de o uso de TC con-
vencional ser um método bem estabelecido e aceito, existe certa preocupagdo em relacdo a
dosagem de radiagdo que essa técnica confere devido ao tempo total em que o paciente é
submetido ao exame (EKETUBBE et al. 1992, 1993; FREDERIKSEN et al. 1995; DULA et al.
1996).
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1.3. TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE FEIXE CO-
NICO

Nos ultimos anos, a tomografia computadorizada de feixe cénico (TCFC) dentaria
tem se tornado cada vez mais utilizada em planejamento de cirurgias odontologicas devido
a seus beneficios de baixo custo de equipamento, baixa radiacéo e alta resolucdo (FRE-
DERIKSEN, 1995; KO et al. 2017). Uma grande vantagem da TC odontoldgica é que os
programas que executam a reconstru¢do computadorizada das imagens podem ser insta-
lados em computadores convencionais, e ndo necessitam de uma estacdo de trabalho
(workstation) como a TC tradicional, apesar de ambas serem armazenadas na linguagem
DICOM (Digital Imaging and Communication in Medicine) (GARIB et al. 2007).

Ludlow et al. (2006) afirmaram que a dose de radiacao efetiva da tomografia com-
putadorizada odontolégica varia de acordo com a marca comercial do aparelho e com as
especificacBes técnicas selecionadas durante a tomada (campo de visdo, tempo de expo-
sicdo, miliamperagem e quilovoltagem). Contudo, de um modo geral, ela mostra-se signi-
ficantemente menor em comparacédo a tomografia computadorizada tradicional (SUKOVIC,
2003).

A TCFC permite a aquisicdo de imagens volumétricas verdadeiras da area dentoma-
xilofacial em alta resolucao espacial (PAUWELS et al. 2013). Isso € combinado com um
feixe cbnico tridimensional de raios-x. A técnica do feixe conico envolve uma rotacao Unica
de 360° da fonte de raios-x, onde ha um movimento sincronizado da fonte e da estrutura
de detectores que se movimentam em torno da cabeca do paciente, a qual se encontra
estabilizada em uma estrutura parecida com um cefalostato. Em certos intervalos de
tempo, projecdes simples de imagens, conhecidas como “imagens base”, sao obtidas cada
uma com uma angulacdo levemente diferente da outra. Essas séries de proje¢des de “ima-
gens base” séo referidas como dados de projecéo. Programas que incorporam sofisticados
algoritmos sdo aplicados a essas imagens nos trés planos ortogonais (RINO NETO &
ACORSSI, 2010).

Os cortes axiais sdo selecionados pelo operador em uma viséo lateral da cabeca,
e sdo considerados reconstru¢des primarias ou diretas. Cada corte contiguo pode apre-
sentar uma espessura minima inferior a 1mm. A partir do corte axial, obtém-se as
reconstrugdes secundarias, incluindo as reconstru¢des coronais, sagitais, 0os cortes per-
pendiculares ao contorno dos arcos dentérios (ortorradiais ou trans-axiais), as reconstru-

¢cbes em 3D e as imagens convencionais bidimensionais. O volume total da area
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escaneada apresenta um formato cilindrico, de tamanho varidvel, de acordo com a marca
do aparelho, e comp&e-se unitariamente pelo voxel. Na TCFC, o voxel é chamado de
isométrico, ou seja, apresenta altura, largura e profundidade de iguais dimensbes (FAR-
MAN et al. 2006). Cada lado do voxel apresenta dimensao submilimétrica (menor que
1mm, geralmente de 0,119 a 0,4mm) e, portanto, a imagem de TC apresenta 6tima reso-
lugéo (GARIB etal. 2007). Segundo Varshowsaz et al. (2016), a unidade Hounsfield (HU)
€ 0 esquema padrao para escalonar o coeficiente de atenuacgéo reconstruido em sistemas
de TC médicas. Entretanto, os dados da TCFC tém uma quantidade maior de raios-X
dispersos do que a TC helicoidal convencional. Isso pode melhorar o ruido nas imagens
reconstruidas e, assim, afetar a detectabilidade de baixo contraste (ENDO et al. 2001 ).
Devido a dispersdo e aos artefatos, Yoo & Yin (2006) sugerem que os valores de HU na
TCFC néo sao validos e, portanto, o método de correlacionar os valores da densidade
média 6ssea (DMO) a HU da TCFC néo é ideal. Além disso, a dispersao e os artefatos
na TCFC pioram em torno de tecidos ndo homogéneos com valores de HU reduzidos
de até 200 HU, sugerindo que a HU na TCFC ndo € um método valido para avaliacdo da

gqualidade Gssea.

Segundo Hua et al. (2009), o endurecimento do feixe € um fendmeno resultante do
aumento da energia média do feixe de raios X quando ele passa por um objeto. Devido a
este endurecimento do feixe, o HU de certas estruturas, como tecido mole e 0sso, é alte-
rado. O detector Unico da TCFC tem uma largura de feixe maior do que o da TC de linha
de detector multiplo convencional (Figura 3). Isso causa uma distribuicdo angular ndao uni-
forme da intensidade do feixe de raios X conhecida como efeito heel, que leva a HU que

também ndo possuem uniformidade.

fonte de raios-X fonte de raios-X

feixe em forma

fexe conico
de leque

(]

FIGURA 3. COMPARAGCAO DO TOMOGRAFO TRADICIONAL (A) E DO TOMOGRAFO
DE FEIXO CONICO (B) COM A FONTE E O DETECTOR DE RAIOS-X. FONTE: SU-
KOVIC, 2003.

detector
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Varshowsaz et al. (2016) afirmam que em sistemas de TCFC, os valores de cinza
sdo usados para representar os valores reconstruidos, embora ainda ndo tenha sido pro-
posto como um sistema padrdo. Entretanto, a pesquisa disponivel sobre a avaliacdo da
gualidade 6ssea baseada em TCFC ¢é escassa e dificultada pelas restricdes técnicas ine-

rentes aos conjuntos de dados de imagens de TCFC (HUA et al. 2009).

1.4. PROGRAMA DE PLANEJAMENTO CIRURGICO CODI-
AGNOSTIX®

O coDiagnostiX® (Dental Wings Inc., Canada) € um programa de planejamento de im-
plantes em 3D, que permite importar e processar conjuntos de dados de digitacdo de TC/TCV
3D (“dicom” padrdo). Guias de perfuracdo 6ssea podem ser projetadas com o coDiagnostiX®,
0s gquais permitem a colocacao do implante por meio de cirurgia guiada. Com base no plane-
jamento de implantes concluido, o programa permite a exportacédo de dados para a producéo
de guias cirdrgicas com recurso a sistemas de impressao em 3D. Incluso, estd o caseX-
change, que é uma plataforma de comunicacéo interativa que permite a comunicac¢ao direta
entre especialistas, dentistas, laboratorios, provedores de servigos e pacientes, oferecendo o
compartilhamento de casos on-line com outros usuarios do programa. Isto ajuda os profissio-
nais a fornecer resultados seguros e previsiveis, a0 mesmo tempo em que aumenta a eficién-
cia e a produtividade. No fluxo de trabalho analégico, o paciente tem de utilizar uma guia
tomografica, equipadas com pino de referéncias, durante os procedimentos de digitalizagdo
por TC/TCV.

Além disso, o programa |é dados de imagens tridimensionais de escaners de modelo
ou de moldes contendo informacdo de gengiva e dente. O programa possui um fluxo de tra-
balho totalmente digital que economiza tempo e ndo exige um modelo de digitalizagdo. A in-

terface do programa pode ser vista através da Figura 4:
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FIGURA 4. IMAGEM DA TELA INICIAL DO PROGRAMA CODIAGNOSTIX®, UTILIZADO
PARA PLANEJAMENTO VIRTUAL DA CIRURGIA GUIADA. FONTE: PROJETO DE PES-
QUuISA ITI-UFSC.

O planejamento € realizado através do calculo de varias vistas, tais como: panoramica
virtual ou uma reconstrucao tridimensional do conjunto de dados imaginolégicos, através
da analise dos dados imaginoldgicos e a insercao de implantes, pilares protéticos e ani-

Ihas de perfuracao.

1.5. PROGRAMA DE ANALISE DE IMAGENS RADIOGRAFI-
CAS (IMAGEJ®)

Segundo o préprio manual, o ImageJ® é um programa de processamento e analise
de imagens Java de dominio publico inspirado no NIH Image (National Institutes of Health).
Ele é executado como um aplicativo para download, em qualquer computador, tendo dis-
tribuicGes em sistemas operacionais Windows®, Macintosh® e Linux®. Ele pode exibir, edi-
tar, analisar, processar, salvar e imprimir imagens de 8, 16 e 32 bits. Pode ler muitos for-
matos de imagem, incluindo o “dicom”. Ele suporta “pilhas”, uma série de imagens que
compartilham uma Unica janela. As operagdes consomem tempo com a leitura de arquivos

de imagem, e podem ser realizadas paralelas com outras operacoes.

O programa calcula estatisticas de area e valor de pixel de sele¢des definidas pelo
usuario, mede distancias e angulos, cria histogramas de densidade e gréaficos de perfil de

linha e também suporta fungdes de processamento. Além disso, 0 programa possui uma
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calibragéo espacial que fornece medidas dimensionais do mundo real em unidades, como
milimetros. A calibracéo de densidade ou escala de cinza também esta disponivel. A inter-
face inicial do programa pode ser observada na Figura 5:

i

Image) =\
File Edt Image Process Analyze Plugins Window Help
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Scrolling tool (or press space bar and drag)

FIGURA 5. INTERFACE INICIAL DO PROGRAMA IMAGEJ®. FONTE: PROJETO DE PES-
QUISA ITI-UFSC.

1.6. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Lindh et al. (1996) em seu estudo analisou o resultado diagnostico da radiografia
periapical na avaliacdo do padrao trabecular 6sseo da mandibula. Os espécimes de au-
tépsia mandibular foram radiografados. Antes do exame radiografico, foram inseridos pinos
de tantalo* (comprimento de 1,5 mm a 0,5 mm) no lado vestibular de cada sec¢éo desden-
tada das mandibulas. Nas seccdes posteriores, um pino de tantalo foi inserido logo abaixo
do forame mentoniano e outro pino foi colocado a 2 cm distalmente ao forame. Nas sec-
¢Bes anteriores, um pino de tantalo foi inserido 1 cm de cada lado a partir da linha média.
As secc¢bes foram examinadas com uma unidade de raios X odontolégico Siemens Helio-
dent® EC (Siemens®, Bensheim, Alemanha) a 60 kVp e filme Ektaspeed Plus® (Eastman-
Kodak® Co., Estados Unidos) com a pelicula colocada paralelamente ao corpo mandibular.
Sete observadores avaliaram as radiografias com o auxilio de uma classificagdo proposta
com e sem imagens de referéncia e a classificacdo apresentada por Lekholm & Zarb
(1985). A precisado foi estimada com base em medidas morfométricas do volume 6sseo
trabecular. A concordancia do observador foi calculada como a probabilidade estimada de
concordancia entre e dentro dos observadores e como indice Kappa. Os autores obtiveram
como resultado que a precisao geral foi de 58% e 50% sem imagens de referéncia. A pre-
ciséo para avaliar o trabeculado denso foi maior (78%) do que para o trabeculado esparso
(28%). A precisao da classificacéo proposta por Lekholm & Zarb néo foi possivel avaliar. A
concordancia interobservador variou entre 49% e 64% e a concordancia intraobservador
entre 75% e 86%.
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Ko et al. (2017) avaliaram a espessura do 0sso cortical crestal em vérias regides do
0ss0 maxilar através do uso de imagens pré-cirirgicas de TCFC. Os autores utilizaram
imagens coletadas de 173 pacientes (84 homens, 89 mulheres; idade média 49,86 anos)
gue haviam sido submetidos a implantes dentarios entre 2013 e 2015. Antes do exame
radiogréafico, cada paciente estava usando stents cirdrgicos de diagnéstico que incorpora-
vam indicadores de guta percha radiopacos. As tomografias de feixe cénicos dentarias (AZ
3000®, Asahi Roentgen, Japdo) foram realizadas com os seguintes parametros técnicos:
85 kV, 3 mA e uma resolugéo voxel de 150 mm. Um total de 661 locais de implantes den-
tarios foram identificados nas imagens de TCFC dos 173 pacientes: 81 na mandibula an-
terior, 122 na maxila anterior, 224 na mandibula posterior e 234 na maxila posterior. As
diferencas de espessura do 0sso cortical crestal entre a regidao anterior (maxila anterior e
anterior da mandibula) e a regido posterior (maxila posterior e posterior da mandibula)
foram analisadas. A espessura da cortical 6ssea crestal foi de 0,12 a 3,65 mm (0,9560 mm,
média 6DP). Os dados diferiram significativamente nos locais de implante dentario entre a
regido da maxila (0,7660 mm) e a regido mandibular (1,186 mm; P <0,000). No entanto,
nao foram determinadas diferengas significativas entre a regiao anterior (0,9260 mm) e a
regido posterior (0,9660 mm; P5,36). A espessura do 0sso cortical crestal foi maior na
mandibula posterior (1,076 mm), seguida da mandibula anterior (0,9960 mm), maxila ante-
rior (0,8260 mm) e maxila posterior (0,7560 mm). Os resultados estatisticos mostraram que
a espessura do osso cortical da crista diferiu significativamente nos locais de implante entre
todos os grupos revelando a maior espessura encontrada na mandibula posterior, en-

guanto a menor na maxila posterior.

Oliveira (2017) avaliou a qualidade 6ssea das diferentes regifes alveolares da maxila
e da mandibula por meio da classificagdo 6ssea proposta por Lekholm & Zarb (1985) (L &
Z), radiografias panoramicas e periapicais, quociente de estabilidade do implante (ISQ),
torque de insercao (TI), microtomografia computadorizada (micro- CT) e histomorfometria.
Foram avaliadas 60 areas edéntulas, sendo 15 areas de cada quadrante da maxila e da
mandibula. A qualidade éssea tipo Il foi a mais frequente na maxila posterior (73,33%) e
anterior (73,33%), ja a tipo Il foi mais frequente na mandibula posterior (53,33%) e anterior
(60,00%). Foi observada uma diferenca estatisticamente significativa na densidade 6ssea
Optica avaliada por meio de radiografias periapicais na regido posterior da maxila (2,38 +
1,06) e posterior da mandibula (3,84 * 0,68), em relagdo as demais regifes alveolares
avaliadas (p<0,015). A estabilidade inicial dos implantes instalados na regido posterior da
maxila foi estatisticamente diferente dos instalados na regido posterior da mandibula, tanto
na avaliacdo por meio do Tl como por meio do ISQ (p<0,05). Também foi possivel detectar

diferencas na qualidade 6ssea das regifes alveolares da maxila e da mandibula por meio
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de varios parametros da micro-CT (volume 6sseo (BV), p<0,002; BV/BT, p<0,044; super-
ficie 6ssea (BS), p<0,027; superficie 6sseal/proporcao do volume (BS/BV, p<0,05; densi-
dade da superficie 6ssea (BS/TV), p<0,05; numero trabecular (Tb.N), p<0,01 e espaco
trabecular (Th.Sp), p<0,05). Quanto a andlise de correlacao, a densidade 6ptica avaliada
por meio das radiografias periapicais correlacionou-se com o Tl, com o0 ISQ e com Varios
parametros da micro-CT (BV, BV/BT, espessura trabecular (Tb.Th), Tb.N, BS/BV, fator de
padrao ésseo trabecular (Tb.Pf) e indice de modelo estrutural (ISM)) (coeficiente de corre-
lagdo de Spearman (rho)<0,471; p<0,028). Entretanto, a radiografia panoréamica apresen-
tou apenas correlagdo com a BS e a BS/TV (rho<0,290; p<0,031). O Tl apresentou corre-
lacdo com o ISQ, histometria e varios parametros da micro-CT (BV, BS/TV, Tb.Th, Th.N,
BS/BV, Th.Pf, Tb.Sp, BV/BT) (rho<0,550; p<0,022). Em contrapartida, o ISQ néo apresen-
tou correlacdo com nenhum parametro da micro-CT. A classificacdo L & Z mostrou corre-
lacdo com a densidade 6ptica avaliada por meio das radiografias periapicais, histometria,
contagem de ostedcitos, Tl e varios parametros da micro-CT (BS/BV, Th.Sp, Tb.Pf, BV,
BS/TV, Tb.Th, Tb.N) (rho<0,344; p<0,042). Esses resultados sugerem que a classificacdo
Ossea de L & Z e o Tl podem ser considerados métodos confiaveis na avaliacao da quali-
dade dssea. O autor concluiu que as radiografias periapicais sdo um método aceitavel na
avaliacdo da qualidade 6ssea e que radiografia panoramica, por sua vez, ndo se mostrou

um método confidvel para a avaliacdo da qualidade 6ssea.

Santos (2018), em seu estudo clinico, avaliou quantitativamente a densidade 6ssea na
regido para colocacdo de implantes e correlacionou com a sensacao tatil do cirurgido na
instalacdo dos implantes em mandibulas edéntulas totais. De acordo com a classificacdo
de Lekholm & Zarb (1985) a densidade Optica tomogréfica foi medida para sitios anteriores
e posteriores ao forame mentoniano em escala de niveis de cinza no programa ImageJ®.
Os valores médios de densidade Gssea tomogréafica foram obtidos também com o pro-
grama coDiagnostix™. Por fim, um radiologista independente e calibrado classificou os
cortes parassagitais dos sitios anteriores e posteriores ao forame mentoniano em tipo I, Il,
Il ou IV. O resultado encontrado foi que houve uma forte correlagdo (p < 0,001; r = 0,744)
nas andlises de densidade éssea entre os softwares ImageJ® e coDiagnostiX®. A correla-
¢éo entre a avaliacdo tatil do cirurgido e a avaliagdo tomografica por um radiologista com

a avaliacdo das escalas de densidade dos dois programas de computador foi moderada.

Hakim et al. (2019) avaliaram a correlagdo dos parametros radiologicos pré- ope-
ratorios com os testes biomecéanicos obtidos no periodo intraoperatério na maxila. Os au-
tores instalaram um total de 259 implantes na maxila de 99 pacientes. As unidades Houns-
field derivadas de feixe conico (TCFC), valores de cinza do voxel e indice de tomografia

computadorizada realizados no pré-operatorio foram correlacionados com torque de
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insercdo do implante e capacidade de amortecimento (obtidos no periodo intraoperatério
e 12 semanas depois) para avaliar a estabilidade priméaria do implante. Como resultado
obtiveram valores de cinza do voxel e torque de inser¢do mostrando uma baixa correlacao.
Da mesma forma, foi encontrada uma baixa correlacdo entre a HU medida no pré-opera-
torio e o torque de insercdo, bem como os valores intraoperatérios do Periotest®. Uma
correlagdo moderada poderia, no entanto, ser avaliada entre o torque de insercéo e intra-
operatdério, bem como os valores do Periotest® de 12 semanas depois. Em contraste, uma
alta correlagédo foi observada entre os valores de voxel cinza da TCFC e HU relacionada
para que uma conversédo de valores de cinza em HU possa ser sugerida. Os autores con-
cluiram que os parametros de densidade 6ssea baseados na TCFC correlacionam-se entre

si e permitem a conversédo de escalas de cinza em HU no pré-operatorio.

Triches et al. (2019) avaliaram trés métodos de afericdo da estabilidade dos implantes -
Torque de Insercéo (TI), Periotest® (PTV) e Osstell® (ISQ) - e o efeito da qualidade 6ssea
avaliada no ato da cirurgia, considerando a espessura da camada cortical e a resisténcia
do osso trabecular para categorizar o0 osso em quatro tipos (Lekholm & Zarb 1985) e em
imagens de tomografias computadorizadas multislice (CT) ou de tomografias computado-
rizadas de feixe cbnico (TCFC), avaliadas visualmente e por densidade éptica (variacdo de
tons de cinza em 8 bits). As imagens de TC de diagndstico pré-operatorio foram reconstru-
idas com o software ImageJ® para avaliacdo da qualidade 6ssea das regides de interesse
(ROIs). Foi avaliada a estabilidade primaria de 45 implantes curtos (Straumann® SLActive
RN SP 4.1 x 6mm). Foi encontrada correlacéo entre a qualidade éssea cirlrgica e a quali-
dade 6ssea visual, contudo ndo houve correlacdo entre a densidade Optica nem com a
gualidade Gssea cirdrgica, nem com a qualidade 6ssea visual. A estabilidade primaria em
0sso0 tipo 4 (avaliado cirurgicamente) foi estatisticamente maior quando avaliada por PTV,
onde a mediana foi -5,0 (variagéo: -6,0 a -2,5). A média do 1SQ foi de 71,06 (+8,48) no 0sso
tipo 1-2, 70,24 (= 4,24) no tipo 3 e 65,19 (+ 8,38) no tipo 4 (p < 0,001); e o T, onde 78,6%
dos implantes colocados 0sso tipo 4 tiveram Tl < 15Ncm. Desta forma, o estudo sugere
existir uma correlagdo moderada entre os métodos de estabilidade priméria e que os im-
plantes colocados em 0sso tipo 4 obtém menor estabilidade inicial que nos outros tipos

0sseos.
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2.OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Avaliar quantitativamente a densidade 6ssea na regido de colocacao de implantes
em mandibulas edéntulas e correlacionar com a qualidade 6ssea clinica (transcirargica) e

radiografica (visual).

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Avaliar tomograficamente, em dois programas de planejamento cirargico virtual, a den-
sidade O6ssea em sitios anteriores e posteriores ao forame mentual para colocacéo de

implantes em mandibulas edéntulas;

¢ Avaliar tomograficamente, em um programa de andlise digital de imagens, a densidade
Optica, expressa como variacado de niveis de cinza, em sitios anteriores e posteriores

ao forame mentual para colocacgdo de implantes em mandibulas edéntulas;

¢ Avaliar visualmente, nas imagens parassagitais das tomografias computadorizadas de
feixe cbnico, a qualidade 6ssea em sitios anteriores e posteriores ao forame mentual

para colocacéo de implantes em mandibulas edéntulas;

¢ Avaliar clinicamente a qualidade éssea trans-cirirgica em sitios anteriores e posterio-

res ao forame mentual para colocagéo de implantes em mandibulas edéntulas.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1. DELINEAMENTO DO ESTUDO

O trabalho é uma continuacédo do Trabalho de Conclusdo de Curso da coorienta-
dora deste trabalho, Tarla Thaynara Oliveira dos Santos, e trata-se de um recorte do ma-
croprojeto de pesquisa intitulado “Fatores de Risco para Préteses Totais Retidas por Im-
plantes Extra-Curtos em Mandibulas Severamente Reabsorvidas — Um Ensaio Clinico
Randomizado” (Sigpex-UFSC nr. 2019.00379). Este estudo consiste em um ensaio clinico

randomizado controlado e cego, coordenado pelo Prof. Dr. Luis André Mezzomo.

Os custos envolvidos no tratamento previsto neste estudo foram integralmente co-
bertos por financiamentos do International Team for Implantology (ITl), do Conselho Naci-
onal de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), e da empresa Straumann®

Dental Implant System (Suica).

3.2. AVALIACAO DO COMITE DE ETICA

O presente trabalho, por envolver pacientes e documentacdes clinicas, foi subme-
tido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina (CEPSH- UFSC), e obteve aprovacdo em fevereiro de 2016 (Parecer n®
1.452.492, Anexo 1). Os pacientes que atenderam aos critérios de elegibilidade forneceram
o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, Anexo 2) assinado, concordando
com a participacdo na pesquisa. Os atendimentos foram realizados por alunos de Gradu-
acdo em Odontologia da UFSC, sob supervisdo e responsabilidade do investigador princi-

pal (Prof. Dr. Luis André Mendonga Mezzomo) e demais colaboradores.
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3.3. CALCULO AMOSTRAL

O calculo amostral foi realizado levando em consideracdo o desfecho primério do estudo
principal (perda 6ssea marginal), e usando as médias e desvio-padréo de estudos prévios
(SLOTTE et al. 2012, 2015) com o programa Stata® versdo 14.1 (Stata Corp LP, EUA).
Nestes estudos, a alteracdo éssea radiografica média em torno de implantes de 4-mm su-
portando proteses parciais fixas na regido posterior, do baseline (instalacdo da protese)
até 12 meses, foi de 0,43mm (ClI: 0,31-0,59; p<

.001) e de 12 a 24 meses de 0,11mm (ClI: 0,01-0,23; p< .056). Um calculo do poder amos-
tral foi conduzido supondo ndo haver uma perda 6ssea crestal maior do que 0,3mm entre
1 e 2 anos de acompanhamento para os implantes de 4-mm. Esta hipotese foi testada com

um poder de 80%, desvio-padrédo de 0,3, ao valor de p < 0.05.

Supondo que 0,3mm é o tamanho da diferenca média na altura 6ssea considerada
importante entre 0s grupos teste e controle, uma amostra de 17 (dezessete) pacientes por
grupo seria necessaria para detectar uma diferenca como estatisticamente significante (Ta-
bela 1).

TABELA 1. CALCULO AMOSTRAL CONSIDERANDO UMA DIFERENCA MEDIA DE 0,3 MM NA ALTURA OSSEA CRES-
TAL COMO ESTATISTICAMENTE SIGNIFICANTE (LINHA 2).

+ +
m m

Alph A Poder N N1 N2 | Diferenga Q 5 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 -04 8 7.6 .03

.05 .8 14 7 7 -0.5 8 7.5 .03

.05 .8 12 6 6 -0.6 8 7.4 .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 8 4 4 -0.9 8 7.1 .03

.05 .8 6 3 3 -1.0 8 7.0 .03
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Devido as caracteristicas especificas da amostra e de maneira a compensar espera-

das 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, totali-

zando 40 participantes.

3.4.

RECRUTAMENTO E SELECAO DE PACIENTES

Os pacientes foram triados a partir das Clinicas do Curso de Graduagédo em Odonto-

logia da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

Critérios de Elegibilidade

Critérios de Inclusao:

Pacientes do género masculino e feminino com a mandibula totalmente edéntula,

de 40 a 75 anos de idade;

Critérios de Exclusao:

1. Episddios prévios de falha de osseointegracdo de implantes na regido de inte-
resse;

Areas onde aumento ésseo tenha sido realizado;
Espaco inter-arcos reduzido;

Diabetes ndo compensada,;

Tabagismo pesado (> 10 cigarros/dia);
Imunodeficiéncia;

Radioterapia de cabeca e pescoco;

Pacientes submetidos a tratamento com bisfosfonados;
. Doenca periodontal ativa na denticdo remanescente;
10. Pobre higiene oral;

11. Presenca de cisto ou neoplasia na regiao de interesse;

©WOoOND O A~WN
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12. Presenca de bruxismo do sono, diagnosticado pelo questionario validado
da American Academy of Sleep Medicine (AASM 2014, Anexo 3).

Os pacientes que atenderam ao Estagio 1 dos critérios de elegibilidade foram iden-
tificados como potenciais de serem incluidos no estudo e foram convidados a submeter-se

a uma radiografia panoramica digital para o Estagio 2 do processo de selecéo.

e Critérios de Inclusédo do Estégio 2:

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

2. Pacientes que nao desejam ser submetidos a procedimentos de aumento 6sseo.

e Critérios de Exclusdo do Estagio 2:

Presenca de bruxismo do sono, diagnosticado por meio do uso do dispositivo portatil
Bruxoff® (Spes Medica s.r.l., Itdlia) que detecta a atividade eletrocardiografica e eletromio-
grafica da musculatura mastigatéria, caracteristicas do bruxismo do sono. Os pacientes
gue atenderam aos critérios de elegibilidade nos estagios 1 e 2 receberam duas cépias do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, Anexo 2), o qual foi lido atenciosa-
mente. O pesquisador resolveu as duvidas existentes, e apds ocorreu a assinatura pelo

participante da pesquisa, estando ele de acordo com o0 apresentado.

3.5. PLANEJAMENTO CIRURGICO

A etapa pré-instalagédo de implantes compreendeu as seguintes fases:

1. Confeccdo de novas proteses totais convencionais: 0s pacientes incluidos na pes-
quisa foram submetidos a confec¢do de novas préteses totais convencionais superio-
res e inferiores, as quais foram confeccionadas em relac&o oclusal normal classe |,
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contatos oclusais em relacdo céntrica e contatos bilaterais balanceados em protrusao
e lateralidade.

2. Duplicacao da protese total inferior e confecgao de guia tomografica: A nova prétese
total inferior foi duplicada em resina acrilica ativada quimicamente (RAAQ) no interior
de uma duplicadora e, nas regifes dos dentes 33, 43, 36 e 46, foram colocadas guta-
perchas como material radiopaco, como exemplificado na Figura 6:

FIGURA 6. GUIA TOMOGRAFICO OBTIDO ATRAVES DA DUPLICAGCAO DA PROTESE DO PACIENTE, CONFECCIO-
NADO EM RESINA ACRILICA QUIMICAMENTE ATIVADA (RAAQ) E GUTA-PERCHA NA REGIAO DOS DENTES 46,
43, 33 E 36. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI—UFSC.

3. Exame da tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) e planejamento cirdr-
gico: O paciente foi orientado quanto ao uso da guia tomografica e encaminhado
para obtencdo da TCFC na Marcio Correa Radiologia Odontologica (Florianopolis-
SC). O tomografo utilizado foi o Prexion 3D® (San Mateo, EUA), ajustado em 90kvp e
4mA em tempo de exposic¢ao de 19s. O campo de visédo (FOV - Field Of View), foi li-
mitado em 81,0cm e resolucéo de imagem (voxel) de 0,1mm. A obtenc¢&o dos exa-
mes foi realizada de maneira padronizada para todos os pacientes da pesquisa.

4. O arquivo em formato “dicom” do exame foi enviado por correio eletrbnico para os
investigadores da pesquisa, 0s quais o abriram no programa coDiagnostiX® (Dental
Wings, Canadd) para planejamento da cirurgia de implantes. Os sitios de eleicdo para
os implantes (43, 33, 46 e 36), independente do grupo experimental a que o paciente
foi randomicamente alocado posteriormente, foram analisados individualmente no pro-
grama por um unico examinador, calibrado e diferente do operador. Implantes extra-

curtos (4-mm) foram virtualmente colocados na regido dos primeiros molares



39

inferiores, enquanto implantes convencionais (=28-mm), ambos com diametro de
4.1mm, foram virtualmente colocados na regido dos caninos, como demonstrado na

Figura 7:

Figura 7. Imagem de corte panoramico obtida apds o planejamento digital, onde foram colocados virtual-
mente os implantes guiados pela guta-percha presente no guia tomografico. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI —
UFSC.

5. Randomizacéo e alocacgdo dos pacientes (Grupo Teste vs. Grupo Controle): A rando-
mizacgdo foi realizada através de sorteio. Foram confeccionados 25 cartdes, medindo
4 cm x 10 cm, com a palavra “teste” e outros 25 cartbes com a palavra “controle”. Os
cartbes foram inseridos em envelopes opacos, de mesma cor, devidamente lacrados
e misturados. A alocacgdo dos pacientes em cada um dos grupos permaneceu em Si-
gilo até o momento da instalagédo dos implantes (T1), quando um envelope foi esco-
Ihido aleatoriamente e aberto por uma pessoa hao participante do estudo. Antes da
colocacao dos implantes (T1), o grupo ao qual o paciente foi alocado foi entdo reve-
lado tanto para o paciente quanto para o operador. Os pacientes foram alocados em
dois grupos experimentais, de acordo com o nimero de implantes, responsaveis por
reter uma protese total removivel:

e Grupo Teste: Dois implantes convencionais (28mm) na regido anterior (re-
gibes do 33 e 43) e dois implantes curtos (4-mm) na regido posterior (regi-
0es 36 e 46), acima do canal mandibular (n =25).

e Grupo Controle: Dois implantes convencionais (28-mm) na regido anterior
(regides do 33 e 43) apenas (n = 25).
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3.6. AVALIACAO DA QUALIDADE OSSEA RADIOGRAFICA

A qualidade 0ssea radiografica foi analisada por trés diferentes métodos: densidade
6ssea tomogréfica no programa coDiagnostiX®, densidade 6ptica no programa ImageJ- e

gualidade 6ssea visual por um radiologista.

3.6.1.Avaliacio da Densidade Ossea Tomografica — Programa coDiag-
nostixX®

Para cada exame tomografico dos participantes da pesquisa, e independente do
grupo experimental ao qual estes foram alocados a posteriori, uma examinadora calibrada
(Nathalia Bressan Fontana) realizou o planejamento cirdrgico para colocagdo de quatro
implantes nas regides do 43, 33, 46 e 36 no programa coDiagnostiX®, seguindo a orienta-
cdo das guta perchas da guia tomografica. A analise da densidade 6ssea média, em Uni-
dades Hounsfield (HU), das 4 regiées onde os implantes foram virtualmente colocados foi
feita por meio da ferramenta que mede as densidades 6sseas médias em dois diametros

concéntricos diferentes ao redor do centro virtual do implante - Omm e 2,5mm (Figura 8).
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Figura 8. Imagem das densidades médias medidas em Omm (A) e 2,5 mm (B). Fonte:
Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

Os valores de densidade 6ssea medidas em unidades Hounsfield (HU) das regifes
do 33 e 43 nos didametros Omm e 2,5mm foram agrupadas e anotadas como regido anterior.
Da mesma forma, os valores de densidade 6éssea medidas em Unidades Hounsfield (HU)
das regifes do 36 e 46 foram agrupadas e anotadas como regido posterior. A examinadora
anotou as informagdes de densidade 6ssea em um formulario eletrénico no Google Forms®
(Anexo 4) para cada um dos implantes colocados virtualmente. A densidade média foi
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anotada e o valor mantido em sigilo para néo influenciar a decisdo do operador no mo-

mento da cirurgia.

3.6.2.Avalacéo da Densidade Optica Tomografica — Programa ImageJ®

A densidade dptica foi analisada no programa ImageJ®, em trés cortes radiograficos
(axial, parassagital e sagital). A metodologia desta etapa do trabalho baseou-se no trabalho
de Triches et al. (2013). Em funcado dos niveis de cinza das imagens disponiveis, foi reali-
zado um calculo matematico, no qual todas as imagens foram convertidas para 8bits (256
niveis de cinza). Desta forma, foi possivel padronizar os valores de niveis de cinza, que
variam numa escala de 0 a 255 (Figura 9), onde 0 representa valores escuros dentre 0s
niveis de cinza da imagem, que correspondem a menor atenuacao dos feixes de raios-x
no momento da exposicao, e 255 representa valores claros a brancos dentre os niveis de
cinza, que correspondem a maior atenuacao dos feixes de raios-x, dependendo do tipo do

tecido irradiado.

FIGURA 9. CLASSIFICACAO DA ESCALA DE NIVEIS DE CINZA NAS TOMOGRAFIAS. FONTE: PROJETO
DE PESQuIsA ITI-UFSC.
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3.6.2.1. Avaliagdo da Densidade Optica no Corte Axial

No programa ImageJ®, foi selecionada a ferramenta File> Import> Image Sequence
(Figura 10); abriu-se uma janela para sele¢do do arquivo “dicom” (Figura 11). Apds a es-
colha do arquivo, selecionaram-se as op¢des de ajuste da sequéncia de imagens e clicou-

se em “ok” (Figura 12A).
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Exif Data...
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FIGURA 10. FERRAMENTAS PARA IMPORTACAO DOS ARQUIVOS “DI-
COM” PARA RECONSTRUGAO DA IMAGEM TOMOGRAFICA. FONTE:
PROJETO DE PESQUISA ITI-UFSC
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FIGURA 11. JANELA PARA SELECAO DA SEQUENCIA DE ARQUI-
vos “.DIcomM”. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI- UFSC.
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FIGURA 12. AJUSTES DA RECONSTRUGAO A ESQUERDA (A) E IMAGEM RECONSTRUIDA A DIREITA (B). FONTE:

PRrRoJETO DE PESQuUISA ITI-UFSC.

A sequéncia de imagens do corte sagital foi aberta automaticamente (Figura 12B).

Utilizando os comandos Image > Type > 8bit, padronizou-se a imagem em 8bits (Figura

13).
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FIGURA 13. SELECAO DE IMAGEM EM 8 BITS. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI-UFSC.
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A seguir, escolheu-se um corte axial que mostrava as 4 guta-perchas no seu maior

didmetro (Figura 14A). Selecionou-se a ferramenta Straight (Figura 14B).

£ 69388236
278/512 (00273DCM); 80.38x80.38 mm (512x512); 8-bit; 128MB

¢ Imzgz)

mife)

Filc Edt magc Process Anclyze Plugns Window Hclp
7 off < |12/~ ala 8T Qo

&

it

x

Wanc (tracing) tol

Figura 14. Corte axial que mostra todos os quatro pontos de guta-percha (A),
e selecdo da ferramenta Straight para realizar a reta (B). Fonte: Projeto de

Pesquisa ITI-UFSC.
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Foi, entdo, desenhada uma reta unindo as duas guta-perchas posteriores do lado
esquerdo e direito. A reta foi fixada na imagem através do comando “control-D”. O mesmo

repetiu-se na regido anterior (Figura 15).

£ 69388236 — o X
278/512 (00279DCM); 80.38x80.38 mm (512x512); 8-hit; 128MB

Figura 15. Reta fixada na imagem unindo as gutas-perchas anteriores. Fonte: Projeto de Pes-
quisa ITI-UFSC.

Selecionou-se outro corte da imagem em que se observava a extensdo da mandi-
bula. Este corte foi padronizado de forma que aparecesse a saida dos dois forames men-

tuais (Figura 16).

¢ 69388236 =3 [m] X
172/512 (00173DCM); 80.38x80.38 mm (512x512); 8-bit, 128MB

> I i

Figura 16. Imagem completa da mandibula na regido em que serdo colocados os implan-
tes. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.
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Foi tracada uma reta (cuja medida o programa informa instantaneamente) medindo

8mm (4mm do didametro do implante em questdo com um acréscimo de 2mm em cada

extremidade) (Figura 17). Esta linha foi fixada na imagem usando o comando “control-D”.

¢ 69388236
172/512 (00173DCM); 80.38x80.38 mm (512x512); 8-hit, 128MB

>l

|

2

Figura 17. Reta tracada perpendicular a reta referéncia que uniu as guta perchas. Fonte:
Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

Foi selecionada a ferramenta Wand (tracing) (Figura 18) para delimitar a area de

interesse ou ROI (Region of Interest), com a qual foi contornada a imagem no rebordo no

limite externo das corticais dado pela linha de referéncia marcada anteriormente ao lado

do rebordo. Assim, a figura geométrica formada teve seu perimetro fechado com as outras

duas faces cruzando perpendicularmente sobre a imagem do osso medular.
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Figura 18. ROI (perimetro em amarelo) no corte axial para medicao da densidade ép-
tica. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

Apos, foram determinadas quais as medicdes que seriam realizadas pelo programa,

selecionando-se o caminho Analyze > Set measurements (Figura 19).
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Figura 19. Selecéo da ferramenta Analyze (A). Abriu-se automaticamente a janela
“Set measurements” (B) com as opg¢des dos dados a serem calculados pelo programa.
Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

Os dados foram calculados pelo programa realizando o comando “control-M” ou

selecionando-se o caminho Analyze > Measure (Figura 20).
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Figura 20. Ferramenta que calcula os dados automaticamente. Fonte: Projeto de
Pesquisa ITI-UFSC.
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Os dados foram registrados em uma tabela propria do ImageJ® (Figura 21A). A
partir desta, os dados foram transferidos para uma planilha no Excel® através do comando
File> Save As (Figura 21B).

Q Results — O =
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|Area |Mean StoDew |Min |Max |F'erim. |Median -
37157 128399 29248 54 255 24312 138
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Edit Font Results
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B Rename...

29248 54 255 24312 138
25792 B2 255 24910 138
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Rename... 41724 45 255 38.091 132
Duplicate. ..

Duplicate...

Figura 21. (A) Ferramenta de registros dos dados pelo ImageJ®. (B) Comando para salvar da-
dos. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

O processo foi executado para cada uma das regifes de elei¢cdo para os implantes
(33, 43, 36 e 46), até que fossem realizadas todas as medi¢Bes de densidade Optica do

corte axial.
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3.6.2.2. Avaliacdo da Densidade Optica no Corte Parassagital

A abertura do arquivo “dicom” e padronizacdo da imagem para analise do corte
sagital foram as mesmas descritas anteriormente para o corte axial e demonstradas na
sequéncia de Figuras 11 a 14. Foi tracada uma linha reta perpendicular ao rebordo (cuja
medida o programa informa instantaneamente) de comprimento 25 mm no centro da guta-

percha, sendo seu sentido de vestibular para lingual (Figura 22).

Figura 22. Reta perpendicular ao rebordo tragando o centro da guta percha. Fonte: Projeto
de Pesquisa ITI-UFSC.
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Para a reconstrucdo do corte parassagital, a partir da reta delimitada anteriormente,
foi selecionado o comando Image > Stacks > Reslice [/] (Figura 23).
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Figura 23. Sequéncia de comandos para reconstru¢do do corte parassagital de interesse.
Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.
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FIGURA 24. IMAGEM AUTOMATICA PARA SELECIONAR A POSIGCAO DA IMAGEM A SER FORMADA, SELECIONAR
FLIP VERTICALLY E CLICAR EM OK. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI-UFSC.



52

Automaticamente, foi reconstruida a imagem do corte parassagital em outra janela.
Foi selecionada a ferramenta Wand (tracing) para delimitar a &rea de interesse ou ROI
(Figura 24), a qual foi contornada com 6mm de didmetro (4mm do didametro do proprio
implante acrescido de uma margem de seguranca de 2mm), e 0 comprimento do implante
obedecendo aquele estabelecido durante o planejamento no programa coDiagnostiX®,
acrescido de uma margem de 2 mm de altura nas regifes anteriores como na Figura 25A.
Esta manobra permite a exclusdo da basilar da mandibula, o que poderia gerar um viés
para esta analise. Por ultimo, nas regifes posteriores foi contornada 6mm de diametro por
6mm de comprimento (4mm do implante extracurto acrescido de 2mm de margem), como

na Figura 25B.

i - o x £
24.9€x74.75 mm ('55)(51 2‘ & 24.96x74.75mm (159x512); 8-

FIGURA 25. IMAGENS NO CORTE PARASSAGITAL CONSTRUIDA PARA ANALISE. FONTE: PROJETO DE PESQUISA
ITI- UFSC

Entéo, foi determinado quais as medi¢Bes que foram realizadas pelo programa se-
lecionando-se o caminho Analyze > Set measurements (Figura 19). Os dados foram cal-
culados pelo programa realizando o comando “control-M” ou selecionando-se o caminho
Analyze > Measure (Figura 20). Os dados foram registrados em uma tabela prépria do

ImageJ® (Figura 21A). A partir desta, os dados foram transferidos para uma planilha no
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Excel®, através do comando File> Save As (Figura 21B). O processo foi executado para
cada uma das regides de eleicdo para os implantes (33, 43, 36 e 46), até que fossem
realizadas todas as medicdes de densidade éptica do corte parassagital.

3.6.2.3. Avaliacdo da Densidade Optica no Corte Sagital

A abertura do arquivo “dicom” e padronizagdo da imagem para analise do corte
sagital foram as mesmas descritas anteriormente para o corte axial. A seguir, foi feito uma
reta de referéncia unindo as duas guta-perchas do mesmo lado como demonstrado na
Figura 26. A reta foi fixada através do comando “Control-D”. Foi realizado uma reta per-
pendicular a reta referéncia passando pelo centro da guta percha no sentido vestibulo lin-

gual. A reta foi fixada usando o comando “Control-D”, como demonstrado na Figura 27.

Figura 26. Reta de referéncia tracada para identificar as guta perchas. Fonte: Projeto de Pesquisa

ITI-UFSC.
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FIGURA 27. RETA PERPENDICULAR A RETA REFERENCIA PASSANDO PELO CENTRO DA GUTA-PERCHA NO SEN-
TIDO VESTIBULO LINGUAL. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI-UFSC.

Selecionou-se outro corte da imagem em que se observava a extensdo da mandi-
bula. Este corte foi padronizado de forma que aparecesse a maior extensao 6éssea da man-
dibula como mostra a Figura 28. Paralelo a reta de referéncia foi tracado uma reta no centro
da mandibula. A reta foi fixada na imagem através do comando “control-D”. O mesmo se
repetiu na regiao posterior.

FIGURA 28. RETAS TRACADAS PARALELAS. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI-UFSC.
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Para a reconstrucdo do corte sagital, a partir da reta delimitada anteriormente, foi
selecionado o comando Image > Stacks > Reslice [/] (Figura 22). Automaticamente, for-
mou-se a imagem do corte sagital demonstrado na Figura 29.

63.90x74.75 mm (407x512); 8-bit; 204K

FIGURA 29. CORTE SAGITAL COM A LINHA DE REFERENCIA DA GUTA PERCHA TRACADA ANTERIOR-
MENTE. FONTE: PROJETO DE PESQuISA ITI-UFSC.

Foi tracada uma reta horizontal, cuja medida o programa informa instantaneamente,
de 8mm (correspondente ao didmetro do corpo do implante de 4,1mm + uma margem de
seguranca de 2mm de cada lado do implante). Esta linha foi fixada na imagem usando o

comando “Control-D”, como demonstrado na Figura 30.
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57.93x74.75 mm (369x512); 8-bit; 184K

FIGURA 30. RETA TRAGADA (DE 8MM DE COMPRIMENTO) PERPENDICULAR A RETA DE REFERENCIA. FONTE:
PRrRoJETO DE PESQuisa ITI-UFSC.

Foi selecionada a ferramenta Wand (tracing) (Figura 17) para delimitar a area de
interesse ou ROI (region of interest), com a qual foi contornada a imagem no rebordo no
limite externo das corticais com o comprimento de 8mm dado pelas linhas de referéncia
marcadas no rebordo (Figura 31), sendo que a figura geométrica formada tinha seu peri-
metro fechado com as outras duas faces cruzando perpendicularmente sobre a imagem

do osso medular (Figura 32)

57.93x74.75 mm (369x512); 8-bit; 184K

FIGURA 31. RETA TRACADA PARALELA A RETA DE REFERENCIA. FONTE: PROJETO DE PESQUISA
ITI-UFSC
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63.90x74.75 mm (407x512); 8-bit; 204K

FIGURA 32. ROI DELIMITADO PARA ANALISE AUTOMATICA. FONTE: PROJETO DE PESQuIsA ITI-UFSC.

Entdo, foram determinadas quais as medi¢cdes que seriam realizadas pelo pro-
grama selecionando-se o caminho Analyze > Set measurements (Figura 19). Os dados
foram calculados pelo programa realizando o comando “control-M” ou selecionando-se 0
caminho Analyze > Measure (Figura 20). Os dados foram registrados em uma tabela pré-
pria do ImageJ® (Figura 21A). A partir desta, os dados foram transferidos para uma planilha
no Excel® através do comando File> Save As (Figura 21B). O processo foi repetido para
cada uma das regides de eleicdo para os implantes (33, 43, 36 e 46), até que fossem

realizadas todas as medi¢des de densidade 6ptica do corte sagital.

Um formulario eletrénico com as informacgdes de densidade optica de cada uma das
regides eletivas para colocacgdo dos implantes (anterior x posterior bilateral), elaborado no
Google Forms® (Anexo 5), foi preenchido. A densidade éptica média foi anotada e o valor
também mantido em sigilo para ndo influenciar a decisdo do operador no momento da

cirurgia.

4.6.3.Avaliacdo da Qualidade Ossea Radiografica Visual

A metodologia desta etapa do trabalho também foi baseada no trabalho de Triches

(2013). As imagens dos cortes parassagitais dos sitios de eleicdo para colocagdo dos
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implantes foram avaliadas por um radiologista calibrado e independente (Dr. Vinicius Du-
tra), que classificou visualmente cada imagem recebida de acordo com a classifica¢ao 0s-
sea proposta por Lekholm & Zarb (1985). As imagens foram codificadas e enviadas ao
radiologista para que ndo houvesse inducdo no momento da classificagdo (cegamento).
Este, por sua vez, classificou as imagens dos cortes parassagitais em osso tipo I, Il, Ill ou
IV e fez as anota¢gdes em um formulario especifico (Anexo 6).

Figura 33. Cortes parassagitais enviados para o radiologista. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI- UFSC.

4.6.4. Avaliacdo da Qualidade Ossea TranscirGrgica

A qualidade 6ssea transcirrgica foi avaliada subjetivamente como a resisténcia do
0SS0 no momento da perfuragdo 6ssea para instalagdo do implante (Figura 34), de acordo
com a classificacdo de Lekholm & Zarb (1985): osso tipo |, II, Il ou IV. No momento da
cirurgia os pacientes foram alocados randomicamente para um dos grupos experimentais:
Grupo Controle (recebendo 2 implantes convencionais que variaram de 8mm a 12mm na
regido interforames mentoniados apenas, para mantes uma overdenture) ou Grupo Teste
(recebendo 2 implantes convencionais na regido interforames mais 2 implantes extracurtos
(4mm) na regido de primeiros molares, posterior aos forames mentonianos ). Esta avalia-
¢éo foi realizada por um Unico operador (cirurgido), ndo conhecedor dos valores de densi-
dade dssea obtidas nos programas coDiagnostiX® e ImageJ® para cada uma das regies

de eleicdo para a pesquisa.
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Figura 34. Broca esférica rompendo a cortical 6ssea no sitio de colocacao do implante. Projeto
de Pesquisa ITI-UFSC.

4. ANALISE ESTATISTICA

Para cada andlise radiografica (densidade 6ssea no programa coDiagnostiX® e
densidade éptica no programa ImageJ®), os valores médios das regides do 33 e da regido
do 43 foram somados e uma média e desvio-padrdo da regido anterior de mandibula foi
obtida. Da mesma forma, os valores médios das regiées do 36 e da regido do 46 foram
somados e uma média e desvio-padrao da regido posterior de mandibula foi obtida. A qua-
lidade 6ssea avaliada visualmente pelo radiologista, assim como a qualidade dssea trans-
cirdrgica (clinica) foram expressas em termos de frequéncia (%) de osso tipo I, I, lll e IV

para os sitios anteriores (33 e 43) e posteriores (36 e 46) ao forame mentual.

A normalidade dos dados continuos foi testada por meio do teste Kolmogorov- Smir-
nov. Os valores de qualidade éssea clinica e radiografica dos sitios anteriores e posteriores
ao forame mentual foram comparados com o Teste t de Student para amostras indepen-
dentes para variaveis com distribuicdo normal, ou o teste de Mann- Whitney para as vari-
aveis sem distribuicdo normal. O teste qui-quadrado foi utilizado para as variaveis catego-
ricas. Os métodos foram correlacionados por meio do Teste de Correlagdo de Spearman
(p <0,01). O nivel de confianca adotado foi de 95% (p < 0,05).
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5. RESULTADOS

Foram triados 143 (cento e quarenta e trés) pacientes nas clinicas do Curso de
Graduacdo em Odontologia da UFSC no periodo entre 2016-2019. Destes, 113 (cento e
treze) pacientes foram excluidos (Figura 35), pois ndo atenderam aos critérios de elegibili-

dade, enquanto 30 (trinta) pacientes foram incluidos na pesquisa e iniciaram o tratamento.

Pacientes Excluidos

5%

& Sem altura dssea
& Desisténcia Taba-

“ gismo Bruxismo

-
Doenga sistémica
-

“ Mais de um motivo Uso

“ de bisfosfonados

FIGURA 35. RESULTADO DO PROCESSO DE TRIAGEM E MOTIVOS PARA EXCLUSAO. FONTE: PROJETO DE PES-
QUISA ITI-UFSC

Dos 30 pacientes incluidos na pesquisa, 27 (vinte e sete) foram selecionados por terem
sido submetidos ao exame de TCFC, enquanto os outros trés ainda estédo em fase de con-
feccdo das proteses totais convencionais. O fluxograma do processo de recrutamento e do
tratamento dos pacientes encontra-se detalhado na Figura 36:
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| Pacientes inciuidos (n=30) | | Pacientes Excluidos (n=113) |

—»I Pacientes aguardando a confecgio das proteses totais novas (n=0)

_.I Pacientes com a confecg¢do das proteses totais em andamento (n=3)

_,[ Pacientes com proteses novas prontas e aguardando a tomografia (n=0)

—»I Pacientes com tomografia pronta e aguardando a cirurgia (n=2)

—.I Pacientes operados e aguardando a confecgdo de prétese definitiva (n=0)

—bl Pacientes com PT definitiva em andamento (n=4)

-'I Pacientes com PT definitiva entregue (n=21)

FIGURA 36. FLUXOGRAMA DOS ESTAGIOS DOS PACIENTES NO ESTUDO. FONTE: PROJETO DE PESQUISA ITI-
UFSC.

Vinte e sete pacientes (17 mulheres; 61+ 9,84 anos; 10 homens; 64+10,62 anos)
foram submetidos a cirurgia de colocacao de implantes. Destes, 13 (treze) foram alocados
randomicamente no grupo teste, enquanto outros 14 no grupo controle. Assim, 80 (oitenta)
implantes foram instalados até 0 momento na pesquisa: 54 (cinquenta e quatro) convenci-
onais (comprimento médio: 10,9mm * 1,1mm; variacdo: 8-12 mm) e 26 (vinte e seis) ex-

tracurtos (4mm).

Dois (2) implantes extracurtos foram perdidos antes da instalagdo da prétese e
substituidos por novos implantes de mesmo comprimento, em uma posi¢do mais mesial
ou distal. Um implante convencional (12 mm) foi perdido na regido de canino inferior es-
guerdo. Desta forma, a taxa geral de sobrevivéncia dos implantes é de 97,5% (taxa de
sobrevivéncia dos implantes convencionais: 98,15%; taxa de sobrevivéncia dos implantes
extracurtos: 92,3%). Os pacientes tiveram o tratamento continuado com a substituicdo dos
implantes perdidos por outros de igual comprimento, e permaneceram nos Seus grupos
experimentais.

5.1. QUALIDADE OSSEA RADIOGRAFICA
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Cento e oito imagens (54 anteriores, 54 posteriores) de 27 pacientes estiveram dis-
poniveis para a avaliagcdo da qualidade 6ssea radiografica.

5.1.1.Densidade Ossea Tomogréfica - coDiagnostiX®

As densidades 6sseas médias para cada uma das regides (anterior e posterior)
estdo expressas na Tabela 2. Os resultados mostraram haver diferenca estatisticamente

significativa (p = 0,003) entre os valores da regido anterior (33 e 43) e posterior (36 e 46).

TABELA 2. DENSIDADE OSSEA MEDIA OBTIDA PELO PROGRAMA DE PLANEJAMENTO CIRURGICO DIGITAL, CODI-
AGNOSTIX®, DIVIDIDAS EM REGIAO ANTERIOR (N = 54) E POSTERIOR (N = 54).

Anterior Posterior p-valor*

Densidade | 523,67 + 222,01 400,69 + 203,04 0,003

*estatisticamente significativo (p < 0,05). Teste t de Student.

5.1.2.Densidade Optica Radiogréfica (Niveis de Cinza) — ImageJ®

Os resultados das densidades 6sseas médias, assim como as areas e perimetros
médios analisados, para cada uma das regides de elei¢do para a instalagdo dos implantes
nos sentidos axial, sagital e parassagital estdo expressos nas Tabelas 3, 4 e 5, respecti-
vamente. Houve uma diferenga estatisticamente significativa nos valores de niveis de cinza

entre a regiao anterior e posterior da mandibula no corte axial (p=0,006) (Tabela 3).

TABELA 3. DENSIDADE OPTICA OBTIDA PELO PROGRAMA IMAGEJ®, MEDIDAS EM CADA REGIAO, NO CORTE

. . -valor*
Anterior Posterior p
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Niveis de cinza (média £
d.p.) (min-méx)

Area (média + d.p)

Perimetro (média + d.p)

133,03 + 109,52 + 16,18
110,13
(18-255)
(22-255)
64,35 + 18,43 71,77 + 18,66
33,06 + 4,47 34,96 + 4,71

0,006

0,014

0,014

*Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.

Nos cortes sagitais, ndo houve uma diferenga estatisticamente significativa (p= 0,061)
nos valores de niveis de cinza entre a regido anterior e posterior da mandibula (Tabela 4).

TABELA 4. DENSIDADE OPTICA OBTIDA PELO PROGRAMA IMAGEJ®, MEDIDAS EM CADA REGIAO, NO CORTE
SAGITAL (VALORES EXPRESSOS NA ESCALA X103).

*
Anterior Posterior VEIIED
Niveis de cinza (média + d.p.) 106,03 £ 18,50 99,02 + 19,25 0.061
(min-max) '
(18-255) (24-255)
Area (média + d.p) 85,39 + 31,23 54,17 + 12,94 <0,001
Perimetro (média * d.p) 38,08 + 8,44 30,25 + 4,48 <0,001

* Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.

Nos cortes parassagitais, houve uma diferenca estatisticamente significa-

tiva (p < 0,001) nos valores de niveis de cinza entre a regido anterior (33 e 43) e

posterior (36 e 46) da mandibula (Tabela 5).

TABELA 5. DENSIDADE OPTICA OBTIDA PELO PROGRAMA IMAGEJ®, MEDIDAS EM CADA REGIAO, NO CORTE

Anterior Posterior

p-valor*

Niveis de cinza (média + d.p.)
(min-max)

111,37 + 14,04 95,62 + 21,54
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(22-255) (20-255) <0,001

Area (media + d.p) 71,46 + 14,21 36,31 + 4,34 <0,001
Perimetro (média + d.p)

36,64 + 3,82 2542 + 4,36 <0,001

* Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.

Na avaliacdo geral dos niveis de cinza (média entre os cortes axial, sagital e pa-
rassagital) dos sitios anteriores e posteriores ao forame mentual, a analise estatistica

revelou uma diferencga estatisticamente significativa (p = 0,001).

TABELA 6. DENSIDADE OPTICA OBTIDA PELO PROGRAMA IMAGEJ® (GERAL) (VALORES EXPRESSOS NA ES-

CALA X 103).
Anterior Posterior p- valor*
Niveis de cinza (média + d.p.) 116,81 + 39,27 101,38 +£ 16,35 0.001
(min-max) '
(28-255) (27-255)
Area (média + d.p) 73,73+ 12,35 54,08 + 6,44 <0,001
Perimetro (média * d.p) 35,93 +3,11 30,21+ 2,16 <0,001

* Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.



5.1.3.Resultados da Qualidade Ossea Visual (Radiologista)

Os resultados da distribuicdo da qualidade 6ssea obtidas pelo radiologista em 108
sitios de colocacao de implantes estdo expressos na Tabela 7. Houve diferenca estatistica

significativa (p<001).

TABELA 7. DISTRIBUIGAO (%) DA QUALIDADE OSSEA VISUAL DOS CORTES PARASSAGITAIS NOS SITIOS ANTERI-

ORES E POSTERIORES OBTIDAS POR RADIOLOGISTA (LEKHOLM & ZARB 1985).

Qualidade 6ssea
radiografica®

Anterior

Posterior

Tipo |

Tipo Il

Tipo 1l

Tipo IV

18,5% (n=10)

66,7% (n=36)

14,8% (n=8)

0% (n=0)

14,8% (n=8)
22,2% (n=12)
37,1% (n=20)

25,9% (n=14)

8§ Teste qui-quadrado.

5.2. RESULTADOS DA QUALIDADE OSSEA CLINICA

Oitenta implantes foram instalados (54 convencionais com média de 10mm e 26
extra-curtos de 4mm). Os resultados da qualidade 6ssea intra-cirargica nos sitios de colo-

cacdo dos implantes, registrados pelo mesmo operador, estdo expressos na Tabela 8.

Houve diferenca estatisticamente significativa (p=0,040).
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TABELA 8. DISTRIBUIGAO DA QUALIDADE OSSEA CLINICA NOS SITIOS ANTERIOR (N = 22) E POSTERIOR (N = 10)
OBTIDA DURANTE AS CIRURGIAS DE COLOCAGAO DE IMPLANTE, DE ACORDO COM A CLASSIFICAGAO DE
LEKHOLM & ZARB (1985).

Qualidade 6ssea clinica® Anterior Posterior

Tipo | 13,0% (n =7) 0% (n=0)
Tipo II 42,6% (n=23) 38,5% (n=10)
Tipo Il 40,7% (n=22) 42,3% (n=11)
Tipo IV 3,7% (n=2) 19,2% (n=5)

8§ Teste qui-quadrado

5.3.

CORRELACAO ENTRE OS METODOS

Todas as correlacdes entre os diferentes métodos foram significativas, exceto en-
tre a avaliacao pelo radiologista e pelo cirurgido, como representada na Tabela 9.

TABELA 9. CORRELACAO ENTRE OS METODOS DE AVALIACAO.

ImageJ® (n=108) Radiologista Clinico
(n=108) (n=80)
Moderada
Fort Fort
orte orte (r = -0.449)
CoDiagnostiX® (n=108) (r=0,762) (r=-0,641) (p<0,00
(p<0,001)* (p<0,001)* 1)
®
ImageJ Forte Forte
i (r = -0,578) (r=-0,537)
(p<0,001)* (p<0,00
1)*
Radiologista Fraca
(r=0,201)
) ) (p=0,07
3)

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

* Correlagéo significativa (p < 0,01).
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A correlacdo entre a densidade 6ssea medida no programa coDiagnostiX® e a
densidade 6ptica média no software ImageJ® esta expressa na Figura 37, onde observa-
se uma reta linear crescente, mostrando assim uma forte correlacéo entre esses dois pro-
gramas de andlise de imagens. Tal correlagédo foi positiva, ou seja, quando o valor de uma

variavel aumenta, o valor da outra também aumenta.

R2 Linear = 0,245
1000,00—

800,00

00,00

400,00

200,00

CoDiagnostix

00

-200,004

-400,00

o]

T T | |
oo 100,00 200,00 300,00 400,00

ImageJ

FIGURA 37. GRAFICO DE CORRELAGAO ENTRE OS PROGRAMAS CODIAGNOSTIX® (MEDIA 0,0 E 2,5) E IMA-
GEJ® (MEDIA GERAL: VARIAVEL VM).

Abaixo podemos observar a correlacdo entre os dados obtidos pelo programa co-
DiagnostiX® e os dados obtidos pela avaliacdo do radiologista das imagens tomogréficas
e do clinico segundo a classificagédo de Lekholm & Zarb (Tipo |, II, 11l e IV). No eixo x estao
expressas as informacgdes de qualidade 0ssea e no eixo y a classificacdo da densidade
0ssea em HU. Podemos observar que, quando houve uma diminuigéo da densidade éssea,
a classificagdo atribuida pelo radiologista e pelo clinico aumentaram (de Tipo | a Tipo V),

como demonstrado nas Figuras 38 e 39, respectivamente.



FIGURA 38. CORRELACAO ENTRE CODIAGNOSTIX® E AVALIACAO RADIOGRAFICA.
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Com relacdo aos resultados do programa ImageJ®, também houve uma correlacédo
significativa e forte. Isto é, os valores mais altos do ImageJ® séo as classificacdes tipo | e

tipo Il dos dados radioldgicos e clinicos como demonstrado nas Figuras 40 e 41, respecti-
vamente.

400,00+ 23

300,00
200,00

N

001

ImagedJ

T T T T
| I i I

Avaliagdo radiografica

FIGURA 40. CORRELACAO ENTRE IMAGEJ® E A CLASSIFICACAO DO RADIOLOGISTA
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FIGURA 41. CORRELACAO ENTRE O IMAGEJ® E A CLASSIFICAGAO CLINICA.

6. DISCUSSAO

Este trabalho avaliou a qualidade 6ssea em sitios de mandibulas edéntulas em
gue foram colocados implantes convencionais em regido anterior e extra-curtos em regido
posterior. Quatro diferentes métodos de analise foram empregados, sendo trés métodos
tomograficos (ImageJ®, coDiagnostiX® e avaliacdo visual) e um método clinico obtido du-
rante as cirurgias. A qualidade e densidade 6ssea e 6ptica (HU e niveis de cinza) obtidos
foram maiores na regido anterior, independente do programa utilizado. Os resultados do
presente estudo estdo em concordancia com os trabalhos de Norton & Gamble (2001) e
Santos (2018). Neste Ultimo, a autora analisou, com uma amostra menor, a qualidade 6s-
sea em sitios de mandibulas edéntulas em que foram colocados implantes de titanio em

regiao anterior e posterior.

Considerando que o programa coDiagnostiX® fornece seus resultados em HU, era
esperado que ndo houvesse correlagdo entre os métodos pois, segundo Varshowsaz et al.
(2016), que avaliaram a correlacdo entre os valores de cinza obtidos da TCFC e das HU

nas imagens de TC e concluiram que os sistemas de TCFC n&o foram capazes de mostrar
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o valor exato da densidade do tecido.Também, contradizendo HUA et al. (2009) que des-
cobriram que alguns artefatos e radiacéo de disperséo sao responsaveis pela ineficacia da
TCFC na avaliacdo da densidade, que sé&o inevitaveis devido ao projeto dos sistemas de
TCFC e seus detectores. Considerando a ineficacia da TCFC na avaliacdo da densidade,
a heterogeneidade do feixe de raios X na TCFC pode afetar os valores de HU e levar a
auséncia de umarelacao clara entre o valor do voxel na TCFC e a densidade mineral 6ssea
proporcionada pela absorciometria de raios-X. Os artefatos como o endurecimento do feixe
ou o efeito de salto podem diminuir a validade desses valores (KATSUMATA et al. 2007).
Varios estudos mencionaram a diferenca entre os valores da TCFC e os valores da TC e,
na maioria dos casos, os valores da TCFC relatados foram maiores que os valores da TC.
Parsa et al. (2013), mencionaram maior valor de cinza em seu estudo e acreditam que isso
pode ser devido ao aumento do nivel de ruido, espalhamento e artefatos especificos da
tecnologia de escaneamento. Scarf & Farman (2010) propuseram que, embora houvesse
uma associacdo entre as HUs fornecidas pela TC e o valor do voxel ha TCFC, a variabili-
dade das medidas pela TCFC foi maior que a da TC. Eles acreditavam que era por causa
do método de aquisicdo de imagem na TCFC. No entanto, Lagravéere et al. (2008) encon-
traram uma relacdo linear em R2 (coeficiente de relacdo entre duas variaveis) entre os
valores em TCFC e TC, e indicaram que os valores de TCFC foram geralmente maiores.
Entretanto, nesse estudo sugere-se que, embora a HU fornecida pelo programa coDiag-
nostiX® ndo seja umaunidade prépria da TCFC, a sua interpretacédo é semelhante a analise

de niveis de cinza utilizado pelo ImageJ®, justificando a forte correlacéo entre os métodos.

A avaliacdo da densidade Optica foi realizada no ImageJ- por um avaliador cali-
brado que obteve cortes nos sentidos axiais, parassagitais e sagitais, a fim de avaliar todas
as dimensdes dos sitios, dando assim mais precisdo aos dados obtidos. A metodologia do
corte parassagital da etapa realizada por Santos (2018) foi revista e todos os cortes refei-
tos, ndo mais contornando toda a cortical 6ssea na regido anterior (33 e 43), e sim levando
em consideracdo apenas o tamanho do implante planejado e instalado no momento da
cirurgia. Para essa analise o ROI passou a ser o do comprimento do implante acrescido de
uma margem de 2mm. O mesmo foi feito com o didmetro do implante. Dessa maneira,
houve uma reducdo dos valores médios de 127,00 + 10,00 e 107,80 + 12,82 HU para
111,37 £ 14,04 (22- 255) e 95,62 + 21,54 (20-255) para as regibes anterior e posterior,
respectivamente. Assim, o fato de a cortical da base da mandibula nédo fazer mais parte da
regido de interesse (ROI) sugere a presenca de um 0sso menos denso em alguns dos
locais, o que pode, possivelmente, ter diminuido os valores médios de cinza. Tal alteracao
esta de acordo com Varshowsaz et al. (2016) ao afirmarem que a qualidade éssea é de-

terminada pela espessura do 0sso cortical, pela quantidade de trabéculas e mineralizacao.
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Segundo Ko et al. (2017) a espessura do osso cortical da crista nos locais de implante
dentério tem uma variagdo dependendo da sua regido e diminuiu na seguinte ordem: pos-
terior da mandibula (1,07 £ 0,47 mm)> anterior da mandibula (0,99 + 0,36 mm)> maxila
anterior (0,82 = 0,30 mm)> maxila posterior (0,75 + 0,35 mm).

Na analise clinica tanto a regido anterior como a regido posterior obtiveram maior
frequéncia de osso tipo Il e do tipo Ill, sendo que na primeira o menos frequente foi o tipo
IV e na segunda ndo houve nenhum sitio classificado como tipo I. A avaliacdo da qualidade
Ossea visual obtida pelo radiologista na regido anterior apresentou o tipo Il como o mais
frequente e o tipo IV 0 menos frequente, ja na regido posterior foi o tipo Il e tipo IV foram
os mais frequentes. Assim, os métodos de andlise clinica e avaliagdo radiogréfica apre-
sentaram uma correlacdo negativa. O fato dos avaliadores serem cegados de cada etapa
pode ter contribuido para a fraca correlacdo entre o radiol6gico e a percepcao tatil do ci-
rurgido no momento da colocacédo do implante. Isto reflete, assim, a dificuldade de obter
uma avaliacdo subjetiva que seja fidedigna a qualidade Gssea e reforca a necessidade de
se obter um método objetivo de avaliacado, que fornegca maior confiabilidade ao clinico du-
rante a preparacéo do local de colocacdo do implante no pré-operatério. A ndo existéncia
de um padréo ouro para analise de qualidade 6ssea para instalacdo de implantes sugere
a necessidade de aprimorar as técnicas existentes e até as combinagfes das mesmas com
o intuito de informar quantitativamente, de forma a ser reproduzida pelo clinico em sua
prética diaria.

Salienta-se que neste trabalho foram tomados todos os cuidados necessarios
para a obtencéo de informacdes relacionadas ao paciente padronizadas, tais como: tria-
gens dos pacientes, a confeccdo de guias tomograficos obedeceu aos padrbes necessa-
rios para auxilio na obtencdo e futura avaliagdo das imagens, os exames tomograficos
também foram realizados em uma Unica clinica com o mesmo tomdégrafo, os planejamentos
cirdrgicos foram realizados por uma Unica avaliadora calibrada, as etapas cirirgicas reali-
zadas por um cirurgido experiente, calibrado e cegado, e por fim um radiologista experi-
ente, calibrado e cegado de todas as etapas e informagdes obtidas dos exames de imagem

dos pacientes que nao fosse a analisada.

Dentre as limitag6es do estudo estéo o fato de que cada método utilizado foi ava-
liado por um apenas um examinador cegado das outras etapas. Sendo que, quanto mais
avaliacdes de examinadores distintos fossem realizadas para cada método, mais dados de
reprodutibilidade intra e inter- observador poderiam ter sido obtidos. Considera-se, também
que, a dificuldade de recrutar pacientes que atendam aos critérios de elegibilidade e o

tempo necessario para confec¢éo de cada etapa fazem com que seja necessério estender
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0 prazo para aumentar a amostra e, portanto, o poder amostral seja maior. Dessa forma,
o fato de o tamanho amostral atingido ser de apenas 67,5% do estabelecido pelo calculo
amostral também pode ter influenciado os resultados. O estudo tera sua continuagdo como
um recorte do estudo experimental clinico, e a inclusdo de mais pacientes permitird uma
reanalise dos dados de qualidade Gssea tanto clinica quanto radiograficamente em man-
dibulas edéntulas.
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7. CONCLUSOES

Este estudo mostrou que a densidade e a qualidade 6ssea dos sitios anteriores e
posteriores da mandibula diferem significativamente, e que os métodos de avaliacdo da
gualidade e densidade 6ssea apresentam uma forte correlagéo.

Além disso, foi possivel concluir que a avaliagdo pré-operatéria da qualidade 6s-
sea nunca deve ser realizada com base na avaliagao clinica isoladamente: esta deve ser

baseada na combinagédo de informacgdes clinicas com informagdes radiograficas.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:- Fatores de Risco no Prognastico de Proteses Totsis Removivels Refidas por Implantes
Extra-Curtos (4-mm) em Mandibulas Severamente Reabsorvidas - Ensaio Clinico

Randomizado
Pesguisador: LUIS ANDRE MENDONCA MEZZOMOD
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 522858016 8.0000.0121
Instituigdo Proponents: Departamentos de Odontologia
Patrocinador Principal: Financismento Propric

DADDS DO PARECER

NOmero do Parecer: 1.452 462

Apresentagao do Projeto:

O projeio de pesquisa infitulado "Fatores de Risco no Progndstico de Proteses Totais Removiveis Retidas
por Implantes Extra-Curtos (4-mm)} em Mandibulas Severamente Reasbsorvidas - Ensaioc Clinico
Randomizado™; & orientado por LUIS ANDRE MEMN DONGA MEZZOMO.

Objetivo da Pesguisa:

Objetive Primério:

Responder & ssguinte guestdo: “Até que ponto a5 mandibulss edéntulss severamente reabsorvides podam
sar restauradas com sucesso com profeses totais removiveis suportedas por implantes exira-curtos (4-mm)
esplintados & convencionais | §-mm). com uma perds dsses minima, baixa prevaléncia de complicapdes
profeticas e biologicas, reduzida taxs de felhes de implantes & maior eficiéncia masiigatonis?

Objetivo Secundarnio:

= Avsliar & Perda Ossea Marginal (POM) de implantes exfra-curtos e convencionsis retendo proteses fotais
removiveis em mandibulas severamente resbsorvidas:» gvaliar sz Taxa de Falheas (TF) de implantes, Taxs
de Complicacdes Biologicas (TCB) e Protéticas (TCP)- aveliar o impacto da substituicdo des proteses totais
convencionsis antigas por novas proteses totais convencionais novas:- avaliar s funco mastigatoria dos
pacientes resbilitados com diferentes modslidades de
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proteses totais remaoviveis;- avaliar o tempo e custos envolvidos com o tratamento; aveliar a safisfagdo do
paciente & do operador sobre este tratamento;» avaliar a relagdo entre as varidveis (fatores de riscao)
relacionadas ao

pacients, a0 implante & & protese com os desfechos analisados

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A sdocdo de critérios de elegibilidade especificos por =i 56 permitirs & eliminagdo de possiveis fatores de
risco ao fratamento reabilitador com implantes dentarios e a significativa rEElril_;:ﬁn de eventusis vieses para o
estudo. Os pacientes serdo solicitados a comparecer & nove consultas em 80 meses, de acorde com o
cronograma geral de visitas previsto no estudo. Absixo estdo listados os eventuais riscos relacionados sos
exparimentos propostes nesta pesquisa, com as respectivas estratégias para prevengdol/controls: 1)
Complicagdes de natureza bioldgica: dor pds-operstéria, sangramento, edema, parestesia, infecpdo,
perimplantite, perda do implante. Estes riscos serdo minuciosamente confrolados através da obediénciz a
principios basicos e indispensaveis no pré-operatdrio (anamnese e questiondrio de sadde gersl, exame
tomografico auxiliado por guia radicgrafico para plansjaments cindrgico, profilaxia antibidtica, controle de
sinsis vitais), no trans-operatdric (manutengéo da cadeia asséptica pela utilizagdo de instrumentaiz
esterilizados & materizis cirdrgicos descartéveis estéreis. anestesia local com doses de seguranca, respeito
aos limites

bioldgicos dos tecides orais - temperatura, tempo, ete. e utilizagio de guia cindrgico), & no pds-operataric
(monitoramento regulsr do pacients nas consultas pds-operatarias, manejo adequado da inflamacdo = da
dor pele use de medicagdo analgésica e antiinflamatdria com doses de seguranga, controle do risco de
infecpdo pelo uso

de antibidticos por via oral & bochechos, instrucdes regulares de higiene para prevencdo da perimplantite e
da falha de implante, adocdo de um protocolo convencional de canga protéfica para minimizar o trauma sos
implantes no pericdo de cicatrizacdo, ete.). 2) Complicacdes de natureza protética: traumatismo transitario
dos tecidos intra-orais, instabilidade da protese, imitspdes estéticas e funcionais, fratura efou desgaste dos
componentes da protese dentéria. Estas complicacdes serdo prevenidas! controladas stravés de meficuloso
plansjaments restaursdor. obedecando principios estéticos & funcionais

de execucdo ds pritese total infarior, além da ufilizac@o de materiasiz (dentes, resina de bazs, implantes e
componentes protaticos) de qualidade superior para minimizar os riscos de falhas, 2, por dltime, straves do

maonitoramento regular do paciente nas consultas pos-instalagdo da

Enderefo> Unharsidada Fedenal de Santa Catarina, Prédo Raltora ||, R: Dasembargador \ieor Uma, n® 232, sala 41

Balmra: Trindadka CEP: gp 040-400
UF: 50 Munlclplo: FLORIANOPDLIS
Talefone: (48)3721-6094 E-mall: cap propesgibooniabe. wss.br

Pgina (2 do 06



Anexo 1 (cont.). Parecer do comité de Etica em Pesquisa (Pagina 3).

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plotaforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬁﬂ

Conbnuscio do Famecesn 1452 452

protese. 3) Exposicdo & radiacdo ionizante: Meste estude, os pacientes serdo submetidos & radiacdo
ionizante; porém em dose insuficiente para causar gualquer tipo de efeito colateral. Serdo utilizadas
radiografias periapicais digitsis para o controle da perda dssea periimplantar na instslacSo dos implantes
(T1). nz instalacdo da protese definitiva (bassline, TZ). & nas consultas de scompanhamento. em 12 (T4), 24
(TS), 38 (TE), 48 (T7) e 80 meses (TS) apds o baseline, seguindo um fratamento da rofina preconizado por
ests escola. A radiografia digitzl permite um tempo de exposicdo & radiscdo ionizante significativamente
menor comparada & radiografia convencional. Além disso, os pacientes serdo submetfidos so exame de
tomografia computadorizads de feixe conico (TCFC) no pré-operstario, para fins de plansjamento cindrgico,
na instalago da protese definitiva (baseline, T2Z) e também nos tempos de scompanhamento de 12 (T4) e
80 meses (T8). pars fins de medicdo da perda dssea linear e subtragdo digital volumétrica ao redor dos
implantes. As TCFCs serdo realizadas com um Campo de Visdo (Field of View, FOV) medio (FOV = S8cm) e
ums resolugdo de 0,20 voxels usando o equipsmento FCATE Mext Generation System [(Kavo®, Alemanha).
Este dispositive de TCFC de FOW médio tem sido sugerido como tendo uma dose de radiscSo equivalente
ao sistema panordmico digital (Batists =t al. 2012; Deman ef al. 2014; Ruhland =t al. 2015).

Beneficios:

1) O fratamento tera seus custos integralmente cobertos pela pesquisa, sem énus nenhum para o paciente
além do compareciments 8s consultas e aos exames radiograficos.

2) Os pacientes incluidos apresentarfo uma condigdo de salde geral e bucal inicial homogénes, e serso
slocados nos grupos experimentais slestoriaments por sorteio, o gue represents uma eqlidade de chances.
3) O= fretamentos propostos para os grupos teste e controle oferecem beneficios significativos comparados
a0 tratamento convencional (protese total mandibular removivel convencional): sumento da retengéo e
estabilidade, capscidade mastigatdria. conforto e safisfacdo; & ndo oferecem maioras riscos para o paciente
- o grupo controle recebera um tratamento padrio, consagrado na literstura & amplamente empregado ha
décadas (2 implantes convencionais esplintados por meio de uma barma na regifio anterior mandibular
retendo uma pritese total removivel). O grupe teste, por sus vez, recebers um tratamento com uma
pequena variagSo a0 fratsmento padrio, isto &, pelo scréscimo de dois implantes extra-curtos (4-mm) na
regido posterior da

mandibula. Acredits-se, assim. que o scréscimo destes implantes esplintados 2os snterores por meio ds

extensdo distal ds barra permitird uma diminuicSo do movimento rotacional & do brago de
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slevencs observados na regifo posterior des profeses do tratemento padréo durante s funcio mestigstons,
sumentendo sinda mais a estabilidade, a

retenc3o. & capscidede mastigetdnia. o conforfo e & sstisfecSo do pacientz. & diminuindo = perds dsses
periimplantar, falhas de implantes, complicacdes protéficas e biolgicas.

4) Os implantes que serdo uliizsdos sSo consfifuides de uma ligs de titSnic-zircdnia com uma superficie
hidrofilice, os gusis scelersm o processo de osseointegracSo e oferecem umsa excelente estshilidade a nivel
de fecidos duros e moles, gerenfinde sus manutencSo em longo prazo. 5) Os pacientes receberso consultss
de scompanhamento & revisdo das proteses dentériss confeccionadas no estudo. o que permitiré o
disgnostico de eventusis falhes e complicectes que poderSo ser solucionadas em tempo. §) Os pacientes
serio incluidos em um programa de manutencio das proteses, mesmo spds 8 conclusSo do estudo. de
mangira 8 sumentsr 2 longevidade desias.

Contruscl do Parsoer 1852 452

Comentarios & Consideragoes sobre a Pesquisa:

Hs ums falis de evidéncias sobre o prognéstico de proteses fotsis removiveis suportsdas por implantes
extre-curtos [£-mm) na regiSo postenor de mandibulss severaments resbsorvidss. Os pacientes serdo
recrtsdos ne Clinics de Pritese de UFSC. Agueles gue stenderem sos critérics de slegiblidads serio
incluidos & um termo de consentimento sers obido. Todos os pacientes selecionasdos receberSo proteses
planejamento individuslizado, cenfo e cinguents (150) implantes serdo instalados stravés de um
procedimento de estagio Unico em 50 pacientes (T1), o5 guais serdo slocados randomicamente em dois
grupes (n = 25) de acordo com o nimerno de implantes refendo a profese: protese total removivel suportada
por dois implantes convencionsis na regiSo anterior & dois implentes exire curtos na regiSo posteror (Grupo
Teste): ou uma profese total removivel suportsds por dois implantes convencionsis na regido anterior
soments (Grupo Controle). Apas 12 semanss. nowves proteses totsis removiveis implanto-retides serdo
febricadas e instaladas (T2 = Bassling). Os desfechos relsfivos sos implantes serdo svalisdos de scordo
com os criténios ds Academis de Osseointegrac3o. A perds dsses sers svslisds linesrments com
radiografiss perispicais digitsiz padronizades (mesisl & distal) com = ticnics do parslefizme de cons longo, &
posterior de mandibula. Avalisgies adicionsis serSo feitss em 6- (T3), 12- (T4), 24- (T5). 36- (T6). 48- (TT) e
80- (T2} meses spos & instslscSo das proteses considerando também s ssiisfecso do padente. A funcio
mastigatoria sers svalisds em TO, T1,. T2. T2 2 T4,

Enderegn.  Uneemidade Federal e Santa Cataona, Prédo Renona B, F- Desambargador Vioor Lms, 0 722, sais 401

Balmoc  Trndads CEP. 55 040-800
UF: 5C Bmniciplo:  FLORANOPOLS
Telefone: (25372165094 Emall: cop propesqificontsio ulsc br

Fayrwile w €



Anexo 1 (cont.). Parecer do comité de Etica em Pesquisa (Pagina 5).

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Conbimusco do Pareos 1452452

Consideragies sobre os Termos de apresentagido obrigatoria:
As pendéncias foram stendidas.

Recomendagoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

Considerando que & proposts apresentsds se encontra sdegquasdamente fundamentsds, contendo

Q™™

documentscdo e demais informegpdes pertinentes & guestSo ética em conformidade com os fermos de

legislagéo gue trate ds perficipecso de seres humanos em pesguisa, encaminho voto favoravel & Aprovacso

do Projeto.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Situagdo do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:

Mao
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Tipo Documento Arguivo Fostagem Bustor Situsgao
Informagtes Basices| PE_INFORMACOES_BASICAS DO _F | 23/02/2016 Arcsito
do Projeto ROJETO 847538 pdf 18:42-04
TCLE / Termos de | TCLE_Revisado_pdf 230272016 |LUIS ANDRE Acsito
Assentimento / 18:38:42  |MENDONCA
Justificativa d= MEZZOMOD
Auséncis
Projeto Detalhado [ | Projeto_Detslhado w2 pdf 230272016 |LUIS ANDRE Acsito
Brochura 18:38:24 |MENDONGCA

nvestigador MEZZOWO
Dutros Carts_Resposta_CEP pdf 23022016 |LUIS ANDRE Acsito
18:30:21  |MENDONCA
MEZZOMD
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Projeto. pdf 0501/2016 |LUIS ANDRE Acsito
11:31:16 | MENDOMNCA
. MEZZONO
Ded-araEa:- de Declaracao_Vinculo_Empregaticio_ pdf ZTM212015 JLUIS AMNDRE Aceito
Instituicao e 18:21:12 | MENDONGCA
nfrecsingurs MEZZOWO
De&amga:- de Declaracao_|nstituices_Comite_de_Efic | 271272015 |LUIS ANDRE Aceito
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FLORIAMOPOLIS, 15 de Marge de 2018

Assinado por:
Washington Portela de Souza
{Coordenador)
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUAGAO EM ODONTOLOGIA
Campus Universitario — Trindade — Florianopolis/SC — CEP 88040-370
Tel.: (48) 3721-9520

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado paciente,

As informacdes contidas nesse termo foram fornecidas pelo pesquisador responsavel -
Professor Dr. Luis André Mendonga Mezzomo (Departamento de Odontologia, Centro de
Ciéncias da Salade, UFSC). O objetivo desse documento & informar o Sr.(a) sobre a pesquisa a
ser realizada, visando obter uma autorizagio espontédnea por escrito de sua participacao, 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". Esia pesquisa pretende tratar, com protese dentdria
(dentadura) sobre implantes, pacientes com auséncia de todos os dentes na arcada inferior
imandibula), que tenham dificuldades de adaptacio ao uso de sua protese total (dentadura)
inferior por falta de reteng80, e gue ndo apresentem quantidade de osso minima na regido
posterior para a colocagdo implantes de tamanho convencional (=8mm). No estudo, serdo
oferecidos dois diferentes tipos de tratamento: a) protese total removivel (dentadura) retida por
dois implantes convencionais (=Bmm) na regido anterior e dois implantes extra-curtos (4-mm)
na regido posterior da mandibula (teste); b) protese total removivel retida por dois implantes
convencionais somente na regido anterior da mandibula (controle). Inicialmente, o Sr.(a)
recebera uma dentadura convencional nova para fins de readequacio funcional (adaplagao). A
sua distribuigio entre as duas opgdes de tratamento do estudo sera feita por sorteio, & uma
prétese definitiva nova sera instalada 12 semanas apods a cirurgia de colocagdo dos implantes.
O Sr.(a) sera submetido & aplicagio de questionarios, avaliagbes clinicas e radiograficas em 9
consultas — 2 antes da cirurgia, no dia da cirurgia do implante & nos periodos de 6, 12, 24, 36,
48 e 60 meses apos a instalagio das prateses. O exame de raio-x previsto (8 consultas) esta
de acordo com o0s cuidados de roting para os pacientes submetidos a tratamento com
implantes nesta universidade, a8 exce¢do das tomografias computadorizadas (realizada em
apenas 4 consultas). Todas as despesas do tratamento serdo cobertas pela pesquisa, e o
Sr.(a) terd custos apenas com o deslocamento até a universidade para as consultas.

Assim, o objetivo & avaliar eventuais falhas e complicagbes que possam ocorrer com a
protese ou com os implantes apds a sua instalagio, a perda de osso ao redor dos implantes,
custos e tempo consumidos, além da satisfagdo do paciente e do clinico. Isto permitira
identificar a duragdc em longo prazo dos tratamentos realizados e colaborar para o
desenvolvimento de um protocolo mais seguro e confortéavel para o tratamento de pacientes
que apresentem dificuldades de adaptago ao uso de protese total (dentadura) corvencional
inferior & pouca altura Yssea do osso mandibular, com prateses totais removiveis retidas por
implantes extra-curtos na regido posterior da mandibula.

As medidas e técnicas previstas no presente estudo procuram minimizar todos os tipos
de complicagbes. Para o exame da tomografia, uma técnica e aparelho de ultima geragéo, com
uma dose minima de radiag8o, serdo utiizadas para garantir ao Sr.(a) uma protegéo contra a
exposicio excessiva a radiacdo. No entanto, alguns prejuizos podem vir a ser causados pela
pesquisa. Dentre eles, alguns que podem ocorrer imediatamente apds a cirurgia de colocacgio
do implante incluem aumento de volume & hematomas (manchas na pele) proximo & area
operada, sangramento, parestesia (perda da sensibilidade do nervo), dor & desconforto. Para
esta ultima, estdo previstas medicagdo analgésica antes e depois da colocacao do implante.
Em caso de perda da sensibilidade do nervo, o tratamento para recuperar a sensibilidade sera
oferecido. Além disso, outras complicagbes podem ocorrer tardiamente, como por exemplo a
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doenga da gengiva ao redor do implante, trauma ou sensibilidade na gengiva, e dor e perda de
sensibilidade em algumas regides da face. Além disso, pode ocorrer até mesmo a perda do(s)
implante(s) @ perda do osso ao redor do implante, O Sr.(a) serd acompanhado regularmente
recebera assisténcia e tratamento para qualquer tipo de complicagio citada acima que vier a
ocorrer. Inclusive, no caso de falha no implante, o Sr.(a) terd direito a colocagdo de um novo
implante 3 meses apds a sua remogdo, sem nenhum custo, Pode também ocorrer
complicagbes relacionadas a protese, tais como: fratura da protese, fratura ou desgaste de
dente da protese, aderéncia de residucs na pratese, perda ou fratura de parafuso e pegas
relacionadas ao implante. Para todas essas situagbes, sera providenciado o reparo ou até
mesmo a substituicio da pritese elou peca(s) do(s) implante(s), sem custo para o Sr.(a).

Suas duvidas serdo esclarecidas antes de gualguer procedimento e em qualquer
momento no decorrer da pesquisa através do contato com o investigador responsavel, de
segunda a sexta-feira, via telefone (48) 3721-9520 ou pelo e-mail Lmezzomo@ufsc.br, Ou,
ainda, pode ser feito contato com o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(CEPSH- UFSC) pelo telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail: cep. propesq.@eontato ufsc. br.

0O pesquisador declara o cumprimento das exigéncias contidas nos itens IV.3 e V.4
(item V.5 (a)da Resolugdo vigente para Pesquisas com Seres Humanos 466/2012) e assume
o compromisso de disponibilizar informages atualizadas obtidas durante o estudo. O(a) Sr.(a)
tem a liberdade de retirar seu consentimento a gualguer momento, deixando de participar do
estudo, sem qualgquer represélia ou prejuizo, através do contato acima.

Ao assinar as duas vias do termo, sendo que uma delas ficara em sua posse, o Sr.(a)
concorda em participar desse trabalho permitindo o acesso ao material (questionarios, dados e
material fotografico) referente aocid) Sr.(a) que serdo obtidos neste estudo para fins
académicos, como aulas e artigos, sob total sigilo da sua identidade. Em nenhum momento o
s8U nome sera vinculado a gqualquer parte do trabalho.

CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Eu, ,
Responsavel pelo (a) ., portador do
RG e CPF , apos ter recebido

verbalmente esclarecimentos 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 executado pelo Professor Dr. Luis André Mendonga Mezzomao,
pela equipe de Professores da Discipling e Protese e pelos alunos de pds gradusgio do
Mestrado em Implantodontia da UFSC e autorizo também a uliizagdo das informacdes
contidas em meu prontudrio (fisica efou digital) e dos dados coletados durante a consulta,
desde que seja mantido o sigilo da minha identificagio, conforme as normas do Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos desta Universidade. A minha participagio & voluntaria
podendo ser cancelada a qualguer momento.

Flariandpalis, de de 20

Assinatura do paciente ou responsavel
RG:

Assinatura do Pesquisador Responsavel (Luis André Mendonga Mezzomao)

RG: BOB2505171/RS

Elaborado com base na Resolugdo CNS 466/72.



Anexo 3. Questionario de Bruxismo

CRITERIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO DE BRUXISMO

Questionario = Sinais & Sintomas
Amarican Academy of Sleap Medicing 23014

Um ou mais dos seguinfes sinfomas estd presente:

Nio

Bruxismo Diurno

1. Vocé lem consciénecia de ranger ou apertar os seus dentes durante o dia?

O
[

[

Bruxismo Noturno

2. Voo tern consciéncia ou alguam ja o esculou rangendo ou apertando os dentes
durante o sono’?

3. Viocé ja expenmentou dores, fadiga ou bloqueio na regifio da mandibula ag
acordar pala manha?

4. Vocé ja expenmentou dores de cabeca na regifio das témporas ao acordar pela
manha?

5. Viocé percebe um “click™ou ravamento da aniculagio témporo-mandibular ao
acordar?

6. Vocé tem dificuldade de abrir a boca ao acordar?

7. A atividade dos mdsculos mastigatdrios néo ¢ melhor explicada por gutro tipo de
distdrbio do sono, transtorno médico ou neurcldgico, uso de medicamentos ou
transtornos por uso de alguma substincia?

8. Os seus dentes ou gengiva estao sempre doloridos ao acordar pela manha?

9. Vocé sente que seus dentes estdo cerrados ou sua boca esta fenda ao acordar?

oo o jooojofo
Loy O ooy

10, Vocé tem hiparsensibilidade de um ou mais dentes ao ar ou liquidos geladoas?

Um ou mais dos seguinfes sinais estd presente: i

1]

£
o

11. Presenca de desgaste dentario observado nos movimentos céntricos e
excéntricos da mandibula (faceta de bruxisma?

12, Presenca de hipertrofia muscular do masseter em apectamenta woluntanos
forcado?

CoQ
H

13. Indentacio da lingua ou bochechas

O|O|O s o|oio o oioio|jo|o

Iﬂmx}smn positive respondendo positivo ao menos a 3 perguntas.

Data: )

Mome do Entrevistador

Assinatura do Entrevistador
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Anexo 4. Questionario de densidade 6ssea radiogréafica.

Ficha de Qualidade Ossea
Radiogréfica

Este formulério é destinado a coleta de informagdes de densidade 6ptica (HU) nas regides de
eleicdo para os implantes. Deve ser feito no software coDiagnostix

* Required

Nome do Paciente: *

Iniciais do Paciente: *

= Nr. do Paciente na Pesquisa: *

Anexo 5. Questionéario de densidade 6ptica analisada pelo programa Ima-

. e aesm o _ 5
Densidade Ossea Radiografica “

Este formuldrio é destinado a coleta de informagdes de densidade 6ptica (escala de cinza) nas
regides de eleicdo para os implantes. Deve ser feito no software Image..

*Required

Nome do Paciente: *

Iniciais do Paciente: *

Nr. do Paciente na Pesquisa: *

geJ®
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Anexo 6. Ficha de Avaliacdo da Qualidade Ossea Respondida pelo Radiologista.

PERGUNTAS RESPOSTAS n

Avaliacao Qualidade Ossea Radiologista

Classificar os cortes parassagitais de acordo com a classificagdo de Lekholm & Zarb

Avaliador ”

Data ~

Imagem (01A) "



