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RESUMO

Objetivos: Esta coorte prospectiva avaliou a incidéncia de complicacdes protéticas,
namero e os motivos das visitas ocorridas durante o periodo de trés anos de
acompanhamento de participantes desdentados totais reabilitados com prétese total
maxilar em oposi¢cao a overdenture mandibular retida por um ou dois implantes ou
protese fixa mandibular retida por 4 implantes. Materiais e Métodos: 37
participantes foram acompanhados pelo periodo de 3 anos apés a instalacdo ou
captura das proteses mandibulares sobre implantes. Os participantes foram
provenientes de um ensaio clinico em que foram randomizados em trés grupos:
Grupo I. overdenture mandibular retida por um implante (n= 11): Grupo Il
overdenture mandibular retida por 2 implantes (n=13); e Grupo lll: prétese fixa
mandibular retida por 4 implantes (n=13). Foram coletados prospectivamente 0s
dados das principais complicacbes protéticas, numero de visitas programadas ou
nao, tempo clinico dos atendimentos para resolucdo das complicacdes protéticas.
Na analise de dados foram utilizados os testes de Qui-quadrado e Kruskall-Wallis
para comparacdes de grupos de tratamento, e regressao de Poisson com variancia
de erro robusta para modelar a incidéncia de eventos recorrentes. Resultados: O
namero total de visitas ndo programadas por participante variou de 0 a 7 (média =
2,41; DP = 2,2) no periodo de acompanhamento de até 3 anos. N&do foram
encontradas diferencas entre os trés grupos em relagdo ao nimero de participantes
gue necessitaram de visitas ndo programadas. O tempo clinico das consultas
(agendadas e nao agendadas) foi significativamente maior para o G-Il (p <0,001),
guando comparado aos grupos de overdentures. Ao considerar a protese
mandibular, houve significativamente mais complicacdes protéticas para 0s grupos
de overdentures (G-I e Gll) em comparagdo com o G-lll (p <0,001). Grande parte
das complica¢des ocorridas em G-I e G-Il foram a substituicdo da matriz devido a
diminuicdo da retencdo da overdenture mandibular (38,3% dos participantes / ano).
A fratura de dentes artificiais foi a complicagdo mais comum no G-Il (incidéncia de
30,8%) Conclusédo: As trés opcbes de tratamento demandaram retornos de
manutengcdo para garantir sua longevidade. As overdentures apresentaram uma
incidéncia maior de eventos protéticos em comparacdo com as proteses
mandibulares fixas. Por outro lado, as proteses fixas requerem mais tempo clinico

para resolucédo das suas complicacdes.



Palavras- chave: Prétese dentaria fixada por implante, protese dentéria,

overdenture (sobredentadura), implante dentario.



ABSTRACT

Objectives: This prospective cohort evaluated the incidence of prosthetic
complications, number and reasons for post-insertion visits during a three-year
follow-up period of fully edentulous patients rehabilitated with complete maxillary
dentures opposed to a mandibular overdenture retained by one or two implants, or a
fixed hybrid prosthesis retained by four implants. Materials and Methods:
Participants were individuals who participated in a randomized clinical trial
comprising three treatment groups: Group |: overdenture retained by one implant
(n=11); Group II: overdenture retained by 2 implants (n=13); and Group IlI: fixed
prosthesis retained by 4 implants (n=13). A total of 37 patients were followed-up for a
period of 3 years after insertion of the implant-assisted prostheses. Data were
collected prospectively concerning the occurrence of prosthetic complications,
number of scheduled or unscheduled visits, clinical duration of the appointments for
clinical resolution of prosthetic complications. Results: The total number of
unscheduled visits per patient ranged from 0 to 7 (mean = 2.41; SD = 2.2) throughout
the 3-year follow-up period. No differences were found between the three groups
regarding the number of patients who required unscheduled visits. The clinical time
of appointments (scheduled and unscheduled) was longer for the G-Ill (p <0.001)
when compared to the overdenture groups. The incidences of prosthetic
complications for the overdenture groups (G-I and G-II) were higher compared to G-
[ll (p<0.001). Most of the complications that occurred in G-I and G-Il were matrix
replacement due to loss of retention of mandibular overdenture due to wear of the
retentive inserts (38.3% of patients/year). Fracture of artificial teeth was the most
common complication in G-Il (30.8%). On the other hand, as fixed prostheses, they
spend more clinical time to solve their complications. Conclusion: All the three
treatment options required maintenance recall visits to ensure their function and
longevity. Overdentures had a higher incidence of prosthetic events compared to
fixed mandibular prostheses. On the other hand, fixed prostheses require more

clinical time to solve their complications.

Keywords: Implant-fixed dental prosthesis, dental prosthesis, overdenture, dental

implant.
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1 INTRODUCAO

A adaptacdo das proéteses totais convencionais mandibulares é um grande
desafio enfrentado tanto pelo profissional quanto pelo participante. Na arcada
inferior, observa-se uma maior reabsorgéo do rebordo que pode acarretar na falta de
estabilidade, retencdo e adaptacdo dos edéntulos totais. A insatisfacdo com a falta
de retencdo e estabilidade das proteses totais convencionais mandibulares podem
afetar diretamente na qualidade de vida, convivio social e autoestima dos
desdentados (ACUNHA et al, 2009; AWARD et al 2003; BARBIERE et al, 2009;
CARLSOON & OMAR, 2010).

A reabilitacdo da arcada inferior com prétese sobre implantes pode melhorar
significativamente a qualidade de vida, adaptacdo, capacidade de se alimentar,
comunicar e satisfacdo com o tratamento. Existem diferentes possibilidades de
tratamentos para a mandibula edéntula, com diferentes custos e graus de
complexidade, e podem ser classificadas de acordo com sua retencdo em
removiveis, conhecidas como overdentures, ou fixas (FITZPATRICK, 2006;
GROVER et al., 2013).

Ha diversos estudos que relatam melhoras significativas e o sucesso de
overdentures retidas por implantes unitarios (ALSABEEHA et al, 2011; LIDDELOW
et al, 2007; ALQUTAIBI, 2017). Em uma reviséo sistematica de NOGUEIRA et al,
2017 a qual incluiram 11 estudos, observou-se uma melhora dos desfechos
relatados pelo participante tratado com overdenture retida por implante unitario em

comparagao com as proteses totais convencionais.

Em um ensaio clinico randomizado foi avaliado por 12 meses participantes
edéntulos totais reabilitados com overdentures retidas por 1 e 2 implantes
mandibulares e observaram que ndo houveram diferencas entre os dois grupos
guanto a satisfacdo com o tratamento e impacto na qualidade de vida,
demonstrando que a reabilitagdo com overdentures podem ser eficazes e
satisfatérias (REZENDE et al, 2021)

Dentre as diversas formas de reabilitar a mandibula desdentada, € preciso
observar além de fatores como satisfacéo, custo e qualidade de vida. E necessario
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evidenciar as complicacdes protéticas existentes na reabilitagdo de desdentados
totais. Em um estudo com 36 participantes reabilitados com overdenture mandibular
retidas por um e dois implantes em 3 anos de acompanhamento as complicacdes
protéticas mais relatadas foram troca de matriz de oring, seguidas por ajuste oclusal,
recaptura da overdenture e fratura dentaria (KRONSTROM et al, 2012).

Eventos de manutencdo protética ha anos sdo relatados na literatura como
eventos esperados quando se trata de overdentures, independe do sistema de
retencdo. N&o ha consenso entre qual sistema retentivo demandaria menos
manutengdes ou menores chances de complicacdes (DAVIS & PACKER, 1999;
GOTFREDSEN, 2000; PAYNE & SOLOMONS, 2000; ALDHOHRAH et al, 2021). De
acordo com KIM et al (2012) o sistema de retencdo magnético apresenta maiores
manutencdes relacionadas a corrosao e desgaste, ja nos sistemas de barra e bola,
as queixas mais comuns foram afrouxamento do sistema de retengao, necessitando
da substituicdo das matrizes. Além disso, ha relatos de maior incidéncia das

manutenc¢des no primeiro ano de instalacdo das overdentures.

Em um acompanhamento de cinco anos de participantes reabilitados com
overdenture retida por 1 implante foi observado que o evento de manutencao
protética mais comum foi a troca de matriz de oring, com média de 2.7 matrizes por
participante, seguida de 0.7 fraturas de overdentures por participante no periodo de

3 a 5 anos do acompanhamento longitudinal (COUTINHO et al, 2021).

Um estudo prospectivo de participantes reabilitados com overdenture retida
por um implante no periodo de dois anos considerou que a incidéncia dos eventos
protéticos foi maior no primeiro ano de instalacdo, sendo o0 mais comum a troca de
matriz, seguida por fratura da overdenture. Neste estudo 0s eventos protéticos
ocorridos foram considerados esperados e de facil resolucédo dentro do consultorio
durante as consultas de retorno sem maiores complicagdes. (NOGUEIRA et al,
2018)

Assim como as overdentures, as proteses fixas mandibulares também
apresentam necessidade de manutencdes esperadas, dificuldade de higienizacéo e
eventuais complicagdes protéticas. Em um acompanhamento de 5 anos, os eventos

protéticos mais comuns em proteses fixas foram fraturas ou descolamento de dentes
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unitarios, ou multiplos, fratura ou lascamento da estrutura acrilica, seguido por
afrouxamento dos parafusos do pilar e fratura de barra metélica. (BAROOTCHI et al,
2020)

Em uma reviséo sistematica que incluiu 32 artigos com acompanhamento
apos cinco anos de instalagdo de préteses fixas mandibulares foi observado
complicacBes técnicas ou biolégicas em 33,6 % dos casos. As complicacdes mais
comuns foram fraturas do material da prétese fixa (acrilico) em 13,5%; peri-
implantites ou alteracdes em tecido mole pela dificuldade de higienizacdo em 8,5%,
perda da restauracdo do orificio de acesso em 5,4%; e afrouxamento do parafuso
em 5,3% (PJETURSSON et al, 2012).

Um estudo envolvendo vinte participantes os quais foram reabilitados com
protese fixa mandibular suportada por trés implantes ou overdenture retida por dois
implantes mandibulares mostrou que as complicacdes protéticas foram raras e de
facil resolucdo. Foram realizados ajustes nas proteses totais convencionais
maxilares em 83,33% dos participantes, sendo apenas um participante do grupo da
protese fixa. Os demais eventos protéticos foram escassos e houve trés fraturas de

dentes anteriores no grupo da prétese fixa mandibular (DE KOK et al, 2011).

7

No entanto, a literatura ainda € escassa em estudos longitudinais
relacionados a essas complicacdes protéticas comparando os tratamentos de
desdentados totais reabilitados com implantes, principalmente entre protese fixa
mandibular e overdentures mandibulares. Desta forma este estudo avaliou a
incidéncia e as complicagcfBes protéticas durante as consultas de manutencdo nos
trés grupos de tratamento com implante para a mandibula desdentada: overdenture
retida por 1 implante, overdenture retida por 2 implantes, protese fixa retida por 4

implantes em oposi¢cdo a uma protese total convencional maxilar.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Essa revisdo de literatura abordou publicacfes localizadas nas bases de
dados Pubmed e Google scholar referente as complicacdes protéticas nas
overdentures mandibulares retidas por um e dois implantes e protese fixa
mandibular retida por 4 implantes. Foi abordado também um breve histérico da
efetividade de cada tratamento, os principais sistemas de retencéo das overdentures

e em sequéncia os estudos que abordam o tema deste trabalho.

Foram utilizados os seguintes descritores para realizar a busca “prosthetics

” o« ” o«

complications edentulism” “mandibular overdenture” “Implant-fixed dental prosthesis”.
Foi realizada no periodo de agosto de 2021 e apresentada por topicos de assuntos

similares numa sequéncia l6gica de raciocinio.

2.1 O uso das overdentures para reabilitacdo mandibular

Desde 2002, a partir do Consenso de McGill (FEINE et al, 2002) e o consenso
de York em 2008 (THOMASON et al, 2009) a recomendacdo minima de reabilitacdo
de desdentados totais € a overdenture mandibular retida por dois implantes e a
protese total convencional superior. Essa recomendacéo foi baseada nos estudos ja
realizados e publicados como ensaios clinicos randomizados, experiéncia clinica de

especialistas e desfechos reportados pelos pacientes (FEINE et al, 2002).

O primeiro registro do uso de overdentures retida por implante unitario foi por
NAERT et al (1991) e em seguida por CORDIOLI et al (1997) no qual realizou um
acompanhamento longitudinal de cinco anos com 21 participantes com média de
74.2 anos de idade, foi realizado carga convencional e utilizado o sistema de
retencdo O’ring. Nao houve perda de nenhum implante, baixa perda Ossea e

melhora na fungao oral dos participantes.

PADMANABHAN et al. (2019) em uma revisdo sistematica com 17 estudos e
11 submetidos a meta-andlise, observou-se uma sobrevida os implantes de 91,3% e
84,62% em cinco e dez anos respectivamente, sendo os implantes de carga
convencional com maior taxa de sobrevida. A revisdo sistematica concluiu que a
reabilitacdo com overdenture mandibular retida por implante unitario € um

tratamento minimamente invasivo, simplificado, que melhora funcdo e estética de
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pacientes desdentados e apresenta boas taxas de sobrevida de implantes e baixas

complicacfes protéticas.

Ao compararmos as overdentures mandibulares retidas por um ou dois
implantes com as proteses totais convencionais, ambas melhoram os desfechos
reportados pelo paciente, mastigacao, fonacédo e qualidade de vida (AMARAL et al,
2018; NOGUEIRA et al, 2018; ALQUTAIBI et al, 2017). Em estudos que comparam
as duas opc¢des de tratamento para os edéntulos mandibulares: overdentures retidas
por um implante e dois implantes, mostraram que nao houve diferenca quanto a
sobrevida dos implantes, perda 6ssea marginal, satisfacdo dos pacientes, impacto
na qualidade de vida e saude periodontal (KRONSTROM et al, 2012; BRYANT et al,
2015; TAVAKOLIZADEH et al, 2015 ALQUTAIBI et al, 2017).

2.2 Sistemas de retencéo das overdentures

Alguns estudos tém avaliado os diferentes sistemas de retengao existentes
para as overdentures a fim de explorar as diferencas entre os sistemas de retencéo,
necessidade de manutencdo ou complicacdes protéticas atribuidas a esse sistema.
Ainda ndo ha um consenso entre os estudos quanto ao sistema que resultaria em
menores complicacbes protéticas (PAYNE & SOLOMONS, 2000; ALDHOHRAH et
al, 2021).

Uma revisdo sistematica de CHAWARE & THAKKAR (2020) incluiu 16
estudos que avaliaram a sobrevida e manutengcdo dos seguintes sistemas de
retencdo: barra, bola, magnético e locator. As taxas de sobrevida apoés trés anos de
acompanhamento foram entre 95,8% a 97,5% para o tipo barra; 96,2% a 100% para
o tipo bola; 90% a 92% para o magnético e 97% para o tipo locator. Foi observada
maiores inflamacdes teciduais e na mucosa para o tipo barra, o locator necessitou
de maior manutencao e reparos, o tipo magnético mostrou maior reabsorcao 0ssea
e deslocamento durante a funcéo, e o tipo bola apresentou maior satisfacdo dos
participantes (CHAWARE & THAKKAR et al, 2020).

Dentre os 16 estudos da revisdo sistematica, nove deles eram ensaios
clinicos randomizados cruzados, sendo que oito deles compararam o sistema de

retencdo tipo bola com os outros sistemas. Foi observado que o sistema tipo bola
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necessitou de 6,7 reparos em trés anos de acompanhamento, mostrando um maior
custo de manutencdo, maior retencdo e baixo grau de inflamacdo gengival e
ligeiramente maior taxa de sobrevida que o Locator (CHAWARE & THAKKAR et al,
2020).

Na meta-andlise realizada com os 16 estudos da revisao sistematica sugeriu
gue o sistema de retencao tipo bola obteve um excelente resultado em relacdo a
satisfacdo, sobrevida, retencéo e saude tecidual, quando comparado com 0s outros
sistemas de retencdo utilizado em overdentures com até dois implantes. Em
overdentures com maior niumero de implantes, o Locator e tipo barra apresentaram
melhores resultados, porém exigiram um maior acompanhamento (CHAWARE &
THAKKAR et al, 2020).

2.3 Proéteses fixas mandibulares retidas por 4 implantes versus overdentures

mandibulares.

Existe na literatura diversas formas de reabilitar edéntulos mandibulares com
proteses fixas, com variados numeros de implantes, diametros, posicdo e
planejamentos protéticos diferenciados quanto a extensdo do cantilever. O namero
medio para fixar uma protese mandibular € entre 4 a 6 implantes. (MERICSKE-
STERN & WORNI, 2014). Uma reviséo sistematica em 2018 incluiu 93 estudos, os
quais nao apresentaram diferenca significativa da taxa de sobrevida entre os
tratamentos de protese fixa com 4 ou mais implantes instalados, variando entre 95%
a 98% (DAUDT et al, 2018).

SRINIVASAN et al (2016) em uma revisdo sistematica com meta-analise
avaliou 30 estudos prospectivos que ndo apresentaram diferenca significativa entre
a taxa de sobrevida dos implantes entre as proteses fixas mandibulares e as
overdentures mandibulares. DAUDT et al (2018) incluiu 5 revisdes sistematicas que
avaliaram as proteses fixas mandibulares, que se mostram um tratamento sélido e

com diversos estudos que amparam sua efetividade e alta durabilidade protética.

Um estudo de HARTMANN et al (2020) avaliou o custo-efetividade entre trés
opdes de tratamento para desdentados totais: overdenture retida por implante

unitario, overdenture retida por dois implantes e prétese fixa mandibular retida por 4
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implantes. O ensaio clinico randomizado apresentou que 0S custos incrementais da
prétese fixa em comparacdo com as overdentures ndo Sao proporcionais ao ganho
em eficacia. Todos os tratamentos apresentaram resultados satisfatérios quanto aos
desfechos reportados pelo paciente, porém as overdentures, independente de um ou

dois implantes foram mais custo-efetivas que as préteses fixas mandibulares.

JOHAR ( 2018) avaliou 50 pacientes insatisfeitos com a prétese total
reabilitados em cinco grupos de tratamento, sendo o grupo 1 — grupo controle,
pacientes reabilitados com proétese total convencional, grupo 2- overdenture retida
por um implante, grupo 3 — overdenture retida por dois implantes, grupo 4-
overdenture retida por 3 implantes e grupo 4 — prétese fixa. Ndo foi encontrada
nenhum ganho adicional quanto a satisfagdo ou diminuicdo do impacto da saude
bucal na qualidade de vida dos participantes do grupo de prétese fixa em
comparacao com as overentures. O estudo concluiu que todas as opg¢des promovem
melhora na satisfacdo do paciente quando comparadas as proteses totais

convencionais.

Em revisdo sistematica realizada por YAO (2018) incluindo 13 estudos que
avaliaram a satisfacdo e o impacto da saude bucal na qualidade de vida de
desdentados totais reabilitados com overdentures mandibulares ou préteses fixas
mandibulares n&o encontrou diferencas estatisticas com relacdo as desfechos
reportados pelos pacientes, porém o estudo mostrou fragilidades encontradas nos
estudos avaliados, ferramentas diversificadas para avaliar os mesmos desfechos o

gue dificultou uma andlise clara dos estudos incluidos.

2.4 Complicagcdes protéticas de protese fixa versus overdentures

mandibulares.

Um estudo piloto (de KOK et al., 2011) foi realizado com vinte participantes
desdentados totais e reabilitados previamente com proteses totais convencionais, 0s
guais foram randomizados em dois grupos de tratamento: overdenture retida por
dois implantes e protese fixa mandibular retida por trés implantes. Foi utilizado o
sistema de retencdao tipo bola — O’ring e as préteses fixas com estrutura em titanio e

resina acrilica. Em 12 meses de acompanhamento ndo houve perda de nenhum
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implante, houve resultados similares quanto a satisfagao dos participantes e impacto
da saude bucal na qualidade de vida. Com relacéo as complicacdes protéticas foram
poucas e diferente de outros achados na literatura ndo houve afrouxamento ou
perda da retencdo do sistema de retencdo, ndo sendo necessario troca das
matrizes. O ajuste na prétese foi a complicacdo protética mais comum em ambos 0s
grupos e ocorreu principalmente nos trés primeiros meses apos a instalacdo os
implantes (83,3%) , houve reparo em trés dentes em acrilico no grupo das
overdentures (4,55%) e afrouxamento de um parafuso (1,52%) e um
reembasamento da préotese fixa mandibular (1,52%). As poucas complicacdes
protéticas podem ser explicadas pelo pouco tempo de acompanhamento, em 12
meses ndo foi observado grandes complicacdes, sendo todas de facil resolucéo

pelos pesquisadores.

Um estudo clinico prospectivo com cinco anos de acompanhamento
(TINSLEY et al., 2001) avaliou 48 participantes desdentados mandibulares, sendo
divididos em dois grupos de reabilitagdo: overdenture retidas por dois (n=4) ou trés
implantes (n= 23), e protese fixa retida por 5 implantes (n= 20) e 4 implantes (n=1).
Foi realizado a confeccdo das proteses sobre implantes apos o periodo médio de
trés meses apods instalacdo dos implantes. No grupo de prétese fixa mandibular foi
observado que apds o primeiro ano da instalacdo da prétese fixa mandibular todos
0s participantes necessitaram mais do que duas visitas programadas para realizar
ajustes, e 33% realizaram mais de cinco visitas. No segundo ano, as visitas voltaram
para o esperado entre 0-2 visitas anuais em 62% e apenas um participante
necessitou entre 5-8 visitas anuais. Com relacdo as complicacbes protéticas
presente no grupo da protese fixa mandibular foi observado que 15 dos 16
participantes usuarios de protese total convencional superior apresentaram alguma
gueixa ou necessidade de ajuste na protese superior durante o periodo de
acompanhamento, sendo que 13% apenas uma Unica vez, 6% trés ou mais vezes.
Também 31% precisou de reembasamento da prétese total superior uma vez e 13%
duas vezes. Foi confeccionado uma nova protese superior para 4 participantes uma
Unica vez e duas novas préteses superiores para 2 participantes. Houve uma fratura
de dois parafusos de um participante durante todo o periodo do estudo. A maioria
dos participantes do grupo das overdentures realizaram menos que cinco visitas no

primeiro ano apols a instalacdo (62%), apenas um participante compareceu a 21
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visitas neste primeiro ano. Apés o primeiro ano, 55% compareceram entre 0-2 visitas
anuais, 22% compareceram entre 3-4 visitas anuais, 19% entre 5-8 visitas e 4%
entre 9-12 visitas. Também houve necessidade de confec¢cdo de uma nova protese
superior para 33% dos participantes deste grupo, reembasamento da protese
superior em 15% e reparo ou ajuste em 4%. J& em relacdo a overdenture
mandibular, foi observado reparo em 4% (n=1) dos participantes, necessidade de

nova confec¢do da overdenture em 33% (n=9) e reembasamento em 22% (n=6).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo deste estudo foi avaliar a incidéncia de complicacfes protéticas,
namero e 0os motivos das visitas ocorridas durante o periodo de trés anos de
acompanhamento de participantes desdentados totais reabilitados com proétese total
maxilar em oposi¢do a overdenture mandibular retida por um ou dois implantes ou

protese fixa mandibular retida por 4 implantes

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comparar a incidéncia de complicacdes protéticas por participante e por
grupo de tratamento para reabilitacdo da mandibula desdentada.

e Evidenciar as complicagcbes protéticas mais prevalentes entre as
overdentures mandibulares e a protese fixa mandibular.

e Avaliar o tempo clinico gasto para resolucao das complicacdes protéticas e
dos eventos protéticos esperados

e Avaliar o numero de retornos programados e ndo programados por

individuo e por grupo de tratamento.
4 HIPOTESE DO ESTUDO
A hipétese do estudo testada € que ndo héa diferenca entre os trés grupos de

tratamento para o edentulismo mandibular quanto a incidéncia de

complicacbes protéticas.
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5 MATERIAL E METODOS

5.1 CONTEXTO DO ESTUDO ORIGINAL

Esse estudo consiste em um coorte aninhado a um ensaio clinico
randomizado que iniciou na Universidade Federal de Goias (UFG), Clinica de Pds-
graduacdo da Faculdade de Odontologia (FO) em 2016, o qual avaliou o custo e
efetividade de trés opcdes de tratamentos com implantes para a mandibula
desdentada. Todas as etapas de recrutamento, randomizacao, critérios de incluséo
e exclusdo foram descritos por HARTMANN et al, 2020. O acompanhamento

longitudinal foi realizado no periodo de 2016 a maio de 2021.
5.1.2 TIPO E LOCAL DO ESTUDO

Este estudo foi anteriormente aprovado pelo comité de ética em pesquisa local
(CAAE: 54455916.2.0000.5083 — ANEXO A) e registrado no banco de dados
ClinicalTrials.gov (NCT03056976 - ANEXO B). Todos os participantes foram
esclarecidos e concordaram em participar da pesquisa, sendo resguardado seu
direito de retirar seu consentimento em qualquer momento sem nenhum prejuizo.
N&o foi cobrado nenhum valor referente ao tratamento ou durante os retornos do
acompanhamento longitudinal. O Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE
— ANEXO C) foi assinado em duas vias e uma foi devolvida para o participante e

outra arquivada em seu prontuario.

Essa coorte prospectiva resumiu a incidéncia de complicacdes protéticas e foi
desenhado como um estudo de coorte derivado do ensaio clinico randomizado
original. Portanto, a lista de verificagdo STROBE (anexo D) para estudos de coorte

foi utilizada para a producao da dissertacao. (VON ELM et al,2007).

5.1.3 TAMANHO DA AMOSTRA

Para determinar o tamanho da amostra, o software G * Power (disponivel em

http://www.gpower.hhu.de/) foi utilizado. O tamanho da amostra necesséria foi

estimado para o estudo considerando um teste F a priori - ANOVA com medidas
repetidas (interacdes intra-entre). Os parametros de entrada consideraram um

tamanho de efeito "pequeno” (Cohen'sd = 0,25), poder minimo de 0,80 (taxa de erro
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tipo II) em um nivel de significancia bilateral de 0,05 (taxa de erro tipo I), nUmero de

grupos = 3, e numero de medidas repetidas = 4

O tamanho minimo da amostra foi de 30 (10 para cada grupo de tratamento).
Um aumento de 20% para reduzir o impacto da retirada do participante e perda de
acompanhamento no poder do estudo resultou em uma amostra final minima de 36

participantes, 12 em cada grupo de tratamento.

5.1.4 SELECAO E RECRUTAMENTO DA AMOSTRA

A populacao alvo é composta por participantes desdentados totais, sem limite
de idade, sem distingdo de género, que se adequassem aos critérios de inclusédo e
exclusao do estudo. Foi realizado uma triagem com os participantes desse perfil
encaminhados da FO- UFG e das unidades basicas de atencdo a saude da familia
(UABSF). Durante a consulta de triagem foram esclarecidas todas as etapas do

estudo, quantidade de consultas, critérios de inclusdo e exclusao aos participantes

Os seguintes critérios de inclusdo foram estabelecidos: participantes
desdentados totais; com disponibilidade para comparecer as consultas de
tratamento e acompanhamento; apresentar bom estado geral de saude; ter
guantidade suficiente de osso alveolar na regido anterior da mandibula para receber
um implante de no minimo 9 mm de comprimento; e apresentar funcdo cognitiva
satisfatoria. Para certificar estes ultimos dois critérios, realizou-se primeiramente
uma radiografia panoramica para avaliacdo do rebordo 6sseo e também aplicou-se o
Mini-exame do estado mental- MEEM (Anexo E), elaborado por FOLSTEIN et al
(1975).

Foi utilizado a versdo do MEEM traduzida em lingua portuguesa por BRUCKI
et al. (2003), apoOs aplicado o teste, foram realizados os seguintes cortes de
pontuacdo: para analfabetos o escore minimo necessario foi de 18 pontos;
escolaridade entre zero a trés anos escore minimo de 20 pontos; escolaridade entre
guatro a oito anos escore minimo de 22 pontos; e escolaridade superior a oito anos

escore minimo de 24 pontos.

Os critérios de exclusdo foram: ndo estar disposto a receber uma prétese

total maxilar convencional em oposi¢do a overdenture mandibular retida por um ou
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dois implantes ou a prétese fixa suportada por quatro implantes; ser fumante;
possuir doencas locais que influenciam diretamente na estabilidade, retencdo e
adaptacdo da prétese tais como: alteracdes ou deformacdes anatbmicas dos
maxilares, alteracdes severas da mucosa, alteragbes tumorais e/ou xerostomia
absoluta; possuir doengas sistémicas, psicoldgicas ou neuroldgicas que impossibilite
ou dificulte a compreensdo ou locomocdo do participante para atendimento e/ou
acompanhamento clinico em todas as etapas da pesquisa; interesse por outras
modalidades de tratamento ndo providas pelo estudo; e distarbios relacionados ao
alcoolismo ou outros distlrbios graves do comportamento que comprometa sua

participacdo na pesquisa.

5.1.5 RANDOMIZACAO

Os participantes do estudo foram distribuidos em trés grupos de tratamento
de forma randomizada. O grupo |: overdenture mandibular retida por um implante
unitario, grupo Il : overdenture mandibular retida por dois implantes, grupo lll:
prétese fixa mandibular retida por 4 implantes. O processo da randomizacgao foi
realizado por um colaborador ndo relacionado a esta pesquisa, o qual utilizou um
gerador de numero aleatérios (www.random.org) que distribuiu os participantes
entre os trés grupos de tratamento. A randomizacéo foi realizada a partir de blocos,
estratificados pelo género, de tamanhos diferentes e numeros nado ordenados
variando entre 1, 2 e 3 (representando os trés tratamentos) e com uma razdo de

alocacéo de 1:1:1.

A sequéncia foi ocultada em envelopes selados pretos numerados
consecutivamente para cada bloco. Os participantes receberam o envelope preto
lacrado com seu grupo de tratamento e foi revelado com o auxilio de outro
colaborador externo a pesquisa apés o0 tratamento com proteses totais

convencionais.

5.1.6 CONFECCAO DAS PROTESES TOTAIS CONVENCIONAIS

Todos os participantes foram reabilitados previamente com proteses totais

convencionais novas. Para a confeccdo foram realizadas as seguintes etapas
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protéticas: moldagem preliminar com moldeiras de estoque e hidrocoldide
irreversivel (Jeltrate Dustless, Dentsply, Brasil); moldagem funcional com moldeiras
individuais e pasta zinco-endlica (Lysanda, Lysanda Produtos Odontologicos Ltda,
Sado Paulo, Brasil); prova dos planos de orientacdo e registro das relagdes maxilo-
mandibulares; selecdo dos dentes artificiais (Trilux, Dental Vip Ltda, Pirassununga,
Sao Paulo, Brasil); montagem em articulador semi-ajustavel sem o uso do arco-
facial; montagem dos dentes; prova dos dentes em cera; instalacdo das proteses; e

consultas de ajuste de acordo com a necessidade individual de cada participante.

5.1.7 ETAPA CIRURGICA

Inicialmente 37 participantes foram incluidos e tratados com proteses totais
convencionais, 0 grupo 1 overdenture retida por implante unitario (n=11); grupo 2
overdenture retida por 2 implantes (n=13) e grupo 3 prétese fixa retida por 4

implantes (n=13).

Apoés periodo de adaptacdo com as proteses totais convencionais, todos os
participantes foram reabilitados com implantes dentarios do tipo hexagono externo
de diametro de 3,75 Titamax TI Cortical (Neodent, Curitiba, Brasil).

No dia da cirurgia foi solicitado ao participante chegar uma hora antes do
procedimento cirdrgico para afericdo dos sinais vitais e realizado profilaxia
medicamentosa. Administrou-se 2 gramas de amoxicilina e, para os participantes
alérgicos a penicilina, foram administrados 600 miligramas de clindamicina 1 hora
antes da cirurgia. Além dessa medicacdo, administraram-se 4 miligramas de
dexametasona pré-operatdria nos casos de cirurgia mais extensos: overdenture
mandibular com implante unitario com necessidade de regularizacdo do rebordo
alveolar; overdenture mandibular com dois implantes; e prétese fixa mandibular com
guatro implantes (ESPOSITO et al, 2013).

As proteses totais convencionais maxilares e mandibulares foram submersas
antes da cirurgia por meio de imersdo em digluconato de clorexidina 2% durante 10
minutos. A protese maxilar também serviu como guia de referéncia para a instalacao
do implante, além do auxilio de guia cirargico confeccionado previamente. Foi

realizado um bochecho durante um minuto solucdo de clorexidina 0,12% pelo
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participante e a face do participante foi realizada com gaze estéril embebida em

solucéo de digluconato de clorexidina 2%.

No grupo 1, o implante foi instalado na regido de linha média mandibular
entre a regido dos elementos 31 e 41; no grupo 2, foi instalado dois implantes, sendo
na regido dos elementos 33 e 43; no grupo 3 foram instalados 4 implantes na regido
anterior entre os forames mentonianos. Logo apds a cirurgia foi instalado um
cicatrizador 1mm acima da margem gengival e realizado sutura com pontos simples.
Aléem do alivio na base da prétese inferior para evitar sobrecarga na regido do
implante instalado. Foi realizado carga convencional e aguardou-se o periodo de

trés meses para iniciar a fase de reabilitacéo protética (HARTMANN et al, 2020).

5.1.8 ETAPA PROTETICA

Apdés o periodo de trés meses de osseointegracdo, os participantes foram
contactados para retornarem e iniciarem o processo de confeccéo das proteses fixas
sobre implante e incorporacado do sistema de retencédo para as overdentures. Para a
captura das overdentures retidas por 1 e 2 implantes, utilizou-se o sistema de
conexao o’ring (Neodent, Curitiba, Brasil). O pilar foi instalado em uma altura de um
mm acima da margem gengival com torque de 32 Ncm. Utilizou-se cera utilidade
para determinar a posigdo de perfuracdo da protese. A capsula do o’ring foi
posicionada e apés a perfuracdo da protese realizou-se a captura com resina acrilica
autopolimerizavel (Duralay, Reliance Dental, Estados Unidos). A captura foi

realizada com o participante em ocluséo.

Apoés a captura das overdentures foi realizado o ajuste oclusal e acabamento
e polimento nas regibes de acréscimos de resina acrilica autopolimerizavel e as
orientacdes quando a insercdo e remocdo das proteses e sua higienizacao

adequada.

A confeccdo da protese fixa seguiu 0 seguinte protocolo: 12 sessao - foi
selecionado os mini-pilares, em seguida realizado a moldagem de transferéncia dos
implantes através da instalacdo dos transferentes de moldagem, utilizando moldeira
plastica aberta e silicona de condensacdo (Perfil, Coldene). 22 sessédo - apés a
confecgdo do plano de orientagédo inferior, foi realizado a selecdo dos dentes
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artificiais; montagem em articulador semiajustavel; 32 sessdo - prova da barra
metélica e dos dentes em cera; 42 sessédo - prova dos dentes artificiais com a barra
metélica; 52 sessao - instalacdo; ajustes e por fim o selamento definitivo com resina

composta de cor aproximada com a dos dentes artificiais.

5.2 ACOMPANHAMENTO LONGITUDINAL (ESTUDO COORTE PROSPECTIVO)

e Visitas programadas e ndo programadas

Apés a instalacdo das overdentures dos grupos | e Il e instalacdo da protese
fixa do grupo lll, iniciou-se um periodo de acompanhamento longitudinal com visitas
programadas nos intervalos de 6 e 12 meses apds a instalagdo ou captura da
overdenture. Apés esse periodo, entre 13 meses a 36 meses foram realizadas
ligacOes telefbnicas para manter contato e avaliar a necessidade de consultas néo
programadas previamente para resolucdo de possiveis eventos protéticos de

manutencdo ou complicacdes protéticas.

Durante as visitas programadas ou nao, foram avaliadas se houveram
complicacfes protéticas ou queixas relacionadas as proteses totais convencionais

maxilares ou préteses sobre implantes mandibulares.

No grupo das overdentures é esperado a troca de matrizes, ajustes oclusais
ou na base da overdenture. No grupo das préteses fixas consultas para remocgao e
higienizacao das proteses sdo esperadas, assim como possiveis ajustes oclusais ou
na base da protese para facilitar a remocédo dos residuos durante a higienizacao
bucal em casa. Sempre que o participante contactava a equipe da pesquisa com

gueixas ou urgéncias eles eram prontamente atendidos para resolu¢céo do problema.

Dessa forma, as visitas dos participantes foram agrupadas em retornos
programados (retorno de 6 meses e 12 meses ap0s a instalagdo) ou né&o
programados (solicitados por ligacdo telefébnica ou visitas espontaneas). E cada
visita foi descrita em prontuario de acordo com as queixas relatadas pelos
participantes e os procedimentos que foram necessarios serem realizados para

reparo da complicacao protética presente ou da queixa.
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O tempo clinico também foi contabilizado, sendo anotado em prontuario o
horario inicial e final da consulta, e apés finalizado o atendimento clinico era
contabilizado o tempo total em minutos que foi necessario para resolucao da

complicagdo protética.
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6 ANALISE DE DADOS

O tempo total de acompanhamento de cada participante correspondeu ao
tempo decorrido entre a instalacdo da protese retida por implante e a ultima vez que
o participante foi contatado por telefone (em caso de ndo haver reclamacéo) ou a
Ultima consulta de retorno. Além disso, para cada consulta agendada e néo
agendada, eram registrados a data, o motivo do comparecimento, o tipo de
procedimentos realizados, se eram relacionados a prétese maxilar ou mandibular

(ou ambas) e a duracéo das consultas (em minutos).

Como os participantes foram avaliados prospectivamente, a incidéncia
cumulativa de eventos protéticos foi registrada. Em seguida, foram categorizados em
grupos de eventos, relacionados a diferentes tipos de ajustes e reparos. As taxas de
incidéncia de 3 anos foram calculadas para todos os eventos protéticos e cada um
dos tipos de eventos. O tempo médio de acompanhamento foi considerado para
estimar as taxas de incidéncia (0 nUmero de novos casos por populacdo em risco
em um determinado periodo). Além disso, as taxas de densidade de incidéncia (as
taxas de incidéncia pessoa-tempo) foram calculadas para todos os eventos e cada
tipo de evento protético. A taxa de densidade de incidéncia foi calculada devido a
recorréncia de eventos protéticos para o participante individualmente ao longo de
todo o periodo de acompanhamento e diferencas no niumero de participantes em

risco em cada intervalo de tempo devido a perda de acompanhamento.

Testes qui-quadrado e Kruskall-Wallis foram usados para comparacoes de
grupos de tratamento. A regressdo de Poisson com variancia de erro robusta foi
usada para modelar os dados recorrentes (0 nhiumero de vezes que uma visita de
retorno ocorreu devido a complicagcbes protéticas). Uma vez que diferentes
individuos tiveram diferentes numeros de eventos recorrentes, a regressao de
Poisson assume que o resultado (ou seja, 0 numero de eventos de interesse que
acontecem em um determinado intervalo) segue uma distribuicdo de Poisson com
uma taxa fixa de ocorréncia de evento ao longo do tempo. Os efeitos do grupo de
tratamento e outras variaveis clinicas independentes (idade, sexo e tempo de
acompanhamento) foram expressos como taxas de incidéncia (IRR e intervalos de

confianca de 95%) e testados para significAncia estatistica. Todas as analises
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estatisticas foram realizadas nos softwares Microsoft Excel e IBM-SPSS 24.0, e a

significancia estatistica foi fixada em p <0,05 para rejeicédo da hipétese nula.
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7 RESULTADOS

Foram incluidos neste estudo 37 participantes, 19 (51,4%) do sexo masculino,
com idades variando de 39 a 77 anos (média = 63,5; DP = 8,8). As distribuicfes dos
participantes de acordo com o grupo de tratamento foram Gl = 11, G-Il =13 e G-lll =
13, e os tempos médios de acompanhamento (em anos) foram semelhantes nos trés
grupos de estudo: 3,0 (x 0,7), 3,1 (*x 0,7) e 3,3 (*x 0,3) para GIl, G-ll e G-llI,

respectivamente (p = 0,612).

No fluxograma da figura 1 visualizamos desde as etapas de selecao do
ensaio clinico randomizado original até o periodo de acompanhamento do estudo de
coorte de 36 meses. No grupo | houve perda de contato com 1 participante apés o
ultimo retorno programado de 1 ano, o qual foi excluido do estudo; ndo foi obtido
contato com 1 participante apds o ultimo retorno ndo programado com 2 anos e 3
meses de acompanhamento apds a captura.

No grupo Il, ndo foi possivel contato telefonico apds os seguintes retornos nao
programados de 4 participantes, sendo estes o0s Ultimos retornos: 2 anos e 1 més, 2
anos e 5 meses, 2 anos e 6 meses, 2 anos e 7 meses. No grupo Il ndo houve
perda de contato com nenhum participante, porém, uma participante foi excluida
apos instalar implantes na arcada superior logo apds o retorno programado de 12

meses. Sendo assim, a participante foi avaliada até o periodo de 12 meses.

Dessa forma, apés 36 meses de acompanhamento a amostra final que foi
analizada foi n= 37; sendo divididos em trés grupos da seguinte forma: Gl =11, GlI=
13, G3= 13. Os participantes em que houve perda de contato foram incluidos na

analise de dados de acordo com o periodo em que estiveram em acompanhamento.

Todos o0s participantes compareceram as duas visitas de retorno
programadas nos acompanhamentos de 6 e 12 meses. Houve 89 consultas nao
agendadas durante o periodo de acompanhamento de 3 anos. De acordo com 0s
anos de acompanhamento, o numero de visitas foi semelhante para os trés grupos
de estudo, conforme detalhado na Tabela 1. O numero total de visitas néo
programadas por participante variou de 0 a 7 (média = 2,41; DP = 2,2) no periodo de
acompanhamento de 3 anos. Nao foram encontradas diferencas entre os trés grupos
em relacdo ao numero de participantes que necessitaram de visitas nao
programadas e o numero de visitas ndo programadas. Porém, o tempo clinico das
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consultas (agendadas e ndo agendadas) foi significativamente maior para o G-Il (p
<0,001), guando comparado aos grupos de overdentures.

A idade e o sexo dos participantes, a duracdo do acompanhamento e 0s
grupos de tratamento foram testados como preditores da ocorréncia de visitas pos-
instalacédo para retornos programados e visitas ndo programadas devido a
complicacBes protéticas (variavel dependente = nimero de visitas pos- instalacéo).
A andlise de regressdo apresentada na Tabela 2 ndo mostrou efeito da idade (p =
0,541), sexo (p = 0,618) e grupo de tratamento (p = 0,144). O tempo de seguimento
foi o Unico preditor do numero de visitas pés-instalacdo (b = 0,23; SE = 0,08; p =
0,004). A razdo da taxa de incidéncia indicou que para cada um ano de
acompanhamento, a incidéncia de visitas pos-instalacdo aumenta em 1,26 (IC 95%

=1,07-1,47), ou em 26% ao ano até o terceiro ano de acompanhamento.
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Tabela 1. Distribuicdo da ocorréncia de visitas ndo programadas de acordo com 0s grupos de tratamento e tempo de acompanhamento

Grupo de Tratamento 1-12 meses 12 —-24 meses > 24 meses Em geral
Numero de participantes G-l (n=11) 5 (45.5) 5 (45.5) 8 (72.7) 10 (90.9)
(No minimo uma visita) (%6) G-l (n=13) 5 (38.5) 7 (53.8) 10 (76.9) 11 (84.6)
G-Il (n=13) 7 (53.8) 5 (38.5) 7 (53.8) 10 (76.9)
Todos os participantes 17 (45.9) 17 (45.9) 25 31 (83.8)
(n=37)
p-valor* 0.128 0.128 0.214 0.151
Nmero de visitas G-l (n=11) 0.7 (1.0)/ 0 (0-3) 0.5(0.5)/0 (0-1) 1.0(0.8)/1(0-2) 22(1.9/2(0-5)
[Média (SD) / G-Il (n=13) 0.8 (1.3) /0 (0-3) 0.8 (0.8) /1 (0-2) 1.4(1.1)/1(0-3) 3.0(2.3)/3(0-7)
Mediana (min-max) G-Il (n=13) 0.8(1.1)/1(0-4) 0.5(0.7)/0 (0-2) 0.7 (0.8) / 1 (0-2) 2.0(2.2)/2(0-6)
Todos os participantes 1.6 (1.1)/0 (0-4) 1.1 (0.7)/0 (0-2) 2.0(0.9)/1 (0-3) 24(2.2)/130-7)
(n=37)
p-valor** 0.463 0.134 0.301 0.256
Tempo clinico (em G-l (n=11) 19.5 (14.4) 20.7 (16.8) 24.5 (12.5) 21.0 (14.5)
minutos) *** G-Il (n=13) 25.2 (16.0) 24.2 (16.3) 29.1 (22.8) 26.0 (18.1)
G-lll (n=13) 55.8 (33.1) 63.4 (37.5) 46.5 (25.3) 56.9 (33.5)
Todos os participantes 33.3 (27.2) 36.9 (31.9) 31.6 (22.1) 34.0 (27.6)
(n=37)
p-valor** <0.001 <0.001 0.040 <0.001

*Teste Chi-square

** Teste Kruskal-Wallis

*** \/isitas agendadas e ndo agendadas; dados expressos como média e desvio padréo
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Tabela 2. Estimativas dos parametros da regressdao de Poisson. O nimero de consultas
apos a instalacdo € a variavel dependente.

Razado da taxa de
incidéncia IRR (taxa

Parametro de incidéncia 95%CI) p-valor

Interceptacédo 1.90 (1.03 -3.52) 0.041

Idade 0.99 (0.97 —1.02) 0.541

Genéro ( masculino) 0.93(0.70 - 1.24) 0.618

Grupo de Tratamento G-I* 1.07 (0.77 — 1.48) 0.706
G-II** 1.33(0.93-1.91) 0.122
G-lIx** 1

Tempo de 1.26 (1.07 - 1.47) 0.004

acompanhamento

(anos)

*Gl- Overdenture mandibular retida por implante unitario.
** Gll- Overdenture retida por dois implantes
*** Pritese fixa retida por 4 implantes

A Tabela 3 detalha as incidéncias de complicagcbes protéticas e
procedimentos clinicos relacionados. Ao todo, ocorreram 19 eventos relacionados a
prétese maxilar (densidade de incidéncia = 16,5% participantes / ano) e 62 eventos
relacionados a protese mandibular (53,8% participantes / ano). Ao considerar a
prétese mandibular, houve significativamente mais eventos protéticos para 0s
grupos de overdentures (G-l e G-1l) em comparagédo com o G-lll (p <0,001). Quase
metade dos eventos ocorridos em G-l e G-Il foram substituicdo da matriz devido a
diminuicdo da retencdo da overdenture mandibular (38,3% dos participantes / ano).
Fraturas das overdentures também foram comuns (incidéncia de 20,8%). A fratura

de dentes atrtificiais foi a complicagdo mais comum no G-lll (incidéncia de 30,8%)
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A Figura 2 mostra as estimativas de risco de complicacdes protéticas nos
grupos de tratamento, expressas pela razdo da taxa de incidéncia (IRR) e seus
intervalos de confianca de 95%. G-I e G-l sdo semelhantes [IRR = 0,84 (0,5-1,5); p
= 0,533]. Riscos mais elevados de complicacdes foram observados para G-I [IRR =
2,89 (1,3-7,1); p = 0,005] e G-Il [IRR = 3,44 (1,6-8,2); p = 0,001] em contraste com
G-lll. No entanto, grande parte das complicacbes de acompanhamento foram
relacionadas a substituicbes de matriz, e quando a incidéncia de substituicdo de
matriz foi excluida para o célculo das taxas de incidéncia, nenhuma diferenca
significativa no risco foi encontrada para G-I [IRR = 1,31 (0,5-3,7); p = 0,561] e G-Il
[[RR = 1,61 (0,7-4,3); p = 0,230] em relacgo a G-Il
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Tabela 3. Complicagbes protéticas e procedimentos clinicos nas préteses maxilares e mandibulares durante o tempo de observacao do estudo, de acordo
com os grupos de estudo.

Complicacéo / queixa

Procedimento clinico /

Incidéncia cumulativa de 3 anos (%)

Densidade de

o Todos os incidéncia
eenico G| Gl G-Il participantes  9€ral (%)
Cl

Protese Pontos doloridos na mucosa  Ajuste na base da prétese 2(18.2) 2 (15.4) 5 (38.5) 9(24.3) 7.8

maxilar Fratura de dente acrilico Reparo direto 0 4 (30.8) 3(23.1) 7 (18.9) 6.1
Dentadura frouxa Reembasamento da prétese 1(9.1) 1(7.7) 1(7.7) 3(8.1) 2.6
Total de eventos - 3 7 9 19 16.5

Protese Pouca retencéo da Substituicdo da matriz 12 (109.1) 16 (123.1) NA 28 (103.7)* 38.3*

mandibular overdenture
Pontos doloridos na mucosa  Ajuste na base da prétese 5 (45.5) 7 (53.8) 0 12 (32.4) 10.4
Fratura de overdenture Reparo direto 3(27.3) 2 (15.4) NA 5 (20.8)* 6.8*
Fratura de dente acrilico Reparo direto 1(9.1) 0 4 (30.8) 5(13.5) 4.3
Fratura do parafuso do pilar Substitui¢édo do pilar 1(9.1) 1(7.7) 3(23.1) 5(13.5) 4.3
Pilar frouxo Apertamento de pilar 0 4 (30.8) 0 4 (10.8) 3.5
Fratura de protese Reparo laboratorial 0 0 1(7.7) 1(2.7) 0.9
Mé adaptacéo da prétese Confeccédo de nova prétese 0 1(7.7) 0 1(2.7) 0.9
Total de eventos - 22 31 9 62 53.8

* Apenas para participantes com overdenture (G-I e G-11)
NA — néo se aplica



Gl Gl
(exceto substituicdo da matriz)

G-11 G-l
(exceto substituicdo da matriz)

G-Il / G-Il i
G/ Gl B I
G-/ G-I
0 3 4 5 6 7T 8 9

Figura 2. Razbes da taxa de incidéncia para a estimativa do risco de complica¢des protéticas entre o0s
grupos de tratamento. Riscos mais elevados foram observados para G-I (p = 0,005) e G-Il (p = 0,001)
em contraste com G-lll. Nenhuma diferenga de risco foi observada entre G-I e G-ll. Quando a
incidéncia de substituicdo da matriz foi excluida para o calculo das taxas de incidéncia, ndo foi

Incidence Rate Ratio (95% Cl)

encontrada diferenca significativa de risco para G-I (p = 0,561) e G-l (p = 0,230) em relagdo ao G-llI.
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8 DISCUSSAO

Este estudo avaliou as complicacdes protéticas presentes entre trés opcdes
de tratamento para a mandibula desdentada no periodo de trés anos de
acompanhamento. Nos primeiros 6 e 12 meses ap0s a instalacdo das proteses
sobre implantes todos os participantes compareceram as consultas programadas,
gue sdo de extrema importancia para a manutencao e longevidade do tratamento
realizado. De acordo com a diretriz da Associacdo Holandesa de Periodontia, apos a
instalacdo de implantes é necessario realizar uma consulta 6 meses apds a
instalacao e reavaliar apos novos 6 meses. MOOLEN et al (2021) afirma que esses
retornos programados nesses periodos seguindo essa diretriz sdo essenciais para
avaliar a condigdo clinica do tratamento, realizar orienta¢des de higienizacéo, prever
possiveis complicacdes e realizar ajustes necessarios.

Apenas o tempo de acompanhamento foi considerado como preditor para a
ocorréncia de visitas apoés instalacdo para resolucdo de complicacdes protéticas.
Sexo, idade e grupo de tratamento n&o tiveram efeito como preditoras. A razdo da
taxa de incidéncia indicou que para cada um ano de acompanhamento, a incidéncia
de visitas poés instalacdo aumenta em 26% ao ano até o terceiro ano de
acompanhamento. Essas visitas foram motivadas por algum tipo de complicacéo
protética, sendo possivel, que as visitas ndo programadas possam ter sido menores
no primeiro ano apds a instalacdo devido aos cuidados realizados nas consultas
programadas, que podem ter evitados possiveis complicacbes protéticas nesse
periodo de adaptacdo com as préteses sobre implantes.

A média de visitas ndo programadas por participante foi de 2,41 em trés anos.
Um estudo realizado por TINSLEY et al (2001) comparando prétese fixa mandibular
e overdenture retida por dois ou trés implantes apresentou que no grupo de prétese
fixa mandibular no primeiro ano da instalacdo da prétese fixa mandibular todos os
participantes necessitaram mais do que duas visitas programadas para realizar
ajustes, e 33% realizaram mais de cinco visitas. No segundo ano, as visitas voltaram
para o esperado entre 0-2 visitas anuais em 62%. No grupo das overdentures, foram
realizadas uma média de 5 no primeiro ano apos a instalacdo (62%). Apos o

primeiro ano, 55% compareceram entre 0-2 visitas anuais.

37



O tempo clinico das consultas (agendadas e ndo agendadas) foi
significativamente maior para o G-IIl (p <0,001), quando comparado aos grupos de
overdentures. Essa diferenca é justificavel e esperada, visto que clinicamente as
manutenc¢des para o tratamento de protese fixa mandibular despendem maior tempo
para remocao da prétese fixa, ajustes ou substituicbes necessarias e posterior
instalacdo novamente da prétese fixa.

Um maior tempo clinico para resolucédo das complicacdes protéticas resultam
também em maior custo devido ao tempo clinico do cirurgido-dentista e equipe
despendiado durante a consulta. Na andlise de custo realizada HARTMAN et al
(2020) com a mesma amostra desse estudo foi observado que a protese fixa
mandibular teve um maior custo em todas as etapas, inclusive devido ao custo
atribuido a méo de obra. Sendo considerado as overdentures com um maior custo-
efetividade do que a protese fixa.

Por outro lado, as overdenture retidas por um ou dois implantes apresentaram
maiores complicacfes protéticas do que a protese fixa, sendo 38,3% dos casos por
necessidade de substituicho da matriz seguida por 20,8% de fratura das
overdentures. Essa € uma complicacdo bem comum e relatada na literatura. Outros
autores relataram situacdes semelhantes, COUTINHO et al (2021) observou uma
média de 2,7 matriz substituida por participante nos dltimos 3 anos de
acompanhamento e a fratura das overdentures como a segunda maior complicacao
nas overdentures retidas por implante unitario.

KIM et al, 2012 em uma revisdo sistematica sobre os diferentes tipos de
sistema de retencdo concluiu que ndo ha consenso na literatura sobre o tipo de
retencdo que possui menores complicacfes protéticas, sendo que a substituicdo das
matrizes foi a complicagéo protética mais comum em todos os estudos incluidos que
trabalharam com sistema de retencéao tipo bola. GOTFREDSEN & HOLM (2000) em
um estudo prospectivo de 5 anos com 26 participantes comparando dois tipos de
sistema de retencdo de overdentures retidas por dois implantes observou uma
frequéncia de 1.0 complicacao / ano para o tipo barra e 0.6 complicacdes / ano para
o tipo bola.

Sem duvidas, a troca de matriz € um evento protético bastante relatado na
literatura e ja esperado para os tratamentos de overdentures, em alguns casos nem

sédo considerados como complicacfes, mas sim, como um evento de manutencao.
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Em nosso estudo realizamos uma analise das incidéncias das complicactes
protéticas excluindo os casos de substituicdo das matrizes. Nessa analise ndo foram
encontradas diferencas significativas entre os trés grupos de tratamento, mostrando
gue as trocas de matrizes sdo as responsaveis pelas overedentures apresentarem
maiores complicacbes protéticas do que as proteses fixas. E importante salientar
gue as trocas de matrizes sdo complicacdes protéticas de baixo custo e rapida
resolucdo (NOGUEIRA et al, 2018).

Além das substituicbes das matrizes, a segunda complicacdo protética mais
comum em nosso estudo, e também relatada na literatura, foram as fraturas das
overdentures com 27,3 % e 15,4% para as overdentures retidas por implante unitario
e por dois implantes respectivamente. De acordo com GONDA et al (2010) 21, 4%
de fraturas em overdentures retidas por implante unitario e 9,3% em overdentures
retidas por dois implantes. Dados semelhantes com maiores fraturas de
overdentures mandibulares ocorridas em overdentures retidas por implante unitario
também foram encontradas por BRYANT et al. (2015).

Um estudo prospectivo com 152 participantes reabilitados com overdentures
retidas por implante unitario acompanhados por um periodo de 1 a 6,7 anos,
guarenta e nove participantes (32,2%) teve uma fratura durante o estudo, sendo que
16 (10,6%) tiveram mais de uma fratura durante o periodo de acompanhamento. O
motivo da fratura relatado com mais frequéncia foi durante a funcéo oral (46,2%),
seguido de queda da prétese (36,8%), geralmente durante a limpeza. O local de
fratura mais frequente foi a regido da linha média ou proximo a capsula e/ou sistema
de retencdo (86,8%) (De PAULA et al, 2020). Os motivos das fraturas em
overdentures retidas por implante unitario sdo discutidas na literatura e a alta carga
oclusal e concentragcdo de estresse na regido do sistema retentivo, fraca adesao do
metal & base da prétese em resina acrilica sdo elencados como os principais
causadores dessas fraturas (GIBREEL et al, 2019).

Com relacdo as proteses fixas mandibulares a complicacdo protética mais
comum foi fratura dos dentes em acrilico, dentre os 13 participantes reabilitados,
houve 4 fraturas de dentes da protese fixa ( 30,8%), além de 3 fraturas de parafuso
do pilar ( 23,1) e 1 fratura da protese em acrilico sem comprometimento da barra

metdlica ( 7,7%).
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Em um ensaio clinico randomizado em acompanhamento de 10 anos com 42
participantes tratados com prétese fixa mandibular divididos em dois grupos: carga
imediata e carga convencional apresentou uma taxa de complicacdo protética de
67% para os participantes reabilitados com carga imediata e 35% para o0s
reabilitados trés meses apos a instalagdo dos implantes. Todas as complicacdes
foram de facil reparo, sendo mais comuns as fraturas e a inflamacéo dos tecidos de
suporte (ALFADDA et al, 2019). Em nosso estudo foi realizado a carga
convencional, que pode ter favorecido a menor incidéncia de complicagdes
protéticas. Nao houve nenhum caso de inflamacéo tecidual, porém todos os reparos
necessarios, apesar de demandarem maior tempo clinico do que o utilizado para o
reparo das overdentures foram de facil resolucao.

Em diversos estudos séo relatados a fratura de dentes da prétese fixa ou da
protese da arcada antagonista como uma das complicagfes protéticas mais comuns.
PURCELL et al (2008) em um estudo retrospectivo com 46 participantes com média
de 7,9 anos de acompanhamento relatou a fratura de dentes como a complicacéo
mais presente, além de complicagbes com o parafuso do pilar. Neste estudo
especificamente, ndo houve relato de fratura do parafuso, diferente dos nossos
resultados em que ocorreram 3 fraturas de parafusos do pilar.

Uma revisao sistematica realizada em 2013 analisou 13 artigos que avaliaram
participantes reabilitados com protese fixa mandibular retida por 4 implantes, em seu
acompanhamento entre 12 a 36 meses foi encontrado que a fratura da base acrilica
sem envolvimento da estrutura metdlica foi a complicagdo protética presente em
todos os artigos (PATZELT et al, 2013). Em nosso estudo houve apenas uma
fratura da base acrilica da protese fixa mandibular que também néo teve
envolvimento da estrutura metélica. Nesse caso especifico, diferente dos estudos da
revisdo sistematica em que grande parte foi resolvido no consultério, foi necessario
realizar o reparo em laboratério, pois além da fratura houve em conjunto perda de
alguns dentes acrilicos da protese fixa.

Em relacdo a prétese maxilar, o grupo | apresentou 3 eventos de
complicagBes protéticas que envolviam desde ajustes na base da protese a
necessidade de reembasamento, seguido por 7 e 9 eventos para o grupo |l e grupo
lll. Um estudo de TINSLEY et al (2001) relatou que houve necessidade de

confeccdo de novas proteses superiores para 33% dos participantes do grupo das
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overdentures, além de reembasamento da prétese superior em 15% e reparo ou
ajuste em 4%. No grupo da proétese fixas foram realizadas 6 novas préteses totais
convencionais superiores, 33% necessitaram de reembasamento uma Unica vez e
22% realizaram reembasamento duas vezes. Essa necessidade de reparo na
protese total superior apods a instalacdo de implantes na arcada inferior pode ser
justificada pela melhora de retencéo e estabilidade da inferior, gerando comparacao

pelo participante com a protese superior e busca por melhoria das mesmas.

A hipotese do estudo de que ndo haveria diferenca entre os grupos de
tratamento quanto a incidéncia de queixas protéticas foi rejeitada. As overdentures
apresentaram maiores taxas de incidéncia de complicacBes protéticas quando
comparadas a protese fixa, devido as substituicbes de matrizes serem

contabilizadas como uma complicagéo.

Ainda sdo escassos 0s estudos que abordem as complicacdes protéticas
comparando as proteses fixas mandibulares e removiveis (overdentures), sendo
necessario mais estudos com uma amostra maior de participantes e um
acompanhamento longitudinal mais amplo, para que possamos estabelecer
melhores comparagdes quanto a longevidade, necessidade de manutencdo e as

complicagBes dessas diferentes formas de reabilitacdo da mandibula desdentada.

41



9 CONCLUSAO

Apesar das limitagbes do tempo de acompanhamento e numero de
participantes do estudo € possivel perceber que as trés formas de tratamento
necessitam de visitas periddicas de manutencdo para garantir uma melhor
longevidade e prevenir complicacfes protéticas. As overdentures retidas por um ou
dois implantes apresentaram maiores complicacdes protéticas, porém de facil e
rapida resolucdo, enquanto as préteses fixas apresentaram uma menor incidéncia
de complicacdes protéticas, porém que necessitam de maior tempo clinico para

reparo
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.006.719
Data da Relatoria: 06/04/2015

Apresentacao do Projeto:

Os pesquisadores relatam que os individuos desdentados totais sofrem de uma condi¢cao cronica, uma vez
que nao é possivel a restituicao total de suas fungoes fisiologicas e psicolégicas. Com o advento da osseo-
integracao, tornou-se possivel oferecer um recurso protético adicional de retencao e estabilidade, com
desfechos mais satisfatérios em termos funcionais, estéticos e psicolégicos: as proteses sobre implantes Os
autores propoem uma analise de custo-efetividade baseada em ensaio clinico em paralelo de diferentes
intervencdes para o tratamento do edentulismo mandibular: prétese total convencional (controle inicial),
protese fixa sobre implantes e overdenture retida por 1 e por 2 implantes. O projeto sera financiado pela
FAPEG. Todos os procedimentos necessarios para o desenvolvimento da pesquisa serao realizados na
clinica de Pés-Graduacgao da de Odontologia da Universidade Federal de Goias. Serao 90 participantes
alocados em um dos 3 grupos com 30 participantes cada:

1-Overdenture mandibular retida por 2 implantes, associada a prétese total convencional maxilar; 2-
Overdenture mandibular retida por um implante, associada a prétese total

convencional maxilar: 3-Protese total mandibular fixa retida por implantes, associada a protese total
convencional maxilar. Os participantes serdao recrutados uma amostra de conveniéncia de pacientes, com
necessidades protéticas para participarem da pesquisa, selecionados nos sete
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distritos sanitarios que compdem a rede municipal de satde de Goiania por profissionais da rede municipal
que atuam na Estratégia de Saude da Familia, encaminhados para a Faculdade de Odontologia da UFG,
que é conveniada ao SUS para fornecimento de servigos odontolégicos de média e alta complexidade. Os
autores relatam os seguintes critérios de inclusdo e exclusao:

Critério de Incluséo: ser desdentado total e ter necessidade de reabilitagdo com prétese total convencional
ou ser desdentado total ndo usudrio de préteses totais ou com necessidade de substituicdo das proteses
antigas; aceitacéo de tratamento com implantes osseointegrados; apresentar boa sadde sistémica, auséncia
de alergias ou doengas metabdlicas, nao fumar ou ter parado de fumar ha pelo menos 10 anos e razoavel
quantidade de osso alveolar.

Critério de Exclusédo: pessoas que nao estdo dispostas a receber uma prétese total superior convencional
em oposigao a overdenture inferior retida por implante(s) ou prétese fixa retida por 4-5 implantes; possuir
doencas locais que influenciem diretamente na estabilidade, retencdo e adaptacédo da prétese tais como:
alteracdes ou deformagbes anatémicas dos maxilares, alteragées da mucosa causada por fungos e
bactérias, alteragdes tumorais e xerostomia absoluta; possuir doengas sistémicas psicoldgicas ou
neurolégicas que impossibilitem ou dificultem a compreensao ou locomocéo do paciente para atendimento
e/ou acompanhamento clinico em todas as etapas da pesquisa; pacientes que optem por outras
modalidades de tratamento nao providas pelo estudo; pacientes com alcoolismo ou outros disturbios graves.
do comportamento que comprometam sua participagdo na pesquisa. Ao final do tratamento, os participantes
serdo convidados a responder um questionario sobre a satisfacdo com os procedimentos, se houve ou nao
melhora nos aspectos de conforto, estética mastigacdo. A quantificagdo e o custeio dos recursos serdao
realizados em trés etapas: (1)identificagao dos custos relevantes a avaliagéo, (2) mensuracéo dos recursos
usados e (3) valoragao dos recursos.

Desfecho Primério: razao de custo-efetividade incremental.

Desfecho Secundario: qualidade de vida relacionada a saude bucal, satisfagdo do paciente, estabilidade
implantar longitudinal, alteragdes 6sseas periimplantares.

Objetivo da Pesquisa:

Os autores relatam os seguintes objetivos:

Objetivo Primario:

Realizar andlise de custo-efetividade e custo-utilidade baseada em ensaio clinico de intervengdes para o
tratamento do edentulismo mandibular: prétese total convencional (controle inicial), prétese fixa sobre
implantes e overdenture retida por 1 e por 2 implantes.

Objetivos Secundarios:
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Estimar os custos diretos e indiretos das intervengdes; comparar os efeitos na qualidade de vida e
satisfagdo dos pacientes apds o tratamento utilizando-se as intervengdes propostas; calcular as
probabilidades anuais, custos e desfechos utilizados no caso-base e suas possiveis variagdes para a
analise de sensibilidade do modelo para as intervengoes; calcular a razao de custo-efetividade incremental
(RCEI) e razao de custo-utilidade incremental (RCUI) para os tratamentos com overdenture e prétese total
fixa em relagdo a protese total convencional e para a overdenture com 2 implantes em relag@o a overdenture
com 1 implante; discutir a incorporagao do tratamento com préteses implantossuportadas no servico publico
brasileiro, identificando cenarios prioritarios.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores avaliam os seguintes riscos e beneficios:

Riscos: Podem ocorrer casos de nao adaptacao ao tratamento realizado, surgimento de leves traumas
fisicos na mucosa, nao osseointegragdao do implante e ou reagdes alérgicas.

Os pesquisadores referem, que diante de tais intercorréncias, serdo tomadas todas as medidas possiveis
para soluciona-las, sendo fornecida ao participante a assisténcia profissional necessaria. Nos casos de nao
adaptagao ao tratamento realizado ou nao osseointegragao do implante, sera providenciada a remogao do
mesmo e adequacgado da prétese convencional. No caso de ocorréncia de dor ou desconforto apés a
instalagao das préteses, ou qualquer outra intercorréncia, condutas clinicas adequadas serdo tomadas pelos
pesquisadores membros da equipe, com o objetivo de minimizar os danos causados.

Beneficios: abordagem de tecnologias e processos que envolvem a atengao clinica em saude bucal, num
sentido mais amplo englobando trés aspectos fundamentais: (1) a atengao voltada a problemas de saude
bucal de consideravel prevaléncia, (2) o fato destas doengas e agravos afetarem mais diretamente grupos
populacionais dos estratos socioecondmicos mais baixos e a consequente busca pela redugao destas
iniquidades, (3) a necessidade de se avaliar tecnologias em satde com vistas a melhora dos processos de
tomada de decisao e melhor relagdo de econdmica na incorporagéo destas tecnologias no Sistema Unico de
Saude (SUS). o uso racional de tecnologias em saude implica a selegao de tecnologias a serem financiadas
e a identificagao das condigées ou subgrupos em que elas deverao ser utilizadas, no sentido de tornar o
sistema de saude mais eficiente para o objetivo de proteger e recuperar a satde da populacao.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa se mostra relevante, ha claros beneficios para os participantes e para a sociedade. Os riscos
sao apresentados no TCLE e os pesquisadores se preocuparam com 0s aspectos essenciais para a
seguranga dos participantes, inclusive os cuidados diante dos eventos adversos.
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Os pesquisadores informaram que nao sera usado o "TCLE para incapazes" neste estudo e que faréo parte
da pesquisa apenas os individuos com capacidade de discernimento e poder de escolha. Também foi
informado que Serado atendidos todos os pacientes que procurarem a clinica de Pés Graduagao em Prétese
Dentaria da FO/UFG, que se encaixarem nos critérios de selecao a pesquisa e que apresentarem condicoes
para darem continuidade ao tratamento, incluindo portadores de alteragdes psicolégicas ou de satde. Casos
em que o paciente for
portador de necessidades especiais ou com algum fator que o torne incapaz de consentir com o tratamento,
este s6 sera realizado com consentimento e acompanhamento de responsavel e/ou tutor.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Foram apresentados: Projeto detalhado, Informagdes Basicas do Projeto, TCLE e TCLE para Incapazes,
Folha de Rosto, Termo de compromisso dos pesquisadores em cumprir a Resolucao 466/2012. Informagdes
Basicas do Projeto, Projeto final corrigido. Folha de Rosto. Os autores revisaram o projeto e apresentaram
carta em resposta as pendéncias e Informagdes Basicas do Projeto Versao Margo 2015.

Recomendacdes:

1- Enviar notificagao de que, embora o Cronograma nao tenha sido atualizado no Documento Informagées
Basicas, nenhum procedimento do estudo foi realizado antes da aprovagao pelo CEP.

2- No relatério semestral devera ser informado os casos em que o participante for portador de necessidades
especiais ou com algum fator que o torne incapaz de consentir com o tratamento e cujo consentimento foi
realizado pelo responsavel e/ou tutor.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Os pesquisadores esclareceram que nao sera usado o "TCLE para incapazes" neste estudo em resposta a
pendencia apresentada.

Este projeto de pesquisa cumpre todas as recomendacdes da Resolugao CNS 466/2012 e suas
complementares.

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Enviar relatério final apés a conclusdo do presente protocolo de pesquisa
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GOIANIA, 31 de Margo de 2015

Assinado por:
Joao Batista de Souza

(Coordenador)
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ANEXO B:

Cost-effectiveness of Implant Treatment for the Edentulous Mandible - Fu... https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT030569762term=NCT03056976&...

Study Details Tabular View No Results Posted Disclaimer

How to Read a Study Record

Study Description Goto v |

Brief Summary:
The aim of this study is to assess the cost-effectiveness of the mandibular overdenture retained by one and
two implants and the mandibular fixed prosthesis retained by four implants, based on a randomized clinical
trial.

Condition or disease

- Intervention/treatment @ Phase @
Edentulous Mouth Device: Single-implant mandibular Not Applicable
overdenture

Device: Two-implant mandibular
overdenture

Device: Fixed mandibular denture

Detailed Description:
This randomized clinical trial alongside a cost-effectiveness analysis will include 48 edentulous individuals
who meet eligibility criteria. Participants will receive conventional complete denture treatment and will be
randomized into three groups: single-implant mandibular overdenture group, mandibular overdenture
retained by two implants, and fixed mandibular prosthodontics retained by four implants. CBCT and
panoramic radiographs will be obtained to assess if bone sites in three-dimensional terms have a minimum
volume for receiving implants of at least 3.75 x 9 mm. All patients will receive Titamax IT Cortical implants
(Neodent, Curitiba, Brasil) and correspondent prosthodontic components - O'ring/ball abutments for
overdentures. Satisfaction with the dentures and oral health-related quality of life impacts will be considered
the measures of effectiveness for the three interventions. Cost assessment and cost-effectiveness analysis
will be performed from the healthcare provider perspective. Further analysis will be performed using the
patient's perspective, in which the costs will be estimated according to the reference price of dental
procedures and treatments of the Brazilian Dental Association (Hierarchical Brazilian Classification of Dental
Procedures - CBHPO) and the gross costs will be obtained from a panel of experts. Quantification and
costing of the resources will be carried out in three steps: identification of the relevant costs to the
assessment; measurement of the resources used; and valuation of the resources. The costs will be
calculated in Brazilian currency for each patient until one year after treatment. Incremental cost-
effectiveness ratios will be calculated to assess the incremental cost for each unit of effectiveness.

20f6 20/08/2021 17:10
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Study Design

Goto v |

Study Type @ :

Actual Enroliment @ :
Allocation:

Intervention Model:
Intervention Model Description:

Masking:
Primary Purpose:
Official Title:

Study Start Date @ :
Actual Primary Completion Date @ :
Actual Study Completion Date @ :

Interventional (Clinical Trial)

37 participants

Randomized

Parallel Assignment

Comparative effectiveness of thre competing strategies for the
edentulous mandible using implants

None (Open Label)

Treatment

Cost-effectiveness of Implant Treatment for the Edentulous
Mandible

July 2016

June 2019

June 2019

Resource links provided by the National Library of Medicine NLM

MedlinePlus related topics: Dentures

U.S. FDA Resources

Arms and Interventions

Arm @

Experimental: Single-implant mandibular

overdenture

Goto | w |

Intervention/treatment @

Device: Single-implant mandibular overdenture

Complete mandibular denture retained by a

30f6

A single midline implant and an O'ring/ball
attachment to retain a mandibular
overdenture

Experimental: Two-implant mandibular
overdenture

Two implants in the canine region and two
O'ring/ball attachments to retain a
mandibular overdenture

Experimental: Fixed mandibular denture

A fixed four-implant mandibular denture

single midline implant

Other Name: Single-implant overdenture

Device: Two-implant mandibular overdenture

Complete mandibular denture retained by
two implants in the canine region

Other Name: 2-implant overdenture

Device: Fixed mandibular denture

A fixed mandibular denture retained by four

20/08/2021 17:10
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Arm @ Intervention/treatment @

implants

Other Name: Full-arch mandibular prothesis

Outcome Measures Goto v |

Primary Outcome Measures @ :

1. Satisfaction with the dentures [ Time Frame: 1-year ]

A 10 cm uninterrupted visual analogue scale will be used in order to assess the participants'

ratings of their satisfaction with the upper and lower dentures in relation to the parameters

"general satisfaction", "comfort", "stability", "aesthetics", "ability to speak" and "ability to chew".

2. Oral health-related quality of life impacts [ Time Frame: 1-year ]

Oral Health Impact Profile Instrument for edentulous subjects (OHIP-EDENT) in order to
assess the impact of oral health conditions on quality of life of participants.

Secondary Outcome Measures € :
1. Masticatory efficiency [ Time Frame: 1-year ]

Masticatory efficiency will be assessed as a secondary outcome using a two-colored
chewing gum test and a qualitative and quantitative colourimetric method to measure the
color-mixing ability.

2. Cost [ Time Frame: 1-year ]

Direct and indirect treatment costs

Eligibility Criteria Goto =

Information from the National Library of Medicine M)NLM

Choosing to participate in a study is an important personal decision. Talk with

4 0of 6
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your doctor and family members or friends about deciding to join a study. To
learn more about this study, you or your doctor may contact the study research
staff using the contacts provided below. For general information, Learn About
Clinical Studies.

Ages Eligible for Study:  Child, Adult, Older Adult
Sexes Eligible for Study:  All
Accepts Healthy Volunteers:  No
Criteria

Inclusion Criteria:

« No contraindications for implant surgery (mainly related to uncontrolled systemic diseases)

« Present enough bone volume in the mandible for implant placement without the need of bone
augmentation procedures.

« Be able to understand and answer the questionnaires used in the study
« Agree to participate by providing a written informed consent.
Exclusion Criteria:
« Noncompliant participants
« Individuals who do not agree to be randomly allocated to the treatment study group

* Presence of signs of untreated temporomandibular disorders, uncontrolled systemic or oral
conditions that require additional treatments

Contacts and Locations Goto | v
Information from the National Library of Medicine NLM

To learn more about this study, you or your doctor may contact the study
research staff using the contact information provided by the sponsor.

Please refer to this study by its ClinicalTrials.gov identifier (NCT number):
NCT03056976

Sponsors and Collaborators

50f6 20/08/2021 17:10
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Universidade Federal de Goias

Investigators

Study Chair: Enilza Paiva, PhD Dean of the Dental School, Federal University of Goias

More Information Goto | v |

Publications:

Nogueira TE, Esfandiari S, Leles CR. Cost-effectiveness analysis of the single-implant mandibular
overdenture versus conventional complete denture: study protocol for a randomized controlled trial.
Trials. 2016 Nov 4;17(1):533.

Responsible Party: Claudio Rodrigues Leles, Associate Professor, Universidade Federal de
Goias

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03056976 History of Changes

Other Study ID Numbers:  UFG_SAP_41429

First Posted: February 17, 2017 Key Record Dates
Last Update Posted: April 16, 2020
Last Verified: April 2020

Individual Participant Data (IPD) Sharing Statement:
Plan to Share IPD: No

Keywords provided by Claudio Rodrigues Leles, Universidade Federal de Goias:
Overdenture
Dental implant
Complete denture
Cost analysis

Additional relevant MeSH terms:
Mouth, Edentulous
Mouth Diseases
Stomatognathic Diseases
Tooth Diseases
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ANEXO C: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

CONVIAO VOCE, ....eeeee e ettt e e et e e aeeeeaees JRG , @ participar
como voluntario da pesquisa “Custos e desfechos imediatos de trés intervencdes
com implantes para a reabilitacdo do edentulismo mandibular: overdenture retida
por um e dois implantes e protese fixa suportada por quatro implantes”. Apoés
receber as explicagbes a seguir relacionadas a participacdo na pesquisa, cabe a vocé
decidir, de livre e espontanea vontade, se quer participar e assinar este Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

1- O estudo tem por objetivo comparar os custos e a efetividade do tratamento envolvendo
overdenture mandibular suportada por um implante, overdenture mandibular suportada por

dois implantes e protese fixa mandibular retida por quatro implantes.

2- A definicdo de qual grupo vocé participara sera decidida a partir de um sorteio. Os
participantes do grupo 1 receberdo um implante na regido média da mandibula. Os
participantes do grupo 2 receberdo dois implantes na regido entre os dentes caninos da
mandibula. E os participantes do grupo 3 receberdo quatro implantes também dispostos na
mandibula. O objetivo do tratamento com implantes dentario sera promover melhora na
retencdo e na estabilidade da protese inferior. Apés conclusdo do tratamento, todos os

participantes serdo acompanhados por 12 meses.
3- Vocé nao tera nenhum custo relacionado ao tratamento.

4- Vocé devera comparecer a Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias
nos dias e horarios agendados para realizacdo das etapas clinicas do tratamento e para

sessfes de acompanhamento.

5- Qualquer davida que vocé tiver, antes, durante ou apds a realizacao da pesquisa, podera
ser esclarecida por um dos pesquisadores envolvidos. Caso necessitar, vocé podera entrar
em contato com o Prof. Dr. Claudio Rodrigues Leles pelos telefones (62) 3209-6052, (62)
98111-3302, ou no Comité de Etica em Pesquisa da UFG pelo telefone (62) 3521-1075.

6- Durante algumas etapas clinicas, vocé sera fotografado e radiografado para fins de
documentacdo do caso clinico. As fotografias serdo obtidas de maneira estratégica,
impossibilitando sua identificacdo por parte de pessoas que ndo estejam envolvidas neste

projeto.
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7- Os pesquisadores manter&o sigilo de sua participacdo na pesquisa e, além disso, sera
garantida a privacidade das informagbes coletadas, sendo todas elas utilizadas para
propositos de pesquisa.

8- Como sua participacdo é voluntaria, a qualguer momento vocé pode desistir do

tratamento, sem que seja penalizado por essa deciséo.

9- Nao ha previsao, por parte dos pesquisadores, de pagamento de passagens de 6nibus ou
qualquer outro meio de transporte para vocé vir até a Faculdade.

10- Existem riscos previstos na participagdo dessa pesquisa, como caso de ndo adaptacao
ao tratamento, surgimento de traumas leves na mucosa, ndo osseointegragdo do implante
ou reacdes alérgicas. Em todos esses casos mencionados, serdo tomadas todas as
medidas possiveis para solucionar estas ocorréncias, sendo fornecida ao participante a
assisténcia profissional necessaria.

11- Durante e apés o término do tratamento, vocé sera convidado a responder questionarios
em relacdo a satisfacdo, para sabermos se houve ou ndo melhora em aspectos
relacionados a conforto, estética, mastigacdo, entre outros.

12- Vocé recebera uma copia desse Termo de Consentimento.

ApOs estes esclarecimentos, se vocé, nominado acima, concordar em participar desta

pesquisa, assine abaixo.

Goiania, de de 201 .

Assinatura do participante

Prof. Dr. Claudio Rodrigues Leles
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ANEXO D- STROBE

Item
No Recommendation

Title and abstract 1 (a) Indicate the study’s design with a commonly used term in the title or the abstract
(b) Provide in the abstract an informative and balanced summary of what was done and
what was found

Introduction

Background/rationale 2 Explain the scientific background and rationale for the investigation being reported

Objectives 3 State specific objectives, including any prespecified hypotheses

Methods

Study design 4 Present key elements of study design early in the paper

Setting 5 Describe the setting, locations, and relevant dates, including periods of recruitment,
exposure, follow-up, and data collection

Participants 6 (a) Cohort study—Give the eligibility criteria, and the sources and methods of selection
of participants. Describe methods of follow-up
Case-control study—Give the eligibility criteria, and the sources and methods of case
ascertainment and control selection. Give the rationale for the choice of cases and
controls
Cross-sectional study—Give the eligibility criteria, and the sources and methods of
selection of participants
(b) Cohort study—For matched studies, give matching criteria and number of exposed
and unexposed
Case-control study—For matched studies, give matching criteria and the number of
controls per case

Variables 7 Clearly define all outcomes, exposures, predictors, potential confounders, and effect
modifiers. Give diagnostic criteria, if applicable

Data sources/ 8* For each variable of interest, give sources of data and details of methods of

measurement assessment (measurement). Describe comparability of assessment methods if there is
more than one group

Bias 9 Describe any efforts to address potential sources of bias

Study size 10 Explain how the study size was arrived at

Quantitative variables 11 Explain how quantitative variables were handled in the analyses. If applicable, describe
which groupings were chosen and why

Statistical methods 12 (a) Describe all statistical methods, including those used to control for confounding

(b) Describe any methods used to examine subgroups and interactions

(c) Explain how missing data were addressed
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Continued on next page

(d) Cohort study—If applicable, explain how loss to follow-up was addressed

Case-control study—If applicable, explain how matching of cases and controls was
addressed

Cross-sectional study—If applicable, describe analytical methods taking account of
sampling strategy

(e) Describe any sensitivity analyses
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Results

Participants

13

(a) Report numbers of individuals at each stage of study—eg numbers potentially eligible,
examined for eligibility, confirmed eligible, included in the study, completing follow-up, and
analysed

(b) Give reasons for non-participation at each stage

(c) Consider use of a flow diagram

Descriptive data

14

(a) Give characteristics of study participants (eg demographic, clinical, social) and information
on exposures and potential confounders

(b) Indicate number of participants with missing data for each variable of interest

(c) Cohort study—Summarise follow-up time (eg, average and total amount)

Outcome data

15

Cohort study—Report numbers of outcome events or summary measures over time

Case-control study—Report numbers in each exposure category, or summary measures of
exposure

Cross-sectional study—Report numbers of outcome events or summary measures

Main results

16

(a) Give unadjusted estimates and, if applicable, confounder-adjusted estimates and their
precision (eg, 95% confidence interval). Make clear which confounders were adjusted for and
why they were included

(b) Report category boundaries when continuous variables were categorized

(c) If relevant, consider translating estimates of relative risk into absolute risk for a meaningful
time period

Other analyses

17

Report other analyses done—eg analyses of subgroups and interactions, and sensitivity
analyses

Discussion

Key results

18

Summarise key results with reference to study objectives

Limitations

19

Discuss limitations of the study, taking into account sources of potential bias or imprecision.
Discuss both direction and magnitude of any potential bias

Interpretation

20

Give a cautious overall interpretation of results considering objectives, limitations, multiplicity
of analyses, results from similar studies, and other relevant evidence

Generalisability

Discuss the generalisability (external validity) of the study results

Other information

Funding

22

Give the source of funding and the role of the funders for the present study and, if applicable,
for the original study on which the present article is based
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ANEXO E — MINI EXAME DO ESTADO MENTAL (MEEM)

Mini-exame do estado mental

Onentagan temparal - pergunte a0 ndividuo: {dé um ponto para cada resposta coretal
¢ Que tha & hoje?
* Em que més estamas?
* Em que ano estamos?
o Emque da da semana estamos?
o Qual a hara aproximada? {considere a vanacho de mas ou menes uma hora)
Orientagan espacial - pergunte ao ndividuo: (dé um ponto para cada resposta correta)
* Em que Jocal nos estamos? (consultario, dormitdno, sala - apontando para o chio)
¢ Que local é aste aqui? (apontardo o redor num sentido mas amploc hospital, casa de ragouse, propria casa).
o Em que bairro nds estamos ou qual 0 NOmE deé Lma U pronma.
* Em que cidade nds estamos?
* Em que Estado nos estamas?

Memoria imediata; Eu vou dizer trés palavras @ vocd ird repeti-las a seguir! carmo, vaso, tijolo (dé 1 panto para cada palavra
repetida acertadaments na 19 vez, smbors possh rapeti-Las até tds vezes para o aprenthzado, se houver erros). Use palavras ndo
relacionadas,

Célculo: subtracho de setes seiadamente (100-7, 93-7, 86-7, 79-7, 72-7, 65). Considere T poato para cada resutado corre-
10. Se houver erro, corrya-0 e prossiga, Considere correto se o examinado espontansamente s2 autacorngir,

Evocacho das palavas: pergunte cuais as palavras que o sujeito acabara de repetir - 1 ponto para cada.

Nomeacho: pega para o sujeito nomear os objetos mastrados (relégio, caneta) - 1 peato para cada.

Repeticdo: Preste atengdo; vou the dizer umy frase e quera que vocé repita depods de mim: “Nem aqui, nem ali, nem la”,
Considere somente se 3 repeticao for perfeita {1 ponto)

Comando: Pegue este papel com a mdo dirata (1 parto), dedre-o 20 meso (1 ponto) € cologué-o na chda (1 ponto). Tetal de
3 pantos. Se o sujeito pedic ajuda no melo da tarefa ndo dé dicas.

Letura; mostre a frase escrita “FECHE 05 OLHOS" e peca para o individuo fazer o que esta sendo mandado, Nao awilie se
pedir ajuda ou se 53 ler a frase sem realizar o comando,

Frase: Pega 20 individus para escréver uma frase. Se ndo compeeender o significado, sude com: alguma frase que tenha
comego, meio é firy: alguma covsa que aconteceu hop! alguma comsa que querra dizer. Paca a cornecho ndo sdo consideradas
£(105 gramaticais ou ortograficos (1 ponto).

Copia do desenho; mostre o modek e pega para fazer o melhor possivel. Considere apenas se houver 2 pentagonos
intersecaonados (10 dngulos) formanda uma figura de quatro lados ou com dais Angulos (1 panto)
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