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RESUMO

A overdenture mandibular € considerada o tratamento padréo para desdentados
totais, com excelente custo beneficio e altas taxas de sucesso. A técnica tradicional
consiste na instalacao de dois implantes de diametro convencional, sendo limitado o
seu uso em rebordos com intensa reabsorcdo. Os mini implantes possuem diametro
reduzido e, recentemente, estdo sendo usados para retencdo de overdentures com
satisfatoria taxa de sucesso. O objetivo desse estudo é avaliar a sobrevida e os
desfechos peri-implantares de um sistema de mini implantes para retencdo de
overdenture e a influéncia dos protocolos cirurgicos e de carregamento realizados. O
estudo consiste em um ensaio clinico randomizado fatorial 2x2 onde 74 participantes
edéntulos totais foram submetidos a instalacao de quatro mini implantes para retencao
de overdenture na regido interforaminal mandibular, totalizando 296 mini implantes.
Os pacientes foram randomizados em quatro grupos de acordo com o protocolo
cirtrgico e de carregamento da prétese: Carga imediata/Sem retalho = 17 (23,0%);
Carga imediata /Com retalho = 18 (24,3%); Carga tardia/Sem retalho = 20 (27,0%); e
Carga tardia/Com retalho = 19 (25,7%). A maioria dos participantes (64,9 %) eram do
sexo feminino e a média de idade no momento da cirurgia foi 64,1 £ 8 anos. A
sobrevida dos mini implantes durante o acompanhamento de 1 ano foi de 100%.
Nenhuma complicacdo biolégica importante foi observada, como perda éssea
marginal anormal ou profundidade de sulco. O indice de placa se manteve estavel nos
acompanhamentos (3, 6 e 12 meses apds a captura) enquanto o indice de
sangramento reduziu significativamente nos acompanhamentos de 6 e 12 meses em
comparacao com o indice inicial (3 meses). A profundidade de sondagem e a altura
da margem gengival se mantiveram estaveis nos periodos de acompanhamento. A
perda 6ssea marginal média geral foi de 0,68 (+0,68) mm apds trés meses e 0,89
(x0,75) mm apo6s um ano. O protocolo sem retalho mostrou melhores resultados na
estabilidade e saude dos tecidos moles e um risco ligeiramente maior de perda 6ssea
marginal. Os achados sugerem que a sobredentadura mandibular retida por este novo
sistema de mini implante € uma opc¢ao de tratamento segura e previsivel em relacdo
a sobrevivéncia do implante e resultados peri-implantares, mesmo quando a cirurgia

sem retalho e carga imediata sdo adotadas.

Palavras chave: Mandibula Edéntula; Mini Implantes Dentarios; Overdenture.



ABSTRACT

Mandibular overdenture is considered the standard treatment for completely
edentulous patients, with excellent cost-effectiveness and high success rates. The
traditional technique consists of installing two implants of conventional diameter, its
use being limited in very resorbed ridges with reduced thickness. Mini-implants are
small-diameter implants that have recently been used to retain overdentures with
satisfactory success rates. The aim of this study is to evaluate the survival and peri-
implant outcomes of a mini-implant system for overdenture retention and the influence
of surgical and loading protocols performed. The present study consists of a 2x2
factorial randomized clinical trial where 74 total edentulous participants underwent the
installation of four mini-implants for overdenture retention in the mandibular
interforaminal region, totaling 296 mini-implants. They were randomized into four
groups according to the surgical protocol and prosthesis loading: Immediate/Flapless
= 17 (23.0%); Immediate/Flapped = 18 (24.3%); Delayed/Flapless = 20 (27.0%); and
Delayed/Flapped = 19 (25.7%). Most participants (64.9%) were female and the mean
age at surgery was 64.1 + 8 years. The survival rate during the 1-year follow-up was
100%. No major biological complications were observed, such as abnormal marginal
bone loss or sulcus depth. The plaque index remained stable at the follow-ups (3, 6
and 12 months after capture) while the bleeding index significantly reduced at the 6
and 12 months follow-ups compared to the baseline index (3 months). Probing depth
and gingival margin height remained stable over the follow-up periods. The mean
overall marginal bone loss was 0.68 (+0.68) mm after three months and 0.89 (+0.75)
mm after one year. The flapless protocol showed better results in stability and soft
tissue health and a slightly higher risk of marginal bone loss. The findings suggest that
the mandibular overdenture retained by this new mini-implant system is a safe and
predictable treatment option with regard to implant survival and peri-implant outcomes,

even when flapless surgery and immediate loading are adopted.

Key words: Edentulous Jaws; Mini Dental Implants; Overdenture.
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1 INTRODUCAO

O edentulismo € definido como a auséncia de toda a denticao, afetando pessoas
no mundo todo (AGOSTINHO; CAMPOS; SILVEIRA 2015). Dentre os fatores
associados a perda dentaria temos condi¢des bioldgicas (céarie, doenca periodontal,
trauma e cancer bucal, principalmente) e fatores socioeconémicos, sendo este ultimo
considerado como o principal determinante (ROBERTO et al., 2019). No Brasil, o mais
recente levantamento de saude bucal, o SB Brasil 2010 (Pesquisa Nacional de Saude
Bucal 2010) revelou que mais de 50% da populacéo idosa (faixa etaria: 65-74 anos)
era edéntula, sendo a maioria mulheres, com baixa renda e menor escolaridade. Uma
vez que o edentulismo limita funces basicas como comer e conversar, essa condi¢ao
impacta diretamente de forma negativa na qualidade de vida e bem-estar dos
individuos acometidos (BOND et al., 2022).

A reposicao dos dentes com préteses totais, mais conhecidas como dentaduras,
€ 0 tratamento mais comum para pacientes desdentados e objetiva devolver funcéo,
estética, fonacdo e principalmente qualidade de vida (KATTADIYIL et al., 2017). O
progndstico desse tratamento é diretamente relacionado com as condi¢des do rebordo
do paciente como altura, largura e resiliéncia adequadas (VAHIDI; PINTO SINAI;
2015). Com o aumento do tempo de edentulismo e a reabsorcéo 6ssea fisioldgica,
muitos edéntulos deixam de possuir a anatomia favoravel para um bom prognéstico
das proteses convencionais (KOSHINO et al., 2002). Essa situacdo € mais evidente
em rebordos mandibulares onde a retencéo da prétese € prejudicada pela acelerada
reabsorcdo 6ssea (quatro vezes mais rapida do que a maxila) (TALLGREN, 2003),
mobilidade do assoalho bucal, area de suporte reduzida e movimentos mandibulares
e dos musculos da lingua (CHEE; JIVRAJ 2006).

Com vistas a resolucdo dessa situagcdo, os implantes surgiram para fornecer
maior retencao a essas proteses e devolver a fungdo mastigatoria desses pacientes,
aumentando, assim sua qualidade de vida (NICKENIG et al., 2016). O tratamento com
overdentures, na técnica tradicional, consiste na instalacdo de dois implantes
convencionais na regido de caninos inferiores. Entretanto, uma limitagdo dessa
modalidade de tratamento esta relacionada ao diametro dos implantes, uma vez que
sao utilizados implantes de diametro convencional o que impossibilita sua aplicagao

em rebordos muito reabsorvidos e com pouca espessura (ELLIS et al., 2011;
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TAKANASHI et al. 2004).

Diante disso, foi proposto, recentemente, o uso de mini implantes (Ml) para
retencdo de overdentures. Estudos demonstram uma alta taxa de sobrevida dos mini
implantes (92,32%) em pequeno e médio prazo (1 a 7 anos) com pequeno indice de
falha na mandibula (4,89%) (LEMOS et al., 2017). Com relacéo a protese, a taxa de
sobrevivéncia também foi alta, chegando a 90,58% com apenas 23 proteses
fraturadas em 244 analisadas. O tratamento com quatro Ml na regido interforaminal é
o mais comum para overdentures mandibulares, apresentado desempenho
satisfatorio (LEMOS et al., 2017).

2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Overdentures

O protocolo tradicional para fixacdo de proteses sobre implantes mandibulares
consiste na instalagdo de quatro implantes na regiao interforaminal inferior (MISCH,
2015). Entretanto, para sua realizacdo, € necessario que o paciente possua grande
disponibilidade Ossea para os implantes, boa salude sistémica, boa condicéo
financeira uma vez que o procedimento possui um custo elevado, e maior habilidade
do cirurgido-dentista para que consiga instalar todos os implantes anteriores ao
forame mentual (MERICSKE-STERN et al., 2000). Além desse tratamento, em que a
prétese é fixa (parafusada sobre os implantes), a estabilizacdo da protese total
mandibular pode ser realizada com um ou dois implantes, por meio de overdentures

(préteses sobre implante removiveis) (HARTMANN et al., 2020).

A overdenture mandibular é considerada o tratamento padrao para desdentados
totais, com excelente custo beneficio e altas taxas de sucesso (FEINE et al., 2002,
TALLARICO et al., 2018). Na técnica convencional, sdo instalados dois implantes na
regido inter foraminal para retencédo da overdenture mandibular. Mais recentemente,
estudos mostraram que a retencao pode ser realizada também com o uso de um unico
implante na regido de sinfise (COUTINHO et al., 2021). Suas principais indicagdes
incluem pacientes com idade avancada, presenca de deficiéncias motoras e protese
mandibular instavel (SRINIVASAN et al., 2016).
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Uma vantagem desse tratamento € a custo-efetividade que, independente da
retencdo com um ou dois implantes, € melhor quando comparada ao tratamento com
implantes fixos para mandibulas edéntulas, uma vez que 0s custos sao
consideravelmente menores com melhora similar na eficiéncia mastigatoria
(HARTMANN et al., 2020). Entretanto, o seu uso é limitado em mandibulas com
reabsorcdo avancada e pequena disponibilidade Ossea em altura e largura
considerando a utilizacdo de implantes com diametro convencional (MERICSKE-
STERN et al., 2000).

Os implantes convencionais possuem diametro maior que 3 mm, normalmente
variando de 3,75 a 4,1mm, sendo necessario um rebordo com pelo menos 6 mm de
largura para que haja uma parede dssea circundante de pelo menos 1 mm em toda a
circunferéncia do implante. Mandibulas edéntulas por longo periodo ou pacientes com
reabsorcdo acelarada possuem rebordo extremamente atréficos e largura Ossea
insuficiente para a instalagdo desse tipo de implantes, dificultando assim sua
reabilitacdo com proteses implanto-suportadas (SCHERER, 2015). A fim de evitar
procedimentos que geram maior morbidade pds operatéria e oneram o tratamento
como oestotomias, regularizacdo de rebordo ou enxerto 6sseos, 0 uso de implantes

com diametro menor pode ser uma solucao (TEMIZEL et al., 2017).

2.2 Overdentures retidas por mini implantes

Os implantes com diametro reduzido, ou mini implantes, inicialmente eram
utilizados para retencdo de proteses provisOrias durante a osseointegracdo do
implante convencional. Devido a observagdo frequente de osseointegracdo no
momento da sua remoc¢ao, emergiu a possibilidade de seu uso para reabilitacdes
definitivas (KIM et al., 2014). Para overdentures, 0 emprego comecgou recentemente
guando Bulard e Vance (2005) estenderam o uso de 1.029 implantes provisérios para

definitivos e constataram falha de apenas 8,83% em acompanhamento de 8 anos.

Esses implantes possuem comprimento normal e um diametro reduzido que
pode variar de 1,8 a 2,9 mm (BIDRA; ALMAS, 2013). Somado ao seu diametro
estreito, os MI apresentam diversas vantagens como o0 protocolo de insercao
simplificado e a possibilidade de carga imediata (AHN et al., 2004; BULARD; VANCE,

2005). Além disso, o custo do tratamento é reduzido quando comparado ao uso de
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implantes com diametro convencional (GRIFFITTS; COLLINS; COLLINS, 2012).

Considerando as vantagens desse tipo de implante, eles tém sido usados como
alternativa para retencdo de overdentures em pacientes com rebordos de espessura
reduzida (BIDRA; ALMAS, 2013). Esses implantes normalmente apresentam peca
Gnica com conexao esférica e possibilidade de carga imediata, desde que o torque de
35N seja alcancado. Ademais, podem ser instalados com protocolo cirdrgico sem
retalho com morbidade pds-operatoria reduzida (LELES et al., 2022). A maioria das
reabilitacbes na mandibula sdo realizadas com quatro mini implantes e apresentam
resultados satisfatérios devido as altas taxas de sobrevida, perda 6ssea marginal
aceitavel e melhora nas variaveis relacionadas a satisfacao e qualidade de vida dos
pacientes (LEMOS et al., 2017).

Além da importante auto percepcdo do paciente aferida através dos
questionarios de satisfacdo e qualidade de vida, a avaliagdo de parametros clinicos
sao fundamentais para respaldar o uso de mini implantes em overdentures. Dentre as
avaliacdes, um desfecho importante esta relacionado ao aspecto peri-implantar destes
mini implantes, que pode ser avaliado por meio da profundidade de sondagem,
sangramento a sondagem, indice de placa e indice de complicacdes/falhas como
realizado em estudos prévios (AUNMEUNGTONG et al., 2017; TEMIZEL et al., 2017,
CHATRATTANARAK et al., 2022).

Aunmeungtong e colaboradores (2017), realizaram um ensaio clinico
randomizado com 12 meses de acompanhamento e observaram taxa de sucesso de
100% para overdentures de quatro mini implantes (n=20 participantes). Além disso,
foi observado significativamente menor perda 6ssea e maior satisfacdo do paciente
com overdentures retidas por quatro mini implantes em comparacdo com

overdentures retidas por dois implantes convencionais.

Temizel e colaboradores (2017), também compararam overdentures retidas por
mini implantes com implantes convencionais. O tempo de acompanhamento foi de 24
meses e foram avaliados, entre outros parametros, o indice de placa e sangramento
e a profundidade de sondagem. As profundidades de sondagem ao redor dos

implantes dentarios convencionais (1,6 e 1,8 mm, respectivamente) foram
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significativamente maiores do que ao redor dos mini implantes (1,3 e 1,2 mm,
respectivamente) 12 e 24 meses apos a cirurgia, respectivamente. O indice de placa
e sangramento a sondagem néo tiveram diferengas significativas entre os grupos. A

taxa de sobrevida dos mini implantes foi de 100% no periodo avaliado.

Uma revisdo sistematica e meta-analise realizada em 2018 por Marcello-
Machado e colaboradores relatou uma taxa média de sobrevida de 98% e uma taxa
média de sucesso de 93% para overdentures retidas por mini implantes com periodo
de acompanhamento de 3 meses a 14 anos, reiterando o desempenho previsivel e
satisfatorio dessa opcao de tratamento para paciente com espessura 6ssea limitada.
Além disso, os estudos com tempo de acompanhamento de até 12 meses mostraram
uma perda éssea marginal menor para mini implantes com carregamento imediato
[0,85 mm (0,41-1,29 mm)] em comparagao com o carregamento tardio [0,97 mm (0,83-
1,11)].

O estudo mais recente comparando mini implantes com implantes de diametro
convencional foi publicado em 2022 por Chatrattanarak e colaboradores. Neste
estudo, foram incluidos 37 pacientes divididos em 3 grupos: grupo 1 - pacientes com
overdenture retida por dois mini implantes (n=11), grupo 2 - pacientes com
overdentures retidas por quatro mini implantes (n=15) e grupo 3 — pacientes com
overdentures retidas por dois implantes de diametro convencional (n=11). Foram
analisados entre outros, a taxa de sobrevida, o indice de placa e sangramento, a
profundidade de sondagem e alteracdes do nivel 6sseo marginal. A taxa de sobrevida
foi semelhante em todos os grupos num acompanhamento de 5 a 8 anos. Com relacao
a perda 6ssea marginal, ndo houve diferenca significativa no primeiro ano. No entanto,
apés os acompanhamentos de 5 a 8 anos, o grupo 3 apresentou perda 6éssea
significativamente maior do que os grupos 1 e 2. Além disso, a profundidade de
sondagem também foi significativamente maior no grupo 3 em comparagao com o
grupo 1 e 2. Nesse estudo foi observado que as overdentures mandibulares retidas
por MI com técnica sem retalho e protocolo de carga imediata apresentaram
resultados clinicos favoraveis em pacientes com arco edéntulo atréfico estreito e 0sso

adequado qualidade.

Um melhor desempenho dos mini implantes pode ser explicado pela evolugéo



17

desses sistemas ao longo do tempo com vistas a se aproximar da longevidade dos
implantes convencionais. Os primeiros ndo possuiam acabamento superficial, ou seja,
eram lisos em toda a sua altura (BORGES; MUCHA, 2011). Atualmente esses
implantes recebem tratamento de superficie para produzir rugosidades,
assemelhando-se aos implantes convencionais. Além disso, a composi¢cao da maioria
desses implantes € resultado da combinacéo das ligas de Titanio (Ti), Aluminio (Al) e
Vanéadio (V) o que aumenta a resisténcia permitindo a sua inser¢do sem osteotomia
prévia (BORGES; MUCHA, 2011).

Recentemente, foi lancado no mercado, pela Straumann, um novo sistema de
mini implantes. O Straumann Mini Implant TiZr de peca Unica @ 2.4mm &
confeccionado com a liga Roxolid (15 % de zircnia e 85 % de titanio), um material de
alta resisténcia e biocompatibilidade aliado a uma superficie tratada com SLA
(ateamento de areia + condicionamento) agregando previsibilidade na
osseointegracdo. Essas caracteristicas de superficie fazem com que esse mini
implante possa ser utilizado com previsibilidade em todos os tipos 6sseos (BUSER et
al., 2000) e tenha um risco reduzido de fratura quando comparado a outros sistemas
de mini implantes devido a composicao da liga com refor¢o de zircénia.

A conexao protética € composta por um pilar com revestimento ADLC (Carbono
amorfo tipo diamante) (Optiloc) e encaixes retentivos PEEK (Poliéter-éter-cetona),
uma combinag¢ao com alta durabilidade e eficiéncia, excelente resisténcia ao desgaste
e pouca manutencdo (Figura 1). De acordo com Goodacre e colaboradores, as
complicacBes protéticas em overdenture foram frequentemente relacionadas a parte
retentiva, resultando na necessidade de um encaixe mais duravel. Com vistas a
reduzir consultas de manutencao, esse sistema de mini-implantes tras uma inovacao
em sua conexao combinando a superficie de carbono lisa e de extrema dureza com
alta resisténcia ao desgaste as matrizes de PEEK que possuem uma excelente
manutencao da retencdo a longo prazo quando comparado as matrizes convencionais
(SHARAF, M. et al., 2022).
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Figura 1: Representacdo grafica do Straumann Mini Implant TiZr de peca Unica e encaixe retentivo PEEK.

Um recente estudo de desfechos pés-operatérios imediatos realizado com esses
mini implantes demonstrou alta seguranca, taxas de sobrevida previsiveis e baixa
incidéncia de complicacbes poés-insercao (LELES et al., 2022). Os protocolos de
cirurgia fechada e carga imediata obtiveram resultados satisfatorios evidenciando a
possibilidade da sua utilizacdo com protocolos simplificados resultando em menor
morbidade pds operatoéria (LELES et al., 2022). Considerando o sucesso clinico pos-
operatoério imediato, nesta dissertacdo o desempenho clinico e radiografico desses

mini implantes ap6s 1 ano de carregamento séo relatados.



3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar a sobrevida e os desfechos peri-implantares de um sistema de mini implantes
para retencdo de overdenture apdés um ano de acompanhamento comparando

diferentes abordagens cirargicas (com e sem retalho) e de carregamento protético

(imediato ou tardio).

3.2 Objetivos especificos

Mensurar a profundidade de sondagem e a altura da margem gengival dos quatro
mini implantes no retorno de 3 meses (baseline) e 12 meses apds o
carregamento.

Mensurar de forma comparativa a perda éssea peri-implantar de cada implante,
em radiografias periapicais no retorno de 3 meses (baseline) e 12 meses apos 0
carregamento.

Avaliar o indice de placa e o sangramento gengival ao redor dos quatro mini
implantes nos retornos de 3 meses (baseline) 6 e 12 meses apdés o
carregamento.

Avaliar a sobrevida dos quatro mini implantes apés 12 meses de carregamento
com relacdo ao protocolo cirtrgico e protético realizado.

Avaliar a influéncia do protocolo cirdrgico (com ou sem retalho) e de
carregamento (tardio ou imediato) na sobrevida e nos desfechos peri-implantares

12 meses apOs o carregamento.
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4 MATERIAL E METODO

Este estudo € parte de um ensaio clinico randomizado registrado na base Clinical
Trials.gov com o identificador NCT 04760457 que visa analisar o desempenho do
Straumann Mini Implant de 2.4 mm de didmetro com diferentes protocolos cirdrgicos

(com e sem retalho) e de carga (imediata e tardia).

4.1 Desenho do estudo, amostragem e randomizagéo

O estudo consiste em um ensaio clinico randomizado com 0os mesmos 74
participantes do estudo de Leles e colaboradores (2022), os quais foram alocados em
guatro grupos paralelos, acompanhados durante um ano. O mesmo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Goias (FO-UFG), com o numero CAAE (Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica) 24833219.4.0000.5083 e produzido de acordo
com as diretrizes do CONSORT 2010 (JUSZCZAK et al., 2019).

Este ensaio clinico teve um desenho fatorial 2x2 com dois protocolos de
carregamento — imediato (Cl) ou tardio/6 semanas (CT), e duas abordagens cirdrgicas
— sem retalho (SR) ou com retalho (CR). O célculo amostral estimou 74 participantes
(estimando 18 participantes por grupo). Assim, este desenho fatorial resultou em
quatro combinacgdes de tratamento:

Grupo 1: cirurgia sem retalho e carga imediata CI/SR
Grupo 2: cirurgia com retalho e carga imediata CI/CR
Grupo 3: cirurgia sem retalho e carga tardia CT/SR

Grupo 4: cirurgia com retalho e carga tardia CT/CR

4.2 Critérios de incluséo e excluséo

Para ser incluido no estudo, os participantes deveriam ser edéntulos totais
(superior e inferior) com proteses em oclusédo satisfatoria e apresentar na regiao
interforaminal, altura 6ssea minima suficiente para instalacdo de implantes de 10 mm
de comprimento e espessura 6ssea do rebordo de no minimo 5,4mm. Pacientes que
se encaixaram nos critérios de inclusdo mas possuiam proteses totais insatisfatorias
(antigas, dimensédo vertical de oclusdo reduzida, oclusdo insatisfatoria) foram

submetidos a confeccdo de novas proteses totais. Foram excluidos do estudo,
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participantes que nao aceitaram participar do estudo, aqueles que ndo concordaram
em ser alocados aleatoriamente nos grupos de tratamento, pacientes com sinais de
disfuncdo temporomandibular ndo tratada ou condi¢des sistémicas ou bucais que
requeriam tratamentos adicionais (presenca de raizes residuais ou lesbes 6sseas) ou
gue contraindicavam a realizacdo de procedimento cirargico (diabetes ou hipertenséo

descompensadas, uso de bisfosfonatos, doencas sanguineas).

Os participantes incluidos foram randomizados para os grupos de estudo
utilizando um software gerador de numeros aleatorios. Para evitar o desequilibrio
entre 0s grupos, os participantes foram estratificados de acordo com o sexo.
Posteriormente, procedeu-se a randomizacdo e a alocacdo oculta do protocolo de
cirurgia (com ou sem retalho) e do protocolo de carregamento (imediato ou tardio).
Para evitar viés de selecdo e garantir o sigilo adequado da alocacéo, a atribuicdo do
protocolo cirdrgico s6 foi revelada imediatamente antes da anestesia local, e a
atribuicdo dos grupos quanto ao protocolo de carga so foi revelada apos o término dos

procedimentos cirdrgicos.

Desvios do protocolo randomizado ocorreram quando o paciente foi alocado para
o grupo de cirurgia fechada e houve a necessidade de abertura do retalho para o
sucesso da instalacdo dos implantes. Isso também ocorreu quando o paciente foi
designado para o grupo de carga imediata, e pelo menos um dos mini implantes nao
atingiu o torque minimo de 35N para o carregamento, sendo necessario realizar o
protocolo de carregamento tardio. Portanto, a fim de evitar tamanhos de grupos
desiguais devido ao desvio do protocolo randomizado, a proporcdo de alocacdo no

bloco seguinte foi ajustada (Figura 2).
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Figura 2: Fluxograma do ensaio clinico randomizado.
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4.3 Procedimentos cirurgicos e protéticos

Na consulta inicial, para avaliagdo geral do paciente e aplicacéo dos critérios de
inclusdo e exclusdo, uma radiografia panoramica pré-operatoria foi realizada a fim de
verificar a presenca de restos radiculares, lesGes e avaliar a altura 6ssea disponivel
(Figura 3). Pacientes com altura 6ssea satisfatoria, auséncia de lesfes e restos
radiculares foram submetidos a tomografia com a prétese total em posicdo e guta
percha colocada na regido dos caninos, para avaliacdo detalhada dos sitios de
instalacao dos implantes (Figura 4).

Figura 3: Radiografia panorémica inicial de paciente incluido no estudo.
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Figura 4: Tomografia feixe conico de mandibula para planejamento cirtrgico dos implantes. Circulos:

demarcacéo da distal do canino com guta percha para delimitacdo da localizacdo dos implantes.

O planejamento cirurgico foi realizado no software coDiagnostiX™ 10.5 (Dental
Wings GmbH) utilizando as tomografias computadorizadas de feixe conico da regido
anterior da mandibula. Os implantes mais distais foram planejados pelo menos 7 mm
anteriores ao forame mentual e o0s quatro mini implantes foram distribuidos
equidistantes respeitando a distancia minima de 5 mm entre si (Figura 5). O
comprimento dos mini implantes (10, 12 ou 14 mm) foi selecionado de acordo com a

disponibilidade e morfologia 60ssea de cada paciente.
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Figura 5: Fotografia intra oral de paciente submetido a instalagdo dos quatro mini implantes. Na foto é

possivel observar o posicionamento equidistante dos implantes e o paralelismo.

O Straumann® Mini Implant System e o Optiloc® Retentive System, (Institut
Straumann AG, Switzerland) foram utilizados neste ensaio clinico. Para a instalagédo
dos mini implantes, o acesso cirurgico foi realizado de acordo com o protocolo
atribuido e todas as cirurgias foram realizadas pelo mesmo implantodontista. No caso
de cirurgia com retalho foi realizada incisao linear na regidao da crista do rebordo
inferior limitando-se a regido correspondente aos caninos com descolamento
mucoperiosteal conservador. Foram realizadas suturas simples e simples continuas

com fio de Nylon 6-0.

A fresagem foi realizada de acordo com o protocolo recomendado para
diferentes tipos 0sseos, utilizando a broca agulha (1.6 mm) e a piloto (2.2 mm) em
velocidade méxima de 800 rpm. O protocolo de fresagem foi ligeiramente modificado
de acordo com as caracteristicas especificas do sitio 6sseo e, os mini implantes, foram
inseridos para atingir um torque final minimo de 35N/cm (torque necessario para
realizagdo da carga imediata) (LELES et al., 2022). Pacientes que foram
randomizados para carga imediata, mas que qualquer um dos implantes n&o atingiu o
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torque de 35N, a carga tardia foi realizada. Nos casos de carregamento tardio foi
adotado um periodo de cicatrizacdo de 6 semanas. Todos 0s procedimentos

protéticos foram realizados pelo mesmo protesista.

Para carga imediata, a protese mandibular convencional prévia foi modificada e
as capsulas foram incorporadas com resina acrilica autopolimerizavel transformando-
a em uma overdenture em oclusdo com a protese total superior. Nos casos de carga
tardia, a prétese total inferior do paciente foi aliviada na regido dos implantes e
ajustada em oclusdo com a prétese total superior a fim de possibilitar 0 uso da protese

convencional inferior durante as 6 semanas de cicatrizacao.

As orientacbes poés-operatorias foram repassadas aos pacientes e
acompanhantes momentos antes da cirurgia e reforcadas no fim do procedimento. Foi
realizada profilaxia antibiética com uma dose Unica de Amoxicilina (1 g) 60 minutos
antes do inicio da cirurgia. Além disso, cada paciente recebeu uma cartela de
analgésicos e foi instruido a tomar os medicamentos de 6 em 6 horas nas primeiras
48 horas e ap0s esse periodo, apenas em caso de dor. Foi entregue também um
frasco de Clorexidina 0,12% e os pacientes foram orientados a realizar bochechos de
12 em 12 horas, por 7 dias iniciando no 2° dia de pds-operatério. Além disso, todos os
pacientes receberam instru¢cdes de higienizacdo dos implantes (uso de escova com
cerdas extra-macias, escovar um implante por vez passando a escova em cada lado
do implante — vestibular, lingual, distal e mesial, depois fazer movimentos de bolinha),
da lingua (fazer a higiene da lingua com a escova dental) e da protese (limpeza com
sabado neutro e escova com cerdas duras, deixar uma vez por semana em imersao

em um copo de agua com uma gota de hipoclorito de sodio 1%).

4.4 Desfechos

Os dados peri-implantares foram coletados por um mesmo examinador (TFFC)
nos acompanhamentos de 3, 6 e 12 meses apds o0 carregamento. Os parametros
clinicos peri-implantares foram registrados em cada uma das visitas de
acompanhamento. Os desfechos incluiram: sobrevida do implante de acordo com o o
critério de ICOI (Pisa Implant Quality of Health criteria) (MISCH et al., 2008); indice de
placa e sangramento de acordo com Mombelli e colaboradores (1987); profundidade

de sondagem e altura da margem gengival em quatro sitios do implante (lingual,
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vestibular, mesial e distal) utilizando uma sonda periodontal de plastico (Hu Friedy);
perda d6ssea marginal e outros achados radiograficos. ApO6s as avaliacdes,
independente do nivel de placa ou sangramento encontrado, todos os pacientes
receberam reforgo das instru¢des de higienizacdo dos implantes e da protese.

4.4.1 Avaliacao do indice de placa

Para avaliar o acumulo de placa ao redor dos mini implantes, cada implante foi
analisado individualmente a olho nu e com a sonda periodontal em torno da superficie.
O indice de placa foi mensurado de acordo com os seguintes critérios (MOMBELLI et
al., 1987): Escore 0 Sem deteccéao de placa (Figura 6 — A); Escore 1 Placa detectada
apenas com a sondagem na superficie ao redor da plataforma do implante (Figura 6
— B); Escore 2 Placa pode ser detectada durante inspecéo visual (Figura 6 — C); Escore
3 Presenca de placa em abundancia (Figura 6 — D). Foi registrado um escore de placa

individual para cada um dos quatro mini implantes.
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Figura 6: Avaliacdo do indice de placa dos mini implantes. A: Escore 0 - Sem detec¢éo de placa. B:
Escore 1 - Placa detectada apenas com a sondagem na superficie ao redor da plataforma do implante.

C: Escore 2 - Placa detectada a olho nu. D: Escore 3 - Presenca de placa em abundancia.

4.4.2. Avaliagdo do indice de sangramento

O indice de sangramento foi observado com o auxilio de uma sonda periodontal.
Para obtencéo do escore, a sonda periodontal percorreu toda a margem gengival ao
redor do implante superficialmente. O sangramento gengival foi o critério utilizado para
diagnosticar a inflamacao gengival, pontuado inicialmente como presente ou ausente.
Além disso, o indice de sangramento do sulco modificado de Mombelli e
colaboradores (1987) foi utilizado de acordo com os critérios de pontuacéo: Escore 0
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Auséncia de sangramento quando a sonda periodontal percorre a margem gengival
ao redor do implante (Figura 7 — A); Escore 1 Presenca de sangramento visivel pontual
(Figura 7 - B); Escore 2 Sangramento forma uma linha de sangue confluente na
margem gengival (Figura 7 - C); Escore 3 Sangramento abundante e profuso (Figura
7 - D). Cada implante foi analisado individualmente em sua extenséo sendo registrado

0 escore de cada mini implante separadamente.

Figura 7: Avaliagdo do indice de sangramento modificado de Mombelli e colaboradores (1987). A:
Escore 0 - Auséncia de sangramento quando a sonda periodontal percorre a margem gengival ao redor

do implante. B: Escore 1 - Presenca de sangramento visivel pontual. C: Escore 2 - Sangramento forma
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uma linha de sangue confluente na margem gengival. D: Escore 3 - Sangramento abundante e profuso.

4.4.3 Avaliagéo da profundidade de sondagem e altura da margem gengival

A profundidade de sondagem foi aferida em quatro sitios por implante (vestibular,
lingual, distal e mesial) utilizando-se uma sonda periodontal milimetrada de plastico
(Figura 8). A profundidade analisada foi da margem gengival até o fundo de
sulco/bolsa. Além disso, a distancia da margem gengival ao topo da conexao protética
foi medida (em milimetros) para avaliar mudancas na altura da margem gengival nas
visitas de retorno. Essa medida foi subtraida da altura conhecida do encaixe Optiloc®
— 2,35 mm (ou seja, a parte revestida com carbono) para avaliar a posicdo da margem
gengival em comparacdo com o nivel da plataforma do pilar (Figura 10). Um valor
negativo significa que a margem gengival esta posicionada recobrindo a plataforma
Optiloc®. Os implantes foram classificados em 3 grupos de acordo com o
recobrimento do Optiloc®: 0 mm — conexdo protética totalmente descoberta, < 1 mm
— conexao protética recoberta por menos de 1 mm de gengiva e 2 1 mm — conexao

protética recoberta por 1 mm ou mais de gengiva.
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Figura 8: Sonda periodontal milimetrada Colorvue, Hu-Friedy.
4.4.4 Avaliacao radiografica peri-implantar

O nivel 6sseo marginal peri-implantar foi avaliado por meio de radiografias

periapicais digitais, realizadas com a técnica do paralelismo e com auxilio de um
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posicionador personalizado para melhor encaixe nos implantes e garantir a mesma
posicdo da tomada radiografica imediatamente apds a cirurgia, 3 e 12 meses apoés o
carregamento. Todas as radiografias foram realizadas com filme digital e reveladas no
Kavo Scan eXam™. O nivel 6sseo peri-implantar foi mensurado por um Unico
avaliador calibrado utilizando o software Cliniview (Instrumentarium Company,
Finlandia) e todas as imagens foram analisadas em tamanho sem alteracdes como
ampliacdo ou reducao. A distancia vertical (em milimetros) do ombro do mini implante
até o primeiro contato osso-implante foi utilizada para mensurar o nivel 6sseo marginal

nas faces mesial e distal (Figura 9).

Em seguida, as mudancgas no nivel 6sseo foram calculadas subtraindo os valores
do nivel 6sseo nos acompanhamentos de 3 e 12 meses das medi¢Bes iniciais
(imediatamente apds a cirurgia). Além disso, as alteracdes 0sseas horizontais foram
obtidas medindo a distancia do implante até o primeiro contato com a crista 6ssea. A
figura 10 mostra detalhadamente as dimensdes do mini implante e um resumo das

principais caracteristicas clinicas peri-implantares/avaliadas nesse estudo.
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Figura 9: Radiografia periapical pos operatéria dos mini implantes. Na imagem superior observa-se a
radiografia periapical realizada no retorno de 12 meses apés a captura. Na imagem inferior observa-se
a mesma radiografia jA com as medidas de nivel ésseo peri-implantar. As linhas azuis representam o
limite do fim da plataforma, as linhas vermelhas representam a medida do nivel dsseo vertical (da
plataforma até o primeiro contato osso-implante) e a linha verde o nivel 6sseo horizontal (do implante

até a crista do rebordo).
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Figura 10: Dimensdes do mini implante e esquema representativo das mensuracdes peri-implantares.

4.4.5 Avaliacao das taxas de sucesso e sobrevida
A inspecdo fisica e radiografica foi utilizada para avaliar os critérios de sucesso
ou falha do tratamento. Os seguintes sinais e sintomas foram considerados: 1 Dor: dor
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evidente no implante sob forga vertical ou horizontal; 2 Mobilidade: presenca evidente
de mobilidade sob forcas verticais ou horizontais; 3 Perda Ossea: alteracdes na
posicao do primeiro contato osso-implante, avaliadas com radiografia periapical; 4
Profundidade de sondagem: afericdo da profunidade de sondagem dos sulcos ao
redor dos implantes; 5 Doenca peri-implantar: presenca de sangramento, exsudato ou
abscesso ao redor implante; 6 Achados radiograficos: imagem radiolGcida proxima
aos implantes ou qualquer aspecto anormal, avaliados em radiografia periapical. Para
avaliacao da dor, mobilidade e sinais de infeccéo ou drenagem de exsudato purulento
a palpacéao foi utilizado o instrumento de avaliacdo de sobrevida dos implantes de
Souza e colaboradores (2018). Todas essas avaliacdes foram realizadas pelo mesmo
examinador com movimentos de percurssao lateral e vertical com o cabo de um

espelho clinico.

Entdo, o critério de ICOI (Pisa Implant Quality of Health criteria) (MISCH et al.,
2008), um recente consenso do Congresso Internacional de Implantodontia Oral que
definiu critérios de sucesso dos implantes, foi aplicado para categorizar os casos (no
nivel do implante) em: sucesso, sobrevida e falha do implante de acordo com a
seguinte descricao (MISCH et al., 2008):

| — Sucesso: auséncia de dor a palpacdo, percussdo ou funcdo; auséncia de
mobilidade; perda 6ssea marginal menor que 2 mm; sem histoérico de exsudato.

Il — Sobrevida satisfatéria: auséncia de dor ou sensibilidade a palpacéo, percussao ou
funcao; auséncia de mobilidade visivel; perda 6ssea marginal entre 2 — 4 mm.

[l — Sobrevida comprometida: apesar da sobrevida do implante, 0 mesmo apresenta
de leve a moderada peri-implantite e saude peri-implantar comprometida; auséncia
de dor em funcéo e auséncia de mobilidade; perda 6ssea marginal > 4 mm desde
a insercdo do implante, porém menor do que 50% do tamanho do implante;
profundidade de sondagem até metade do comprimento do implante muitas vezes
acompanhada de sangramento a sondagem; pode haver histérico de exsudato;

IV — Falha: dor & palpagéo, percussao ou fungéo, mobilidade horizontal e/ou vertical,
perda 0ssea progressiva descontrolada, presenca de exsudato ou mais de 50% de
perda 6ssea ao redor do implante; o implante pode estar em boca ou ter sido

removido.



35

4.4.6 Variaveis independentes

Os protocolos cirargicos e de carregamento realizados, a densidade 6ssea no
sitio do implante, as caracteristicas anatémicas do rebordo, a espessura gengival e a
largura da mucosa queratinizada ao redor dos mini implantes, foram testados como
variaveis preditivas para desfechos peri-implantares negativos. Somado a isso, 0s

efeitos da idade, sexo e do habito de fumar também foram avaliados.

O tipo 6sseo foi caracterizado de acordo com a densidade dssea utilizando a
seguinte classificacdo de Lekholm & Zarb (1985): Tipo |: grande osso cortical
homogéneo; Tipo Il — camada cortical espessa envolvendo um osso medular denso;
Tipo Il — fina camada cortical envolvendo um osso medular denso; Tipo IV — fina
camada cortical envolvendo um osso medular esparso. O formato do rebordo em cada
sitio implantar foi avaliado em cortes tomograficos pré-operatérios usando a seguinte
classificagdo (CADWOOD; HOWELL, 1988): Classe lll — forma do rebordo bem
arredondada, adequado em altura e largura; Classe IV — forma de lamina de faca,
adequado em altura e inadequado em largura; Classe V — forma de rebordo plano,
inadequado em altura e largura; Classe VI — forma de rebordo deprimido, com alguma

perda basal evidente.

Previamente a cirurgia de instalacdo dos mini implantes, foi aferido a espessura
gengival por meio de sondagem transgengival utilizando uma agulha de anestesia
estéril descartavel e um cursor de silicone (KLOUKOS et al., 2018). As medidas foram
realizadas inserindo perpendicularmente a agulha no tecido mole com um stop de
silicone, no nivel da crista de cada sitio implantar, até atingir o osso alveolar. Em
seguida, a espessura gengival foi medida com uma régua milimetrada. A largura da
mucosa queratinizada também foi avaliada em milimetros desde a margem vestibular
até a margem lingual, do tecido mole até a juncdo mucogengival, de cada sitio de

implante.

4.5 - Andlise dos dados

Todas as analises estatisticas foram realizadas no programa IBM-SPSS 24.0. A
analise descritiva das caracteristicas demograficas, clinicas basais e dos resultados
clinico-radiogréficos incluiu frequéncias absolutas e relativas e média (desvio padrao)

para variaveis numericas.
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Andlises de regressdo multipla foram realizadas usando um Modelo Linear
Generalizado para analise de medicbes repetidas (dados longitudinais) ou
observagfes correlacionadas devido aos dados agrupados relacionados ao namero
multiplo de implantes por individuo, bem como as medi¢cbes pareadas do nivel
marginal no faces mesial e distal do implante. Os modelos foram especificados para
uma resposta binaria (logistica binaria); portanto, as medidas de resultado foram
dicotomizadas para expressar uma resposta favoravel ou desfavoravel ao parametro
clinico.

O nivel 6ésseo marginal foi testado como uma variavel numérica dependente. Os
valores de corte de p<0,20 e p<0,05 foram utilizados para a retirada ou entrada de
variaveis independentes nos modelos finais de regressdo multipla. Os parametros de
regressao foram expressos como Odds Ratio (razdo de chances) (e seus intervalos
de confianca de 95%) e valores de p. A significancia dos efeitos do modelo foi testada
por meio da estatistica qui-quadrado de Wald, e a significancia estatistica foi

estabelecida em p<0,05.
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5 RESULTADOS

Foram incluidos neste estudo 74 participantes que receberam overdentures
mandibulares retidas por 4 MI (296 MI). A maioria dos participantes (64,9 %) eram do
sexo feminino e a média de idade no momento da cirurgia foi 64,1 anos (DP = 8,0).
Uma apresentacao clinica tipica do tratamento com overdenture retida por Ml pode
ser observada na Figura 2, e as caracteristicas iniciais dos participantes e dos sitios
dos implantes sao descritas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas iniciais dos pacientes (n=74) e implantes (n=296).

Categorias n (%)
Idade (anos) < 65 anos 41 (55,4)
65 — 75 anos 26 (35,1)
> 75 anos 7 (9,5)
Sexo Masculino 26 (35,1)
Feminino 48 (64,9)
Fumante Sim — atualmente 16 (21,6)
Ex fumante**** 20 (27)
N&o 38 (51,3)
Diabetes Sim 13 (17,6)
N&o 61 (82,4)
Tipo 6sseo* I 96 (32,4)
Il 161 (54,4)
1 39 (13,2)
Formato do rebordo** Classe 3 (proporcional) 171 (57,8)
Classe 4 (Ilamina de faca) 78 (26,4)
Classe 5 (plano) 19 (6,4)
Classe 6 (deprimido) 28 (9,5)
Comprimento do implante 10 mm 82 (27,7)
12 mm 136 (45,9)
14 mm 78 (26,4)
Osteotomia do rebordo (n=37 Sim 12 (32,4)
casos) *** N&ao 25 (67,6)
Protocolo cirargico Com retalho 37 (50,0)
Sem retalho 37 (50,0)
Protocolo de carregamento Tardio 39 (52,7)
Imediato 35 (47,3)
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Espessura gengival <4 mm 54 (18,5)
4-8mm 134 (45,9)
=8 mm 104 (35,6)
Largura da mucosa <3 mm 199 (69,1)
gueratinizada (mm) 3-8mm 87 (30,2)
=8 mm 2(0,7)
Desfechos dos implantes Sucesso 296 (100)
Sobrevida satisfatoria 0
Sobrevida comprometida 0
Falha 0

Todas as mensuracgdes estdo expressas como média e desvio padrdo, com exce¢éo da
frequéncia de sangramento a sondagem.

* Classificacdo de Lekholm & Zarb

** Classificagdo de Cadwood & Howell

*** Apenas para cirurgias com retalho

**+* Cessacdo do habito de fumar a pelo menos 2 anos.

Em relacdo a combinacdo dos protocolos cirargicos e de carregamento e,
considerando o processo de randomizacao e desvios do protocolo, foram obtidas as
seguintes frequéncias de grupo: Carga imediata/Sem retalho = 17 (23,0%); Carga
imediata /Com retalho = 18 (24,3%); Carga tardia/Sem retalho = 20 (27,0%); e Carga
tardia/Com retalho = 19 (25,7%). Durante o acompanhamento, trés pacientes nao
compareceram ao retorno de 3 meses, dois ndo compareceram ao retorno de 6 meses
e um ndo compareceu ao retorno de 12 meses. Apenas um paciente ndo compareceu
a nenhuma consulta de acompanhamento (perda de seguimento) e foi excluido da
andlise longitudinal dos dados. Os outros dois pacientes com dados incompletos
foram considerados para analises de dados.

Os desfechos relacionados aos critérios de sucesso ou falha do tratamento com
implantes também sdo descritas na Tabela 1. Nenhuma falha de implante foi
observada durante o acompanhamento de 1 ano (taxa de sobrevida de 100%). Além
disso, nenhum sinal ou sintoma adicional relacionado aos mini implantes foram
observados bem como nenhuma complicagéo biolégica importante, como perda 6ssea
marginal anormal ou profundidade de sulco aumentada. A analise das panoramicas
apos a cirurgia de instalacédo dos implantes revelou auséncia de radiolucidez anormal

ao redor dos mesmos (Figura 11).



Figura 11: Radiografia panoramica final realizada apés o procedimento de instalagdo dos quatro mini

implantes.

Entretanto, um achado incomum detectado nas radiografias pds operatérias
imediatas foi a ocorréncia de fraturas do apice do implante, observados como achado
incidental em cinco implantes de cinco pacientes diferentes (um implante por paciente)
sendo dois do grupo de cirurgia sem retalho/carga tardia, dois do grupo de cirurgia
com retalho/carga tardia e um do grupo de cirurgia com retalho/carga imediata (1,7%
de incidéncia no total da amostra (n=74). Apesar disso, nenhuma alteracdo
clinicamente relevante (aumento da profundidade de sondagem, perda Ossea
marginal ou falha do implante) associada a fratura do apice do implante foi observada

nos exames de acompanhamento (Figura 12).
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Figura 12: Corte ampliado de radiografia panordmica mostrando aspecto de normalidade na regido de

implante com &pice fraturado.

A Tabela 2 mostra os resultados das mensuracdes peri-implantares ao longo dos
acompanhamentos periddicos. Nao foram observadas mudancas no indice de placa
nos acompanhamentos de 6 e 12 meses em comparagdo com a avaliagao inicial (3
meses). No entanto, houve uma reducédo progressiva no indice de sangramento nos
acompanhamentos de 6 e 12 meses em comparacao com o indice inicial (3 meses).
De forma similar, o nimero de implantes com sangramento a sondagem reduziu de
61,3% no retorno de 3 meses para 50,3% e 33% nos retornos de 6 e 12 meses,

respectivamente.
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Tabela 2. Pardmetros clinicos e radiograficos mensurados ao nivel do implante (n=296). As medidas sdo expressas como média e desvio padrio, exceto para a frequéncia de sangramento 4 sondagem e

nivel de cobertura gengival do pilar.

Pardmetros 3 meses 6 meses 12 meses A 6-3 meses A 12-3 meses
fndice de placa 1.19 (1.05) 1.14 (1.04) 1.11 (0.85) -0.05 (1.09) -0.04 (1.23)
Indice de sangramento 0.84 (0.77) 0.64 (0.72) 0.42 (0.67) -0.18 (0.90) -0.40 (0.95)
Presenca de sangramento a sondagem —n (%) 174 (61.3) 147 (50.3) 93 (32.3) 27 (-11.0) -81 (-29.0)
Profundidade de sondagem Vestibular 2.34 (0.80) 2.33 (0.72) 2.81 (0.85) 0.00(0.85) 0.46 (0.94)
(mm) Lingual 2.33 (0.74) 2.16 (0.65) 2.40 (0.68) -0.16 (0.79) 0.07 (0.86)
Mesial 2.59 (0.84) 2.60 (0.91) 2.98 (0.78) 0.02 (0.98) 0.40 (0.95)
Distal 2.66 (0.84) 2.64 (0.82) 3.03 (0.83) -0.01 (0.91) 0.36 (1.00)
Altura da margem gengival (mm) — em relacfio a plataforma Vestibular 0.15 (0.96) 0.25 (0.79) 0.16 (0.80) -0.09 (0.69) 0.02 (0.70)
do implante Lingual -0.01 (0.96) -0.07 (0.77) -0.21 (0.76) 0.07 (0.84) 0.22 (0.88)
Mesial 0.19 (0.80) 0.20 (0.74) 0.08 (0.75) -0.01 (0.56) 0.13 (0.63)
Distal 0.24 (0.77) 0.24 (0.72) 0.15 (0.73) 0.00(0.56) 0.11 (0.63)
Recobrimento da conexdo protética— n (%) 0 179 (68.8) 213 (72.9) 231 (81.3) +34 (+4.1) +52 (+12.5)
<1 mm 71(27.4) 74 (25.4) 51(17.9) +3 (-2.0) -20 (-9.5)

>1 mm 10 (3.8) 5(1.7) 2 (0.7) -5(-2.1) -8 (-3.1)

Perda 6ssea marginal (mm)

Imediata 3 meses 12 meses A 3 meses A 12 meses
Perda 6ssea marginal Lateral esquerdo (33) Mesial 2.37 (0.78) 3.01 (0.87) 3.19 (0.88) 0.64 (0.72) 0.82 (0.81)
(mm) Distal 2.44 (0.66) 2.97 (0.79) 3.17(0.82) 0.53 (0.70) 0.73 (0.79)
Central esquerdo (31) Mesial 2.60 (0.78) 3.34 (0.68) 3.52(0.71) 0.74 (0.74) 0.92 (0.70)
Distal 2.50 (0.75) 3.15 (0.74) 3.38 (0.73) 0.66 (0.69) 0.88 (0.77)
Central direito (41) Mesial 2.64 (0.86) 3.35 (0.84) 3.64 (0.78) 0.70 (0.66) 1.00 (0.78)
Distal 2.60 (0.82) 3.44 (0.85) 3.67 (0.80) 0.83 (0.68) 1.07 (0.75)
Lateral direito (43) Mesial 2.40 (0.81) 2.96 (0.89) 3.08 (0.98) 0.56(0.65) 0.69 (0.77)
Distal 2.49 (0.79) 3.07 (0.86) 3.27 (0.95) 0.57 (0.63) 0.78 (0.71)
Implantes laterais Mesial 2.38 (0.79) 2.99 (0.88) 3.14 (0.93) 0.61 (0.68) 0.76 (0.79)
(33/43) Distal 2.46 (0.72) 3.01(0.82) 3.22 (0.88) 0.55 (0.66) 0.75 (0.75)
Implantes centrais Mesial 2.62 (0.82) 3.35 (0.76) 3.58 (0.75) 0.72 (0.70) 0.96 (0.74)
(31/41) Distal 2.54(0.78) 3.29 (0.81) 3.52(0.78) 0.74 (0.69) 0.98 (0.76)
Todos os implantes 2.54 (0.80) 3.22 (0.83) 3.43 (0.85) 0.68 (0.68) 0.89 (0.75)
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Em relacdo as mudancas nas dimensdes dos tecidos moles peri-implantares,
uma boa estabilidade foi observada para as medidas de profundidade de sondagem
dos sulcos e altura da margem gengival. Um ligeiro aumento na profundidade de sulco
e maior migragdo apical da margem gengival também foram detectados. Uma
exposicao completa do pilar Optiloc® foi observada em 68,8% e 81,3% dos mini

implantes nos acompanhamentos de 3 e 12 meses, respectivamente (Tabela 2).

Em relacdo ao nivel 6sseo marginal peri-implantar, as distancias médias da
plataforma do mini implante foram de 2.54 mm (0.80) aos 3 meses, 3.22 mm (0.83)
aos 6 meses e 3.45mm (0.85) aos 12 meses (Tabela 2). Observou-se um discreto
aumento da distancia média (perda 6ssea marginal) devido a remodelacdo 6ssea no
acompanhamento de 12 meses. Em seguida, os efeitos das caracteristicas clinicas
(variaveis independentes) foram testados para cada desfecho primario peri-implantar,

conforme detalhado na Tabela 3.

Um menor risco de sangramento foi observado nas consultas de
acompanhamento até o acompanhamento de 12 meses (OR =0,27; p<0,001), para o
protocolo sem retalho (OR=0,49; p=0,009), maior espessura gengival (OR=0,34;
p=0,030) e maior risco para os implantes laterais (OR=1,32; p =0,016). Da mesma
forma, o risco para a cobertura do pilar foi significativamente reduzido apés 12 meses
(OR=0,39; p<0,001) e para o protocolo sem retalho (OR=0,23; p<0,001). O risco de
perda 6ssea marginal apos 12 meses (OR=2,35; p<0,001) foi maior para o protocolo
sem retalho (OR=1,29; p=0,042) e largura da mucosa queratinizada < 3 mm
(OR=1,20; p=0,021) e menor para os implantes laterais (OR=0,74; p<0,001).

No acompanhamento de 12 meses, 0 aspecto lingual dos mini implantes foi mais
propenso a apresentar recessao gengival (OR=0,75; IC 95%=0,68-0,83; p<0,001) e
profundidade de sulco mais rasa (OR=0,82 ; 1C95%=0,75-0,89; p<0,001). Além disso,
0s modelos de regressdo nao ajustados e ajustados nao mostraram efeitos
significativos da idade dos participantes, protocolo de carregamento, classificagdo do

tipo 0sseo, formato do rebordo e espessura gengival nos resultados peri-implantares.
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Tabela 3. Parametros de regressao estimados para os modelos de regresséo, avaliando o efeito de preditores clinicos sobre mudancas no nivel 6sseo marginal, sangramento
a sondagem e altura da margem gengival.

Variaveis independentes

(Intercept)

Acompanhamento (meses)

Protocolo cirdrgico

Espessura gengival

Largura da mucosa
queratinizada

Posicdo do implante

Categorias

12 meses

6 meses
3 meses
Imediato

Sem retalho
Com retalho

>10 mm

5—-10mm
<5mm

<3mm
>3 mm

Lateral

Central

Sangramento a sondagem

OR (95% Cl)

2.64 (1.48 —4.71)

0.27 (0.16 —0.43)

0.58 (0.41 - 0.83)
Ref.

0.49 (0.29 - 0.84)
Ref.
0.34 (0.13-0.90)

0.78 (0.47 - 1.32)
Ref.

1.32 (1.05 - 1.65)
Ref.

Valor-p

0.001

<0.001

0.002

0.009

0.030

0.357

0.016

OR (95% Cl)

1.23 (0.72 - 2.08)

0.39 (0.26 — 0.60)

0.60 (0.45-0.79)
Ref.

0.23(0.11-0.48)
Ref.

Recobrimento da conexao protética

Valor-p

0.442

<0.001

<0.001

<0.001

Nivel ésseo marginal (mm)*

OR (95% Cl)

11.4(9.74 - 13.4)

2.35 (2.07 - 2.66)

1.91 (1.70 — 2.15)
Ref.

1.29 (1.01 - 1.65)
Ref.

1.20 (1.03 —1.40)
Ref.

0.74 (0.66 - 0.82)
Ref.

Valor-p

<0.001

<0.001

<0.001

0.042

0.021

<0.001

* OR > 1 significa aumento da distancia entre a plataforma do implante e o nivel 6sseo marginal (perda do osso marginal).
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6 DISCUSSAO

Este estudo avaliou os desfechos peri-implantares de um novo sistema de mini
implantes para retencéo de overdentures em um periodo de acompanhamento de um
ano, influenciado por diferentes protocolos cirargicos e de carregamento. Dentro
desse periodo foram realizadas visitas de retorno em 3 meses, 6 meses e 12 meses
apOs a captura da overdenture inferior. A diretriz da Associacdo Holandesa de
Periodontia considera que apoés a instalacdo de implantes € necessario realizar ao
menos uma consulta apés 6 meses e uma reavaliacdo passados novos 6 meses.
Esses retornos programados sao essenciais para avaliagdo da condi¢do clinica do
tratamento e prever possiveis complicacdes (MOOLEN et al., 2021). Dessa forma, ao
finalizar os retornos de 6 e 12 meses dos pacientes com mini implantes temos os
retornos minimos para avaliacdo do sucesso do tratamento e prevencdo de

complicagodes.

Apds 0 acompanhamento de um ano, as taxas de sucesso e sobrevivéncia desse
mini implante foram de 100% independente do protocolo cirdrgico ou de carga
realizado. O indice de placa ndo sofreu alteracdes significativas ao longos dos
retornos, enquanto que o sangramento diminuiu significativamente nos retornos de 6
e 12 meses. Em relacéo & alteracfes nos tecidos moles e no nivel 6sseo marginal,
obteve-se uma boa estabilidade com um pequeno aumento na profundidade de
sondagem ao longo dos retornos. Portanto, os achados confirmam a seguranca e a
previsibilidade desse novo sistema de mini implantes em um protocolo de tratamento
de 4 mini implantes para desdentados mandibulares, corroborando com os resultados
favoraveis de um estudo anterior focado em resultados pés-cirdrgicos de curto prazo
(LELES et al., 2022).

A taxa de sucesso (100%) foi correspondente a de estudos recentes com um
periodo de acompanhamento igual (12 meses) (AUNMEUNGTONG et al., 2016;
KABBUA et al., 2020) ou maior com 5 (ENKLING et al., 2019) e 7 anos (CATALAN et
al., 2016) que o apresentado neste estudo. Enquanto isso, estudos mais antigos como
o de Giriffitts e colaboradores (2005) com tempo de acompanhamento similar (13
meses), apresentam taxa de sucesso relativamente menor (97,4%). Essa diferenca

pode ser atribuida aos avancos nas tecnologias de tratamento de superficie dos
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implantes nos ultimos anos. O implante utilizado nesse estudo, por exemplo, possui
tratamento de superficie com SLA, que permite uma melhor adeséo, proliferacéo e
diferenciac@o osteobléastica, contribuindo assim para a osseointegracéo (YIN L et al.,
2019). Em estudo clinico com acompanhamento de 10 anos e grande numero
amostral (303 pacientes), esse tipo de tratamento de superficie demonstrou, além das
altas taxas de sucesso (97%) e sobrevida (98.8%), baixa prevaléncia de peri implantite
(1.8%) corroborando com os resultados do presente estudo (BUSER et al., 2012).
Resultados semelhantes foram observados na revisdo realizada por Sohrabi e
colaboradores (2012) onde as taxas de sobrevivéncia foram de 90% para 32 estudos

e 100% para mais 8 estudos.

Observou-se que os protocolos cirdrgicos e de carga nao influenciaram as taxas
de falha do implante, favorecendo assim o uso de um procedimento mais simples com
cirurgia sem retalho e carga imediata (LELES et al., 2022) .Com relac&o ao protocolo
de carregamento, os resultados sédo consistentes com 0s descritos em uma revisdo
sistemética e meta-analise que concluiu ndo haver diferengas significativas na
sobrevida entre diferentes protocolos de carga em overdenture mandibular [99%
(99%—100%) para carga imediata e 92% (88%—96%) para carga tardia] (MARCELLO-
MACHADO et al., 2018). Quando comparadas as taxas de sobrevida [98% (97-99%]
e sucesso [96% (85-100%] de implantes com diametro normal o desempenho desse
mini implante também foi similar (MARCELLO- MACHADO et al., 2018).

No estudo de Elsyad et al., 2011, que avaliou as alteracdes 6sseas marginais
em uma coorte prospectiva de 3 anos de overdentures mandibulares retidas por quatro
mini implantes peca unica, os escores de placa aumentaram significativamente apos
6 e 12 meses de insercao da overdenture. Em contraste, estudos de implantes
dentarios convencionais ndo demonstraram aumento significativo desses parametros
durante o mesmo periodo (ASSAD et al., 2007). No presente estudo, consistente com
o resultado de Temizel et al., 2017, os escores de placa se mantiveram estaveis, sem
diferenca significativa, ao longo dos retornos de acompanhamento aos 6 e 12 meses.
Por outro lado, enquanto nos dois estudos 0s niveis de sangramento aumentaram
(ELSYAD et al., 2011) ou se mantiveram estaveis (TEMIZEL et al., 2017) nos retornos
de acompanhamento, no presente estudo houve uma reducdo significativa do

sangramento nos acompanhamentos de 6 e 12 meses em comparacao ao baseline.



46

A manutencao dos niveis de placa em um score baixo, além da reducédo no indice
de sangramento podem ser atribuidas as instrucées de higiene que os pacientes
receberam em todas as consultas de retorno resultando em uma melhora progressiva
na saude peri-implantar (CORBELLA et al., 2011). Uma vez que o indice de
sangramento revelaria um marcador mais seguro e confiavel da higiene bucal ao longo
dos meses, enquanto o indice de placa pode ser influenciado pouco antes de uma
consulta de acompanhamento (Buttel et al., 2012). Além disso, sabe-se que a
maturacdo de epitélio peri-implantar comeca por volta de 6 a 8 semanas apoés a
cirurgia (SCULEAN et al., 2014). Dessa forma é esperado que na avaliacdo de 3
meses houvesse maior sangramento enquanto que com o passar do tempo, somado
a manutencdo do indice de placa, a maturacdo do epitélio juncional ocorre e o
sangramento diminui (SCULEAN et al., 2014).

Com relacéo aos resultados peri-implantares, estudos recentes relataram perda
0ssea média de 0,72 (x 0,96) (CHATRATTANARAK et al., 2022) e 0,73 (= 0,67) mm
(ENKLING et al., 2020) em torno dos MI durante o primeiro ano de acompanhamento.
No presente estudo, observou-se perda Ossea média de 0,89 (x 0,75) valor
semelhante ao apresentado nos estudos citados e ambos dentro dos limites
clinicamente aceitaveis de perda éssea marginal em torno de mini implantes retendo
overdenture mandibular, geralmente abaixo de 1,5 mm (LEMOS, et al., 2017). De
forma similar, uma revisdo sistematica mostrou uma perda éssea marginal média de
0,85 mm (0,41-1,29 mm) para mini implantes com carga imediata e 0,97 mm (0,83-
1,11) para mini implantes com carga tardia (MARCELLO- MACHADO et al., 2018). No
presente estudo ndo houve diferenca significativa na perda éssea entre os protocolos
de carregamento. Em relacdo ao tipo de cirurgia, observou-se maior risco de perda
O0ssea marginal associado a cirurgia sem retalho o que pode ser explicado pela maior
imprecisdo do procedimento cirargico, principalmente durante a perfuragdo 0ssea,
guando essa abordagem tem a desvantagem de ndo ser possivel determinar com
precisao o volume 0sseo e o melhor sitio implantar no nivel da crista 6ssea (SCULEAN
et al., 2014).

Na avaliagéo clinica peri-implantar pela afericdo da profundidade de sondagem,
ocorreu um pequeno aumento na profundidade de sondagem aos 12 meses. Esse

aumento apos 12 meses pode estar relacionado com a perda 6ssea marginal
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esperada no primeiro ano somada a remodelacdo Ossea e gengival (recessao
gengival) (LEMOS et al., 2017). O resultado encontrado é similar ao descrito em um
estudo recente onde também foram avaliadas overdentures retidas por quatro mini
impantes e a profundidade de sondagem foi 1,90 + 0,69 mm (CHATRATTANARAK et
al.,, 2022). Alguns outros estudos apresentaram profundidade de sondagem
consideravelmente menor, como Temizel et al., 2017 com 1,3 mm e De Souza et al.,
2015 com 1,7 mm. O fato de o presente mini implante apresentar maior valor de
profundidade de sondagem em comparacdo com os estudos mencionados, ndo esta
relacionado a falha ou perda 0ssea excessiva. Isso, possivelmente ocorreu, devido a
altura do pescoco do implante que se encontra subgengival ( 2,8 mm) como pode ser
observado na figura 10. Dessa forma, valores maiores ou menores de profundidade
de sondagem devem necessariamente ser associados as dimensdes do implante para
avaliacdo mais precisa. Neste caso, 0s estudos mencionados ndo forneceram as

dimensdes dos implantes.

Um outro achado relevante foram as fraturas do apice de mini implantes
observadas acidentalmente nas radiografias de controle realizadas imediatamente
apos a cirurgia. Sabe-se que a reducao do diametro do implante consequentemente
diminui a superficie de contato osso-implante o que aumenta, assim, o risco de fratura
devido a reducao da estabilidade mecéanica (BUSER et al., 2000). Somado a isso0,0
fato do formato conico do mini implante também parece gerar maior tenséo crestal
guando comparado a implantes cilindricos de dimensdes semelhantes (Holmgren et
al., 1998). Um outro fator relacionado € o torque de insercdo, uma vez que, na busca
pelo torque adequado durante a insercédo, em locais de osso com alta densidade
podem ocorrer valores extremos de torque que excedem a resisténcia a fratura do
corpo do implante (LELES et al., 2023). Apesar da baixa taxa de ocorréncia e auséncia
de falhas clinicas ou radiogréficas, fatores associados a essa complicagdo devem ser
melhor elucidados para previni-las.

Uma das limitagbes deste ensaio clinico randomizado é o periodo de
acompanhamento de um ano, relativamente curto. Embora os resultados sejam
promissores em relacdo a sobrevivéncia do implante e estabilidade dos tecidos peri-
implantares duros e moles no sucesso do tratamento, sdo necessarios periodos de

acompanhamento mais longos. No entanto, os participantes do estudo continuam
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passando por exames de acompanhamento, e esses dados podem ser apresentados
em um estudo clinico estendido. Além disso, a eficacia geral do tratamento pode
considerar os resultados centrados no paciente e 0 sucesso protético a longo prazo.
Uma outra limitacao foi a auséncia das consultas de retornos de alguns pacientes que
nao puderam comparecer aos retornos de 3 meses (n=3), 6 meses (n=2) e 12 meses
(n=1). Apesar disso, apenas um paciente ndo compareceu a nenhuma consulta de
acompanhamento (perda de seguimento) e foi excluido da andlise longitudinal dos
dados. Um ponto forte do estudo é o tamanho da amostra que foi composta por 74
pacientes que receberam 296 mini implantes, uma vez que, ainda ndo ha estudos com
esse numero amostral para avaliacdo de desempenho de overdentures retidas por
quatro mini implantes. Além disso, esse é o primeiro estudo de desfechos

periimplantares realizado com esse sistema de mini implante.
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7 CONCLUSAO

Dentro dos limites deste ensaio clinico randomizado, os resultados sugerem que
0 protocolo de quatro mini implantes para overdentures mandibulares, utilizando este
novo sistema de mini implantes de titanio-zircdnia, € uma opcéo de tratamento segura
e previsivel em relacdo a sobrevivéncia do implante e desfechos peri-implantares,

mesmo quando os protocolos de cirurgia sem retalho e carga imediata sdo adotados.
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APENDICE

APENDICE 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

ol
‘.“
UFG
UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado para participar desta pesquisa, onde recebera o
tratamento com proteses totais superior e inferior, seguido de tratamento com 4
implantes para reter a protese inferior. Vocé tem toda liberdade para recusar-se a
participar da pesquisa sem sofrer nenhuma penalidade ou prejuizo.

Este estudo tem como objetivo comparar diferentes formas de tratamento que
inclui o tipo de acesso cirdrgico para colocacdo dos implantes e tempo espera para
unido da prétese nos implantes. Havera quatro possiveis combinagdes de tratamento
e a definicdo de qual grupo vocé participara serda realizada por sorteio.

Ao final do tratamento, nés vamos fazer uma série de avaliagdes clinicas, testes
funcionais e aplicacdo de questionarios, com a finalidade de avaliar quais abordagens
de tratamentos fornecem os melhores resultados para o paciente.

Todos os dados coletados durante a pesquisa serdo mantidos no mais total
sigilo. Esta garantida a privacidade das informacgdes relativas aos sujeitos envolvidos
na pesquisa. Os dados obtidos serdo utilizados para os propositos desta pesquisa.
Em caso de utilizacao para outras pesquisas, estas serdo submetidas a avaliacdo do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goias (CEP/UFG).

Vocé podera retirar seu consentimento a qualquer momento durante a
pesquisa, se achar necessario, sem nenhuma penalidade. A qualquer momento
estaremos a disposicao para esclarecimentos durante o curso da pesquisa através do
telefone (062) 3209-6052 ou (062) 81113302, com o Professor Claudio Rodrigues
Leles, podendo inclusive as ligacdes serem feitas a cobrar.

Além de colaborar com a parte cientifica do nosso projeto, contribuindo para a
obtencdo de novos conhecimentos e aperfeicoamento da odontologia, vocé tera
alguns beneficios pessoais importantes pela sua participacdo: vocé recebera um dos
tratamentos propostos realizados com técnicas e materiais adequados, sem
necessidade de nenhum tipo de pagamento relacionado ao tratamento, o que
melhorard sua funcdo mastigatoria, estética e saude oral; atencdo odontoldgica
integral, o que inclui orientagcdo e encaminhamento no caso de algum problema de
saude bucal ou geral identificados durante o atendimento clinico; realizacdo de
exames complementares (radiograficos e de analises clinicas) sem nenhum custo
para o paciente; acompanhamento do tratamento a longo prazo para realizacdo de
eventuais ajustes e reparos.
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Entretanto, existem alguns potenciais riscos previstos na participacao
voluntaria desta pesquisa. Podem ocorrer casos de ndo adaptacdo ao tratamento
realizado, surgimento de leves traumas fisicos ha mucosa, ndo osseointegracao do
implante e ou reacdes alérgicas. Nestes casos, serdo tomadas todas as medidas
possiveis para solucionar estas ocorréncias, sendo fornecida ao participante a
assisténcia profissional necesséaria. Nos casos de ndo adaptacdo ao tratamento
realizado ou ndo osseointegracdo do implante, serd providenciada a remocéo do
mesmo e adequacdo da prétese convencional. No caso de ocorréncia de dor ou
desconforto apds a instalacdo das préteses, ou qualquer outra intercorréncia,
condutas clinicas adequadas serdo tomadas pelos pesquisadores membros da
equipe, com o objetivo de minimizar os danos causados.

Este termo serd assinado em duas vias, rubricadas e assinadas por vocé e
pelo pesquisador responsavel pelo projeto, sendo que vocé recebera uma via
assinada. Caso haja necessidade, vocé serd ressarcido de qualquer despesa
diretamente relacionada a pesquisa ou dela decorrentes, bem como sera indenizado
diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Em caso de ddvida vocé podera ligar para o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Goias, pelo telefone 3521-1075 ou 3521-1076.

Titulo do Projeto:

Mini-implantes de TiZi de corpo Unico associada a conexdo protética
miniaturizada e superficie revestida por carbono: um ensaio clinico fatorial
randomizado para testar os desfechos do carregamento imediato ou tardio e
cirurgia aberta ou sem retalho

Pesquisador Responsavel: Claudio Rodrigues Leles

Claudio Rodrigues Leles (Pesquisador Responsavel)

Eu, ,
portador do RG/CPF , abaixo assinado, autorizo
minha participacdo no estudo “Mini-implantes de TiZi de corpo Unico associada a
conexao protética miniaturizada e superficie revestida por carbono: um ensaio clinico
fatorial randomizado para testar os desfechos do carregamento imediato ou tardio e
cirurgia aberta ou sem retalho”. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelo(s)
pesquisador(es) sobre a pesquisa, 0os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s
possiveis riscos e beneficios decorrentes da sua participacdo. Foi-me garantido que
POSSO retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer
penalidade ou interrupcdo do acompanhamento/assisténcia/tratamento prestado ao
sujeito pesquisado.
Goiania, de de

Nome e Assinatura do paciente ou representante legal Assinatura
dactiloscépica
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PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP

DADGS DO PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: Mini-implantes de TiZi de corpo Unico associada a conexdo protética miniatwizada e
superficie revesfida por carbono: um ensaio clinico fatorial randomizado para testar os
desfechos do camegamento imediate ou tardio e cinegia aberta ou sem retakho

Pesquisador: Claudic Riodrigues Leles

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 248332104 0000.5083

Instituigdo Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias
Patrocinador Principal: Intemational Team for Implantology

DADOS [ PARECER

Namero do Parecer: 3.702.382

Apresentagao do Projeto:

Titulo: Mini-imglantes de TiZi de corpo Unico associada a conex3o protética miniaturizada e superficie
revestida por carbono: um ensaio clinico fatorial mndomizado para testar os desfeches de carregamento
imediato ou tardic & cirurgia aberta ou sem refalho. Pesquisador Responsavel: Claudio Rodrigues Leles.
Instituicio Proponente: Faculdade de Odonteologia da Universidade Federal de Goias. Equipe: Jose Luiz
Rodrigues Leles e Tulic Eduarde Mogueira. Eum experimento fatorial de dois fatores, cujas unidades
experimentais assumem todas as combinagdes possiveis desses niveis em todos esses fatores (projeto
fatorial 2x2), permitindo que o estudo determine o efeito de cada fator na variavel resposta, bern como os
efgitos das interagdes entre os fatores na variavel resposta. Orgamento: RS 284.650,00; Financiamento:
Patrocinador Principal: International Team for Implantolegy. Nimero de participantes: 74 Coleta de Dados:
01103 a 31/0872010.

Objetive da Pesquisa:

Avaliar efetividade de diferentes combinagies de protocolos cinlrgices e de camegaments do implante, em
pacientes com mandibula atrofica reabilitados com overdenture retida por 4 mini-implantes de TiZi e um
sisterna de conexdo miniaturizade revestido por carbone. Secundarios: a) Avaliar desfechos reportados
pelos pacientes antes & apds a instalagdo dos mini-implantes & conversdo da protese total em overdenture

Emderego: Pri-Rekoria de Pesquisa e Inovagio - Agéncia UFG de Inovaglo, Alameds Flamboyant, Gd. &, Edficio K2

Balroc Campus Jamamban, UFG CEP: 74550-570
UF: GO Munkeiplo: GOWAMLA
Tedefona: (S523521-1218 Fax: {62)3521-1163 E-maill: cep.prolufpfigmallcom
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compara-los entre os grupos de tratamento do estudo; b) Comparar os desfeches clinicos e radiograficos
relacionades aos minHmplantes instalados com cinergias com ou sem retalho: ¢} Comparar a taxa de falha
de mini-implantes em relagio ao protocols de carregaments imediato ou tardic; d) Obter evidéncias clinicas
quanto i efetvidade do sistema de conex3o considerando-se os eventos de manutengdo relacionados 3
overdenture.

Awaliagio dos Riscos e Beneficios:

“Podem ocomrer casos de ndo adaptacdo ao tratamento realizade, surgimento de leves traumas fisicos na
mucosa apos instalagdo das proteses totais, ndo osseointegragdo do implante & ou reagdes alérgicas.
Nestes casos, serdo tomadas todas as medidas possiveis para solucionar estas cooméncias, sendo
fornecida ao participants a assisténcia profissional necessaria”. Beneficios: "Todos os participantes
receberdo tratamentos realizados com técnicas & materiais de alta qualidade & de alto custo, sem
necessidade de nenhum tipo de pagamento relacionado ao tratamento, o que melhorara sua fungdo
masfigatdria, estética e salde oral. Além disso, receberdo atengdo odontolégica integral, o gue inclui
nrientag-.iu e encaminhamento no caso de algum problema de sadde bucal ou geral identificadeos durante o
atendimento elinico; realizagdo de exames complementares (radiograficos e de analises clinicas) sem
nenhum custs para o pacients; acompanhamento do trataments 3 longo prazo para realizagdoe de eventuais
ajustes e repanos’.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

" analise descritva dos resultados primarios sera realizada utlizando parametros estatisticos adegquados,
de acordo com 05 testes de normalidade da distribuicio dos dados. Para o teste de hipoteses, como
primeire passo, o teste de Wilcoxon Signed Ranks serd usado para comparagio bivariada aos pares de
medidas de resultados entre 3 “baseline” & o5 subsequent=s acompanhamentos. Considerando o processo
de atribuigde de grupe & a possibilidade de ndo ades3o do paciente ao protocolo aleatdrio especifico
referente a carga do implante, serio consideradas para analise dos dados as abordagens de intengio de
tratar {AIT) e por protocelo. Alm das analises bivariadas, as Equagdes de Estimativas Generalizadas (EEG)
para dados repetidos serdo usadas para ajustar a regressao logistica de medidas repetidas, a fim de
wentficar os efeitos dos pontos de tempo & grupos de tratamento nas variaveis de resultado.” Para inclusao
no estudo, os potenciais participantes selecionados devemn ter (1) edentulismo total com necessidade de
melhora da reteng.iu da protese mandibular com o wso de implantes; {2} concordar em ser alocade
aleatoriamente nos grupos de estude de tratamento; (3] altura 0ssea suficients na area interforaminal para
uma altura do implante de pelo menos 10 mm; (4) largura da crista de 5.4 mm para insergdo do implante
{considerada a largura minima para explicar a imprecisao relacionada

Emdsrsgo: Pri-Rekords de Pesquisa & Inm-a;.lu—.'.ul!n:h UFG die Innﬂ;ﬁu,}.m Flamboyant, &d. B, Edifich K2

BalTe: Campus Zamambal. UFGE CEP: 74550-570
UF: GO Hunkziplo: SOWANILA
Tedefona: (52)3521-1218 Fax: {62)3521-1163 E-maill: cep.prplupiigmallcom
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aogs procedimentos sem retalho); (5) o participante deve ser capaz de entender & responder acs
questionarios utlizados no estudo e concordar em participar, fomecendo um consentimento informado por
escrito. Critérios de Excusac: (1) Individuos que apresentam sinais de desordens temporomandibulares nao
tratadas ou condigles sistémicas ou orais nac controladas que

requerem tratamentos adicionais; (2) contraindicagio para cirurgia de implante (principalmente relacicnada a
doenga sistémica ndo controlada); (3) indisponibilidade em comparecer as consultas referentes ao
acompnhamento longitudinal do tratamento.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Apresentaram solugdes para os possiveis riscos, j3 comentados anteriorments. Mo TCLE, dizem que o
participants “recebera um dos tratamentos propostos realizados com técnicas e materiais adeguados, sam
necessidade de nenhum tipo de pagamento relacionado ao tratamento, o que melhorara sua fungao
mastigatona, estética e salde oral; atengdo odontologica integral. o que inchui orientagdo e encaminhamento
no caso de algum problema de salde bucal ou geral identificados durante o atendimento dinico; realizagao
de exames complementares (radiograficos e de analises clinicas) sem nenhum custo para o paciente;
acompanhamento do tratamento 3 kongo prazo para realizagdo de eventuais ajustes  repares. Apresenta
também possibilidade de ligagdes a cobrar para o ndmers de telefone do pesquisador, bem como poderd
retirar o consentiments a qualquer momento durante a pesquisa, se achar necessario, sem nenhuma
penalidade. Os dados obtidos serdo apenas para a finalidade da pesquisa e ser3o mantidos em total sigiko,
garantida a privacidade dos participantes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apos leitura e analise dos documentos anexados, bem como do projeto progriamente, sugerimos a
aprovagao do p.p., SMJ.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Efica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADD, o
mesmo foi considerado em acordo com os principios éficos vigentes. Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, & lembramos que ofa) pesquisadona) responsavel devera encaminhar ac CEP-
UFG o Relatorio Final baseado na condusdo do estude e na incidéncia de publicagdes decomentes deste,
de acondo com o disposto na Resclugde CNS n. 466/12 e Resolugao CNS n. 510/16. O prazo para entrega
do Relatdrio & de até 30 dias apos o enceramento da pesquisa, previsto para fewereiro 2023

Endsrego: Pro-Rekona d= Pesguisa e Inovapdo - Agencia UFG de Inowaglio, Alsmeds Flamboyant, @d. K, Edfici K2

Balro: Campus Samambal, UFGE CEP: 7530270
UF: GO Hunksiplo: SOANIA
Telefona:  (52)3521-1215 Fax: (82)3521-1183 E-mall: cep.proleiafigmalloom
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 021172018 Aceito
do Projeto ROJETO 1462131.pdf 10:10:22
Folha de Rosto Folha_de_rosio.pdf NN2D18 | Claudio Rodngues Aceito

11:21:18  [Ledes
Declaracao de Modelo Termo Compromisso pdf 02018 | Claudic Rodngues Aceibn
Pesquisadores 19:2307  |lebes
TCLE ! Termos de | TCLE.pdf 002018 | Claudie Rodngues Aceito
Assentimento | 13:3801  |Ledes
Justifizativa de
Auséncia
Progete Detalhade /| Projeto_CEP_pdf 002018 | Claudie Rodhgues Aceito
Brochura 13:3748 |Leles
Investigador

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:
Mao

GOENIA, 13 de Movembro de 2018

Assinado por:

Geisa Mozzer
{Coordenadoria))

Emdersgo: Pro-Rekora de Pesquisa e Inovaplo - Agéncia UFS de Inovaglo, Alamesds Flamboyant, G &, Edificio K2

Balro: Campus Jamambal, UFG CEP: 72ga0-sT0
UF: G0 Eunieiplo: SOLAMLA
Telefona: (52/3521-1245 Fax: {82)3E521-1183 E-mall: ceppmoluipfiigmallcom
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