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RESUMO

Objetivo: O objetivo deste estudo foi avaliar a mudanca nos desfechos de performance
mastigatéria (PM), for¢a maxima de mordida (FMM), satisfagdo com o tratamento (ST) e
qualidade de vida relacionada a satide bucal (QVRSB) em pacientes edéntulos reabilitados com
overdentures mandibulares retidas por quatro mini-implantes de titanio e zirconia (TiZr).
Materiais e Métodos: Pacientes edéntulos receberam proteses totais convencionais, seguidas
pela instalacao de quatro mini-implantes (Straumann® Mini-Implant System) na mandibula e a
conversao da protese convencional em uma overdenture mandibular. Os protocolos de
tratamento foram randomizados utilizando um desenho fatorial 2x2 combinando diferentes
protocolos cirurgicos (com retalho vs. sem retalho) e de carregamento (imediato vs.
convencional). A PM foi avaliada utilizando um teste de habilidade de mistura com duas gomas
de mascar (uma rosa e uma azul) e uma analise colorimétrica para medir o nivel de mistura de
cores (Variancia de Matiz - VoH). A FMM foi medida por um gnatodinamometro digital nas
regides posterior e anterior. O questiondrio MDSQ (McGill Denture Satisfaction
Questionnaire) e o OHIP-EDENT (Oral Health Impact Profile for Edentulous) foram utilizados
para avaliar a ST e a QVRSB, respectivamente. Sexo, idade, morfologia do rebordo, protocolos
cirargicos e de carregamento foram testados como variaveis independentes. Os testes de PM,
FMM, ST e QVRSB foram realizados no inicio (baseline) e aos 3, 6 ¢ 12 meses apds o
carregamento do implante. Andlises descritivas, teste t de medidas independentes e Modelo de
Regressdo Linear com Efeitos Mistos foram utilizados para a anélise de dados. Resultados:
Foram avaliados 74 participantes, sendo que 73 completaram o acompanhamento de 1 ano.
Uma melhora significativa em todos os desfechos avaliados (PM, FMM, ST e QVRSB) foi
observada em todos os tempos de acompanhamento em comparagdo aos valores obtidos no
baseline (p<0,001). A estimativa do tamanho do efeito (ES) para as mudancas antes e depois
(12 meses — baseline) foi, para PM: ES=0,804 (20 ciclos) e ES=1,284 (50 ciclos); para FMM:
ES=1,210 (regido anterior) ¢ ES=1,507 (regido posterior); para ST: ES=2,71; e para QVRSB:
ES =1,72. Em todos os casos, a magnitude do tamanho do efeito foi considerada grande, sendo
d>0,80. Além disto, o protocolo sem retalho foi associado a uma melhoria na PM no
acompanhamento de 3 meses (p=0,004), enquanto rebordos alveolares menos reabsorvidos
foram associados a uma melhor PM (p=0,038) ¢ a uma FMM mais alta (p<0,001). Conclusio:
O protocolo de overdenture mandibular usando quatro mini-implantes de TiZr foi eficaz em
relacdo aos desfechos de ST, QVRSB, PM e a FMM em pacientes edéntulos, em comparacao

com os valores pré-tratamento. Os resultados também sugerem que as melhorias na funcdo



mastigatoria e na for¢a de mordida sdo impactadas por fatores clinicos, uma vez que melhores
resultados foram observados para cirurgias sem retalho e rebordos edéntulos menos

reabsorvidos.

Palavras-chave: Protese dentéria, protese hibrida, implantes dentarios.



ABSTRACT

Objective: The aim of this study was to evaluate the change in outcomes of masticatory
performance (MP), maximum bite force (MBF), treatment satisfaction (TS), and oral health-
related quality of life (OHRQoL) in edentulous patients rehabilitated with mandibular
overdentures retained by four titanium and zirconia mini-implants (TiZr). Materials and
Methods: Edentulous patients received conventional complete dentures, followed by the
placement of four mini-implants (Straumann® Mini-Implant System) in the mandible and
conversion of the conventional denture into a mandibular overdenture. Treatment protocols
were randomized using a 2x2 factorial design combining different surgical protocols (flapped
vs. flapless) and loading protocols (immediate vs. conventional). MP was assessed using a
mixing ability test with two chewing gums (one pink and one blue) and colorimetric analysis
to measure the level of color mixing (Variability of Hue - VoH). MBF was measured by a
digital gnathodynamometer in the posterior and anterior regions. The McGill Denture
Satisfaction Questionnaire (MDSQ) and the Oral Health Impact Profile for Edentulous (OHIP-
EDENT) were used to assess TS and OHRQoL, respectively. Gender, age, ridge morphology,
surgical and loading protocols were tested as independent variables. MP, MBF, TS, and
OHRQoL tests were performed at baseline and at 3, 6, and 12 months after implant loading.
Descriptive analyses, independent samples t-test, and Linear Regression Model with Mixed
Effects were used for data analysis. Results: 74 participants were evaluated, with 73 completing
the 1-year follow-up. A significant improvement in all evaluated outcomes (MP, MBF, TS, and
OHRQoL) was observed at all follow-up times compared to baseline values (p<0.001). The
effect size (ES) estimate for changes before and after (12 months - baseline) was, for MP:
ES=0.804 (20 cycles) and ES=1.284 (50 cycles); for MBF: ES=1.210 (anterior region) and
ES=1.507 (posterior region); for TS: ES=2.71; and for OHRQoL: ES=1.72. In all cases, the
magnitude of the effect size was considered large, with d>0.80. Furthermore, the flapless
protocol was associated with an improvement in MP at the 3-month follow-up (p=0.004), while
less resorbed alveolar ridges were associated with better MP (p=0.038) and higher MBF
(p<0.001). Conclusion: The mandibular overdenture protocol using four TiZr mini-implants
was effective for TS, OHRQoL, MP, and MBF outcomes in edentulous patients, compared to
pre-treatment values. Results also suggest that improvements in masticatory function and bite
force are influenced by clinical factors, as better outcomes were observed for flapless surgeries

and less resorbed edentulous ridges.
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1 INTRODUCAO

A perda total de dentes, conhecida como edentulismo, representa a consequéncia extrema
das doencas bucais, sendo considerada um sério problema de satde ptublica (KASSEBAUM et al.,
2013) devido a sua alta prevaléncia na populacdo. Embora haja um declinio do numero de
individuos edéntulos em paises ocidentais (SCHNEIDER et al., 2017), estudos projetam que, para
o Brasil, a tendéncia ¢ que o numero de desdentados totais alcance mais de 64 milhdes de
individuos no ano de 2040 (CARDOSO et al., 2016). Associada diretamente com o processo de
envelhecimento, essa condicdo afeta ndo somente caracteristicas morfologicas evidentes no
paciente, como também limita aspectos fisicos cruciais da fun¢do oral, como fala, degluticao e
mastigagao (KOSAKA et al., 2018).

Além dos aspectos fisicos, o termo fungdo oral deve associar e englobar parametros
ambientais e psicossociais do individuo (SCHIMMEL et al., 2023). Estudos com enfoque na
investigacao de desfechos reportados pelo paciente (DRpP) avaliam esses dois ultimos parametros,
e tem se tornado cada vez mais frequentes (HUGO et al., 2009). Os DRpP sdo importantes
indicativos da qualidade de vida relacionada a satide bucal (QVRSB) e da avaliacdo e satisfacao
do tratamento proposto sob a 6tica do paciente (LELES et al., 2022a). Nesse contexto, a avaliacao
da QVRSB, em conjunto com aspectos clinicos funcionais, parece representar a estratégia mais
completa para investigar o processo de degeneracdo das funcdes orais e suas possibilidades de
reabilitagao.

Dentre as opgdes de reabilitagdo oral disponiveis, as proteses totais removiveis
convencionais (PTCs) ainda sdo a alternativa mais comumente utilizada para o tratamento de
pacientes edéntulos (CRONIN et al., 2009), visando mitigar a auséncia dental e de tecidos de
suporte. Embora sejam uma opg¢ao ndo-cirurgica, de custo acessivel e com resultados estéticos
aceitaveis, as PTCs apresentam limitagdes de estabilidade e retencdo, sendo mais evidentes nas
proteses mandibulares (HANTASH et al., 2011). Tais limitagdes refletem negativamente na
mastigagao, satisfacao do paciente com o tratamento e em sua QVRSB (ALBAKER et al., 2013).

As proteses retidas ou suportadas por implantes apresentam estabilidade significativamente
maior, superando as limitagdes apresentadas pelas PTCs. Além disso, pacientes edéntulos
reabilitados com implantes apresentam melhor eficiéncia mastigatoria (NEVES et al., 2015),
aumento da for¢a de mordida (FONTIJN-TEKAMP et al., 2000; MULLER et al., 2012), reducio
dos niveis de atrofia do miisculo masseter, melhor QVRSB (MULLER et al., 2012) e melhoras no
conforto, fala, estabilidade das proteses e satisfacdo geral com o tratamento (MORENO et al.,

2021). A comparagdo entre os tratamentos ¢ os evidentes beneficios proporcionados pela
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reabilitacdo com implantes, levaram a recomendacao de proteses totais removiveis suportadas por
implantes (overdentures) para a mandibula, opostas por PTCs para a maxila, como o tratamento
minimo de escolha para individuos desdentados totais (FEINE et al., 2002).

Embora haja uma solida evidéncia comprovando as vantagens desse tratamento e sua alta
previsibilidade na populacdo idosa (SRINIVASAN et al., 2017), ainda ha uma parcela desses
individuos que rejeita a reabilitagdo com implantes como uma alternativa de tratamento
(WALTON & MACENTEE, 2005; LELES et al.,, 2023a). O medo com os procedimentos
cirtirgicos é apontado como a principal razdo para essas taxas de rejeicdo (MULLER et al., 1994;
MUNDT et al.,, 2015). Este ¢ um dos motivos pelos quais os procedimentos cirirgicos
minimamente invasivos, com redu¢ao da morbidade pos-operatoria, sdo mais recomendados para
pacientes idosos. A redu¢ao da morbidade pos-operatoria pode ser alcancada por diversas técnicas,
sendo duas especialmente destacadas: a escolha de cirurgias padrao, evitando a etapa cirirgica de
enxertia dssea e/ou de tecidos conjuntivos; e cirurgias sem levantamento de retalho (SCHIMMEL
etal., 2017).

Neste contexto, os mini-implantes emergem como uma alternativa encorajadora para essa
populacdo, uma vez que apresentam didmetros <3mm (KLEIN et al., 2014), podendo ser instalados
em rebordos alveolares reabsorvidos sem a necessidade de cirurgias prévias de enxerto dsseo.
Além disso, suas vantagens se estendem com caracteristicas como baixa invasividade, reducao do
tempo de tratamento (LELES et al., 2022b), taxas de sucesso ¢ de sobrevida favoraveis a curtos e
longos prazos, niveis de perda 6ssea marginal aceitaveis (GONZALEZ-VALLS et al., 202]1) ¢
melhora nos desfechos relacionados a QVRSB (POSSEBON et al., 2021).

Em 2019, um sistema de mini-implantes de corpo Unico com 2,4 mm de didmetro,
confeccionado com liga de titanio e zirconia (TiZr) e conexado protética miniaturizada (Straumann
Mini Implant System — SMIS) foi langado no mercado. Este sistema foi primeiramente descrito na
literatura por Yilmaz et al., em 2020, no qual foi apresentado um relato de caso de reabilitacao
com overdenture maxilar suportadas por 6 SMIS (YILMAZ et al., 2020). Mais recentemente, o
SMIS foi objeto de investigagdo clinica de um grupo de pesquisadores que descreveram os
desfechos pds-cirtirgicos e clinicos a curto prazo desse sistema. Este estudo clinico randomizado
abordou a instalagdo de 4 SMIS em mandibula, com a utilizagdo de dois tipos de protocolo
cirurgico (com e sem retalho) associados a dois tipos de protocolos de carregamento das proteses
(imediato e convencional) (LELES et al., 2022b). Além disso, outros estudos destes autores
avaliaram o torque final obtido com protocolo de fresagem do SMIS (LELES et al., 2023b),

desfechos peri-implantares e a sobrevida dos mini-implantes em 1 ano (CURADO et al., 2023), e
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a incidéncia dos desfechos protéticos observados durante o mesmo periodo de acompanhamento
(SILVA, 2023).

Apesar dos estudos mencionados, o SMIS ainda ¢ um sistema relativamente novo e
apresenta poucas evidéncias na literatura. Assim, existe a necessidade de maiores investigagdes
clinicas a longo prazo e de estudos com enfoque nos DRpP. Com isto, o presente estudo pretende
responder a seguinte pergunta de pesquisa: "Qual o impacto nos desfechos de performance
mastigatoria (PM), forca maxima de mordida (FMM), satisfacdo com o tratamento (ST) e

qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) em pacientes edéntulos, antes e depois do

tratamento com overdentures mandibulares retidas por 4 mini-implantes de TiZr?"
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2 REVISAO DE LITERATURA

Qualidade de vida relacionada a saude bucal

A Organizagdo Mundial de Saude define o termo “qualidade de vida relacionada a saude
bucal”, como “as percepgdes de um individuo quanto a sua posi¢ao na vida no contexto de cultura,
nos sistemas de valores em que vive, e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e
preocupacgdes” (WHO, 1995). Assim, a QVRSB esta centrada no paciente, refletindo sua
perspectiva subjetiva das dimensdes fisicas, bioldgicas, psicologicas, sociais e culturais. Sicho &
Broder (2011) resumem a definigdo desse termo em um modelo tedrico didatico que ¢ ilustrado
pela conexdo da QVRSB com os aspectos de saude oral, funcdo, aspectos sociais/emocionais,

aspectos ambientais e expectativas sobre o tratamento (SICHO & BRODER, 2011) (Figura 1).

¢ Dor;
® Sangramamento Gengival;
* Espaco entre os dentes.

'Aspectos sociais/ emocionais:

o Ansiedade; Fungéo:

e Infelicidade;
e  Estética. ® Mastigagéo;

® Fala.

Figura 1 — Ilustrag@o das dimensdes que compreendem a qualidade de vida relacionada a satide bucal (QVRSB)

(Fonte: Traduzida e adaptada de SICHO & BRODER, 2011)
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A pesquisa sobre QVRSB nao s6 representa uma avaliagdo multidimensional, como
também permite com que o paciente saia de uma posi¢do passiva e atue ativamente no processo
de tomada de decisdo quanto as possiveis abordagens de tratamento (SCHIMMEL et al., 2023). A
investigacdo da QVRSB em estudos clinicos por meio de DRpP, associada a avaliacdo de
parametros funcionais, pode melhorar a compreensdo sobre as expectativas e a efetividade de
tratamentos propostos (SISCHO & BRODER, 2011). Por ser diretamente relacionada a
caracteristicas especificas da populacao-alvo, a escolha dos instrumentos para avaliar a QVRSB
deve ser feita de maneira minuciosa (JOHN et al., 2004).

Ao investigar a qualidade vida e saude oral da populagdo idosa, por exemplo, € crucial que
o pesquisador compreenda e esteja atento a relagdao entre o processo de envelhecimento e as
mudangas que ocorrem em todo o organismo. A sarcopenia, o surgimento de deficiéncias
cognitivas, a presenca de multicomorbidades, o uso de multiplos medicamentos, a perda da forca
de mordida e de elementos dentais, sdo caracteristicas comuns nesse grupo etario (MULLER &
BARTER, 2016; MINAKUCHI et al., 2018). Esses fatores afetam diretamente a funcao oral,
restringindo a realiza¢dao de atividades cotidianas importantes, como a expressao de emocgoes, a
fala, a mastigacgao e a degluticao. Essas restricdes contribuem para uma reducdo do bem-estar geral
e das interagdes sociais, influenciando os aspectos psicossociais desses individuos (SCHIMMEL
et al., 2023).

A associagao de todos esses elementos ressalta a necessidade de avaliar a QVRSB em
pacientes idosos, a fim de aprimorar a compreensao do processo satide-doenga e orientar a oferta
de tratamentos apropriados para esses pacientes. No entanto, como destacado anteriormente, a
selecdo criteriosa do construto ideal para investigar todos os aspectos envolvidos na QVRSB dessa
populagdo ¢ fundamental. Leles et al., 2022, sugere que o pesquisador siga 6 passos para identificar
e selecionar adequadamente esses instrumentos, quando a populagdo-alvo utiliza proteses
dentarias, sendo eles:

1. Identificar o problema clinico de interesse (por exemplo, reabilitacdo de individuos

edéntulos com implantes);

2. Identificar desfechos que sdo significativos para a populagdo-alvo e que sdo passiveis

de alteragao devido ao tratamento clinico especifico;

3. Determinar se os DRpP sdao a melhor maneira de avaliar o desfecho de interesse;

4. Identificar as possiveis medidas de DRpP existentes capazes de avaliar os desfechos na

populagdo de interesse;

5. Selecionar um DRpP adequado para ser utilizado na populagdo-alvo;

6. Utilizar a medida de DRpP na populagdo-alvo pretendida fora da pesquisa, isto €, no
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mundo real (LELES et al., 2022a).

Dentre as diversas opgdes de instrumentos que avaliam a QVRSB em idosos, o OHIP (Oral
Health Impact Profile) (SLADE & SPENCER, 1994) ¢ um dos mais utilizados na literatura
(MULLER & BARTER., 2016). A versio inicial deste questionario foi desenvolvida em 1994 e
consiste em 49 perguntas que avaliam os impactos funcionais e psicoldgicos, tais como dor e
desconforto, da condi¢do oral na qualidade de vida (SLADE & SPENCER, 1994). Embora nao
seja direcionado a um publico especifico, este instrumento ¢ capaz de avaliar a QVRSB em
pacientes edéntulos, investigando o autorrelato do impacto das condigdes orais na qualidade de
vida desses individuos (LELES et al., 2022a). Uma versao modificada e mais recente desse
construto foi elaborada especificamente para pacientes edéntulos (OHIP-EDENT - Oral Health
Impact Profile for Edentulous) (ALLEN & LOCKER, 2002). Além de ser especifica para esse
publico, o OHIP-EDENT possui o nimero reduzido de questdes, comparado a versdo original, e
abrange topicos relacionados a fungao mastigatéria e mudangas na percepcao da saude bucal apds
o tratamento com proéteses (LELES et al., 2022a).

E possivel encontrar varias outras versdes desse questionario com adaptacdes linguisticas
e culturais. Uma versao brasileira foi publicada em 2007, adequando o questionario OHIP-EDENT
a nacionalidade do publico-alvo, além de propor uma nova divisdo das perguntas em 6 dominios:
limitagdo funcional; dor fisica; desconforto psicoldgico; incapacidade fisica; inabilidade
psicoldgica; inabilidade social e deficiéncia (SOUZA et al., 2007). Em 2010, esta versdo passou
por uma revisdo e, apoOs identificar dominios considerados redundantes, foi reestruturada em
apenas quatro categorias: queixas relacionadas a mastigagdo; desconforto e incapacidade
psicologica; incapacidade social; dor e desconforto (SOUZA et al., 2010). Em uma andlise
posterior, Possebon et al. (2018) recomendaram uma nova redu¢do do niumero de dominios para
apenas trés: impacto fisico, impacto psicologico e impacto social (POSSEBON et al., 2018). Os
proprios autores sugeriram que a discrepancia na divisdo dos dominios entre o estudo de Souza et
al. (2010) e o de Possebon et al. (2018) pode ter sido influenciada pelo tipo de tratamento realizado
nas amostras dos dois estudos. Enquanto Souza et al. (2010) aplicaram o questionario OHIP-
EDENT em pacientes reabilitados com PTC e préteses implanto-suportadas, Possebon et al. (2018)
restringiram sua amostra a pacientes reabilitados apenas com PTC. As duas abordagens levantadas
por estes estudos sdo validas, ndo existindo um consenso na literatura sobre qual delas ¢ superior

ou mais adequada.
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Satisfagdo com o Tratamento

Outro questionario amplamente utilizado para avaliar a QVRSB, especialmente na
satisfacdo do paciente com proteses mandibulares, ¢ o McGill Denture Satisfaction Questionnaire
(MDSQ) (AWAD & FEINE, 1998). Ele consiste em uma série de perguntas que explora diversos
aspectos da experiéncia do paciente com suas proteses, como conforto, estética, estabilidade e
fungcdo mastigatéria. Em contraste com o OHIP-EDENT, o MDSQ utiliza escalas visuais
analdgicas (EVA) de 10cm, atribuindo valores de 0 a 100 para cada questao.

Esse questionario também passou por revisdo quanto ao numero de perguntas € dominios,
além de ter sido traduzido para o portugués (versao brasileira) (SOUZA et al., 2020). Enquanto a
primeira versao (AWAD & FEINE, 1998) tratava cada pergunta como uma variavel nica, a versao
adaptada sugeriu a consolidacdo das questdes em trés dominios: satisfagdo geral com a protese,
higiene/estética e habilidade de mastigagdo. Além disso, a versdo brasileira conta com um niimero
reduzido de perguntas, devido as adaptacdes culturais que levaram a remogao o item “salame” na
avaliacdo da habilidade de mastigacao (SOUZA et al., 2020).

Por focar na avaliacdo da satisfagdo dos pacientes com a protese mandibular, MDSQ
emerge como uma ferramenta util para os profissionais que buscam avaliar a qualidade dos
tratamentos protéticos. Sua aplicagcdo em estudos clinicos demonstrou uma eficaz capacidade desse
construto na comparacao entre abordagens de reabilitacdo protética (JOFRE et al., 2013; SOUZA
et al., 2015). O MDSQ também ¢ citado na literatura como um bom instrumento para a avaliacao
subjetiva da habilidade de mastigagdo em individuos edéntulos (SHIMMEL et al., 2023). Ele
fornece uma analise minuciosa, levando em conta uma diversidade de alimentos com diferentes
texturas, além de investigar a autopercep¢ao dos pacientes sobre sua habilidade de mastigar e

deglutir esses alimentos utilizando suas proteses (SOUZA et al., 2020).

Performance Mastigatoria e Forga de Mordida

Além da avaliacdo subjetiva por meio de questionarios, a fungao mastigatoria também pode
ser avaliada por meio de uma variedade de testes objetivos. Entretanto, ¢ fundamental compreender
as terminologias empregadas na investigagao do processo de mastigacao antes de enumerar essas
possiveis metodologias. Gongalves et al., (2021), reuniu especialistas de diversos paises com o
intuito de estabelecer um consenso sobre os termos, definigdes e técnicas empregadas para avaliar
a funcao de mastigacdo (GONCALVES et al., 2021). Segundo esses autores, 0s termos que causam

maior confusdo sao “performance mastigatoria” (PM) e “eficiéncia mastigatoria” (EM). A EM ¢
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mais complexa, pois se baseia em varios determinantes da PM. Ela ¢ calculada a partir dos
resultados de PM determinadas por multiplos ciclos mastigatérios, sendo preconizado o minimo
de dois ciclos. Por sua vez, o termo PM ¢ aplicado para todos os testes com nimero fixo de ciclos
de mastigacdo, sendo essencial que o pesquisador descreva qual método foi empregado.

Além disso, os autores elucidam que a “habilidade mastigatéria” (HM) ¢é mais
frequentemente associada a testes de autoavaliagdo da fung¢do oral, como utilizado do MDSQ, por
exemplo. No entanto, também pode ser considerada uma defini¢do geral do processo de
mastigacdo. A fim de evitar discordancias no uso desse termo, eles sugerem que futuras pesquisas
adotem a expressao “autoavaliagdo da funcdo mastigatdria” ao se referirem a HM avaliada por
meio de testes subjetivos. Esse estudo traz também uma ilustragdo que resume os termos propostos

e as respectivas opgdes de testes descritos pela literatura (Figura 2) (GONCALVES et al., 2021).

Performance Mastigatdria (multiplas peneiras)
Numero fixo de ciclos }<

Performance Mastigatoria (peneira inica)

Multiplos numero fixo de

. —— Eficiéncia Mastigatoria (multiplas peneiras
ciclos g ( pasp )

Teste de Trituragdo

Performance mastigatoria com ceras ou gomas

Teste de Habilidade de . de mascar de duas cores
. Numero fixo de ciclos
Mistura Performance mastigatoria com gomas de

mascar que mudam de cor

Avaliagdo
Objetiva Outros Testes de N fixo do cicl. Performance mastigatoria com gomas de
(direta) Mastigagio —‘ umero fixo de ciclos gelatina
Performance mastigatoria com granulos
encapsulados
Limiar de degluti¢do (numero de ciclos)
Limiar de Degluti¢do Nuamero de ciclos até o . . ;
(teste de trituragio) limiar de degluticio Limiar de degluti¢@o (tamanho das particulas) ‘
Limiar de deglutigdo (propriedades texturais
glutig P
Cinemética da mandibula Movimento da mandibula, velocidade da
mandibula e frequencia
— - — — Atividade muscular e Trabalho muscular, for¢a de mordida e
Avaliagio Cinemitica, atividade forca de mordida frequéncia de mastigagdo
Objetiva muscular, lingua, labio,
(indireta) saliva Fungdo da lingua e labios }7 Forgas da lingua e labios
Quantldalde € lc;;nposng:ao }— Taxa de fluxo salivar e composigio salivar
Avaliacdo Teste de Autoavaliagio da Questiondrios e entrevistas ‘
Subjetiva fungio mastigatoria

Figura 2 — Resumo dos termos propostos de fungdo mastigatoria (Fonte: Traduzida e adaptada de GONCALVES et
al., 2021)

Como mencionado, a PM esté relacionada a testes que determinam um numero fixo de

ciclos mastigatorios. Esses testes podem ser subdivididos em testes de trituracdo, testes de
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habilidade de mistura e outros testes mastigatorios. Os testes de habilidade de mistura (THM)
podem ser realizados com a utilizagao de gomas de mascar de varias marcas, ou ainda com blocos
de cera de duas cores (Figura 2). Esse teste € referido como o teste de escolha para pacientes com
pronunciada deficiéncia mastigatdria, como por exemplo pacientes reabilitados com PTC. Além
de apresentar uma avaliacdo simples, o THM ¢ de rapida execugdo e pode ser realizado em
diferentes ambientes, como clinicas, hospitais ou casas de repouso para idosos (GONCALVES et
al., 2021; ARAUJO et al., 2022). As gomas de mascar ou blocos de cera utilizadas nesses testes
apresentam baixa dureza, fazendo com que sua realizacdo dependa menos da for¢a de mordida do
participante. Assim, os THM s3o menos apropriados para estudos que objetivam avaliar
indiretamente a FMM (GONCALVES et al., 2021), sendo recomendavel a incorporagdo de testes

complementares.

For¢a Méxima de Mordida

A FMM ¢ considerada um bom preditor da PM (IKEBE et al., 2006), sendo desfechos
avaliados constantemente em conjunto em estudos clinicos. Essa associacdo pode ser explicada
pela dependéncia de ambos em relagdo ao nimero de elementos dentais na cavidade oral, bem
como ao tonus dos musculos orofaciais. A FMM ¢é mensurada por meio de dispositivos especificos
que utilizam, em sua maioria, transdutores de forca para detectar a forca de mordida. Gu et al.,
(2021), descreveram os principais dispositivos descritos pela literatura, bem como suas principais
vantagens e limitagdes. Para uma melhor descri¢do, os dispositivos foram divididos em cinco
categorias: transdutores de pressao (strain gauge); transdutores piezorresistivos, transdutores de
pressdo, transdudores piezoelétricos e filmes sensiveis a pressao (GU et al., 2021).

Os transdutores do tipo strain gauge oferecem alta precisdo e sensibilidade, além de uma
ampla faixa de medi¢do. Sao dispositivos de facil transporte, devido ao seu peso e tamanho
reduzidos, e podem ser facilmente adaptados a diferentes ambientes. Esse dispositivo utiliza
elementos elasticos sensiveis e extensdmetros que convertem os valores de alteragdo de pressao
em valores correspondentes de resisténcia (VUUREN et al., 2020). Esse mecanismo acontece por
meio de um extensometro de resisténcia que converte a mudanga de deformagdo do componente
mecanico de forma proporcional em uma mudanca de resisténcia (KIM et al.,2020). O
gnatodinamometro DMD (Kratos, Cotia, S3o Paulo, Brasil) ¢ um dos exemplos de transdutores
strain gauges e foi desenvolvido recentemente (GU et al., 2021). Estudos com diferentes objetivos
e publicos-alvo, utilizaram esse dispositivo para aferir a FMM como um dos desfechos primarios

(ATLAS et al., 2022; BORTOLETO et al., 2021).
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Mini Implantes

Por que utilizar mini-implantes?

A significativa remodelagdo que ocorre no rebordo alveolar mandibular apds a perda
dentaria ¢ um fator crucial que afeta diretamente o resultado do tratamento protético. Isso ocorre
porque a morfologia do rebordo desempenha um papel fundamental na estabilidade e retengdo de
préteses mandibulares (KUC et al., 2017). A reabsorg¢ao residual alveolar é um processo cronico,
progressivo e irreversivel (KAUR et al.,, 2017), com a taxa de reducdo da espessura Ossea
vestibulo-lingual podendo atingir ate 63% em seis meses apds a extracdo dentaria (TAN et al.,
2012).

Essa perda fisioldgica de estrutura 6ssea ndo apenas dificulta a reabilitacdo oral com PTCs,
como também desafia ou até mesmo impossibilita a oferta de tratamentos reabilitadores suportados
ou fixados por implantes. A instalacdo segura de implantes requer uma quantidade minima de
espessura Ossea para garantir a osseointegragdo adequada e a estabilidade clinica a longo prazo.
Geralmente, uma espessura de 1,0-1,5mm de tecido 6sseo ao redor do implante ¢ desejada para
assegurar o suprimento sanguineo dos tecidos, minimizando a remodelagdo o0ssea crestal (JENSEN
et al., 2023). Portanto, um minimo de 5,4mm de espessura vestibulo-lingual ¢ necessario para
instala¢@o de implantes de diametro regular.

A média de espessura 6ssea mandibular em espacos edéntulos ¢ de 3,64mm (+1,83) na
regido anterior, 4,82mm (£2,16) na regido de pré-molares e 6,02 (+1,67) na regido de molares
(KATRANIJI et al., 2007). Devido a essas limitagdes, procedimentos de enxertia Ossea sao
frequentemente realizados para aumentar o volume 6sseo necessario a instalagdo de implantes. No
entanto, esses procedimentos aumentam os custos, tempo de tratamento e morbidade pos-
operatoria, sendo muitas vezes indesejados ou contraindicados, especialmente em pacientes que
apresentam quadro de satude sist€émica comprometido.

As opgoes de tratamentos reabilitadores denominados “minimamente invasivos” tem
ganhado popularidade, pois podem prevenir a necessidade de cirurgias de enxerto dsseo e/ou
reduzir a morbidade pos-operatoria em termos de dor (FORTIN et al., 2006), inchago (BALSHI et
al., 2006), sangramento (BRODALA et al., 2009) e tempo operatorio (ERICKSON et al., 1999).
Pommer et al., (2014) destacam quatro procedimentos diferentes que podem reduzir a invasividade
cirirgica: uso de implantes angulados, técnicas cirtrgicas sem retalho, redu¢do do niimero de

implantes e diminui¢cdo das dimensdes dos implantes (POMMER et al., 2014). Essa ultima opgao
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mencionada é oferecida por meio de implantes curtos, de comprimento reduzido, ou com mini-
implantes, com diametro reduzido.

Mini-implantes sao assim chamados por apresentarem diametros <3mm (KLEIN et al.,
2014). Esta caracteristica possibilita a reabilitagio com implantes mesmo em pacientes com
rebordos alveolares que sofreram reabsor¢dao pronunciada, sem a necessidade de enxertia dssea

(GONZALEZ-VALLS et al., 2021).

Quais sdo as evidéncias sobre os mini-implantes?

Os mini-implantes se destacam principalmente por seu didmetro reduzido, conferindo-lhes
uma caracteristica de menor invasividade durante os procedimentos cirurgicos. No entanto, ¢
importante interpretar os resultados dos estudos que investigam os mini-implantes com cautela.
Existe uma divergéncia na literatura em relagdo a definicdo do didmetro minimo empregado na
classificagdo do termo mini-implantes. Alguns autores adotaram a medida minima do didmetro do
implante como sendo 3mm, considerando todos os implantes com didmetro menor que 3mm como
mini-implantes (KLEIN et al., 2014; SCHIEGNITZ & AL-NAWAS, 2018). Por outro lado, existe
uma vertente que reserva a designacdo de mini-implantes apenas para aqueles com didmetro
<2,5mm (JUNG et al., 2018). Sierra-Sanchez et al. (2014) propdem uma terceira classificagao,
ampliando o limite para 3,5mm e considerando mini-implantes todos os que apresentarem
diametros >3.0mm e < 3.5mm (SIERRA-SANCHEZ et al., 2014). Por ndo haver um consenso
sobre essa classificagdo, o presente estudo adota aquela preconizada por Klein et al., (2014), indo
de acordo com estudos prévios do mesmo grupo de pesquisa (LELES et al., 2022b, LELES et al.,
2023b, CURADO et al., 2023; SILVA et al., 2023).

Utilizados primeiramente como uma opg¢ao para tratamentos provisorios (FROUM et al.,
1998), os mini-implantes ganharam destaque por apresentarem bom desempenho clinico, altas
taxas de sobrevida (94,5% £5%) (JUNG et al., 2018) e desfechos relacionados a QVRSB
favoraveis (SOUZA et al., 2015). Estudos ainda apontam que as reabilitagdes com mini-implantes
possuem um bom custo efetivo (MUNDT et al.,2015) além de estarem associados a redugdo da
invasividade e do tempo de tratamento (MUNDT et al., 2015; LELES et al., 2022b).

Esses beneficios fazem com que os mini-implantes sejam especialmente indicados para a
reabilitacdo de pacientes idosos (MULLER & BARTER, 2016; JANNER et al., 2018). Estudos
evidenciaram melhoraras significativas na QVRSB e na performance mastigatoria de pacientes
edéntulos reabilitados com overdentures suportadas por 4 mini-implantes (BATISSE et al., 2016;

POSSEBON et al.,2021).
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A redugdo do didmetro desses implantes implica em uma redugdo correspondente em seu
volume, o que pode aumentar o risco de fratura desses elementos. Analises laboratoriais utilizando
elementos finitos destacaram uma concentragao significativa de tensdes na por¢ao mais cervical
dos mini-implantes (HASAN et al., 2010). Essa preocupacgao resultou no desenvolvimento de ligas
metalicas hibridas, visando melhorar a resisténcia dos mini-implantes. Inicialmente fabricados
apenas com titanio puro, atualmente os mini-implantes estao disponiveis também em ligas de TiZr.
Estudos sobre mini-implantes de TiZr tem demonstrado resultados promissores, incluindo taxas
de sucesso, desfechos peri-implantares favoraveis (IEGAMI et al., 2017; CURADO et al., 2023)
e altas taxas de sobrevida a curto-prazo (LELES et al., 2022b). No entanto, a literatura sobre essa
alternativa ainda ¢ limitada, exigindo mais investigacdes clinicas a longo prazo para melhor

elucidacao sobre essa alternativa de tratamento (BADRAN et al., 2017).

Straumann Mini-Implant System — SMIS

Em 2019, a Straumann Institut (Basiléia, Sui¢a) langou no mercado o sistema de mini-
implantes de corpo Unico (Straumann Mini-Implant System - SMIS) indicado para tratamento com
overdentures, com um diametro de 2,4mm, feito de uma liga de titanio e zirconia (TiZr), € uma
conexao protética miniaturizada. Apesar de ser uma novidade no mercado, o SMIS incorpora o
desenho e as tecnologias utilizadas em implantes de didmetro regular da mesma empresa, que
possuem uma extensa documentacao na literatura. Seu formato conico se assemelha ao do implante
BLT® (Bone Level Implant, Straumann Institut, Basiléia, Sui¢a), enquanto a superficie usinada,
que conecta o corpo do implante ao conector protético, possui o mesmo desenho que o implante
Strandard Plus® (Straumann Institut, Basiléia, Sui¢a) (Figura 3a). Além disso, a conexao protética

miniaturizada (Optiloc®, Straumann Institut, Basiléia, Suica), e suas matrizes e retentores, seguem
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os mesmos padroes utilizados para a confec¢do das conexdes Novaloc® e Locator® (Straumann

Institut, Basiléia, Suica) (Figura 3b).
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Figura 3 — A: Ilustragdo comparativa entre o desenho do mini-implante Straumann Mini Implant System
(SMIS) com os implantes regulares Bone Level Implant (BLT) e Standard Plus; B: Ilustragdo comparativa entre os

conectores protéticos Optiloc, Novaloc e Locator.

Este sistema foi primeiramente descrito na literatura por Yilmaz et al., 2020, com um relato
de caso de reabilitacdo com overdenture maxilar suportadas pro 6 SMIS (YILMAZ et al., 2020).
Mais recentemente, um ensaio clinico randomizado foi publicado utilizando o SMIS como
tratamento em uma combinacao de diferentes protocolos de cirurgicos (com ou sem retalho) e de
carregamento da protese (imediato ou convencional) (LELES et al, 2022b). Os autores
encontraram achados que comprovaram a seguranga deste sistema de mini-implantes,
apresentando altas taxas de sobrevida a curto prazo e compatibilidade com protocolos cirturgicos
sem retalho e carregamento protético imediato. Além disto, baixas taxas de complicagdes pos-
operatorias foram observadas. Outra vantagem apresentada foi a redu¢do do tempo operatorio em
protocolos cirurgicos sem retalho e a auséncia de falha precoce dos implantes quando realizada
carga imediata (LELES et al., 2022b).

O mesmo grupo de autores publicaram um segundo estudo com SMIS, objetivando avaliar
os valores de torque final utilizando o protocolo de fresagem preconizado pelo fabricante. Foi
possivel alcangar o torque minimo de 35 Ncm, requerido para a realizagdo de carregamento
imediato, em 90,5% dos implantes instalados. Contudo, os autores enfatizam que o protocolo de
fresagem deve ser seguido de acordo com as caracteristicas de densidade 6ssea de cada um dos
locais de instalacdo dos implantes (LELES et al., 2023b).

Outro estudo avaliou em um periodo de 12 meses as taxas de sobrevida e sucesso deste

sistema, bem como o acumulo de biofilme, presenca de sangramento a sondagem e a profundidade
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de sondagem do SMIS em overdentures mandibulares (CURADO et al., 2023). Foi observado uma
taxa de 100% de sucesso e sobrevida e a auséncia de complicagdes bioldgicas significativas no
periodo de acompanhamento. Nao houve mudangas no acimulo de biofilme e o sangramento a
sondagem reduziu durante os acompanhamentos de 6 e 12 meses. A média dos valores
profundidade de sondagem foi inferior a Imm (0,89 +£0,75) apds 1 ano da instalagdo dos mini-
implantes (CURADO et al., 2023).

Em relagdo aos desfechos protéticos, o sistema também demonstrou resultados
promissores. Apesar de uma alta taxa de eventos protéticos serem observados no periodo de 12
meses (total de 182), a maior parte (59,87%) estava relacionada a pequenos ajustes na base da
overdenture, sendo facilmente solucionados com intervengdes simples de desgaste. O desfecho de
sucesso protético foi atribuido a 93,2% dos pacientes acompanhados (SILVA, 2023).

Apesar dos resultados descritos nos estudos acima, ainda hd a necessidade de mais
investigagdes clinicas sobre o SMIS. Ensaios clinicos comparando SMIS com outros sistemas,
acompanhamentos clinicos a longo prazo, estudos que abordem desfechos reportados pelo paciente

e avaliagOes de parametros funcionais desse sistema, sdo dados ausentes na literatura.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

O objetivo do presente estudo foi avaliar a mudanga nos desfechos de performance
mastigatoria, forga maxima de mordida, satisfacio com o tratamento e qualidade de vida
relacionada a satde bucal em pacientes edéntulos reabilitados com overdentures retidas por quatro

mini-implantes de TiZr.

3.2 Objetivos Especificos

- Comparar os valores de performance mastigatoria, forca de mordida, satisfagdo com o
tratamento e qualidade de vida relacionados a satde bucal, obtidos apds o tratamento com
overdentures mandibulares retidas por 4 mini-implantes com aqueles obtidos com o tratamento
prévio (proteses totais convencionais);

- Avaliar a influéncia de fatores sociodemograficos (sexo e idade) e clinicos (morfologia
do rebordo) nos desfechos de funcdo oral (performance mastigatéria e forga de mordida) e
reportados pelo paciente (satisfagdo com o tratamento e qualidade de vida relacionada a saude
bucal);

- Avaliar o efeito dos grupos de randomizagao, relacionados aos protocolos cirargicos e de
carregamento da prétese, nos desfechos supracitados em acompanhamento de 3 meses, 6 meses e
12 meses apos o tratamento;

- Prover evidéncias clinicas sobre o sistema de mini-implantes de TiZr.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Desenho do estudo

O presente estudo clinico ¢ aninhado em um ensaio clinico randomizado (ECR) (LELES
etal., 2022b), com enfoque na abordagem dos objetivos secundarios delineados no referido ensaio.
Este desenho permite uma andlise mais detalhada da avaliagdo dos desfechos funcionais de
performance mastigatéria e forga maxima de mordida, além da satisfacdo do paciente com o
tratamento e sua QVRSB, antes e depois do tratamento com overdentures mandibulares retidas
por quatro mini-implantes de TiZr. A hipodtese alternativa testada postula que a intervengdo

proposta resultara em uma melhora significativa nos desfechos citados.

4.2 Local do estudo e aspectos éticos

Todas as etapas do presente estudo ocorreram no periodo entre setembro de 2020 e
dezembro de 2022, nas clinicas do Ntcleo de Pesquisa em Protese e Implante (NPPI) da Faculdade
de Odontologia da Universidade Federal de Goids (FO-UFG). O recrutamento de pacientes e
demais procedimentos subsequentes do presente estudo s6 foram iniciados apos a submissdo e
aprovagdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFG (CEP/UFG) (niimero de
aprovacao CAAE24833219.4.0000.5083) (Anexo 1). Além disto, o protocolo de pesquisa do
estudo clinico randomizado foi registrado na plataforma clinicaltrials.gov (NCT047660457), € o
estudo foi realizado seguindo as orientagdes enunciadas pela ferramenta de check-list CONSORT
(“Consolidated Standards of Reporting Trials”).

Antes de ser incluido no estudo, o participante deveria assinar duas vias do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1) que era lido e esclarecido durante a
consulta inicial. Uma das coOpias era mantida com os pesquisadores € a outra, entregue ao
participante. A confidencialidade e anonimato das informagdes relacionadas aos participantes
foram garantidas.

Todo o tratamento proposto, incluindo exames por imagem diagnosticos, medicagdes pré
e pos-operatérias, cirurgia de instalagdo dos implantes, tratamento protético e consultas de
manuteng¢ao, foi custeado pelos fundos obtidos para a realizagdo da pesquisa (ITI — International

Team for Implantology, Large Grant 1447 2019).
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4.3 Populacio-alvo e amostra do estudo

O presente estudo avaliou o mesmo coorte de pacientes avaliados no ECR previamente
mencionado (LELES et al., 2022b). A populagdo-alvo foi constituida por pacientes desdentados
totais que receberam proteses totais convencionais maxilares e mandibulares confeccionadas nas
clinicas da FO-UFG.

O calculo amostral foi realizado baseado no ECR (LELES et al., 2022b). Para este estudo,
os seguintes parametros foram utilizados: software G*Power (3.1.9.4); diferenca entre duas
medidas dependentes (pares correspondentes em andlise antes e depois) para teste unilateral; alfa
(grau do erro tipo 1) = 0,05; tamanho do efeito = 0,50 (grande). O poder calculado foi de 0,99 para
74 participantes, indicando um niimero amostral suficiente para detectar um efeito verdadeiro do
tratamento nos periodos de acompanhamento.

Para ser incluido no estudo, o participante deveria ser desdentado total, ndo possuir
implantes na maxila e na mandibula, apresentar quadro de satde geral equivalente a classificagao
I e Il da American Society of Anesthesiologists (ASA), ter altura dssea de pelo menos 10mm na
area interforaminal, ter largura da crista 6ssea mandibular de pelo menos 5,4 mm e ser capaz de
entender e responder aos questiondrios utilizados no estudo. Todos os pacientes inelegiveis para o
presente estudo foram encaminhados para o tratamento nas demais clinicas da FO-UFG.

Os pacientes incluidos foram submetidos ao tratamento reabilitador com overdentures
mandibulares retidas por 4 mini-implantes do sistema SMIS (Straumann Institut, Basiléia, Suiga)
opostas por proteses totais convencionais maxilares. Com o desenho do tipo fatorial 2x2, o ensaio
clinico ao qual o presente estudo estd aninhado combinou dois diferentes fatores em dois diferentes
niveis: protocolo cirrgico (cirurgia com retalho ou cirurgia sem retalho) e protocolo de
carregamento (carregamento imediato ou carregamento convencional) (LELES et al., 2022b).
Deste modo, 4 diferentes grupos foram formados para a randomizagao dos participantes: cirurgia
com retalho/ carga imediata (CR/CI); cirurgia com retalho/ carga convencional (CR/CC); cirurgia
sem retalho/ carga imediata (CS/CI); cirurgia sem retalho/ carga convencional (CS/CC).

A randomizacao foi realizada por meio de um gerador de niimeros aleatorios on-line, para
atribuir os participantes aos grupos de tratamento e foi executada com uma taxa de alocagao de 1:
1: 1: 1 para os grupos experimentais (n=18). A sequéncia foi gerada por um pesquisador
responsdvel, ocultada em envelopes opacos e abertos consecutivamente, de acordo com a
sequéncia estabelecida anteriormente. Para evitar viés de selecdo e garantir a ocultacdo adequada

da alocagdo, o grupo de tratamento quanto ao protocolo cirurgico foi divulgado imediatamente
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antes da cirurgia para instalacdo dos implantes e o grupo de tratamento quanto ao protocolo de

carregamento foi revelado imediatamente ap6s a finalizag¢ao da cirurgia.

4.4 Intervencio

Os mini-implantes utilizados neste estudo, do sistema SMIS (Straumann Insitut, Basiléia,
Suica) (Figura 4), apresentam-se como implantes de corpo unico com 2,4 mm de diametro.
Possuem desenho apical conico no corpo do implante e um conector protético miniaturizado
(Optiloc®, Straumann Institut, Basiléia, Suica) recoberto por carbono ADLC (Amorphous
Diamond-Like Carbon). Cada participante recebeu quatro desses mini-implantes, instalados
paralelamente e distribuidos de maneira equidistante na regido interforaminal da mandibula. O
posicionamento dos SMIS foi realizado de acordo com as diretrizes do fabricante, garantindo

distancias minimas de Smm entre os implantes e de 7mm anteriormente ao forame mentual.

Figura 4- Implante Straumann Mini Implant System.
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As cirurgias foram previamente planejadas com suporte de tomografias computadorizadas cone-

beam e software de planejamento de implantes em 3D (coDiagnostix®, Dental Wings Inc.,

Straumann, Basiléia, Sui¢a) (Figura 5).
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Figura 5- Planejamento da cirurgia de instalagdo dos implantes com software coDiagnostix®

As préteses mandibulares foram duplicadas em resina acrilica transparente,

desempenhando o papel de guias tomograficos, com a regido dos caninos marcadas com cones de

guta-percha. Posteriormente, esses guias foram desgastados na regido anterior e lingual dos

elementos 35 a 45, e utilizados no procedimento cirurgico para checagem do posicionamento dos
implantes (Figura 6).

Figura 6- Guia tomografico/cirargico confeccionado pela duplicagdo da protese mandibular sendo utilizado na etapa

de cirurgia de instalagdo dos mini-implantes
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A instalagdo dos mini-implantes foi realizada por um tnico cirurgido-dentista com
experiéncia na area. Para os grupos com protocolo cirargico com retalho, uma incisao linear crestal,
estendendo-se da regido 33 a 43, e uma incisdao relaxante em regido de linha média (quando
necessario), foram realizadas com lamina de bisturi 15C (Figura 7a). O deslocamento do retalho
mucoperiosteal foi entdo realizado para acesso ao rebordo 6sseo (Figura 7b). O preparo dos leitos
dos mini-implantes foi iniciado com a utilizagdo da broca-agulha (1,6 mm de didmetro) nas regides
mais distais para as mais mesiais (Figura 7c). As coifas paralelizadoras foram inseridas a cada
fresagem para a avaliagdo do paralelismo entre os implantes (Figura 7d). A broca piloto (2,2 mm
de diametro) foi utilizada apenas em casos de alta densidade 6ssea (Tipo I, II e III) (LEKHOLM
& ZERB, 1985), com subfresagem, ou seja, ndo sendo inserida at¢ o comprimento total do
implante (Figura 7e¢). Assim a estabilidade primaria do implante ndo foi prejudicada devido ao
formato apical da broca (LELES et al., 2022).

Ap6s finalizagdo da fresagem, os mini-implantes foram inseridos manualmente com o
auxilio do involucro digital (Figura 7f) e, posteriormente, com a utilizagdo de contra-angulo redutor
(Figura 7g). A velocidade maxima de 15 rpm (rotagdes por minuto) e torque final de no maximo
80 Ncem (Newton centimetro) foram utilizadas para evitar fratura do implante ou danos nas pecas de
inser¢do. Suturas simples com fio de nylon 6.0 foram realizadas para fechamento da mucosa como
a etapa cirargica final, deixando os conectores protéticos (Optiloc®) supragengivais (Figura 7h).

A sequéncia cirurgica foi semelhante para os grupos com protocolo cirurgico sem retalho,
porém sem incisdo e, consequentemente, sem sutura na etapa final. Para estes grupos, a cirurgia
iniciou com a preparagdo dos leitos dos mini-implantes com a broca-agulha (Figura 8a) e foi
finalizada apos a instalagdo dos mini-implantes (Figura 8f).

O sistema de mini-implantes utilizado requer torque final de no minimo 35 Ncm para que
seja realizado o carregamento imediato. Como o protocolo de carregamento dos implantes foi
revelado ao operador apenas ao final da cirurgia, buscava-se atingir este valor minimo em cada
um dos implantes instalados para ambos protocolos cirargicos antes da revelagdo da alocacao do
grupo protético. Em casos de nao obtengcdo do torque minimo requerido, o paciente era

automaticamente alocado no grupo de carregamento tardio.
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Figura 7- A: incisdo linear crestal em regido 33 a 43 com lamina de bisturi 15C; B: deslocamento do retalho
mucoperiosteal para acesso ao rebordo 6sseo; C: preparo dos leitos dos mini-implantes com broca-agulha (1,6 mm de
diametro) nas regides mais distais para as mais mesiais; D: coifas paralelizadoras para a avaliagdo do paralelismo entre
os implantes; E: fresagem com broca piloto (2,2 mm de didmetro) com subfresagem; F: inser¢do manual dos SMIS
com o auxilio do invélucro digital; G: utilizacdo de contra-angulo redutor para instalagdo final dos SMIS; H: suturas

simples com fio de nylon 6.0 deixando os conectores protéticos (Optiloc®) supragengivais.
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Figura 8- A: preparo dos leitos dos mini-implantes com broca-agulha (1,6 mm de didmetro) nas regides mais distais

para as mais mesiais; B: coifas paralelizadoras para a avaliagdo do paralelismo entre os implantes; C: fresagem com
broca piloto (2,2 mm de didmetro) com subfresagem; D: inser¢do manual dos SMIS com o auxilio do invdlucro digital;
E: utilizago de contra-angulo redutor para instalacdo final dos SMIS; F: aspecto imediato ap6s a instalagdo dos SMIS,

com conectores protéticos (Optiloc®) supragengivais, em cirurgia sem retalho.
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O processo de captura da protese foi realizado em consultorio, pelo sistema chair-side, por
um unico cirurgido-dentista experiente. Para os grupos com carregamento imediato esta etapa foi
iniciada imediatamente apos a cirurgia de instalagdo dos implantes, e para o grupo com
carregamento convencional, foi aguardado um periodo de 6 semanas apds o procedimento
cirargico.

O encaixe retentor de média retencao (cor amarela), confeccionado com o termoplastico
PEEK (polieteretercetona), foi padronizado como retentor de escolha para todos os casos deste
estudo, devido a sua men¢do na literatura como a escolha predominante em casos clinicos
(MANIEWICZ et al., 2019) (Figura 9). A conversdo da protese mandibular em overdenture se
iniciava com a colocacao dos espagadores de silicone em cada um dos Optiloc®, seguida da

insercao do conjunto matriz de titanio/encaixe retentor sobre os colares (Figura 10a).

Figura 9- Conjunto matriz de titdnio/encaixe retentor de média retengdo e conector protético Optiloc®
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Uma pequena quantidade de silicone por condensagdo (Perfil, VigodentSA Industria e
Comércio, Bonsucesso, RJ, Brasil) foi colocada na base da protese e levada intraoralmente, para
realizagao das marcagdes do posicionamento das matrizes. Essas marcagdes serviram como guia
para o operador realizar desgastes pontuais na protese, utilizando uma broca maxicut

(Broca de Tungsténio Maxicut Pera 0251, American Burrs, Palhoga, Santa Catarina,
Brasil).

Os desgastes finalizados receberam uma porcao de resina acrilica autopolimerizavel
vermelha (VIPI Flash, VIPI, Pirassununga, Brasil) em fase fibrosa. A prétese foi inserida mais
uma vez intraoralmente, aguardando-se o tempo de presa da resina com o paciente em oclusdo.
Apos este periodo, a protese, agora com as matrizes capturadas, foi removida e avaliada. Ajustes
minimos, como preenchimento de possiveis bolhas e remocao de excessos, foram realizados ao
final do procedimento (Figura 10). Ao final da consulta, com o auxilio de um espelho, o paciente
recebeu instrucdes de higienizagdo e de como inserir e remover a overdenture.

Para os grupos de carregamento convencional, a protese mandibular recebia apenas os
desgastes pontuais, possibilitando a acomodagao da prétese sobre os retentores sem toca-los. A
captura era realizada seguindo os mesmos passos apos 6 semanas da consulta de instalagdao dos
SMIS. E importante enfatizar que as orientagdes do fabricante foram seguidas, sendo que o alcance
do torque final minimo de 35Ncm era imprescindivel para realizacdo da carga imediata. Os
pacientes randomizados para o grupo ‘“‘carga imediata” s permaneceram alocados neste grupo
caso a estabilidade primaria de 35Ncm fosse alcancada nos 4 SMIS. Caso contrario, o tempo de 6

semanas era aguardado para realizagdo das etapas de captura.
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Figura 10- A: colocagdo dos espagadores de silicone em cada um dos Optiloc®, seguida da inser¢do do conjunto
matriz de titdnio/encaixe retentor sobre os colares; B: marcagdes do posicionamento das matrizes realizadas com
pequena porgdo de silicone de adigdo; C: desgastes pontuais na protese utilizando uma broca maxicut; D: porcdo de
resina acrilica autopolimerizavel vermelha em fase fibrosa; E: protese foi inserida intraoralmente aguardando-se o
tempo de presa da resina com o paciente em oclusdo; F: ajuste final com preenchimento de bolhas; G: sorriso final
imediato ap6s conversdo da protese convencional mandibular em overdenture.
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4.5 Desfechos avaliados

4.5.1 Variaveis Independentes

Além de avaliar a possivel influéncia dos protocolos cirturgicos e de carregamento da
protese nas varidveis diretas (PM, FMM, ST e QVRSB), parametros como sexo, idade e
morfologia do rebordo também foram testados como variavel preditoras. A idade dos participantes
foi dicotomizada em “mais velhos” (participantes com 64 anos ou mais) € “mais jovens”
(participantes com menos de 64 anos) para fins de analise de dados.

A morfologia do rebordo foi avaliada com tomografia computadorizada cone-beam durante
a etapa de planejamento cirurgico (Figura 11). Imagens de cortes axiais da mandibula na regiao
planejada para a instala¢do dos implantes, foram avaliados e classificados de acordo com Cadwood

& Howell (CADWOOD & HOWELL, 1988).

Figura 11- Imagens de cortes axiais da mandibula em cada local planejado para instalacdo dos mini-implantes

Esta classificacao preconiza 6 diferentes tipos de morfologia do rebordo, sendo: Classe I:
dentado; Classe II: imediatamente apds a extracdo dentaria; Classe III: rebordo com forma bem
arredondada, adequado em altura e espessura; Classe IV: rebordo em lamina de faca, altura
adequada e espessura inadequada; Classe V: rebordo com forma plana, altura inadequada e
espessura adequada; Classe VI: rebordo com forma em depressdo, com alguma perda basal

evidente (CADWOOD & HOWELL, 1988) (Figura 12).
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Figura 12 — Classificacao do rebordo anterior da mandibula (Fonte: CADWOOD & HOWELL, 1988)

Seguindo os critérios de elegibilidade mencionados previamente, pacientes que
apresentavam rebordos classificados como Classe I ou Il ndo eram elegiveis para o estudo. Para
analise de subgrupos, a varidvel morfologia do rebordo também foi dicotomizada em “menos
reabsorvido” e “mais reabsorvido”. Participantes que apresentassem duas ou mais regides
classificadas como Classe V ou VI eram alocados no grupo “mais reabsorvido”. Por consequéncia,
participantes que apresentassem trés ou mais regides classificadas como Classe III ou IV, eram

alocados no grupo “menos reabsorvido”.

4.5.2 Variaveis Dependentes

4.5.2.1 Performance Mastigatoria

Para avaliar a PM, foram utilizadas duas gomas de mascar (Hue-check Gum®, Orophys
GmbH, Muri b.Bern, Suica) (Figura 13), uma rosa e outra azul, seguindo o protocolo descrito por
Schimmel et al., em 2015 (SCHIMMEL et al., 2015). Antes do teste, o operador instruiu os
participantes a mastigarem as gomas como fariam com qualquer alimento, ¢ a mastigacdo deveria

ser interrompida quando solicitado.
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Figura 13- Gomas de mascar Hue-check Gum® (Fonte: Google Imagens)

As gomas foram molhadas e unidas manualmente, sendo inseridas na boca do participante
com a goma azul voltada para a lingua. Durante o teste, nenhum comando adicional foi fornecido,
permitindo que os participantes mastigassem livremente. Apds observacdo de 20 ciclos de
mastigacdo, indicados pelos movimentos circulares da mandibula, os participantes foram
instruidos a parar, ¢ a goma foi retirada pelo pesquisador. O mesmo processo foi repetido para a

segunda goma, com contagem de 50 ciclos mastigatdrios (Figura 14).

Figura 14- Imagem ilustrativa do inicio do teste de performance mastigatoria com gomas de mascar Hue-check
Gum® (Fonte: SCHIMMEL et al., 2015)

Apos a remogao da boca, as duas gomas (20 e 50 ciclos) foram colocadas sobre folhas brancas e
identificadas com codigos numéricos, acrescentando “.1” as gomas de 20 ciclos e “.2” as gomas
de 50 ciclos (Figura 15). Posteriormente, as gomas foram fotografadas, armazenadas entre duas
folhas de plastico transparentes e prensadas em uma placa de vidro para obter um disco com Imm

de didmetro.
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Figura 15- Gomas de mascar Hue-check Gum® apds realizagdo do teste de performance mastigatoria 20 ciclos (a
esquerda) e 50 ciclos (a direita).

Para avaliar o grau de mistura, as gomas prensadas foram escaneadas (HP Photosmart
Sxanner C4780, Helwlet Packard Corp., Brasil) e digitalizadas em formato JPEG (Join
Photographic Experts Groups) a 300dpi (dots per inch), com profundidade de cor de 24 bits
(binary digits). A andlise foi conduzida utilizando o software ViewGum® (dHAL Software,
Kifissia, Grécia) para obter os valores de varidncia de matiz (VoH), conforme descrito por
Schimmel et al., em 2015. No software, as imagens foram segmentadas pelo operador, que
selecionou, com o mouse, areas dentro e fora das gomas. Apds segmentagdo, a imagem foi
convertida de RGB (red, green, blue) para o espaco de cores HSI (hue, saturation, intensity). O
espaco HSI separa as cores em componentes mais perceptiveis ao olho humano, focando
especialmente no matiz, proporcionando uma afericdo mais representativa das gomas. O VoH ¢
expresso em valores de 0 a 1, sendo interpretado da seguinte forma: quanto menor o VoH, mais
misturada ¢ a goma, refletindo uma melhor capacidade de mistura do paciente e, portanto, uma

melhor performance mastigatoria (HALAZONETIS et al., 2013).

4.5.2.2 Forca maxima de mordida

A avaliacdo da for¢a maxima de mordida foi conduzida utilizando um gnatodinamoémetro
(DMD, Kratos Equipamentos, Cotia — SP, Brasil) (Figura 16), projetado especificamente para este
fim. O dispositivo possui uma ponta equipada com uma célula de carga desenvolvida para aferir
valores de for¢a em Newtons (N), gerando um sinal eletronico quando mordida e transmitindo-o

ao monitor digital.
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Figura 16- Gnatodinamometro (DMD, Kratos Equipamentos, Cotia — SP)

Durante os testes deste estudo, as células de carga do dispositivo foram protegidas por
dedos de luvas descartaveis cortadas, as quais foram substituidas a cada paciente para devido
controle de infeccdo. Os valores de forca de mordida foram aferidos em trés locais: entre os
primeiros molares do lado direito, entre os primeiros molares do lado esquerdo e, por fim, entre os
incisivos centrais na regido da linha média.

As medigdes foram realizadas trés vezes em cada ponto, com instrugdes para que oS
participantes mordessem o mais forte possivel e parassem a mordida assim que sentissem algum
desconforto. Um intervalo de 2 minutos entre cada aferi¢do era aguardado para permitir descanso
da musculatura. Durante a avaliacdo da for¢a de mordida na regido posterior, dos lados direito e
esquerdo, um anteparo foi posicionado ao lado oposto para evitar o deslocamento das préteses. O
mesmo ndo foi realizado para a regido anterior, uma vez que o posicionamento de anteparos na
regido posterior dos lados direito e esquerdo comprometiam a mordida do paciente e,
consequentemente, a mensuracao da forca (Figura 17). Além disso, o operador segurava levemente
a manopla do gnatodinamometro em todas as medigdes, assegurando a estabilidade do aparelho

durante o teste.

A-100 kef

2.0 mV/V

1377828

Figura 17- Gnatodinamometro sendo utilizado para afericdo de for¢ga maxima de mordida em molares, com

utilizacdo de anteparo (imagem a esquerda), e em incisivos (imagem a direita)
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Os trés valores de pico em cada ponto foram registrados, e a média desses valores foi
adotada como a for¢a maxima de mordida final. Adicionalmente, para simplificar a analise dos
dados, uma nova média foi obtida pela soma das médias do lado esquerdo e direito, obtendo assim

um Unico valor representativo da for¢a de mordida da regido posterior.

4.5.2.3 Satisfacao com o tratamento

O questiondrio de satisfagdo McGill (MDSQ) (SOUZA et al., 2020) ¢ um instrumento
especifico para avaliagdo de pacientes edéntulos. Ele é composto por uma sequéncia de 27
perguntas, sendo apenas 1 aberta, distribuidas em trés diferentes dominios: satisfacdo geral com a
protese, higiene/estética e habilidade de mastigagao.

Embora o questionario seja de auto aplicagdo, a presenga de um pesquisador tornou-se
essencial no presente estudo, para orientar a leitura e fornecer explicagdes necessarias sobre a
sequéncia de perguntas, considerando o baixo grau de instru¢ao da maioria dos participantes. Para
minimizar potenciais vieses de preenchimento, um treinamento prévio foi realizado. Os
participantes foram introduzidos a uma pagina teste com cinco Escalas Visuais Analdgicas (EVA)
de 10 cm, apresentando os valores 0 e 100 nas extremidades. Durante o treinamento, os
participantes foram instruidos a marcar valores especificos (25%, 80%, 10%, 45%, e 75%) em
cada escala, avaliando assim sua compreensao de preenchimento do questionario (Apéndice 2).

Para o presente estudo utilizamos a versao em portugués, revisitada e validada por Souza
et al., em 2019 (SOUZA et al., 2019). O MDSQ apresenta EVAs de 10 cm, em que o participante
expressa a resposta de cada pergunta. O extremo esquerdo representa a pior possibilidade de
resposta, atribuido ao valor zero, enquanto o extremo direito reflete a melhor possibilidade de
resposta, equivalente a 100 (Apéndice 3). A soma final neste questiondrio indica a percepcao
global de satisfacdo com o tratamento, variando entre 0 e 2600. Quanto maior a pontuagao, maior

a satisfacao do paciente com o tratamento.

4.5.2.4 Qualidade de vida relacionada a saude bucal

A qualidade de vida relacionada a satide bucal foi aferida por meio do questionario OHIP-
EDENT. A versdo validada para o contexto brasileiro (SOUZA et al., 2019), que foi utilizada no
presente estudo, consiste em uma sequéncia de 19 perguntas, abrangendo 4 dominios distintos:
queixas relacionadas a mastigacao, desconforto e inabilidade psicoldgica, inabilidade social, e dor

e desconforto (SOUZA et al., 2010) (Apéndice 4). Assim como o MDSQ, o OHIP-EDENT
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também ¢ autoaplicavel. Apesar disto, ele foi aplicado com um pesquisador, devido aos motivos
citados anteriormente.

Cada uma das perguntas oferece ao participante trés op¢des de resposta: “nunca”, “as
vezes” ou “quase sempre”, com atribuicdo de pesos de 0, 1 ou 2, respectivamente. Ao final, um
escore foi calculado, podendo variar entre 0 e 38. Vale ressaltar que para este instrumento, quanto

menor os valores obtidos, melhor a qualidade de vida relacionada a saude bucal.

4.6 Consultas programadas e coleta de dados

Para a coleta de dados do presente estudo, os participantes compareceram a uma consulta
inicial, na qual foram realizadas avaliagdes iniciais e solicitacdes de exames por imagem. Em
seguida, uma consulta baseline, antes da instalagdo dos implantes, foi realizada. E importante
enfatizar que a consulta baseline foi realizada ap6s um periodo minimo de trés meses apos a
instalacdo ou ajustes das proteses totais, afim de evitar vieses durante a coleta de dados. O
acompanhamento do tratamento foi seguido com consultas 3, 6 e 12 meses apos a captura da

overdentures, como ilustrado no fluxograma abaixo (Figura 18).

Consulta Baseline

Questionério OHIP-| | . {0 McGill Toste de Teste de Forga
Edent odl Pl Maxima de Mordida
Mastigatéria

Instalagao SMIS
[

Cirurgia com Cirurgia sem

Retalho Retalho
Carga Imediata Carga Imediata
Carga Tardia (ap6s 6 Carga Tardia (apés 6
dai dail a
dos SMIS) dos SMIS)

Consulta 3 meses

Questionario OHIP- Tosin de

Edent

Teste de Forga

Questionario McGill Maxima de Mordidal

Mastigatéria

Consulta 6 meses

Questionario OHIP- Teste de

Edent

Teste de Forga

Questionario McGill Méxima de Mordidal

Mastigatéria

Consulta 12 meses

Questionario OHIP- Teste de

Edent

Teste de Forga

Questionsiio Mcall Méxima de Mordidal

Mastigatéria

Figura 18- Fluxograma com consultas programadas e desfechos avaliados
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Ap0s a consulta inicial e planejamento da cirurgia, os participantes foram agendados para
realiza¢do da consulta baseline. Nesta, os questionarios OHIP-EDENT (SOUZA et al., 2007) e
MDSQ (SOUZA et al., 2020) foram aplicados, bem como a realizacao das avaliagdes de forga
maxima de mordida e performance mastigatdria, como detalhado anteriormente. Os mesmos dados
eram novamente coletados nas consultas de acompanhamento de 3, 6 e 12 meses apos a captura

da protese inferior.
4.7 Analise de dados

Andlise descritiva dos dados foi realizada para obter as medidas de resumo das variaveis
estudadas, em termos de médias e desvios-padrdo. Testes t-independentes e testes t-pareados foram
utilizados para comparagdes bivariadas entre e intra grupos. A magnitude das mudangas nos
desfechos antes e depois foi expressa pela estimativa do tamanho do efeito (effect size, ES). O ES
foi calculado utilizando estatisticas do teste t-pareado, nimero de casos (n) e a correlagdo entre

duas medidas em sujeitos pareados (r). A férmula para o célculo do tamanho do efeito de Cohen

(d) foi: d = ¢ Y2

. Mudangas longitudinais ¢ medidas repetidas intra sujeito foram avaliadas

usando Modelo de Regressdo Linear de Efeitos Mistos (Linear Mixed-effect Model, LMM), que
modelou as mudangas nos parametros funcionais devido a estrutura de dados dependentes. As
medidas de performance mastigatoria e forga de mordida de cada participante em diferentes pontos
temporais, foram tratadas como medidas repetidas. O niimero de ciclos mastigatdrios (20 vs. 50)
e a regido da mordida (anterior vs. posterior) também foram considerados medidas repetidas intra
sujeitos.

Dois modelos de regressao foram construidos para os desfechos performance mastigatoria
e for¢ga méxima de mordida. Neles, as variaveis tempo, idade, género, forma do rebordo, nimero
de ciclos mastigatorios (PM) e regido de oclusdo (FMM), foram testadas como variaveis
independentes. A introdugdo destas variaveis nos modelos de regressao foi realizada utilizando o
método de eliminacao “backward”. As estimativas dos parametros do modelo foram expressas
como coeficientes de regressdo e seus respectivos valores de erro padrio. O nivel de significancia
foi estabelecido em p<0,05, e o software IBM-SPSS (versdo 24.0) foi utilizado para a andlise de

dados.
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5 RESULTADOS

Para obter o nimero amostral desejado, um total de 175 potenciais participantes foram
listados e contatados via telefone. Destes, 98 compareceram em uma primeira consulta para
avaliacdo dos critérios de elegibilidade. Vinte e quatro foram excluidos, sendo que 10 recusaram
o tratamento sobre implantes e 14 ndo contemplavam os critérios de inclusdo estabelecidos
(LELES et al., 2023a).

Um total de 74 participantes foram incluidos neste estudo, sendo 64,9% do sexo feminino,
e idades variando entre 35 e 80 anos (M=64,0; DP=+£8,2) na consulta baseline. A distribui¢do final
dos participantes nos grupos de estudo de acordo com a combinagao de protocolos cirtirgicos e de
carregamento, foi: sem retalho/carga imediata = 17 (23,0%); com retalho/carga imediata = 18
(24,3%); sem retalho/carga convencional = 20 (27,0%) e com retalho/carga convencional = 19
(25,7%). Quatro pacientes foram realocados do grupo sem retalho para o grupo com retalho devido
a impossibilidade de fresagem sem o deslocamento do retalho e visualizacao do tecido 6sseo. Além
disso, 9 pacientes foram realocados do grupo carregamento imediato para o carregamento tardio,
uma vez que ndo foi possivel alcangar estabilidade primaria minima de 35Ncm para realizagdo
imediata da captura da protese, como preconizado pelo fabricante.

Durante um ano de acompanhamento, um paciente ndo compareceu a nenhuma das
consultas de acompanhamento, assim os dados de 73 participantes foram considerados para a
analise de dados. Além disto, trés pacientes ndo compareceram a consulta de 3 meses de
acompanhamento, 2 ndo compareceram na consulta de 6 meses e 1 ndo compareceu a consulta de
12 meses (Figura 19). Participantes com dados parciais foram incluidos na analise de dados.

Uma melhora significativa em todos os desfechos avaliados (PM, FMM, ST e QVRSB) foi
observada em todos os tempos de acompanhamento em comparagdo aos valores obtidos no
baseline (p<0,001) (Figuras 20, 21 e 22). A estimativa do tamanho do efeito (ES) para as mudangas
antes e depois (12 meses — baseline) foi para PM: ES=0,804 (20 ciclos) e ES=1,284 (50 ciclos);
para FMM: ES=1,210 (regido anterior) e ES=1,507 (regido posterior); para ST: ES=2,71; e para
QVRSB: ES =1,72. Em todos os casos, a magnitude do tamanho do efeito foi considerada grande,
sendo d>0,80.

Os valores médios de VoH (20 e 50 ciclos), de FMM (regides anterior € posterior), € 0s
valores médios obtidos pela somatdria dos questionarios MDSQ (ST) e OHIP-EDENT (QVRSB),
foram consideradas para analise de dados. Os pacientes que receberam tratamento cirirgico sem
retalho apresentaram melhores valores de PM no acompanhamento de 3 meses (p=0,019), ¢

maiores valores de FMM foram observados em pacientes com rebordos alveolares menos
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reabsorvidos (Classe II e IV) na consulta baseline (p=0,016). Nenhuma outra diferenca
significativa foi observada para as variaveis idade, sexo e protocolo de carregamento (Tabela 1).
Além disso, pacientes que receberam protocolo de carregamento imediato, apresentaram melhores
valores de ST na consulta baseline (p=0,004), e melhores valores de QVRSB na consulta baseline
(p=0,001) e de 12 meses (p=0,031). Aqueles que receberam cirurgia sem retalho, apresentaram
melhores valores de QVRSB nas consultas de 3 meses de acompanhamento (p=0,016) e 6 meses
(p=0,035). Nenhuma outra variavel significativa foi observada para as variaveis idade, sexo e

formato do rebordo (Tabela 2).
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Figura 20- Valores médios e intervalos de confianca dos valores obtidos nos testes de performance mastigatoria (PM — 20 e 50 ciclos) e forca maxima de mordida
(regides: anterior e posterior), em todos os tempos de acompanhamento, de acordo com cada protocolo cirargico.
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Figura 21- Valores médios e intervalos de confianga dos resultados obtidos nos testes de for¢a maxima de mordida (FMM) (regides: anterior e posterior), em todos os tempos
de acompanhamento, de acordo com cada protocolo cirtirgico.
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Tabela 1. Valores das médias e desvio padrao dos testes de performance mastigatoria (PM) e forga

maxima de mordida (FMM) de acordo com as consultas de acompanhamento e variaveis clinicas

e demograficas.
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PM (20 e 50 ciclos) FMM (anterior e posterior)
Consultas de Acompanhamento Consultas de Acompanhamento
Baseline 3 meses 6 meses 12 meses Baseline 3 meses 6 meses 12 meses

Sexo Masculino 0,66 (0,19) 0,47 (0,23) 0,42 (0,22) 0,46 (0,22) 55,6 (34,9) 106,7 (65,9) 117,8(65,7) 127,6(72,7)

Feminino 0,65 (0,14) 0,44 (0,23) 0,44 (0,22) 0,48 (0,24) 52,3(34,5) 99,4 (56,8) 111,4(70,2) 121,9(71,5)

Valor de p 0,869 0,560 0,605 0,679 0,578 0,488 0,587 0,679
Idade Mais jovem 0,65 (0,19) 0,42 (0,22) 0,43 (0,21) 0,45 (0,24) 54,0 (35,5) 102,5(59,2) 112,3(66,5) 122,8(71,7)

Mais velho 0,65 (0,18) 0,48 (0,24) 0,43 (0,22) 0,49 (0,22) 53 (33,8) 101 (61,5) 115,0 (70,7) 124.,9 (72,8)

Valor de p 0,932 0,113 0,986 0,286 0,868 0,943 0,815 0,861
Protocolo Sem retalho 0,63 (0,18) 0,49 (0,22) 0,41 (0,2) 0,48 (0,23) 53,1 (32,1) 103,4(56,2) 116,4(61,0) 122,9 (64,2)
Cirurgico Com retalho 0,66 (0,19) 0,40 (0,22) 0,45 (0,22) 0,46 (0,23) 53,9 (37,0) 100,9 (64,0) 111,1(75,2) 124,8(78,0)

Valor de p 0,609 0,019* 0,320 0,556 0,882 0,803 0,643 0,881
Protocolo Imediato 0,63 (0,20) 0,46 (0,23) 0,43 (0,22) 0,47 (0,23) 57,0 (33,9) 101,8(60,8) 1104 (64,7) 120,1(62,0)
de carregamento  Convencional 0,67 (0,17) 0,44 (0,24) 0,43 (0,21) 0,47 (0,23) 50,3 (35,0) 102,3(60,0) 116,8(72,2) 127,5(80,1)

Valor de p 0,255 0,700 0,937 0,886 0,240 0,959 0,557 0,542

Menos reabsorvido 0,64 (0,19) 0,44 (0,23) 0,42 (0,21)  0.46 (0,23) 56,3 (35,1) 104,2(61,4) 116,6(70,9) 126,9 (74,0)
Morfologia Mais reabsorvido 0,70 (0,18) 0,51 (0,22) 0,48 (0,24) 0,51 (0,23) 37,2 (26,3) 89,1 (51,5) 95,7(48,7) 103,3(49,9)
do rebordo Valor de p 0,216 0,203 0,453 0,453 0,016* 0,301 0,206 0,192

Teste t-independente

* resultados com diferenca estatisticamente significantes (p>0,05)
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Tabela 2. Valores das médias e desvio padrao dos testes de satisfagdo com o tratamento (ST)
(questionario MDSQ) e qualidade de vida relacionada a satde bucal (QVRSB) (questionario
OHIP-EDENT escore total) de acordo com as consultas de acompanhamento e variaveis clinicas

e demograficas.

ST QVRSB
Consultas de Acompanhamento Consultas de Acompanhamento
Baseline 3 meses 6 meses 12 meses Baseline 3 meses 6 meses 12 meses

Sexo Feminino 35,4 (24,92) 91,1 (15,14) 92,3 (9,26) 94,7 (5,72) 20,04 (9,65) 2,90(4,91) 1,68 (2,81) 1,55 (0,40)

Masculino 43,7 (23,25) 91,2(9,81) 91,9(8,41) 94,5 (4,44) 19,92 (11,23) 4,25(5,16) 2,74 (4,34) 2,07 (0,59)

Valor de p 0,162 0,992 0,827 0,894 0,963 0,274 0,216 0,456
Idade Mais velho 36,3 (21,7)  91,2(15,5) 91,2(10,3) 94,6 (5,36) 20,78 (11,02) 2,94 (3,48) 2,19 (3,12) 1,75 (2,19)

Mais jovem 40,6 (27,2) 91,0(11,4) 93,0(7,34) 94,7 (5,22) 19,21 (9,35) 3,91 (6,23) 1,97 (3,83) 1,74 (3,36)

Valor de p 0,462 0,955 0,395 0,936 0,512 0,420 0,788 0,992
Protocolo Com retalho 36,6 (22,3) 88,9(16,9) 91,8(9,53) 95,3 (5,21) 19,70 (8,80) 4,78 (6,23) 2,91 (4,22) 2,13 (2,85)
Cirurgico Sem retalho 40,3 (26,7) 93,4(8,26) 92,6 (8,31) 93,9 (5,28) 20,29 (11,51) 1,94 (2,58) 1.20(2,18) 1,34 (2,75)

Valor de p 0,552 0,156 0,694 0,285 0,804 0,016* 0,035* 0,236
Protocolo Convencional 30,8 (21,2) 90,5 (15,7) 92,0 (9,75) 94,7 (5,34) 23,56 (9,52) 4,43(0,06) 2,64 (4,11) 2,43 (3,63)
de carregamento Imediato 47,0 (25,4) 91,9(96,3) 92,4 (8,01) 94,5(5,23) 16,02 (9,51)  2,32(3,30) 1,48 (0,43) 1,00 (1,12)

Valor de p 0,004* 0,666 0,860 0,925 0,001* 0,077 0,157 0,031%*
Formato do Mais reabsorvido 42,2 (28,03) 89,4 (16,11) 92,1(12,26) 93,6 (8,44) 20,16 (8,75) 2,66 (2,42) 1,50 (1,78) 1,58 (2,61)
rebordo Menos reabsorvido 37,7 (23,95) 91,5 (13,01) 92,2 (8,29) 94,8 (4,6) 19,96 (10,50) 3,57 (5,39) 2,20 (3,72) 1,77 (2,87)

Valor de p 0,570 0,644 0,990 0,512 0,951 0,571 0,528 0,827

Teste t-independente
* resultados com diferenca estatisticamente significantes (p>0,05)
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A analise de regressao multipla LMM mostrou uma probabilidade de melhores valores de
PM foram associados a pacientes mais jovens (B=-0,028; p=0,031), com rebordo menos
reabsorvido (B=-0,039; p=0,038), em numero maior de ciclos de mastigacao (50 ciclos) (B=-
0,267; p<0,001), e em todas consultas de acompanhamento comparadas ao baseline (p<0,001).
Protocolos de cirurgia sem retalho apresentaram um efeito positivo no acompanhamento de 3
meses (B=-0,084; p=0,004). Um efeito positivo na FMM foi observado em pacientes do sexo
masculino (B=6,74; p=0,036), rebordos alveolares menos reabsorvidos (B=17,7; p<0,001), na
regido posterior (B=59,1; p<0,001), e em todas as consultas de acompanhamento pds-tratamento,
quando comparados a consulta baseline (p<0,001) (Tabela 3). Nenhuma das variaveis indiretas
(sexo, idade, formato do rebordo e protocolo cirtirgico), a ndo ser o tempo (representado pelas
consultas de acompanhamento) (p<0,001), demonstrou estar associada a uma probabilidade de
melhora para os desfechos de ST e QVRSB. Apenas o protocolo de carregamento imediato
demonstrou efeito positivo quando comparado ao protocolo convencional na consulta baseline

para os desfechos de ST (B=16,227; p=0,003) e QVRSB (B=-6,234; p=0,006) (Tabela 4).
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Tabela 3. Analise de Modelo de Regressdao Linear (LMM) de efeitos mistos para os efeitos de varidveis independentes em medidas repetidas de

performance mastigatoria (PM) e forca maxima de mordida (FMM). Os dados foram expressos como coeficiente de regressdo (B) e seus

respectivos erros padrao (EP).

Performance Mastigatdria (PM)

Forca Maxima de Mordida (FMM)

N L
Intercepto 0,794 (0,022) <0,001 Intercepto 14,3 (4,6) 0,002
Idade Mais jovens -0,028 (0,013) 0,031 Sexo Masculino 6,74 (3,20) 0,036

Mais velhos Ref. Feminino Ref.
Formato do Menos reabsorvido -0,039 (0,019) 0,038 Formato do Menos reabsorvido 17,7 (4,38) <0,001
Rebordo Mais reabsorvido Ref. Rebordo Mais reabsorvido Ref.
Ciclos 50 -0,0267 (0,019) <0,001 Regido Posterior 59,1(3,69) <0,001
Mastigatodrios 20 Ref Anterior Ref
Consultas de 12 meses -0,128 (0,026) <0,001 Consultas de 12 meses 53,9 (4,61) <0,001
Acompanhamento 6 meses -0,164 (0,024) <0,001 Acompanhamento 6 meses 45,6 (4,39) <0,001
3 meses -0,121 (0,025) <0,001 3 meses 36,8 (4,06) <0,001
Baseline Ref. Baseline Ref.
Cirurgia * 3 meses Sem retalho -0,084 (0,029) 0,004
Com retalho Ref.
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Tabela 4. Andalise de Modelo de Regressdo Linear (LMM) de efeitos mistos para os efeitos de
varidveis independentes em medidas repetidas satisfacdo com o tratamento (ST) (McGill) e
qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) (OHIP-EDENT escore total). Os dados

foram expressos como coeficiente de regressao (B) e seus respectivos erros padrao (EP).

ST (McGill) QVRSB (OHIP-EDENT)
Inc};?)relflsglstes Subgrupos B (EP) p B (EP) p
Intercepto 30,773 (3,353) <0,001 22,929 (1,492) <0,001
Consulta 12 meses 63,893 (3,359) <0,001 -21,300 (1,589) <0,001
de acompanhamento 6 meses 61,218 (3,599) <0,001 -20,265 (1,704) <0,001
3 meses 59,712 (3,880) <0,001 -19,291 (1,738) <0,001
Baseline Ref. Ref.
Carregamento * Imediato 16,227 (5,393) 0,003 -6,234 (2,248) 0,006

Baseline Convencional Ref.
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6 DISCUSSAO

Os resultados obtidos no presente estudo evidenciaram o efeito positivo do tratamento com
overdentures mandibulares retidas por 4 SMIS nos parametros funcionais de PM, FMM, ST e
QVRSB, ao longo de 12 meses de acompanhamento. Dessa forma, a hipotese alternativa foi
confirmada e aceita.

Esses resultados convergem com achados de estudos prévios que compararam o uso de
préteses totais convencionais com overdentures suportadas por mini-implantes (BATISSE et al.,
2016; POSSEBON et al., 2021). Pacientes edéntulos reabilitados com tratamentos protéticos sobre
implante apresentam melhoras significativas em aspectos psicossociais, funcionais € morfologicos
(MULLER & BARTER, 2016). Questdes relacionadas a fungdo oral, como conforto, fala,
estabilidade da prétese e mastigacao, sdo notadamente aprimoradas com a estabilizagdo da protese
sobre os implantes (MORENO et al., 2021). Além disso, estudos também indicam uma melhora
na satisfacdo com o tratamento e na QVRSB quando pacientes edéntulos sdao reabilitados com
overdentures (BATISSE et al., 2016).

As PTCs sdao empregadas para substituir os dentes e os tecidos de suporte perdidos, mas
ndo conseguem restaurar completamente a fungdo oral. Essa limitacdo € mais pronunciada em
préteses mandibulares, devido a anatomia da arcada inferior, que nao oferece as mesmas forgas
coesivas e adesivas encontradas em proteses maxilares (MULLER & BARTER, 2016). Devido a
falta de retencdo fisica, a "reten¢do muscular” € frequentemente usada como tentativa de estabilizar
essas proteses (BASKER & WATSON, 1991; MULLER et al., 2002). A estabilidade e retengio
adicionais fornecidas pelos implantes eliminam a necessidade de depender exclusivamente da
musculatura, o que previne o deslocamento da prétese durante atividades como fala e mastigacao
(MULLER & BARTER, 2016).

Além disso, os implantes também desempenham um papel crucial na regeneragao parcial
dos estimulos tateis orais. Essa fun¢ao, desempenhada originalmente pelo periodonto, ¢ assegurada
pela “osseopercepcao”, termo que descreve a habilidade de perceber estimulagdes mecanicas
intrabucais na auséncia de ligamentos periodontais (KLINENBERG et al., 2005). Estudos
comparativos demonstram que a instalacdo de overdentures promove regeneragao parcial das
ativacdes neurais na insula, regido cerebral associada a fungdes como linguagem e mastigagdo. Em
contrapartida, a atividade cerebral nessa regido em pacientes reabilitados com PTCs foi ausente.
Os autores sugerem que pacientes reabilitados com overdentures apresentam atividade cerebral

regional semelhante aquelas observadas em pacientes com dentes naturais (KIMOTO et al., 2011).
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Com os implantes superando as limitagdes de reten¢do e estabilidade e promovendo a
osseopercepgdo, fungdes orais como mastigacdo e forca de mordida sdo melhoradas. Essa
constatacgao justifica os resultados observados neste estudo e corroboram com pesquisas anteriores
que também relataram melhorias significativas na PM de pacientes reabilitados com overdentures
em comparagdo com aqueles que utilizaram PTCs (FUEKI et al., 2007; NEVES et al., 2015;
ENKLING et al., 2019).

Além disso, as analises de LMM constataram melhores resultados de PM em pacientes
mais jovens. O termo "fragilidade oral" ou "hipofungdo oral" pode ser esclarecedor ao abordar a
relacdo entre idade e PM, referindo-se a gradual perda de funcdo oral decorrente do processo de
envelhecimento (MINAKUCHI et al., 2018). A reducdo da forca oclusal, da fungdo motora da
lingua e dos musculos peri-orais sdo observadas em pacientes idosos, influenciando o processo de
mastigacdo (IMAMURA et al., 2023).

Concomitante a esses fatores, caracteristicas como sarcopenia, perda da for¢a de mordida,
multicomorbidades, uso de polifarmacia e reducao do fluxo salivar como efeito-colateral de alguns
medicamentos, s3o comuns nesse grupo etario (MULLER & BARTER, 2016; MINAKUCHI et
al., 2018). Diante deste cenario, estratégias compensatorias sdo frequentemente desenvolvidas para
lidar com as dificuldades de mastigagdo relacionadas a idade. Pessoas mais velhas tendem a
modificar sua dieta, evitando alimentos duros ou de dificil mastigacdo. Além disso, para facilitar
a degluticao, esses individuos tendem a aumentar o nimero de ciclos mastigatorios antes de engolir
(YVEN et al., 2006). Essa correlagdo também foi observada nos resultados deste estudo, nos quais
um maior nimero de ciclos mastigatorios (50 ciclos) foi associado a uma melhor performance
mastigatoria.

A presenga de rebordos menos reabsorvidos foi identificada como um outro fator associado
a melhores valores de PM e de FMM. Uma possivel explicacdo para esses resultados estd no fato
que a overdentures sdo suportadas tanto pelos implantes quanto pelo rebordo alveolar, uma vez
que sdao implanto-muco-suportadas. Assim, ha a distribuicao das forgas oclusais ocorrem nao sé
sobre os implantes, mas também sobre os tecidos adjacentes. Com isso, a estrutura final da base
de overdentures se torna um fator essencial para uma estabilidade adequada dessas proteses.
Apesar disto, um estudo indicou que pacientes com diferentes conformagdes de rebordo
apresentaram niveis semelhantes de satisfacdo com PTCs e overdentures (KIMOTO & GARRET,
2005). Por outro lado, foi demonstrado que pacientes com rebordos mais reabsorvidos tendem a
obter mais beneficios com a conversdo das PTCs em overdentures, especialmente em termos de

funcao mastigatoria (KIMOTO & GARRET, 2003)
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E importante ressaltar que todos os desfechos avaliados na avalia¢io inicial do presente
estudo (consulta baseline) foram coletados ap6s um periodo minimo de 3 meses apds a instalacao
das PTCs. Esta informagao foi definida como um requisito pela equipe de pesquisadores,
considerando que a literatura indica esse intervalo como o tempo minimo necessario para que o
paciente se adapte as novas proteses, especialmente em termos de PM (GARRET et al., 1996;
EBERHARD et al., 2018). Essa consideracdo ganha ainda mais relevancia em estudos
comparativos que propdem diferentes tratamentos reabilitadores (EBERHARD et al., 2018). O nao
cumprimento desse periodo pode resultar em vieses nos resultados, levando a uma subestimacao
dos valores obtidos com os testes.

Além de melhoras dos desfechos de PM e FMM, os participantes desse estudo também
apresentaram melhoras na QVRSB e ST. Como preconizado por Sicho & Broder, (2011), a
QVRSB esta diretamente relacionada a fatores funcionais como fala e mastigacdo (SHICHO &
BRODER, 2011). Por esse motivo a avaliacdo desses dois parametros sdo constantemente
investigados em conjunto em estudos clinicos (POSSEBON et al., 2021; SCHIMMEL et al., 2023).
Em desdentados totais, a falta de estabilidade e retengao de PTCs pode ser um dos fatores
primordiais para a observacdo de baixos niveis de QVRSB e ST. Miiller & Broder, 2016,
descrevem que os pacientes que apresentam essas limitagdes tendem a se isolarem e ficarem mais
introvertidos. Existem um constrangimento em imaginar que as proteses vao se soltar em um
contexto social, além da preocupagao com a inabilidade de finalizar uma refeicao em um periodo
de tempo aceitavel. Um estudo observou melhoras significativas em aspectos psicossociais em 104
pacientes que tiveram suas PTCs convertidas em overdentures. Apdés 16 meses de
acompanhamento, os participantes relataram uma vida social mais ativa, com visitas a amigos e
familia (WISMEIJER et al., 1997).

Os resultados deste estudo reforcam as descobertas sobre os beneficios dos tratamentos
com overdentures em comparagdo com as PTCs. Dada a abundante base de evidéncias que apoiam
os beneficios dos tratamentos sobre implante, em 2002 foi estabelecido que o tratamento
reabilitador de primeira escolha para pacientes totalmente desdentados deve consistir em
overdentures mandibulares suportadas por dois implantes, combinadas com PTCs maxilares
(FEINE et al., 2002).

Embora essa recomendagdo se aplique aos implantes de diametro regular, os mini-
implantes, quando instalados em um minimo de quatro na mandibula, apresentam caracteristicas
que possibilitam abordagens menos invasivas, tornando-se uma opg¢ao de tratamento atrativa para
esse grupo de pacientes (GONZALEZ-VALLS et al., 2021; MARCELLO-MACHADO et al.,
2018). Altas taxas de sobrevida (ENKLING et al., 2019; LEMOS et al., 2017), medidas de perdas
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Osseas marginais aceitaveis (MARCELLO-MACHADO et al., 2018) e melhoras em desfechos de
satisfacdo e qualidade de vida (LEMOS et al., 2017) sdo caracteristicas que favorecem o uso dos
mini-implantes em tratamentos reabilitadores. Estes fatores associados a possibilidade de realizar
cirurgias sem retalho, com menor tempo cirirgico, menor invasividade, e carregamento imediato
das proteses (LELES et al., 2022b) reforca a vantagem desse sistema sobre os implantes de
diametro regular.

O sistema de mini-implantes empregado nesse estudo, SMIS, incorpora tecnologias ja
conhecidas em implantes de didmetro regular. Sistemas de fixagdo protética reconhecidos, como
por exemplo o sistema “Locator” (Institut Straumann AG, Basiléia, Suica) e o sistema “Novaloc”
(Institut Straumann AG, Basiléia, Suica), apresentam o desenho dos conectores protéticos e do
conjunto de matrizes bastante semelhante ao do SMIS. Um recente estudo clinico destacou as altas
taxas de sobrevida dos implantes e de satisfagdo com o tratamento para ambos os sistemas
(INDRIKSONE et al., 2023). No presente estudo, os resultados de satisfagdo com o tratamento,
em comparacdo com PTC, revelaram um aumento significativo em todos os periodos de
acompanhamento. Apesar desses resultados promissores, a conducdo de estudos futuros
investigando DRpP, comparando os sistemas de retencdo protética de diametro regular (Locator e
Novaloc) com o sistema equivalente de mini-implantes (SMIS) € necessaria para aprofundar a
compreensdo desse sistema de implantes.

Uma potencial limitagdo do estudo em questdo estd relacionada a presenca de
pesquisadores durante o preenchimento dos questionarios MDSQ e OHIP-EDENT. Embora esses
questionarios sejam autoaplicaveis, devido ao perfil da maioria dos participantes, foi necessario
conduzir a coleta de dados com a assisténcia de um pesquisador. Williams et al. (1998) destacam
que a qualidade da relacdo médico-paciente ¢ um preditor significativo dos niveis de satisfacao
com o tratamento (WILLIAMS et al.,1998). Embora ndo haja estudos semelhantes na area
odontologica, ¢ razoavel inferir que o mesmo principio se aplique a relagdo entre pacientes e
cirurgioes-dentistas. No entanto, ¢ importante observar que, além das avaliagdes subjetivas
fornecidas pelos questiondrios, o estudo também incluiu avaliacdes objetivas, como testes de,.PM
e FMM, o que pode atenuar essa limitagao.

Os resultados obtidos no presente estudo favorecem evidéncias clinicas adicionais aos
achados de pesquisas anteriores que avaliaram o mesmo coorte de paciente. Nestes estudos, foi
observado altas taxas de sobrevida a curto prazo do SMIS, sendo compativel com protocolos
cirargicos sem retalho e carregamento imediato das proteses (LELES et al., 2022b). Além disso,
em um periodo de 12 meses, observou-se um sucesso protético de 93,2% dos pacientes durante

um periodo de 12 meses (SILVA et al., 2023). Durante esse mesmo intervalo de acompanhamento,
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o sucesso ¢ a sobrevida dos SMIS foram de 100%, enquanto os desfechos peri-implantares
revelaram niveis aceitaveis de acimulo de placa e profundidade de sondagem (CURADO et al.,
2023).

Essas descobertas ndo apenas confirmam a eficacia e viabilidade do uso de mini-implantes,
mas também destaca sua importancia para restaurar fungdes orais, incluindo a mastigagao e a forca
de mordida no tratamento com overdentures, além de refletir em uma melhor qualidade de vida e
satisfacdo com o tratamento. Embora o SMIS tenha mostrado resultados promissores, ¢
fundamental conduzir pesquisas clinicas adicionais com desfechos a longo prazo, a fim de

confirmar sua eficacia e seguranca.
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7 CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que a conversdo de uma protese total mandibular em uma
overdenture retida por quatro mini-implantes de TiZr melhorou significativamente a satisfacao
com o tratamento, a QVRSB, bem como os valores de PM e FMM em pacientes edéntulos. Os
resultados também sugerem que as melhorias na fun¢do mastigatoria e na forga de mordida sdo
influenciadas por diversos fatores clinicos, uma vez que resultados superiores foram observados

em cirurgias sem retalho e rebordos edéntulos menos reabsorvidos.
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APENDICES
Apéndice 1
@
o..o
UFG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA

Term nsentimento Livr Esclareci

Vocé esta sendo convidado para participar desta pesquisa, onde recebera o
tratamento com préteses 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 cirurgico para colocagdo dos implantes e tempo espera para
unido da protese nos implantes. Havera quatro possiveis combinagdes de tratamento
e a definicdo de qual grupo vocé participara sera realizada por sorteio.

Ao final do tratamento, nés vamos fazer uma série de avaliagcdes 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 propésitos desta pesquisa.
Em caso de utilizagdo para outras pesquisas, estas serdo submetidas a avaliagao 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 disposi¢cédo 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 ligagdes serem feitas a cobrar.

Além de colaborar com a parte cientifica do nosso projeto, contribuindo para a
obtengdo de novos conhecimentos e aperfeicoamento da odontologia, vocé tera
alguns beneficios pessoais importantes pela sua participagéo: vocé recebera um dos
tratamentos propostos realizados com técnicas e materiais adequados, sem
necessidade de nenhum tipo de pagamento relacionado ao tratamento, o que
melhorara sua fungdo mastigatoria, estética e saude oral; atencdo odontolégica
integral, o que inclui orientacdo 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 realizagao de
eventuais ajustes e reparos.

Entretanto, existem alguns potenciais riscos previstos na participagéo
voluntaria desta pesquisa. Podem ocorrer casos de ndo adaptacao ao tratamento
realizado, surgimento de leves traumas fisicos na mucosa, ndo osseointegragdo do
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implante e ou reagdes alérgicas. Nestes casos, serdao tomadas todas as medidas
possiveis para solucionar estas ocorréncias, sendo fornecida ao participante a
assisténcia profissional necessaria. Nos casos de ndo adaptacdo ao tratamento
realizado ou ndo osseointegracdo do implante, sera providenciada a remog¢ao do
mesmo e adequacgao da protese convencional. No caso de ocorréncia de dor ou
desconforto apds a instalagcdo das proteses, ou qualquer outra intercorréncia,
condutas clinicas adequadas serdo tomadas pelos pesquisadores membros da
equipe, com o objetivo de minimizar os danos causados.

Este termo sera 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 sera 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 duvida 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 uUnico 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

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, os procedimentos nela
envolvidos, assim como o0s possiveis riscos e beneficios decorrentes da sua
participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupcédo do
acompanhamento/assisténcia/tratamento prestado ao sujeito pesquisado.
Goiania, de de

Nome e Assinatura do paciente ou representante legal Assinatura dactiloscopica



Apéndice 2
Nome do

paciente:

Responsavel pela aplicagao do
questionario:
Data: / /

Questdes para praticar - EVA
Antes de iniciarmos, gostariamos de saber se o(a) Sr(a) entendeu bem como
funciona o preenchimento das respostas. Por favor, marque uma linha vertical na
escala abaixo o lugar que melhor representa os numeros descritos a esquerda, como
no exemplo a seguir:

Exemplo:
50%
0 100
e 25%
0 100
e 80%
0 100
e 10%
0 100
e 45%
0 100
o 75%

0 100
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Formulario de satisfagao (McGill — Souza et al., 2020)

03 meses de acompanhamento O6 meses de acompanhamento O12 meses de
acompanhamento

Com este questionario pretendemos entender como esta a satisfagdo geral do(a)
Sr(a) com sua protese nova, bem como identificar quais sdo suas dificuldades em
falar, higienizar e mastigar alimentos com ela. Para isto, marque uma linha vertical na
escala abaixo (linha horizontal) no local que melhor representa o valor da sua
resposta.

Por favor, nos indique a dificuldade com que o(a) Sr(a) limpa a dentadura de baixo e aboca com
a presenca dos implantes?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Em geral, o(a) Sr(a) esta satisfeito(a) com sua dentadura de baixo?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

Por favor, nos indique o quanto a dentadura de baixo dificulta sua fala?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

O(a) Sr(a) esta satisfeito com o conforto de sua dentadura de baixo?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

O(a) Sr(a) esta satisfeito com a aparéncia de sua dentadura de baixo?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

O(a) Sr(a) esta satisfeito com a retencao (firmeza) de sua dentadura de baixo?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

O(a) Sr(a) esta satisfeito com a facilidade de remover sua dentadura de baixo?



Extremamente

Nem um pouco satisfeito(a)

satisfeito(a)

A sua dentadura de baixo se mexe para frente e para tras quando o(a) Sr(a) mastiga?

Sempre Nunca

O(a) Sr(a) acha que sua dentadura de baixo se solta facil quando mastiga?

Sempre Nunca

O(a) Sr(a) acha que sua dentadura de baixo se solta facil quando fala?

Sempre Nunca
O(a) Sr(a) acha que sua dentadura de baixo se solta com a for¢a da lingua?

Sempre Nunca

Em geral, o(a) Sr(a) acha dificil mastigar alguma comida por causa da sua dentadura debaixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar pao fresco por causa de sua dentadura debaixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto € dificil mastigar queijo por causa de sua dentadura de baixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar cenoura crua por causa de sua dentadura debaixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar bife por causa de sua dentadura de baixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar maga crua por causa de sua dentadura debaixo?
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Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar alface por causa de sua dentadura de baixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Em geral, o(a) Sr(a) sente a comida bem mastigada antes de engolir?

. Muito bem
Mal mastigada mastigada
Os pedacgos de pao fresco sdo bem mastigados antes de engolir?
) Muito bem
Mal mastigados mastigados
Os pedacos de queijo sdo bem mastigados antes de engolir?
. Muito bem
Mal mastigados mastigados
Os pedacos de cenoura crua sdo bem mastigados antes de engolir?
) Muito bem
Mal mastigados mastigados
Os pedacos de bife sdo bem mastigados antes de engolir?
) Muito bem
Mal mastigados mastigados
Os pedacos de maga crua sao bem mastigados antes de engolir?
) Muito bem
Mal mastigados mastigados
Os pedacos de alface sdo bem mastigados antes de engolir?
: Muito bem
Mal mastigados mastigados
Em geral, o(a) Sr(a) esta satisfeito com suas condi¢gdes de saude bucal?
Extremamente

Nem um pouco

satisfeito(a)
satisfeito(a)
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O(a) senhor(a) acredita que sua saude bucal tem efeito sobre sua saude como um
todo?

() Nao ( )Sim.

Se sim, por que?
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Apéndice 4

Nome do paciente:
Responsavel pela aplicagdo do questionario:
Data: / /

OHIP-EDENT (Souza et al., 2007)

O3 meses de acompanhamento (O 6 meses de acompanhamento (12 meses de acompanhamento

Neste questionario buscamos entender como vocé percebe sua saude bucal ecomo isto
reflete na sua qualidade de vida. Para isto, iremos fazer uma série de perguntas que devem

ser respondidas com uma das 3 alternativas: “nunca”, “as vezes” ou “quase sempre”, segundo
0 que o(a) Sr(a) sentiu nos ultimos 3 meses. Lembre-se que n&o existem respostas certas ou

erradas.

1. Nos ultimos 3 meses, vocé sentiu
dificuldade para mastigar algum alimento A
devido a problemas com seus dentes, boca N( ) ()As () Quase
ou dentaduras? unca vezes sempre
2. Nos ultimos 3 meses, vocé percebeu queseus
dentes ou dentaduras retinham () ( )As () Quase
alimento? Nunca vezes sempre
3. Nos ultimos 3 meses, vocé sentiu que suas
dentaduras n&o estavam corretamente () ( )As () Quase
assentadas? Nunca vezes sempre
4. Nos ultimos 3 meses, vocé sentiu suaboca X
dolorida? () ()As ( ) Quase
Nunca vezes sempre
5. Nos Ultimos 3 meses, vocé sentiu
desconforto ao comer devido a problemas () ( )As () Quase
com seus dentes, boca ou dentaduras? Nunca vezes sempre
6. Nos ultimos 3 meses, vocé teve pontos 5
doloridos na boca? () ( )As () Quase
Nunca vezes sempre
7. Nos ultimos 3 meses, suas dentaduras .
estavam desconfortaveis? () ()As () Quase
Nunca vezes sempre
8. Nos ultimos 3 meses, vocé se sentiu X
preocupado(a) devido a problemas N( ) ( )As ( ser)n reQuase
dentarios? unca vezes P
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9. Nos Uultimos 3 meses, vocé se sentiu A Q
constrangido por causa de seus dentes, boca () ()As ¢ ) uase
ou dentaduras? Nunca vezes sempre
10. Nos ultimos 3 meses, vocé teve que
evitar comer alguma coisa devido a A
problemas com seus dentes, boca ou () ()As () Quase
dentaduras? Nunca vezes sempre
11. Nos ultimos 3 meses, vocé se sentiu
impossibilitado(a) de comer com suas () ( )As () Quase
dentaduras devido a problemas com elas? Nunca vezes sempre
12. Nos ultimos 3 meses, vocé teve que
interromper suas refeigdes devido a A
problemas com seus dentes, boca ou () ( )As () Quase
dentaduras? Nunca vezes sempre
13. Nos ultimos 3 meses, vocé se sentiu
perturbado(a) com problemas com seus () ( )As () Quase
dentes, boca ou dentaduras? Nunca vezes sempre
14. Nos ultimos 3 meses, vocé esteve em
alguma situacdo embaragosa devido a .
problemas com seus dentes, boca ou () ()As () Quase
dentaduras? Nunca vezes sempre
15. Nos ultimos 3 meses, vocé evitou sair decasa
devido a problemas com seus dentes, () ( )As () Quase
boca ou dentaduras? Nunca vezes sempre
16. Nos ultimos 3 meses, vocé foi menos
tolerante com seu conjuge ou familia devido A
a problemas com seus dentes, boca ou () ()As () Quase
dentaduras? Nunca vezes sempre
17. Nos Uultimos 3 meses, vocé esteve um
pouco irritado(a) com outras pessoas devido A
a problemas com seus dentes, boca ou () ()As () Quase
18. Nos ultimos 3 meses, vocé foi incapaz de
aproveitar totalmente a companhia de outras .
pessoas devido a problemas com seus () ()As () Quase
dentes, boca ou dentaduras? Nunca vezes sempre
19. Nos ultimos 3 meses, vocé sentiu que avida
em geral foi menos satisfatéria devido a () ( )As () Quase
problemas com seus dentes, boca ou Nunca vezes sempre
dentaduras?
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

Pesquisador: Claudio Rodrigues Leles
Area Tematica:
Versao: 1

CAAE: 24833219.4.0000.5083 . s
Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goids

Patrocinador Principal: International Team for Implantology
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.702.392

Apresentagéo do Projeto:
Titulo: Mini-implantes de TiZi de corpo Unico associada a conexao protetica 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. Pesguisador Responséavel: Claudio Rodrigues Leles.

Instituigao Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias. Equipe: Jose Luiz

Rodrigues Leles e Tulio Eduardo Nogueira. E um 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, bem como os
efeitos das interagdes entre os fatores na variavel resposta. Orgamento: R$ 294.650,00; Financiamento:
Patrocinador Principal: International Team for Implantology. Numero de participantes: 74. Coleta de Dados:
01/03 a 31/08/2010.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar efetividade de diferentes combinagdes de protocolos cirlrgicos e de carregamento do implante, em

pacientes com mandibula atréfica reabilitados com overdenture retida por 4 mini-implantes de TiZi e um
sistema de conexao miniaturizado revestido por carbono. Secundéarios: a) Avaliar desfechos reportados

pelos pacientes antes e apos a instalagao dos mini-implantes e converséo da protese total em overdenture e

Endereco: Pro-Reitoria de Pesquisa e Inovagao - Agéncia UFG de Inovacao, Alameda Flamboyant, Qd. K, Edificic K2

Bairro: Campus Samambaia, UFG CEP: 74.690-970

UF: GO Municipio: GOIANIA

Telefone: (62)3521-1215 Fax: (62)3521-1163 cep.prpi.ufg@gmail.com
E-mail:
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compara-los entre os grupos de tratamento do estudo; b) Comparar os desfechos clinicos e radiograficos
relacionados aos mini-implantes instalados com cirurgias com ou sem retalho; ¢c) Comparar a taxa de falha
de mini-implantes em relagéo ao protocolo de carregamento imediato ou tardio; d) Obter evidéncias clinicas
quanto a efetividade do sistema de conexdo considerando-se os eventos de manutengao relacionados a
overdenture.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

"Podem ocorrer casos de ndo adaptagao ao tratamento realizado, surgimento de leves traumas fisicos na
mucosa apoés instalagdo das proteses totais, ndo osseointegragdo do implante e ou reagdes alérgicas.
Nestes casos, serdo tomadas todas as medidas possiveis para solucionar estas ocorréncias, sendo
fornecida ao participante a assisténcia profissional necessaria". Beneficios: "Todos os participantes
receberao tratamentos realizados com técnicas e materiais de alta qualidade e de alto custo, sem
necessidade de nenhum tipo de pagamento relacionado ao tratamento, o que melhorara sua fungao
mastigatoria, estética e satde oral. Além disso, receberdo atencdo odontoldgica integral, o que inclui
orientagdo e encaminhamento no caso de algum problema de satde bucal ou geral identificados durante o
atendimento clinico; realizagdo de exames complementares (radiograficos e de analises clinicas) sem
nenhum custo para o paciente; acompanhamento do tratamento a longo prazo para realizagdo de eventuais
ajustes e reparos".

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

"A andlise descritiva dos resultados primarios sera realizada utilizando parametros estatisticos adequados,
de acordo com os testes de normalidade da distribuicdo dos dados. Para o teste de hipéteses, como
primeiro passo, o teste de Wilcoxon Signed Ranks sera usado para comparagao bivariada aos pares de
medidas de resultados entre a “baseline” e os subsequentes acompanhamentos. Considerando o processo
de atribuicdo de grupo e a possibilidade de ndo adesdo do paciente ao protocolo aleatério especifico
referente a carga do implante, serdao consideradas para analise dos dados as abordagens de inten¢do de
tratar (AIT) e por protocolo. Além 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
identificar os efeitos dos pontos de tempo e grupos de tratamento nas variaveis de resultado." Para inclusdo
no estudo, os potenciais participantes selecionados devem ter: (1) edentulismo total com necessidade de
melhora da retencao da prétese mandibular com o uso de implantes; (2) concordar em ser alocado
aleatoriamente nos grupos de estudo de tratamento; (3) altura 6ssea suficiente na area interforaminal para
uma altura do implante de pelo menos 10 mm; (4) largura da crista de 5,4 mm para inser¢ao do implante
(considerada a largura minima para explicar a imprecisao relacionada

Enderego: Pro-Reitoria de Pesquisa e Inovagéo - Agéncia UFG de Inovagao, Alameda Flamboyant, Qd. K, Edificio K2

Bairro: Campus Samambaia, UFG CEP: 74.690-970
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3521-1215 Fax: (62)3521-1163 E-mail: cep.prpi.ufg@gmail.com
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aos procedimentos sem retalho); (5) o participante deve ser capaz de entender e responder aos
questionarios utilizados no estudo e concordar em participar, fornecendo um consentimento informado por
escrito. Critérios de Exclusao: (1) Individuos que apresentam sinais de desordens temporomandibulares nao
tratadas ou condigdes sistémicas ou orais nao controladas que

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

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:

Apresentaram solugdes para os possiveis riscos, ja comentados anteriormente. No TCLE, dizem que o
participante "recebera um dos tratamentos propostos realizados com técnicas e materiais adequados, sem
necessidade de nenhum tipo de pagamento relacionado ao tratamento, o que melhorara sua fungéao
mastigatoria, estética e satde oral; ateng@o odontolédgica integral, o que inclui orientagdo e encaminhamento
no caso de algum problema de saude bucal ou geral identificados durante o atendimento clinico; realizagéo
de exames complementares (radiograficos e de andlises clinicas) sem nenhum custo para o paciente;
acompanhamento do tratamento a longo prazo para realizagdo de eventuais ajustes e reparos. Apresenta
também possibilidade de ligagdes a cobrar para o nimero de telefone do pesquisador, bem como podera
retirar o consentimento a qualquer momento durante a pesquisa, se achar necessario, sem nenhuma
penalidade. Os dados obtidos serdo apenas para a finalidade da pesquisa e serdo mantidos em total sigilo,
garantida a privacidade dos participantes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

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

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO, o
mesmo foi considerado em acordo com os principios éticos vigentes. Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
UFG o Relatério Final baseado na conclusao do estudo e na incidéncia de publicagdes decorrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolugdao CNS n. 466/12 e Resolugdo CNS n. 510/16. O prazo para entrega
do Relatério é de até 30 dias ap6s o encerramento da pesquisa, previsto para fevereiro 2023.

Endereco: Pro-Reitoria de Pesquisa e Inovagéo - Agéncia UFG de Inovagao, Alameda Flamboyant, Qd. K, Edificio K2

Bairro: Campus Samambaia, UFG CEP: 74.690-970
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3521-1215 Fax: (62)3521-1163 E-mail: cep.prpi.ufg@gmail.com
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 02/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1462161 .pdf 10:10:22
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 31/10/2019 |Claudio Rodrigues Aceito

11:21:19 |Leles
Declaragao de Modelo_Termo_Compromisso.pdf 30/10/2019 |Claudio Rodrigues Aceito
| Pesquisadores 19:23:07 |Leles
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 30/10/2019 |Claudio Rodrigues Aceito
Assentimento / 18:38:01 |Leles
Justificativa de
|Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_CEP.pdf 30/10/2019 |Claudio Rodrigues Aceito
Brochura 18:37:48 |Leles
Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: GO
Telefone:

GOIANIA, 13 de Novembro de 2019

Assinado por:

Geisa Mozzer
(Coordenador(a))

(62)3521-1163

CEP: 74.690-970

Pré-Reitoria de Pesquisa e Inovagao - Agéncia UFG de Inovacéo, Alameda Flamboyant, Qd. K, Edificio K2

Bairro: Campus Samambaia, UFG
Municipio: GOIANIA

(62)3521-1215 Fax:

E-mail: cep.prpi.ufg@gmail.com
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m National Library of Medicine

National Center for Biotechnology Information

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04760457

Mandibular Overdentures Retained by Mini Implants: a Clinical Trial Comparing
Different Surgical and Loading Protocols (SMIS)

Information provided by Claudio Rodrigues Leles, Universidade Federal de Goias (Responsible Party)

Last Updated: October 6, 2021

The U.S. government does not review or approve the safety and science of all studies listed on this

website.

Read our full disclaimer (https:/beta clinicaltrials gov/full-disclaimer) for details.

ClinicalTrials.gov is a website and online database of clinical research studies and information about their resuits. The National Library of Medicine
(NLM) maintains the website. The study sp ori ig bmits information about their study to ClinicalTrials.gov and is responsible for the
safety, science, and accuracy of any study they list

Before joining a study, talk to your health care professional about possible risks and benefits. To learn more about taking part in studies, read Learn
About Studies (https://beta clinicaltrials.gov/about-studies).

Study record dates

These dates track the progress of study record and summary results submissions to ClinicalTrials.gov. Study records and reported results are
reviewed by the National Library of Medicine (NLM) to make sure they meet specific quality control standards before being posted on the public

website.

Study Registration Dates

FIRST SUBMITTED

January 27, 2021

Study Record Updates

LAST UPDATE SUBMITTED THAT MET QC CRITERIA

October 6, 2021

Study Tab

Study Overview
Brief Summary:

FIRST SUBMITTED THAT MET QC CRITERIA

February 15, 2021

LAST UPDATE POSTED

October 8, 2021

FIRST POSTED

February 18, 2021

LAST VERIFIED

October 2021

This study aims to test the combined effects of different loading protocols and surgical approaches on clinical and patient-reported outcome

measures (PROMs) following the use of four mini implants for mandibular overdenture retention.

The main study hypotheses are:

1. There are significant improvements in PROMs following implant intervention compared to baseline measures;
2. Immediately loaded mini implants have similar failure rates compared to mini implants receiving a delayed 6-week protocol.

3. Flapless surgery has similar post-insertion outcomes compared to flapped surgery.

Detailed Description:

This study aims to test the combined effects of different loading protocols and surgical approaches on clinical and patient-reported outcome

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457
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measures (PROMs) following the use of four mini implants for mandibular overdenture retention.
Main study hypotheses:

1. There are significant improvements in PROMs following implant intervention compared to baseline measures;
2. Immediately loaded mini implants have similar failure rates compared to mini implants receiving a delayed 6-week protocol;
3. Flapless surgery has similar post-insertion outcomes compared to flapped surgery.

Statement of clinical relevance:

Mini implants are an alternative to standard implants for overdentures. They are suitable for insertion in narrow ridges, are less invasive, simpler, less
costly, and faster to perform, and are especially advantageous for older and frail patients who would benefit from more conservative and less
burdensome treatments. Although previous studies reported favorable outcomes regarding patient oral comfort and function, there is a need for
implant/attachment systems with higher predictability on implant survival and retention performance in the long-term. This study aims to provide
clinical evidence on the newly developed 2.4mm one-piece TiZr mini implant with a miniaturized carbon-based coating attachment.

Methods:

This is a randomized clinical trial using a factorial design, to test the effectiveness of a mandibular overdenture retained by four mini implants.
Participants will be randomized using a 2x2 factorial design: immediate/delayed loading (factor 1) and flapless/flapped surgery (factor 2). New
conventional complete dentures will be provided as the baseline treatment. Next, eligible participants will be those who completed a 6-month period «
denture usage, and are in need of implants to improve the function of the mandibular denture. Imaging exam should present a minimum of 5.4 mm ot
ridge width in the interforaminal region (recommended for flapless surgery).

Included subjects to take part in the RCT will be randomized to the treatment groups according to the combined study factors - loading protocols:
immediate (IL) or delayed (DL); and surgical approaches: flapless (FLS) or flapped (FPS) surgery. Hence, the combined factors will results in four
groups:

IL/FLS (Group 1)

IL/FPS (Group 1)

DL/FLS (Group IlI)

DL/FPS (Group IV) Considering the patient's perspective this study design assumed a "worst" protocol (delayed and flapped - Group IV) and a
"best" protocol (flapless and immediate - Group |) and two other intermediary conditions (flapped/immediate and flapless/delayed).

All participants will receive four Straumann® Mini Implant System (one-piece Tissue Level implants) with an Optiloc® prosthetic connection and PEE
matrix inserts. Surgery will follow the workflow for the surgical procedure for the Straumann® Mini Implant System concerning preoperative planning
implant bed preparation and implant insertion. For the prosthetic procedures, we will perform a chairside incorporation of the retentive inserts to
convert the existing well-fitting and well-functioning lower denture into an overdenture with the Optiloc® Retentive System/Straumann® Mini Implant
Outcomes will include short-term outcomes (Patient perceived burdens in surgery, postoperative swelling and pain, consumption of analgesics and
surgical time) and long-term - 1-year (implant survival and success, peri-implant marginal bone level changes, PROMs, retention force, prosthodontic
events) outcomes. Sample size calculation resulted in a total of 74 participants, 18 in each of the four groups. Data analysis will include descriptive
and bivariate analyses, Kaplan-Meier curves and regression models using Generalized Estimating Equations (GEE) for longitudinal data.

OFFICIAL TITLE

One-piece TiZr Mini Implants With Miniaturized Carbon-based Coating Prosthetic Connection for Mandibular Overdentures: a Factorial, Randomized
Clinical Trial Testing the Outcomes of Immediate/Delayed Loading and Flapped/Flapless Surgery

CONDITIONS STUDY TYPE ENROLLMENT (ESTIMATED)
Edentulous Mouth Complete Edentulism Interventional 74

INTERVENTION / TREATMENT PHASE OTHER STUDY ID NUMBERS
Procedure: Implant placement with flapped surgery Not Applicable P104011-2019

Procedure: Implant placement with flapless surgery
Procedure: Implant immediate loading
Procedure: Implant delayed loading

STUDY START (ACTUAL) PRIMARY COMPLETION (ESTIMATED) STUDY COMPLETION (ESTIMATED)
March 1, 2021 October 31, 2022 December 31, 2022

Resource links provided by the National Library of Medicine ) NLM

Other U.S, FDA Resources (https:/clinicaltrials.gov/ct2/info/fdalinks)

Contacts and Locations

This section provides the contact details for those conducting the study, and information on where this study is being conducted.

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457 Page 2 of 10
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STUDY CONTACT

Name: Claudio R Leles, DDS, PhD
Phone Number: +55 (62) 32096052
Email: claudio_leles@ufg.br

Brazil

Goias Locations

@ Goiania, Goias, Brazil, 74605-220
Recruiting
School of Dentistry, Federal University of Goias
Contact: Claudio R Leles
+55 062 32906052 claudio_leles@ufg.br
Principal Investigator: Claudio R Leles, PhD Show more

Participation Criteria

Researchers look for people who fit a certain description, called eligibility criteria. Some examples of these criteria are a person's general health
condition or prior treatments.

For general information about clinical research, read Learn About Studies (https:/beta.clinicaltrials.gov/about-studies).

Eligibility Criteria

AGES ELIGIBLE FOR STUDY ACCEPTS HEALTHY VOLUNTEERS SEXES ELIGIBLE FOR STUDY
Child, Adult, Older Adult No All
DESCRIPTION

Inclusion Criteria:

* No contraindications for implant surgery (mainly related to uncontrolled systemic diseases);
* Enough bone height in the interforaminal area for an implant length of at least 10 mm;
* Ability to understand and answer the questionnaires used in the study and agree to participate by providing a written informed consent.

Exclusion Criteria:

* Noncompliant participants;
» Disagreement to be randomly allocated to the treatment study groups;
* Signs of untreated temporomandibular disorders or uncontrolled systemic or oral conditions that require additional treatments.

Study Plan

This section provides details of the study plan, including how the study is designed and what the study is measuring.

How is the study designed?

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457 Page 3 of 10
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DESIGN DETAILS

Primary Purpose: Treatment

Allocation: Randomized

Interventional Model: Factorial Assignment

Interventional Model Description: A factorial experiment of two factors is planned, each with two possible values or "levels"’, and whose
experimental units take on all possible combinations of these levels across all such factors (2x2 factorial design), allowing the study to
determine the effect of each factor on the response variable, as well as the effects of interactions between factors on the response variable. The
tested factors will be: loading protocol (immediate or delayed), and surgical approach (flapped or flapless), resulting in a factorial experiment
with four treatment combinations in total. Hence, the design is denoted a 22 factorial, which identifies the number of factors (n=2) and how
many levels each factor has (n=2) there are in the design (22=4).

Masking: Single

Masking Description: The assessment of longitudinal outcomes will be performed by an assessor blinded to the surgical/loading protocols

NUMBER OF ARMS

4

ARMS AND INTERVENTIONS

Participant Group/Arm

Active Comparator: IL-FLS
Immediate loading (IL) and Flapless
surgery (FLS)

Active Comparator: IL-FPS
Immediate loading (IL) and Flapped
surgery (FPS)

Active Comparator: DL-FLS
Delayed loading (DL) and Flapless surgery
(FLS)

Active Comparator: DL-FPS
Delayed loading (DL) and Flapped surgery
(FPS)

Intervention/Treatment

Procedure: Implant placement with flapless surgery

Four mini implants will be placed without reflecting a flap.
Procedure: Implant immediate loading

Four mini implants will be immediately loaded.

Procedure: Implant placement with flapped surgery
Four mini implants will be placed reflecting a flap.
Procedure: Implant immediate loading

Four mini implants will be immediately loaded.

Procedure: Implant placement with flapless surgery

Four mini implants will be placed without reflecting a flap.
Procedure: Implant delayed loading

Four mini implants will be loaded after a 6-week healing period.

Procedure: Implant placement with flapped surgery

Four mini implants will be placed reflecting a flap.

Procedure: Implant delayed loading

Four mini implants will be loaded after a 6-week healing period.

What is the study measuring?

PRIMARY OUTCOME MEASURES

Outcome Measure Measure Description Time Frame
Patient-perceived burdens The Burdens in Oral Surgery Questionnaire (BiOS-Q) will be used to assess patient- Twenty-four
perceived burdens. It includes 16 items concerning all aspects of procedures hours after
occurring during a surgery. Responses for each item are assessed using a visual implant surgery.
analogue scale (VAS) ranging from 0 = no expression of the attribute (e.g. not
unpleasant at all) to 100 = maximum expression (e.g. very unpleasant).
https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457 Page 4 of 10
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Implant survival and success

Postoperative pain and
discomfort

Postoperative pain and
discomfort

Postoperative pain and
discomfort

Consumption of analgesics

Patient Satisfaction

Patient Satisfaction

Patient Satisfaction

Each implant will be assessed according to the health scale of the International
Congress of Oral Implantologists (ICOI-Pisa health scale). After clinical
assessment, each implant will be classified as 'success', 'satisfactory survival',
‘compromised survival' or ‘failure’.

A 100-cm graduated visual analog scale will be used to evaluate participants'
assessments of pain and discomfort regarding the surgical process. Each
participant will indicate their level of pain and discomfort with each parameter by
marking a point along the scale.

A 100-cm graduated visual analog scale will be used to evaluate participants'
assessments of pain and discomfort regarding the surgical process. Each
participant will indicate their level of pain and discomfort with each parameter by
marking a point along the scale.

A 100-cm graduated visual analog scale will be used to evaluate participants’
assessments of pain and discomfort regarding the surgical process. Each
participant will indicate their level of pain and discomfort with each parameter by
marking a point along the scale.

The number of analgesics consumed by the participant during the post-operative
and healing period will be recorded in the patient's file.

The McGill Denture Satisfaction Instrument - DSI (Awad & Feine, 1998; de
Grandmont et al., 1994) will be used to assess patients’ satisfaction relating to
their prostheses. This is a treatment-specific patient-based outcome assessing
satisfaction relating to several aspects of the mandibular prosthesis, including
general satisfaction, comfort, stability, aesthetics, chewing ability (ease of
chewing), chewing efficiency (ability to crush food in small particles), ease of
cleaning, ability to speak and oral condition (condition of their mouth, which can
refer to oral health status and was measured by "In general, are you satisfied with
your oral condition?". The subjects will answer on a 100 mm visual analogue scale
(VAS) anchored by the words 'not at all satisfied' and 'extremely satisfied'.

The McGill Denture Satisfaction Instrument - DSI (Awad & Feine, 1998; de
Grandmont et al., 1994) will be used to assess patients' satisfaction relating to
their prostheses. This is a treatment-specific patient-based outcome assessing
satisfaction relating to several aspects of the mandibular prosthesis, including
general satisfaction, comfort, stability, aesthetics, chewing ability (ease of
chewing), chewing efficiency (ability to crush food in small particles), ease of
cleaning, ability to speak and oral condition (condition of their mouth, which can
refer to oral health status and was measured by "In general, are you satisfied with
your oral condition?". The subjects will answer on a 100 mm visual analogue scale
(VAS) anchored by the words 'not at all satisfied' and 'extremely satisfied'.

The McGill Denture Satisfaction Instrument - DSI (Awad & Feine, 1998; de
Grandmont et al., 1994) will be used to assess patients’ satisfaction relating to
their prostheses. This is a treatment-specific patient-based outcome assessing
satisfaction relating to several aspects of the mandibular prosthesis, including
general satisfaction, comfort, stability, aesthetics, chewing ability (ease of
chewing), chewing efficiency (ability to crush food in small particles), ease of
cleaning, ability to speak and oral condition (condition of their mouth, which can

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457
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Incidence
thoughout the
12-month follow-
up after implant
placement.

Assessed 24
hours after
implant
placement.

Assessed 72
hours after
implant
placement.

Assessed 1
week after
implant

placement.

Assessed until 1
week after
implant
placement.

Assessed at
baseline (before
implant surgery)

Assessed at the
3-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at the
6-month follow-
up visit after
implant
placement.
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Patient Satisfaction

Oral health-related quality of
life (OHRQoL)

Oral health-related quality of
life (OHRQoL)

Oral health-related quality of
life (OHRQoL)

Oral health-related quality of
life (OHRQoL)

Prosthodontic maintenance
events

Surgical time

refer to oral health status and was measured by "In general, are you satisfied with
your oral condition?". The subjects will answer on a 100 mm visual analogue scale
(VAS) anchored by the words 'not at all satisfied' and ‘extremely satisfied'.

The McGill Denture Satisfaction Instrument - DSI (Awad & Feine, 1998; de
Grandmont et al., 1994) will be used to assess patients' satisfaction relating to
their prostheses. This is a treatment-specific patient-based outcome assessing
satisfaction relating to several aspects of the mandibular prosthesis, including
general satisfaction, comfort, stability, aesthetics, chewing ability (ease of
chewing), chewing efficiency (ability to crush food in small particles), ease of
cleaning, ability to speak and oral condition (condition of their mouth, which can
refer to oral health status and was measured by "In general, are you satisfied with
your oral condition?". The subjects will answer on a 100 mm visual analogue scale
(VAS) anchored by the words 'not at all satisfied' and ‘extremely satisfied'.

The cross-culturally adapted Brazilian version of the Oral Health Impact Profile for
edentulous subjects (OHIP-EDENT) will be used. It contains 19 items divided in
four different subscale domains: (1) masticatory discomfort and disability (four
items), (I1) psychological discomfort and disability (five items), (Ill) social disability
(five items), and (IV) oral pain and discomfort (five items). The items are
answerable by a 3-point Likert scale and responses will be summed to result an
overall score. Higher scores represent worse OHRQoL.

The cross-culturally adapted Brazilian version of the Oral Health Impact Profile for
edentulous subjects (OHIP-EDENT) will be used. It contains 19 items divided in
four different subscale domains: (I) masticatory discomfort and disability (four
items), (I1) psychological discomfort and disability (five items), (Ill) social disability
(five items), and (IV) oral pain and discomfort (five items). The items are
answerable by a 3-point Likert scale and responses will be summed to result an
overall score. Higher scores represent worse OHRQoL.

The cross-culturally adapted Brazilian version of the Oral Health Impact Profile for
edentulous subjects (OHIP-EDENT) will be used. It contains 19 items divided in
four different subscale domains: (1) masticatory discomfort and disability (four
items), (I1) psychological discomfort and disability (five items), (Il1) social disability
(five items), and (IV) oral pain and discomfort (five items). The items are
answerable by a 3-point Likert scale and responses will be summed to result an
overall score. Higher scores represent worse OHRQoL.

The cross-culturally adapted Brazilian version of the Oral Health Impact Profile for
edentulous subjects (OHIP-EDENT) will be used. It contains 19 items divided in
four different subscale domains: (1) masticatory discomfort and disability (four
items), (I1) psychological discomfort and disability (five items), (IIl) social disability
(five items), and (IV) oral pain and discomfort (five items). The items are
answerable by a 3-point Likert scale and responses will be summed to result an
overall score. Higher scores represent worse OHRQoL.

The incidence of prosthodontic repair/adjustment events will be recorded during
the clinical assessments.

The time interval concerning the clinical visit for implant placement and delivery of
the overdenture or denture adaptation will me measured and registered.

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457
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Assessed at the
12-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at
baseline (before
implant surgery).

Assessed at the
3-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at the
6-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at the
12-month follow-
up visit after
implant
placement.

Throughout 12
months after
overdenture
delivery.

Procedure
(Assessed
during the
clinical visit of
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implant
placement and
overdenture
delivery or
denture
adaptation.)

SECONDARY OUTCOME MEASURES

Outcome Measure

Masticatory Performance

Masticatory Performance

Masticatory Performance

Masticatory Performance

Maximum voluntary bite
force

Maximum voluntary bite
force

Maximum voluntary bite
force

Measure Description

To perform the masticatory performance test two gums in a dragée form will be
used, one blue and one pink, which need to be stuck together manually by wetting
them with water and applying moderate force. The participants will be instructed
to chew 2 samples of the gum on theirs preferred chewing side for 20 and 50
chewing cycles, respectively, leaving an interval of 1 minute between each chewing
sequence.

To perform the masticatory performance test two gums in a dragée form will be
used, one blue and one pink, which need to be stuck together manually by wetting
them with water and applying moderate force. The participants will be instructed
to chew 2 samples of the gum on theirs preferred chewing side for 20 and 50
chewing cycles, respectively, leaving an interval of 1 minute between each chewing
sequence.

To perform the masticatory performance test two gums in a dragée form will be
used, one blue and one pink, which need to be stuck together manually by wetting
them with water and applying moderate force. The participants will be instructed
to chew 2 samples of the gum on theirs preferred chewing side for 20 and 50
chewing cycles, respectively, leaving an interval of 1 minute between each chewing
sequence.

To perform the masticatory performance test two gums in a dragée form will be
used, one blue and one pink, which need to be stuck together manually by wetting
them with water and applying moderate force. The participants will be instructed
to chew 2 samples of the gum on theirs preferred chewing side for 20 and 50
chewing cycles, respectively, leaving an interval of 1 minute between each chewing
sequence.

Maximum voluntary bite force will be measured with a digital gauge (IDDK - Kratos,
Cotia, Sao Paulo, Brazil) in the region of the first molar with three assessments per
side.

Maximum voluntary bite force will be measured with a digital gauge (IDDK - Kratos,
Cotia, Sao Paulo, Brazil) in the region of the first molar with three assessments per
side.

Maximum voluntary bite force will be measured with a digital gauge (IDDK - Kratos,
Cotia, Sao Paulo, Brazil) in the region of the first molar with three assessments per
side.

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457

Time Frame

Assessed at
baseline (before
implant surgery).

Assessed at the
3-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at the
6-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at the
12-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at
baseline (before
implant surgery).

Assessed at the
3-month follow-
up visit after
implant
placement.

Assessed at the
6-month follow-
up visit after
implant
placement.
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Maximum voluntary bite

force

Peri-implant bone change

Peri-implant bone change

Peri-implant bone change

Bleeding on probing

Bleeding on probing

Probing depth

Probing depth

Suppuration

Suppuration

Maximum voluntary bite force will be measured with a digital gauge (IDDK - Kratos,
Cotia, Sao Paulo, Brazil) in the region of the first molar with three assessments per

side.

Periapical radiographs will be obtained and the peri-implant bone level will be
measured and compared longitudinally.

Periapical radiographs will be obtained and the peri-implant bone level will be
measured and compared longitudinally.

Periapical radiographs will be obtained and the peri-implant bone level will be
measured and compared longitudinally.

Incidence of inflammation of the peri-implant soft tissues

Incidence of inflammation of the peri-implant soft tissues

Level of the peri-implant sulcus (in milimiters)

Level of the peri-implant sulcus (in milimiters)

Incidence of suppuration on probing the peri-implant soft tissues

Incidence of suppuration on probing the peri-implant soft tissues
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Assessed at the
12-month follow-
up visit after
implant
placement.

Peri-implant
bone loss at the
3-month follow-
up compared to
initial stage (1-
week
rediograph).

Peri-implant
bone loss at the
6-month follow-
up compared to
initial stage (1-
week
rediograph).

Peri-implant
bone loss at the
12-month follow-
up compared to
initial stage (1-
week
rediograph).

Assessed at 6-
month post-
insertion

Assessed at 12-
month post-
insertion

Assessed at 6-
month post-
insertion

Assessed at 12-
month post-
insertion

Assessed at 6-
month post-
insertion

Assessed at 12-
month post-
insertion

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457
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Collaborators and Investigators

This is where you will find people and organizations involved with this study.
SPONSOR

Universidade Federal de Goias

COLLABORATORS INVESTIGATORS
IT! International Team for Implantology, Switzerland Study Director: Claudio R Leles, DDS, PhD, Universidade Federal de Goia
Institut Straumann AG

Publications

The person responsible for entering information about the study voluntarily provides these publications. These may be about anything related to the
study.
GENERAL PUBLICATIONS

(https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/9870539)

de Grandmont P, Feine JS, Taché R, Boudrias P, Donohue WB, Tanguay R, Lund JP. Within-subject comparisons of implant-supported mandibular
prostheses: psychometric evaluation. J Dent Res. 1994 May,73(5):1096-104. (https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/8006237)

Demain S, Gongalves AC, Areia C, Oliveira R, Marcos AJ, Marques A, Parmar R, Hunt K. Living with, managing and minimising treatment burden
in long term conditions: a systematic review of qualitative research. PLoS One, 2015 May 29;10(5):e0125457. doi:
10.1371/journal.pone.0125457. eCollection 2015. Review. (https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/26024379)

Enkling N, Saftig M, Worni A, Mericske-Stern R, Schimmel M. Chewing efficiency, bite force and oral health-related quality of life with narrow
diameter implants - a prospective clinical study: results after one year. Clin Oral Implants Res. 2017 Apr;28(4):476-482. doi: 10.1111/clr.12822,
Epub 2016 Mar 24, (https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27009835)

Enkling N, Haueter M, Worni A, Miiller F, Leles CR, Schimmel M. A prospective cohort study on survival and success of one-piece mini-implants
with associated changes in oral function: Five-year outcomes. Clin Oral Implants Res. 2019 Jun;30(6):570-577. doi: 10.1111/clr.13444. Epub
2019 May 8. (https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31021481)

M.E  Esfandiari S. Clinical guideli f — I I —
Prosthet Dent. 2017 Jan;117(1):22-27. doi: 10.1016/j.prosdent.2016.04.020. Epub 2016 Aug 1. (https:/pubmed.nchi.nlm.nih.gov/27492988)

Klein MO, Schiegnitz E, Al-Nawas B. Systemati
Suppl:43-54. doi: 10.11607/jomi.2014suppl.g1.3. Review. (hnas.llnuhmed.ncbx.nlm.mhgnﬂﬂﬁbﬂlﬂﬂ)
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* Find Publications about Study Results and related Pubmed Publications in the “Results” section of the study record.

More Information
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Terms related to this study
KEYWORDS PROVIDED BY CLAUDIO RODRIGUES LELES, UNIVERSIDADE FEDERAL DE ADDITIONAL RELEVANT MeSH TERMS
GOIAS
Mouth Diseases
Overdenture

Stomatognathic Diseases
Tooth Diseases

Flapless surgery Mouth, Edentulous
Dental implant

Implant loading protocol

Mini implant

Plan for Individual participant data (IPD)

PLAN TO SHARE INDIVIDUAL PARTICIPANT DATA (IPD)?

Yes

IPD PLAN DESCRIPTION IPD SHARING ACCESS CRITERIA

Clinical data will be implemented electronically using a dedicated Upon request to the study coordinator

electronic data capturing (EDC) system (REDCap DMS,
https://www.project-redcap.org/), hosted by the server infrastructure of
the Federal University of Goias. Data will be entered in REDCap using
either the web-based application or the REDCap mobile app for
i0S/Android. Baseline and longitudinal health-related data, and patient
identifying codes used for the analysis will be entered in a REDCap
database.

The Report Builder will be used to create customized reports that are
queried in real time.

IPD SHARING TIME FRAME IPD SHARING SUPPORTING INFORMATION TYPE

Data will be available after publication of the results in high-impact Study Protocol
journals, and until two years hereafter

Drug and device information, study documents, and helpful links

STUDIES A U.S. FDA-REGULATED DRUG PRODUCT STUDIES A U.S. FDA-REGULATED DEVICE PRODUCT

No No

https://beta.clinicaltrials.gov/study/NCT04760457 Page 10 of 10
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Anexo 3
- CONSORT 2010 checKklist of information to include when reporting a randomised trial*
—
Reported on
Section/Topic Item No Checklist item page No
Title and abstract
1a Identification as a randomised trial in the title 1
1b Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT for 7-9
abstracts)
Introduction
Background and 2a Scientific background and explanation of rationale 13-15
objectives 2b Specific objectives or hypotheses 27
Methods
Trial design 3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 29
3b Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons -
Participants 4a Eligibility criteria for participants 29
4b Settings and locations where the data were collected 28
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they 30-36
were actually administered
Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they 37-42
were assessed
6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons -
Sample size Ta How sample size was determined 29
7b When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines -
Randomisation:
Sequence 8a Method used to generate the random allocation sequence 29-30
generation 8b Type of 99andomization; details of any restriction (such as blocking and block size) 29-30
Allocation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered 29-30
concealmet containers), describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
Implementation 10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants 30

to interventions




100

Blinding 11a If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those -
assessing outcomes) and how
11b If relevant, description of the similarity of interventions -
Statistical 12a Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 43-44
methods 12b Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses -
Results
Participant flow (a 13a For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, -
diagram is and were analysed for the primary outcome
strongly 13b For each group, losses and exclusions after 100andomization, together with reasons
recommended)
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up 28
14b Why the trial ended or was stopped -
Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group 45-48
Numbers 16 For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis 45-48
analysed was by original assigned groups
Outcomes and 17a For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its 45-48
estimation precision (such as 95% confidence interval)
17b For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended -
Ancillary analyses 18 Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, 45-48
distinguishing pre-specified from exploratory
Harms 19 All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms) -
Discussion
Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses 53-57
Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 53-57
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant 53-57
evidence
Other information
Registration 23 Registration number and name of trial registry 79-89
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available 79-89
Funding 25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 28

Citation: Schulz

KF,

DG, Moher D, for the CONSORT Group. CONSORT 2010 Statement: updated guidelines for reporting parallel group randomised trials.

Medicine. 2010;8:18.

© 2010 Schulz et al. This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License (http://creativecommons.org/licenses/by/2.0), which permits unrestricted use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is properly cited. *We strongly
recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also recommend reading CONSORT extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological
treatments, herbal interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are forthcoming: for those and for up-to-date references relevant to this chec
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